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Poches de transfert MacoPharma

MacoPharma transfertzakken

MacoPharma transfer-beutel

FRANCAIS

Dispositif destiné au transfert de produits sanguins ( sang, globules rouges,
plaquettes, plasma, serum, cryoprécipités ).

Dispositif pouvant étre centrifugé & I'exception des références comportant
des poches avec un volume nominal de 1L et plus.

PRECAUTIONS
- Ramener & une température comprise entre 15°C et 30°C pour I'u-
tilisation.
- Eviter le contact avec des objets pointus ou tranchants.
- NE PAS UTILISER si le suremballage ou (ef) la poche présente(ent) un
signe visible d'altération.
- Le type de stérilisation est précisé clairement sur |'étiquette de la poche.
- Les produits stérilisés par irradiation peuvent étre légérement colorés sans
que cela soit un signe d’altération.
- NE PAS UTILISER 10 jours aprés ouverture de I'emballage.
- Tout ou partie du dispositif médical est réalisé en PVC plastifié avec du
DEHP Selon certaines études, le DEHP serait potentiellement nocif pour le
systéme reproductif d’un foetus de sexe masculin. Le choix de I'utilisation
du dispositif chez une femme enceinte ou allaitante, ou chez un garcon en
bas &ge, est sous la responsabilité du prescripteur. Néanmoins, le PVC
plastifié au DEHP est conforme a la Pharmacopée Européenne.
- Risque Lié & une ré-utilisation: Risque septique.
- Tous les procédés de fabrication et composants en contact avec les don-
neurs, les utilisateurs et les composants sanguins destinés aux patients ne
contiennent pas de lafex.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
- Placer la poche sur un champ propre, idéalement sous hotte & flux lami-
naire.
- Ouvrir I'emballage transparent par le coin pelable. (A)
- Pour I'identification des poches, suivre la procédure en vigueur dans I'é-
tablissement.
v/ Poches équipées d’un perforateur : (B)
- Clamper la tubulure entre le perforateur et la poche vide.
- Retirer la protection du perforateur en exercant une pression dans I'axe
puis une rotation (B).
- Placer le perforateur dans le raccord de sortie de la poche contenant le
produit & transférer.
- Exercer un mouvement de rotation pour introduire et verrouiller le per-
forateur (B').
- Vérifier que le perforateur est inséré correctement.
- Procéder au transfert par gravité sans exercer de traction sur la tubulure (la
poche de transfert repose sur un plan de travail).
- Souder la tubulure.
v Poches équipées d’un adaptateur Luer : (C)
- Clamper la tubulure entre I'adaptateur Luer et la poche vide.
- Retirer la protection des adaptateurs Luer & connecter.
- Visser les adaptateurs Luer entre eux.
- Vérifier que les adaptateurs sont connectés correctement.
- Procéder au transfert par gravité sans exercer de traction sur la tubulure ( la
poche de transfert repose sur un plan de travail ).
- Souder la tubulure.
v Poches connectées par connexion stérile : (D)
- Clamper la tubulure entre son extrémité et la poche vide.
- Procéder & la connexion, en se conformant au mode opératoire de la
machine utilisée.
- Procéder au transfert par gravité sans exercer de traction sur la tubulure ( la
poche de transfert repose sur un plan de travail ).
- Souder la tubulure.
- Vérifier I'intégrité de la connexion.
v Préparation / Stockage
- Les étapes suivantes dépendent de la configuration utilisée. Suivre la pro-
cédure en vigueur dans I'établissement.
- En cas de centrifugation, veiller au bon positionnement des poches et
tubulures. Utiliser des dispositifs de calage et d’équilibrage adaptés.
- La congélation & des températures inférieures a -40°C est décon-
seillée.
- Veiller & manipuler les poches avec précautions lors des étapes de
transport, préparation et de stockage.
v Manipulation des protecteurs de raccords de sortie (E)
- Ecarter les deux parties du protecteur & l'aide des deux mains (F).
- Maintenir le protecteur vers le bas avec une main (G).
- Placer un perforateur dans le raccord de sortie avec l'autre main.
- Exercer un mouvement de rotation pour introduire et verrouiller le per-
forateur.
v PRECAUTIONS POUR LA MISE AU REBUT
- La mise au rebut des poches doit étre effectuée selon les régles applica-
bles pour les déchets biologiques potentiellement contaminés.

NEDERLANDS

Set bestemd voor de transfert van bloedprodukten (bloed, rode bloedcellen,
plaaties, plasma, serum, cryoprecipitans).

Set mag gecentrifugeerd worden met vitzondering van de zakken met een
nominaal volume groter dan 1L.

VOORZORGEN

- Breng het produkt voor gebruik op een temperatuur tussen 15°C en 30°C.
- Vermijd contact met scherpe of snijdende voorwerpen.
- NIET GEBRUIKEN indien de verpakking en/of de desbetreffende zak dui-
delijk afwijkende tekenen vertonen.
- Het sterilisatie proces is duidelijk vermeld op het etiket van de zak.
- Produkten gesteriliseerd door irradiatie kunnen een lichte verkleuring ver-
tonen zonder dat dit als een afwijking beschouwd wordt.
- NIET GEBRUIKEN 10 dagen na opening verpakking.
- Alle of een deel van het medische apparaat is gemaakt van PVC geplas-
tificeerd met DEHP. Volgens sommige studies zou DEHP potentieel schade-
lijk zijn voor de voortplanting van een mannelijke foetus. De keuze van het
gebruik van het apparaat bij een zwangere of zogende vrouwen, of in een
jongen peuter, is de verantwoordelijkheid van de voorschrijver. Echter,
DEHP geplastificeerd PVC voldoet aan de Europese Farmacopee
- Risico's verbonden met hergebruik : Risico voor sepsis.
- Alle productieprocessen en alle onderdelen welke in contact komen met
donoren, gebruikers en bloed componenten ten behoeve van patiénten zijn
latex vrij.

GEBRUIKSVOORSCHRIFTEN
- Plaats de zak op een propere werktafel bij voorkeur onder de laminaire
airflowkast.
- Open de transparante verpakking dmv scheurhoek (A).
- Volg de procedure van het centrum om de zakken te identificeren.
v Zakken met een perforator (B)
- Sluit de klem op de lijn tussen de perforator en de lege zak.
- Verwijder de bescherminghuls van de perforator door eerst een druk uit te
oefenen in de hoofdrichting gevolgd door een draaibeweging (B)
- Plaats de perforator in de toegangspoort van de zak die het bloedproduct
bevat dat dient overgebracht te worden.
- Oefen een draaibeweging uit om de perforator in te brengen en deze vast
te draaien (B’)
- Ga na of de perforator correct werd ingebracht.
- Voer de transfert uit gebruik makend van de zwaartekracht maar zonder
tractie op de lijnen uit te oefenen (de transfert zak rust op het werkblad).
- Las de lijnen af.
v Zakken met luer lock (C)
- Sluit de klem op de lijn tussen de luer lock en de lege zak.
- Verwijder de bescherming van de aan te sluiten luer lock.
- Schroef de overeenkomstige luers in elkaar vast.
- Ga na of de luers correct verbonden zijn.
- Voer de transfert uit gebruik makend van de zwaartekracht maar zonder
druk uit te oefenen op de lijnen ( de transfert zak rust op het werkblad)
- Las de lijnen af.
v Zakken voor steriele connectie : (D)
- Sluit de klem tussen de steriele connectie lijn en de lege zak.
- Maak een steriele connectie door de gebruiksaanwijzingen van het des-
betreffende SC toestel te volgen.
- Voer de transfert uit gebruik makend van de zwaartekracht maar zonder
druk uit te oefenen op de lijnen (de transfert zak rust op het werkblad)
- Las de lijnen af.
- Ga de integriteit van de connectie na.
v/ Bereiding/Bewaring
- De volgende stappen hangen af van de gebruikte set. Volg de pro-
cedure die gebruikt wordt binnen het centrum.
- Indien gecentrifugeerd wordt, zorg voor een goed plaatsen van de zak-
ken en de leidingen. Maak gebruik van schuimrubberen tussenschoten en
hulpmiddelen voor het afstemmen van het evenwicht tijdens het centrifu-
geren.
- Invriezen bij een temperatuur lager dan - 40°C is of te raden.
- Zorg ervoor dat de zakken tijdens het transport, het bewaren en het
gebruik met zorg behandeld worden

v Manipulatie van de beschermingshuls van de toegangspoorten (E)
- Trek de twee delen van de bescherming met beide handen uit elkaar (F)

- Hou de bescherming naar beneden met één hand (G)

- Plaats een perforator in de toegangspoort met de andere hand.

- Oefen een draaibeweging uit om de perforator in te brengen en vast te
schroeven.

v VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE WEGWERPSET

- De afvoer van de zakken moet plaatsvinden overeenkomstig de van toe-
passing zijnde regelgeving voor mogelijk geinfecteerd biologisch afval.

DEUTSCH

Beutelsystem fur den Transfer von Blutprodukten (Blut, Erythrozyten,
Thrombozyten, Plasma, Serum, Kryoprézipitaten).

Der Transferbeutel kann zentrifugiert werden, ausgenommen Beutelsystemen
mit einem Nominalvolumen von 1L oder mehr.

VORSICHTSMABNAHMEN
- Verwendung bei einer Temperatur zwischen 15° C und 30° C.
- Den Kontakt mit spitzen und scharfen Gegensténden vermeiden. NICHT
BENUTZEN, wenn die Verpackung und/oder das Beutelsystem ein sicht-
bares Zeichen der Verénderung aufweist.
- Die durch Strahlung sterilisierten Produkte kénnen eine leichte Verfarbung
aufweisen, ohne dass dies ein Zeichen fir eine Produktverschlechterung ist.
- Die Art der Sterilisierung ist auf dem Etikett angegeben.
- NACH Offnung der Umverpackung 10 Tage haltbar.
- Dieses Medizinprodukt besteht teilweise oder vollstéindig aus PVC mit dem
Weichmacher DEHP Geméf Studien kann DEHP die Entwicklung der
Fortpflanzungsorgane eines ménnlichen Fétus negativ beeinflussen. Der
verschreibende Arzt handelt eigenverantwortlich, wenn er sich fir den
Einsatz dieses Medizinproduktes bei Schwangeren, stillenden Mittern oder
mdnnlichen Séuglingen entscheidet. Trotzdem entspricht das verwendete
PVC mit DEHP-Weihmacher den Anforderungen der Europdischen
Pharmakopde.
- Risiken, die mit einer Wiederverwendung verbunden sind:Risiko fur Sepsis.
- Alle Produktionsprozesse und alle Komponenten, die im Kontakt kommen
mit dem Spender, dem Anwender und den aus dem System produzierten
Blutkomponenten, sind latexfrei.

HANDHABUNGSHINWEISE
- Das Beutelsystem auf ein sauberes Arbeitsfeld legen, idealerweise unter
einen Laminar-Flow (Sterilarbeitsbank).
- Die durchsichtige Umverpackung durch Aufreifien an der Peel-Ecke &ff-
nen (A).
- Fur die Identifizierung der Beutel die Ublichen Arbeitsschritte durchfihren.
v Beutel mit Dorn (B):
- Den Schlauch zwischen Dorn und leerem Beutel durch die Klemme
schlieBen. Die Schutzkappe des Dorns unter leichtem Drehen vom Dorn
abziehen (B).
- Den Dorn in den Stutzen des Beutels, der das zu UberfGhrende Produkt
enthdlt, einfohren. Dazu den Dorn unter leichtem Drehen bis zum Anschlag
einschieben (B').
- Kontrollieren, dass der Dorn korrekt konnektiert ist.
- Uberfihren des Produktes durch Schwerkraft, ohne Zug auf den Schlauch
auszuUben (der Transfer-Beutel liegt auf einer Arbeitsfléche).
- Verschweiflen des Schlauches.
v Beutel mit Luer-Adapter (C):
- Den Schlauch mittels Klemme zwischen Luer-Adapter und dem leeren
Beutel schlieBen
- Die Schutzkappe des anzuschlieBenden Luer-Adapters entfernen
- Die Luer-Adapter miteinander verbinden
- Korrekte Konnektierung der Luer-Adapter kontrollieren.
- Uberfishren des Produktes durch Schwerkraft, ohne Zug auf den Schlauch
auszuUben (der Transfer-Beutel liegt auf einer Arbeitsfléche).
- VerschweifBen des Schlauches.
v Beutel durch sterile Konnektierung verbinden (D):
- Den Schlauch mittels Klemme zwischen seinem &uBeren Ende und dem
Leerbeutel schliefen.
- Konnektierung unter Beachtung der Gebrauchsanweisung des benutzten
Gerdtes durchfohren. Uberfihren des Produktes durch Schwerkraft, ohne
Zug auf den Schlauch auszuiben (der Transfer-Beutel liegt auf einer
Arbeitsfléiche).
- VerschweifBen des Schlauches.
- Die Unversehrtheit der Konnektierung prifen.
vVorbereitung / Lagerung:
- Diese Schritte sind abhéngig von den jeweiligen Voraussetzungen.
Verfahren Sie nach den Gblichen Protokollen.
- Im Falle einer Zentrifugation auf das richtige Packen der Beutelsysteme
achten. Passende Stitzen und Ausgleichsgewichte benutzen
- Es wird empfohlen, eine Temperatur von - 40 °C nicht zu unterschreiten.
- Beim Transport, bei der Lagerung und bei der Verwendung sind die
Beutelsysteme generell mit Sorgfalt zu behandeln.
v Verwendung der Beutelstutzen (E):
- Die Schutzhille mit beiden Hénden auseinander ziehen (F).
- Die offene Schutzhille mit einer Hand nach unten biegen und festhalten (G).
- Mit der anderen Hand den Dorn in den Stutzen einfihren. Dazu den Dorn
unter leichtem Drehen bis zum Anschlag einschieben.
v WARNHINWEIS FUR DIESES SET
- Die Entsorgung des verwendeten Systems sollte entsprechend den
Vorgaben fir potentiell infektidses biologisches Material durchgefohrt wer-
den.

MacoPharma transfer bags

TpaHcdepHble KoHTenHepbl MacoPharma

ENGLISH

Device intended for the transfer of blood products (whole blood, platelets,
plasma, serum, cryoprecipitate).

The device may be centrifuged with the exception of packs with a
nominal volume of greater than 1L.

PRECAUTIONS

- Bring to a temperature between 15°C and 30°C prior fo use.

- Avoid contact with sharp objects.

- DO NOT USE if the overwrap and/or bag show any visible signs of
deterioration.

- The type of sterilisation will be detailed on the bag label.

- Products sterilised by Irradiation may be slightly coloured without
affecting the integrity of the bag.

- DO NOT USE 10 days after opening of the packing.

- All or part of this medical device is made of PVC plasticized
with DEHP. According to some studies, DEHP could potentially be
harmful to the reproductive system of male foetuses. The prescri-
ber is solely responsible for choosing to use this device on
women who are either pregnant or breast-feeding, or on young
male infants. Nevertheless, DEHP-plasticized PVC is in complian-
ce with the European Pharmacopeia.

- Risk linked to the reuse: Septic risk.

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

INSTRUCTIONS FOR USE
- Place the bag on a clean areq, ideally in a laminar flow cabinet.
- Open the transparent overwrap using the peelable corner. (A)
- Label the bag.
v Bags with a spike: (B)
- Clamp the tubing between the spike and the empty bag.
- Remove the spike protector cover by applying gentle pressure at the
base of the cover and twisting. (B)
- Place the spike into the outlet port of the bag containing the product to
be transferred.
- Twist the spike to secure it in position. (B’)
- Check that the spike is inserted correctly.
- Transfer the product by gravity without pulling on the tubing (the transfer
bag should be resting flat on the bench).
- Heat seal the tubing.
v Bags with a luer: (C)
- Clamp the tubing between the luer and the empty bag.
- Remove the protector covers from the luers which are to be connected.
- Screw together the luers.
- Check that the luers are connected correcily.
- Transfer the product by gravity without pulling on the tubing (the transfer
bag should rest flat on the bench).
- Heat seal the tubing.
v Bags for connection by Sterile Docking (SCD): (D)
- Clamp the transfer line tubing.
- Connect the tubes following the SCD manufacturer's instructions.
- Check the integrity of the seal.
- Transfer the product by gravity without pulling on the tubing (the transfer
bag should rest flat on the bench).
- Heat seal the tubing.
v Processing and Storage
- The following steps will be dependant on the bag configuration used.
Follow the established validated procedures.
- For centrifugation, maintain the bags upright in the centrifuge buckets
ensuring the bags and tubing are correctly baged. Use foam pads and
weights if necessary.

- Freezing in temperatures below -40°C is not recommended.

- Handle the bags carefully during transportation, processing and storage.
v Opening Outlet Port Protectors (E)

- Using both hands, tear the port protector. (F)

- Hold down the protector pieces with one hand.(G)

- With the other hand, place the spike into the port.

- Twist the spike to secure it in position.

v PRECAUTIONS FOR DISPOSABLE SET
- Disposal of bags should be carried out in accordance with regulations
applicable to potentially infected, biological waste.

Pycckui

YCTpoiicTBO NpegHa3Ha4YeHo Ansi nepeHoca NpoayKToB KPOBM (LienbHas
KPOBb, TPOMGOLMThI, Nasma, CbIBOPOTKa, KPMOMNPeLmnuTaT).
YCTPOWCTBO MOXET BbITb OTLEHTPUMDYIMPOBAHO 33 UCKMIOYEHNEM
KOHTEHepoB C HOMWHasbHbIM 06bemom Gonee 7 n.

Mepbl NpegoCcTOPOKHOCTHU
- Noseaute po Temnepatypbl oT 15 ° C go 30 ° C nepef UCNonb3oBaHNEM.
- V3berainte koHTaKTa C OCTPbIMU NpeaMeTamu.
- HE UCMNOJb3YUTE, ecnu Ha BHeluHelt 06epTKe 1 / N KOHTeilHepe ecTb
BUANMbIE NPU3HAKN NOBPEXAEHNS.
- Tun ctepunusaumm GyAeT ykasaH Ha 3TUKeTKe nakeTa.
- MpopaykTbl, cTepunM3oBaHHbIe 06NyYeHneM, MOryT ObiTb Crierka okpaLleHb!
6e3 yuepba Ans LenocTHocTu nakera.
- HE MCMNONb3YWTE uepes 10 gHel nocne BCKPbITUS YNaKoBKi.
- Bce nnu yactn 3Toro MeAULIMHCKOro yCTponcTBa M3rotosneHs! 3 MNBX,
nnactuduymposaHHoro DEHP. CornacHo HekoTopbiM uccnefosanusam, DEHP
NOTEHLMANbHO MOXET ObITh BPEAHBLIM A151 MYXCKOW PenpoayKTUBHOM
cucTeMbl. HasHavaroLwmii neveHne HeceT UCKIIOYNTENBHYI0 OTBETCTBEHHOCTb
3a BbIGOP MCMOMb30BaHMS 3TOrO YCTPOMCTBA Ha XEHLLMHAX, KOoTopble 6o
BepeMeHHbl Unn KOPMAT rPyAbIo, NGO Ha ManeHbKUX MageHLax My»ckoro
nona.Tem He meHee, DEHP-nnactudguumposaHHbiii NBX cooTBeTCcTBYET
EBponeiickon dapmakonee.
- PucK, CBA3aHHBI C MOBTOPHBIM UCTIONb30BAHWUEM: CEMTUYECKUIA PUCK.
- Bce npon3BoACTBEHHbIE MPOLIECCHI Y BCE KOMMOHEHTbI, KOHTaKTUpytoLmne ¢
[oHOpamu, Nosib30BaTENSIMM U KOMMNOHEHTAMU KPOBU, NpeHa3HaYeHHbIMU
ANS NauneHToB, He COAepXaT naTekca.

WHCTPYKLUMU NO UCMNOJNb30OBAHUIO
- MomecTnTe KOHTENHEP B YNCTOE MecTo, B uaearne B Lkad ¢ naMUHapHbIM
MOTOKOM.
- OTKpoNnTe Npo3payHyto 06epTKy, UCnonb3yst oTcnansBaembli yron. (A)
- MNpomapkupyiiTe cymky.

- KoHTelHepbl ¢ npokanbiBaTensmu: (B)

- BaxmuTe TpyGKM Mexay npokarnbiBaTenemM (LUUMOM) U MyCTbIM KOHTENHEPOM.
- CHUMWTE KpbILUKY 3aLLMTHOrO Konnayka, crerka HaaasyB Ha OCHOBaHWe
KpbILUKV 1 NoBepHyB ee. (B)

- MomecTnTe WMN B BbIXOAHOE OTBEPCTUE KOHTeWHEpa, coaepXalLlero
NpoAyKT, KOTOPbIN HE0BX0AMMO NepeHecTu.

- MosepHuTe Wwun, 4To6bl 3aKpenuTh ero Ha mecTe. (B')

- Y6eaurech, YTO LLMMN BCTaBMEH NPaBUMbHO.

- MepenuBaTb NPOAYKT CAMOTEKOM, HE HaTArvBasi TPyOKM (KOHTelHep Ans
nepeHoca [omKHa NexaTtb POBHO Ha CKaMbe).

- MNpousseauTe 3anavBaHve Tpy6OK.

KoHTeltHepbl ¢ nyepom: (C)

- 3axmuTe TpyOKM Mexay MOepoM M NYCTbIM KOHTENHEPOM.

- CHUMUTE 3aLUMTHBIE KPbILLKX C NIOepPOB, KOTOPbIE JOMKHbI ObITh
NOAKIMIOYEHBI.

- MpuvKkpyTUTE NtoEpsI.

- MpoBepbTe, NPaBUIILHO 1MW NMOAKMIOYEHbI MOEPbI.

- MepeHocnTb NPOAYKT NofA AeNCTBUEM CUMbI TSHKECTU, HE HaTArMBas Tpyoku
(KOHTeViHep Anst nepeHoca AOIMKEH nexaTb Ha CKaMbe POBHO).

- MNpownsseauTte 3anamBaHune Tpy6oK.

KoHTeliHepbl ANsi NOAKMIOYEHUA CTEPUNbHBLIM coeanHeHnem (SCD): (D)
- 3axxmuTe TpyOKy nopatoLen marucTpanu.

- MoacoeaunHnTe TpyOKM, crnedys UHCTPyKUMsSIM npoussoauTens SCD.

- MpoBepbTe LEeNoCTHOCTL YNNOTHEHUS.

- MepeHocHTb NPOAYKT NofA AENCTBUEM CUMbI TSHKECTU, HE HaTArMBas Tpy6ku
(kOHTeVHep Ans NnepeHoca A0MKeH nexaTb Ha CkaMbe POBHO).

- MpousBeaute 3ananBaHne Tpy6oK.

O6paboTka 1 xpaHeHue

- Cnepytowue warn 6yayT 3aBUCETb OT UCMONb3YeMOi KOHUrypaLmum
KOHTelHepa. CneayinTe yCTaHOBMNEHHbIM W yTBEPXKAEHHbBIM npoLiedypam.
- AN LeHTPUDYIMPOBaHUS AEPKUTE KOHTENHEPLI B BEPTUKAIIbHOM
nonoxeHuu B 6akeTax LeHTpudyrn, cneas 3a Tem, 4Tobbl KOHTENHEPbI U
TPY6KM GbIinNM NpaBUNBHO ynakoBaHb!. MNpy HEOBGX0ANMOCTN UCTONb3YiTe
neHonnacToBble NPOKNaAKN 1 rpy3bl.

- 3amopaxmBaHue npu Temnepatype Huxe -40 ° C He pekomeHayeTCs.

- O6GpalLanTech C KOHTEHepPamMu OCTOPOXHO MPU TPAHCMOPTUPOBKE,
06paboTke U XpaHeHUN.

OTKpbIBaHWE NPOTEKTOPOB BbIXOAHbLIX NOPTOB (E)

- Ncnonb3ysi obe pyku, oTopBuTe 3aLumMTHOE ycTpoicTo nopta. (F)

- YOepxuBaiiTe YacTu NpoTekTopa ogHon pykon. (G)

- C Apyroin CTOPOHbI, NTOMECTUTE LUKMN B MOPT.

- MoBepHuTe WKN, 4TOGbI 3aKPENUTL ero Ha MecTe.

MEPbI NIPEAOCTOPOXHOCTU ANA OQHOPA30BbIX KOMMNEKTOB
- YTunusaums KoHTeiHepoB AOMKHA OCYLLECTBAATLCA B COOTBETCTBUM C
npasunamy, NPUMeHUMbIMU K NOTEHLIMaNbHO 3apaxeHHbIM 61onornieckum
oTxoam.
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Lire le mode d’emploi
Aandachtig de gebruiksaanwizing lezen
Lesen Sie die Gebrau i

Read the instructions for use
Uuaiite uHCTPYKLMIO

Ne pas réutiliser

Strikt éénmalig gebruik

Nur zum einmoligen Gebrauch
Do not re-use

He ncnonib3osath nosTopHO

Stérilisation Irradiation Beta

STERILE |[EOQ| Sterilisatie door ethyleenoxide
hi ili mit Etyhlenoxid

Sterilisatie door Beta Straling

Sterilisation & I'oxyde d'éthyléne 35°C  Température de stockage

Bewaarlemperatuur

Sterilisation durch B

Sterilised by Beta iradiation
Crepunusaiyn beta-uanyueHrem
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Stérilisé & la vapeur
Gesteriliseerd onder stoom
Sterilisiert mit Wasserdampf

Sterilized using steam or dry heat

Crepwin3auma napom

Lagertemperatur
Storage temperature

Sterilised using ethylene oxide
Temnepatypa xpaeHma

CTepUAM3aLMA OKMAOM STHneHa 0°C

Stocker & I'abri de I'humidité
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2p:'¢  Op droge plaats bewaren 1,
Trocken lagern L
Avoid excess humidity
W36eraTb BLICOKOM BAAKHOCTH
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Référence produit
[REF| teierenic podod
Artikelnummer

Code No.
Koa npoaykra

Expiry date
Cpok roaHocTH

——— | Mamcrpans

Stocker & I'abri de la lumigre Numéro de lot

Op donkere plaats bewaren Lofnummer
Geschitzt vor direklem Sonnenlicht lagern LOT Chargen-Bezeichnung
Store away from bright light Lot No.

W3BeraTo NONaAaHMA MPAMBIX COMHENHBIX Ayseit Homep napruv

Date de péremption E———7 Chemin de fluide
Vervaldatum Vloeistofpad
Verwendboar bis Fluidweg

Fluid pathway

Poche pour Plasma Poche pour Globules rouges

Plasma zak RBC zak

Plosmabeutel [ EK-Beutel

Plasma bag 7777 Red Cell bag
e

Kourefinep ana naasme! Konrelinep ann 3puTpoLHTOS
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Bolsa de transferencia MacoPharma

Pojemniki transferowe MacoPharma

ESPANOL

Dispositivo destinado a la transferencia de productos sanguineos ( sang-
re, hemates, plaquetas, plasma, suero, crioprecipitado).

Los dispositivos puede ser centrifugados a excepcidn de las referencias de
bolsas con un volumen nominal igual o mayor de 1 L.

PRECAUCIONES
- Mantener a una temperatura comprendida entre 15°C y 30°C para su
uso.
- Evitar el contacto con objetos punzantes o cortantes.
- NO UTILIZAR si el envoltorio o (y) la bolsa presentan algin signo visi-
ble de alteracién.
- El tipo de esterilizacién viene indicado claramente en la etiqueta de la
bolsa.
- Los productos esterilizados por irradiaciéon pueden colorearse ligera-
mente sin que esto sea un signo de alteracién.
- NO UTILIZAR el producto transcurridos 10 dias después de la apertura
del envoltorio.
- EI PVC es conforme a la Farmacopea Europea. El plastificante es DEHP.
Los productos biolégicos conservados o que circulen es estos dispositivos
pueden contener ftalatos.
- Riesgos ligados a una reutilizacién: Riesgo séptico.
- Todo o parte del producto sanitario estd hecho de PVC plastificado con
DEHP. Segun algunos estudios, el DEHP puede ser potencialmente dafi-
no para el sistema reproductivo del feto varén. La decision de utilizar el
dispositivo en una embarazada o en periodo de lactancia la mujer, o en
un nifo chico, es responsabilidad del prescriptor. Sin embargo, el DEHP
del PVC plastificado cumple con la Farmacopea Europea.
- Todos los procesos de fabricacién y todos los componentes en contac-
to con los donantes, los usuarios y los componentes sanguineos destina-
dos a los pacientes estdn libres de latex.

INSTRUCCIONES DE USO
- Coloque la bolsa en una zona limpia, idealmente bajo campana de
flujo laminar.
- Abrir el envoltorio transparente por la esquina abre-fécil. (A)
- Para la identificacién de las bolsas, seguir el procedimiento en vigor del
Centro.

Bolsas equipadas con un punzén : (B)

- Clampar el tubular entre el punzén y la bolsa vacia.

- Retirar la proteccién del punzén ejerciendo una presién en el eje y rea-
lizando una rotacién (B).

- Colocar el punzén en el puerto de salida de la bolsa que contiene el
producto que se va a transferir.

- Ejercer un movimiento de rotacién para introducir el punzén (B').

- Verificar que el punzén esté insertado correctamente.

- Proceder a la transferencia por gravedad sin ejercer presién sobre el
tubular.

- Sellar el tubular.

Bolsas equipadas con un adaptador Luer : (C)

- Clampar el tubular entre el adaptador luer y la bolsa vacia.

- Retirar la proteccién de los adaptadores Luer que se van a conectar.

- Enroscar los adaptadores  Luer entre ellos.

- Verificar la correcta conexién de los adaptadores.

- Proceder a la transferencia por gravedad sin ejercer presién en el tubu-
lar.

- Sellar el tubular.

Bolsas conectadas por conexién en estéril : (D)

- Clampar el tubular entre su extremidad y la bolsa vacia.

- Proceder a la conexién en estéril segun el procedimiento de la mdqui-
na utilizada.

- Proceder a la transferencia por gravedad sin ejercer presién en el tubu-
lar

- Sellar el tubular.

- Verificar la integridad de la conexién.

Preparacién /Almacenamiento

- Las siguientes etapas dependen del tipo de configuracién utilizada.
Seguir los procedimientos en vigor utilizados en el centro.

- En caso de centrifugacién, asegurar la correcta colocacién de las bol-
sas y de los tubulares. Utilizar sistemas de equilibrado adaptados.

- Esta desaconsejada la congelacién a temperaturas inferiores a -40°C .
- Asegurese de manipular las bolsas con precaucién durante las etapas
de transporte, preparacién y almacenamiento.

Manipulacién de los puertos de salida (E)

- Abrir las dos partes del puerto de salida con las dos manos (F).

- Mantener el protector del puerto hacia abajo con una mano (G).

- Colocar el punzén en el puerto con ayuda de la otra mano.

- Ejercer un movimiento de rotacién para introducir y asegurar el punzén.

PRECAUCIONES PARA EL DESECHO DE LAS BOLSAS

- El desecho de las bolsas se realizard segin las normas aplicables para
los residuos biolégicos potencialmente contaminados.

Sacche da trasferimento MacoPharma

MacoPharma Transferpdse

POLSKI
Uktad jest przeznaczony do przetaczania preparatow krwi (krew
petna, krwinki czerwone, ptytki krwi, osocze, surowica, krioprecypitat).
Wyréb moze by¢ wirowany za wyjatkiem referencji zawierajgcych
pojemniki o objeto$ci nominalnej 1litra i wiece;j.
UWAGA

* Przed uzyciem pojemnik doprowadzi¢ do temperatury pomigdzy
15°C a 30°C.
» Nie manipulowaé ostrymi lub szpiczastymi przedmiotami przy opa-
kowaniu lub pojemnikach.
* NIE UZYWAC, jesli opakowanie zewnetrzne i/lub pojemnik ma
jakiekolwiek widzialne znaki uszkodzenia.
» Rodzaj sterylizacji jest wyszczegdlniony na etykiecie pojemnika.
* Produkty sterylizowane radiacyjnie moga lekko zmieni¢ zabarwienie,
co nie wptywa na pogorszenie jakosci produktu.
» Uzy¢ w ciggu 10 dni od otwarcia opakowania.
« Ten wyréb medyczny lub jego sktadowe wytwarzany jest z PVC plastyfi-
kowanego za pomocg DEHP. Wedtug niektorych badan, DEHP moze byc¢
potencjalnie szkodliwy dla uktadu rozrodczego meskich ptodéw. Lekarz
odpowiedzialny decyduje o uzyciu wyrobu dla kobiet w cigzy lub karmig-
cych piersig badz tez dla niemowlat pici meskiej. Niemniej jednak, PVC
plastyfikowane za pomocg DEHP jest zgodne z wymaganiami Farmakopei
Europejskiej.
» Ryzyko zwigzane z ponownym uzyciem : Ryzyko zakazenia.
» Wszystkie procesy wytwarzania oraz wszystkie elementy, majace
kontakt z dawcami, uzytkownikami lub sktadnikami krwi, przeznaczo-
nymi dla pacjentow, nie zawierajg lateksu.

INSTRUKCJA OBSLUGI
» Umiesci¢ pojemnik na czystej powierzchni najlepiej pod nawiewem
komory laminarne;.
* Otworzy¢ przezroczyste opakowanie zewnetrzne w oznaczonym rogu (A).
» W celu identyfikacji pojemnika postgpowac zgodnie z obowigzujgcymi
procedurami.
Pojemniki z perforatorem (B):
» Zamkna¢ klamre na drenie pomiedzy perforatorem a pustym pojem-
nikiem.
» Usuna¢ ostonke perforatora poprzez delikatne przekrecenie (B).
» Wprowadzi¢ perforator do portu pojemnika zawierajgcego produkt,
ktory ma by¢ przetaczany.
» Wcisna¢ ruchem obrotowym perforator i zablokowac¢ go (B’).
» Przetoczenie preparatu nastepuje sitg cigzkosci, nie nalezy cia-
gna¢ drenu (pojemnik transferowy powinien leze¢ na poziomej
powierzchni).
» Zgrzac dren.
 Sprawdzi¢, czy perforator zostat wiozony poprawnie.

Pojemniki z luerem (C):

» Zamkng¢ klamre na drenie pomigdzy luerem a pustym pojemnikiem.
« Zdjg¢ ostone z luerdw, ktére maja by¢ potgczone.

* Zigczyc¢ luery ze soba.

» Sprawdzi¢, czy luery sg potagczone prawidfowo.

» Przetoczenie preparatu nastepuje sitg ciezkosci, nie nalezy cia-
gna¢ drenu (pojemnik transferowy powinien leze¢ na poziomej
powierzchni).

* Zgrzac dren.

Pojemniki do jalowego taczenia (D):

» Zamkng¢ klamre na drenie pomiedzy jego zewnetrznym koncem a
pustym pojemnikiem.

* Polgczy¢ dreny zgodnie z instrukcjg uzywanego urzadzenia.

» Sprawdzi¢ szczelnos$¢ potaczenia.

* Przetoczenie produktu nastepuje sitg ciezkosci, nie nalezy ciggna¢
drenu (pojemnik transferowy powinien leze¢ na poziomej powierzchni).
» Zgrzac dren.

Sposob postepowania z pojemnikami / Magazynowanie:
» Sposob przechowywania zalezy od typu preparatu. Postepowac
zgodnie z obowigzujgcymi procedurami.

» Podczas wirowania uwaza¢ na poprawne utozenie pojemnikow i
drendw. Jesli to konieczne, uzy¢ wspornikéw i przeciwwag.

* Nie zaleca sig zamrazania pojemnikéw ponizej - 40°C..

» Obchodzi¢ sie ostroznie z pojemnikami podczas transportu, maga-
zynowania i uzywania.

Sposob postepowania z portem (E):

» Rozsung¢ ostoneg portu na boki (F).

» Jedng reka przytrzymac ostone skierowanag w dét (G).

* Drugg rekg wprowadzi¢ perforator w port.

» Wcisng¢ ruchem obrotowym perforator a nastepnie go zablokowaé.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE ZESTAWU JEDNO-
RAZOWEGO UZYTKU

» Pojemniki nalezy utylizowa¢ w sposéb zgodny z przepisami dotyc-
zgcymi potencjalnie zakazonych odpadéw biologicznych.

ITALIANO
Dispositivo per il trasferimento di emocomponenti (sangue intero, pias-
trine, plasma, siero, crioprecipitato).
Il prodotto pud essere centrifugato se il volume nominale non & super-
iore a llitro.

PRECAUZIONI
- Portare ad una temperature compresa tra 15°C and 30°C prima dell’uso.
- Evitare il contatto con oggetti taglienti
- Non utilizzare se I'imballo o la sacca presentano segni visibili di dete-
rioramento.
- Il tipo di sterilizzazione viene dettagliato sull’etichetta.
- | prodotti sterilizzati per irradiazione possono venire leggermente
colorati senza tuttavia compromettere |'integrita della sacca.
- NON USARE 10 giorni dopo I'apertura del blister.
- Tutto o parte del dispositivo medico & realizzata in PVC plastificato
con DEHP Secondo alcuni studi, DEHP potrebbe essere potenzialmen-
te dannosi per il sistema riproduttivo di un feto di sesso maschile. La
scelta di utilizzare il dispositivo in una donna in stato di gravidanza o
in allattamento, oppure in un ragazzo bambino, & la responsabilita del
medico prescrittore. Tuttavia, DEHP PVC plastificato conforme alla far-
macopea europea.
- Rischi legati al rivtilizzo : Rischio di sepsi.
- Tutti i processi di produzione e tutti i componenti a contatto con
donatori, con utilizzatori e con emocomponenti dedicati ai pazienti
sono privi di laftice.

ISTRUZIONI DI UTILIZZO

- Sistemare la sacca in un area pulita, idealmente in una cappa a flus-
so laminare.
- Aprire I'imballo trasparente utilizzando I'angolo di apertura (A).
- Etichettare la sacca.
v Sacche provviste di spike: (B)
- Chiudere con una clamp il tubo tra lo spike e la sacca vuota.
- Rimuovere il protettore dello spike applicando una leggera pres-
sione alla base del cappuccino e ruotarlo (B)
- Sistemare lo spike nella porta di accesso della sacca contenente il
prodotto da trasferire.
- Ruotare lo spike per assicuramne il posizionamento (B’)
- Controllare che lo spike sia inserito correftamente.
- Trasferire il prodotto per gravitd senza premere sui tubi (la sacca di
trasferimento dovrebbe tornare piatta)
- Saldare il tubo.
v Sacche provviste di lver: (C)
- Chiudere con una clamp il tubo tra il luer e la sacca vuota.
- Rimuovere il protettore dai luer che devono essere collegati.
- Awvitate i luer.
- Controllare che i luer siano correttamente collegati.
- Trasferire il prodotto per gravitd senza premere sui tubi (la sacca
transfer dovrebbe tornare piatta).
- Saldare il tubo.
v Sacche per connessioni sterili (SCD): (D)
- Chiudere con la clamp i tubi di trasferimento
- Connettere i tubi secondo le istruzioni del connettore sterile.
- Verificare I'integrita della connessione.
- Trasferire il prodotto per gravitd senza premere sui tubi (la sacca
dovrebbe tornare piatta).
- Saldare il tubo.
v Lavorazione e Conservazione
- | seguenti passaggi sono indipendenti dalla configurazione di sacca
utilizzata. Seguire le procedure validate in uso.
- Per la centrifugazione, mantenere le sacche in posizione verticale nei
cestelli della centrifuga per assicurare il corretto posizionamento di sac-
che e tubi. Utilizzare le spugnette di supporto se necessario.
- Il congelamento a temperature inferiori a -40°C non & raccomandato..
- Maneggiare la sacche con cura durante il trasporto, la lavorazione e
lo stoccaggio.
v Apertura delle porte di accesso (E)
- Usando entrambe le mani, aprire il protettore della porta (F).
- Tenere abbassati i lembi della protezione con una mano (G).
- Con l'altra mano, collocare lo spike nella porta.
- Ruotare lo spike per assicurarne il posizionamento.

v PRECAUZIONI DI SMALTIMENTO
- Lo smaltimento delle sacche deve essere effeftuato secondo le norme
applicabili ai prodotti biologici potenzialmente contaminati.

SVENSKA
Avsedd fér transfer och férvaring av blodprodukter (helblod,
trombocyter, p&lasma, serum och cryoprecipitat) och dess komponen-
ter. P&sen kan centrifugeras, med untantag om volymen i pé&sen &r stér-
re an 1L.
OBSERVERA

- P&sen skall ha en temperatur mellan 15 °C - 30 °C innan
anvéndandet.
- Undvik kontakt med vassa féremal.
- Inspektera alltid ytterférpackningen och pésen fére anvéndning.
P&sen ska inte anvéndas om synliga skador férekommer.
- Sterilisationsmetoden finns angivet pd etiketten.
- Produkter som steriliserats med stré&lning kan ha en férgad ton i plas-
ten, detta péverkar inte plasten eller p&sen.
- Anvénd inte pdsen om den plastytterférpackningen varit &ppen mer én
10 dagar.
- Hela eller delar av denna medicintekniska produkt bestér av PYC med
DEHP som mijukgérare. Studier har visat att DEHP potentiellt kan vara
skadligt fér fortplantningssystemet hos manliga foster. Férskrivare &r
ensamt ansvarig fér valet att anvénda denna produkt pé kvinnor som
antfingen &r gravida eller ammande, eller p& manliga spédbarn. Trots
detta dr PVC med DEHP som mijukgérare i enlighet med den europeis-
ka farmakopen.
- Risker vid &teranvéndning : Risk fér sepsis.
- Alla tillverkningsprocesser och alla komponenter | kontakt med giva-
re, anvéndare och blodkomponenter dedikerade fér patienter ér latex
fria.

BRUKSANVISNING
- Placera pé&sen pé en ren yta, idealiskt i ett dragskép for
trombocyter.
- Oppna plastytterférpackningen, genom att dra i fliken i dvre hérmet (A).
- Etikettera pésen.
v Pésar med “spike”: (B)
- Satt en kldmma pé& slangen mellan spiken och den tomma pésen.
- Avlagsna skyddet p& spiken, genom att férsiktigt klémma och sedan
vrida och dra i foten av skyddet (B).
- Placera spiken i utg8ngsporten p& pésen, som innehéller
produkten som ska féras &ver.
- Vrid spiken fér att sékra att den sitter p& plats (B).
- Férsakra dig om att spiken sitter korrekt p& plats.
- Overfor produkten ill p&sen genom gravitation utan att dra i
slangarna. (Denna pése ska ligga platt p& bénken).
- svetsa slangen.
v/ Pésar med en luer: (C)
- Sétt en kldmma pé slangen mellan luern och den tomma pésen.
- Avldgsna skyddet pé luern, som ska anvéndas.
- Skruva ihop lueréndarna.
- Férsdkra dig om att luerna sitter korrekt pé& plats.
- Overfér produkten fill pdsen genom gravitation utan att dra i
slangarna. (Denna pése ska ligga platt p& bénken)
- svefsa slangen.
v/ Pésar som ska sterilsvetsas ihop: (D)
- Sétt en kldmma pé slangen.
- Lagg ihop slangarna enligt sterilsvetsens bruksanvisningar.
- Kontrollera svetsen noggrant.
- Overfér produkten fill pésen genom gravitation utan att dra i
slangarna. (Denna pése ska ligga platt p& bénken)
- svefsa slangen
v Komponentberedning och férvaring
- Féljande steg beror pé vilken péskonfiguration som anvénds.
- Vid centrifugering, &t pé&sen sté upprétt i centrifugkoppen,
forsdkra dig om att p&sen och slangarna ér korrekt packade. Anvénd
gdrna centrifugkuddar eller vikter om detta behévs.
-Att frysa vid temperaturer léigre @én -40 °C rekommenderas infe.
- Hantera pé&sen férsiktigt under transport, komponentberedning och
férvaring.
v Oppning av utgéngsportarna (E)
- Anvéind b&da hénderna, riv upp utgéngsport flérparna. (F)
- Ha&ll ner flarparna med ena handen. (G)
- Placera spiken med den andra handen i utgé@ngsporten.
- Vrid spiken fér att sékra den i dess rétta position.
v/ FORSIKTIGHETSATGARDER FOR ENGANGSSET

- Avfallshantering av pésar bér ske i enlighet med féreskrifter for han-
tering av potentiellt infekterat, biologiskt avfall.

Macopharma transfer vreéice

CROATIAN
Sistem je namijenjen za preno$enie krvnih produkata (pune krvi, tfrom-
bocita, plazme, seruma, krioprecipitata)
Sistem se moZe centrifugirati, osim pakiranja koja su nominalnog volu-
mena vide od 1L.
UPOZORENJA

* Prije upotrebe drzati na temperaturi 15°C do 30°C.
* Izbjegavati kontakt s oftrim predmetima.
* NE UPOTREBLJAVATI ako postoje vidljive promjene na omotu i/ili
vredici.
¢ Tip sterilizacije je naveden na etiketi vredice.
* Proizvod koiji je steriliziran zra¢enjem moze biti neznatno obojan bez
djelovanja na integritet vredice.
*NE UPOTREBLJAVATI nakon deset dana od otvaranja pakirania.
¢ Ovaj medicinski proizvod je u cijelosti ili dijelom izraden od PVC-a
plastificiranog sa DEHP. Prema nekim studijama, DEHP moZe potenci-
jalno biti $tetan za reproduktivni sustav muskih fetusa. Odgovornost za
odabir upotrebe ovog proizvoda kod trudnica ili dojilja, te kod mugke
novorodencadi, snosi onaj tko ga propisuje. Ipak, DEHP-plastificirani
PVC v skladu je s Europskom farmakopeom.
* Rizici koji su povezani s ponovnom uporabom: Rizik sepse
* Svi proizvodni procesi i sve komponente koje su u kontaktu sa dava-
teljima, korisnicima | krvnim komponentama namjenjenim bolesnicima
ne sadrze lateks.

UPUTE ZA UPOTREBU
«Stavite vre¢icu na ¢istu povrdinu, idealno u laminarnom kabinetu.
* Otvorite vanjsko pakiranje pomoéu kraja koji je ve¢ odvojen za lakse
otvaranie.(A)
* Oznatite vredicu.
vVreéice sa plastiénom iglom: (B)
*Stegnite cjevcicu izmedu igle i prazne vrecice.
*Uklonite $titnik sa plasti¢ne igle laganim pritiskom na njegovo dno i
okretanjem.(B)
*Stavite iglu u ulaznu cijev vredice koja sadrzi produkt koji Zelite prem-
jestiti.
* Zaokrenite iglu kako bi je uvrstili u njenom polozaju.(B')
*Provjerite da i je igla ispravno postavliena.
*Pustite da proizvod iste¢e pomocu gravitacije bez povlagenja cjeveice
(transfer vre¢ica treba lezati vodoravno na radnoj povriini).
* Zavarite cjevcicu.
vVredice sa "luer' konektorom: (C)
*Stegnite cjevéicu izmedu "luer' konektora i prazne vredice.
e Uklonite $titnik na oba nastavka koja treba spoijiti.
*Povezite "luer" konektore.
*Provijerite da li su konektori dobro spojeni.
*Pustite da proizvod iste¢e pomocu gravitacije bez povlagenja cjevéice
(transfer vre¢ica treba lezati vodoravno na radnoj povriini).
 Zavarite cjevcicu.
vVredice koje spajamo sterilnim povezivanjem: (D)
«Stegnite cjevéicu na transfer vredici.
*Spojite cjeveice na nadin da slijedite upute proizvoda¢a aparata
¢ Provijerite integritet vara.
e Pustite da proizvod iste¢e pomocu gravitacije bez povlagenja cjeveice
(transfer vrecica treba lezati vodoravno na radnoj povriini).
*Zavarite cjevcicu
vKoridtenje i skladigtenje
*Daljnji koraci ovisit ée o konfiguraciji vre¢ica koje se upotrebljavaju.
«Slijedite utvrden i validiran postupak.
*Kod centrifugiranja postavite vredice u uspravan poloZaj u kivetu cen-
trifuge i pri tom pazite da su vredice i cjeveice ispravno umetnute.
Koristite spuzvaste jastucice i utege ako je potrebno.
* Ne preporuluje se zamrzavanje na temperaturu ispod -40°C.
*Rukuijte oprezno s vre¢icama za vrijeme transporta, obrade i skladis-
tenja.
v Uklanjanije 3titnika za ulaznu cijev (E)
Koriste¢i obje ruke pokidaite zastitni omota¢ sa ulazne cijevi. (F)
¢ Jednom rukom pridrzite zastitni omota¢ prema dolje. (G)
*Drugom rukom uzmite plasti¢nu iglu i umetnite je u ulaznu cijev.
e Zaokrenite iglu kako bi je u&vrstili u njenom poloZaiju.
v UPOZORENJA ZA ODLAGANJE

e Odlagati u skladu sa lokalnom regulativom o potencijalno opasnim
biologkim proizvodima.

Esterilizado por Beta
Stenylizacja radiacyjna

Leer los instrucciones de uso

STERILE |EO|

Esteriizado por 6ido de efleno 350c T de al

Steryllizacja tlenkiem etylenu
i con ossido di etilene

SEED

Sterilizzazione a raggi
Steriliserad med Beta stralning
Sterilizirano Beta

Przeczytat instrukcje obstugi
Leggere le istruzioni d'uso
Lés igenom bruksanvisningen

Procitati upute za upotrebu

Valido para un solo uso | — Esterilizado por vapor

Do jednorazowegu uzytku ylizacja para wodna

Monoueo [sTeERILE] [ ]||  serecors s s

Ateranvand inte produkten med anga eller torr varme
Ne koristiti ponovno | Sterilizirano parom

.
.
PR

T

Temperatura di conservazione
Steriliserad med Ethylen Oxid Sterilizirano Férvaringstemperatur

Ethylen Oxid

Temperatura skladigtenia

0°C
Mantener on lugor seco No exponer a la luz solar
h ! Chronic przed bezposrednim dziataniem promieni
Chroni¢ przed wilgocia N/ sonecanyen
Conservare al riparo dall'umidita 9 Conservare al riparo dalla luce L
Forvaras torrt LN Foara ine produkten i soljus

Izbjegavati prekomjernu viaznost Drzati dale od sunceve svjetlosti

Temperatura przechowywania REF

=]

Codigo Caducidad Presencia de Fialatos Bolsa Plasma
Kod produktu Data waznosci Zawiera fialany Pojemnik na osocze
Codice prodotto Data di scadenza Presenza di ftalati Sacca plasma

Utg Innehéler fialater Plasma pése
Kat. br. Rok valjanosti DEHP Prisutnost ftalata Vrecica za plazmu
Lofe Apirégeno ——— Trayectoria de fluido Bolsa de plaguetas

Numer serii
Numero di lotto
Lot nummer

Lot br.

Sciezka plynu

Apirogenny
Apirogeno
Non pyrogenic
Apirogeno

Vod sterilnog fluida ==

Pojemnik na korzuszek leukocylarmo-plyi-

Percorso di fluido kowy

Steril vétskevag @ Sacca bufly coot
Lattcells skikis pase
Vrecica za "buffy coal”

Bolsa de hematies

Pojemnik na KKCz

Sacca emazie

Erytrocyt pése

Vrecica za koncentrat eritrocita

Volume de sangre
Obijetos¢ pojemnika
Volume della sacca

Pésens Volym
Volumen vrecice

Bolsa de Buffy-Coat Bolsa de sangre fofal

Pojemnik na KKP - Pojemnik na krew pefng
Sacca per piasrine V] Sacca per sangue infero
Trombocyt pése = Helblodspése

Vrecica za trombocite

Vrecica za punu krv

No utilizar el producto transcurridos 10 dias desde la apertura del envase protector.
Usyé w ciagu 10 dni od ofwarcia opakowania.

Da non utilizzare oltre 10 giorni dopo I'apertura del blister.

Kan anvéndas upp fill 10 dagar efter det att férpackningen brutits
10Days  Nemojte koristifi 10 dana nakon otvarania.

Concentrado de plaguetas
Koncentrat Krwinek Plytkowych
Concentrato piastrinico
Trombocyt Koncentrat
Trombocita koncentrat

|

Limite de apilamiento, no apile més allé del nimero especificado.
Maksymalna wysoko$¢ sktadowania, nie uktada¢ powyzej okreslo-
nej liczby

Limite di impilamento, non impilare al di sopra del numero indicafo
Staplingsgrans, Stapla inte hégre an det angivna antalet
Ograni¢enie slaganja, ne slagati preko odredenog broja

B
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PLASMAFLEX filter

for plasma filtration

Filtre PLASMAFLEX

pour filtration spécifique du Plasma

PLASMAFLEX ¢punbtp ana
bunbTpaLMmM Nnasmol

ENGLISH

Intended for the filtration of plasma from whole blood or apheresis before freezing.
WARNING

. Bring to a temperature between 15°C to 30°C before use.

BSV 6000X BSV 8000X

. Avoid contact with sharp objects.

. Inspect overwap and pack.

- DO NOT USE if they present any visible signs of deferioration.
- NEVER FOLD OR PRESS the filter.

- Temperature of filtration : room temperature (20°C + 2°C)

- Volume of plasma: up to 650ml.

. Risks linked to the reuse: septic risk, loss of efficacy.

. All or part of this medical device is made of PVC plasticized with DEHP According to
some studies, DEHP could potentially be harmful to the reproductive system of male foe-
tuses. The prescriber is solely responsible for choosing to use this device on women who

are either pregnant or breast-feeding, or on young male infants. Nevertheless, DEHP-

plasticized PVC is in compliance with the European Pharmacopeia.
. No MacoPharma product, component or manufacturing process involves the use of

latex or any other natural rubber compound.

INSTRUCTION FOR USE

v Set up
- Close the clamp
BDV6000X

- Sterile connect the plasma bag to the filtration set.

& BDV8000X

)  Filtration

J - Hang the plasma bag by the hanging point at the base of the bag allowing the
transfer bag to hang freely.

- Open the clamp

- Allow the filter to fill

- Filtration starts automatically

- The filtration is finished when the filter becomes flat.

NOTE: If either face of the filter remains white, the plasma unit has not been

leucoreduced and must be discarded.

v Removal of air

- Squeeze the air back into the filter

- Clamp and seal the tube below the filter

- For the triple pack set (BRV), in order to aliquot the same amount of plasma in
each pack they should be suspended at the same level by the eyelet at the base of
the pack.

. Store the plasma between -30°C et -40°C

PRECAUTIONS FOR DISPOSABLE SET

- Disposal of bags should be carried out in accordance with regulations applica-
ble to potentially infected, biological waste.

FRANCAIS
Produit destiné & la filiration, avant congélation, du plasma issu de sang total
ou d'aphérese.

PRECAUTIONS
- Ramener & une température comprise entre 15°C et 30°C avant utilisation.
. Eviter le contact avec des objets pointus ou tranchants.
. NE PAS UTILISER si le suremballage ou le dispositif présentent des signes
visibles de détérioration.
- NE JAMAIS plier ou presser le filtre.
- Température de filtration : 20°C = 2°C
- Volume de Plasma : jusqu’a 650 ml.
. Risques associés a une ré-utilisation: risque septique, perte en efficacité.
. L'utilisation du latex ou tout autre composé en caoutchouc naturel n'est pas
impliqué dans le procédé de fabrication et les composants des produits
Macopharma.
. Tout ou partie du dispositif médical est réalisé en PVC plastifié avec du DEHP.
Selon certaines études, le DEHP serait potentiellement nocif pour le systeme
reproductif d’un feetus de sexe masculin. Le choix de I'utilisation du dispositif
chez une femme enceinte ou allaitante, ou chez un garcon en bas ége, est sous
la responsabilité du prescripteur. Néanmoins, le PVC plastifi¢ au DEHP est
conforme & la Pharmacopée Européenne.

INSTRUCTION D'UTILISATION
v Installation
- Fermer le clamp en amont du filire
- Réaliser une connexion stérile entre la tubulure de la poche plasma et I'ex-
trémité de la tubulure du kit de filtration.

v Filiration

- Suspendre la poche de plasma par I'ceillet de suspension, et laisser la poche
de transfert pendre librement.

- Ouvrir le clamp en amont du filtre

- Laisser le filtre se remplir

- Le filtre s'amorce spontanément

- La filtration est terminée quand le filtre est collabé

. Remarque: Si I'une des faces du filtre reste blanche, I'unité de plasma n’a pas
été déleucocyté et doit étre écarté.

v Restitution de I'air

- Renvoyer l'air dans le filtre

- Clamper et souder la tubulure sous le filtre

- Pour le kit 3 poches (BRV), on répartit de facon homogene le volume de plas-
ma dans chacune des poches, en les suspendant au méme niveau par l'ceillet
de fond de poche..

. Conserver le plasma entre -30°C et -40°C.

PRECAUTIONS POUR LA MISE AU REBUT
- La mise au rebut des poches doit étre effectuée selon les régles applicables

pour les déchets biologiques potentiellement contaminés.

PYCCKUI
MpeaHa3sHayveH Ans GUABTPALMM NIA3MbI U3 LEIbHOW KPOBM Uaun adepesa
nepej 3amopaxumBaHuem.

BHUMAHME

. foseaute fo Temnepatypbi oT 15 ° C go 30 ° C nepes MCNONb30BaHMEM.
. M36eraTb KOHTaKTa C OCTPbIMM NpeAMEeTamu.
. OcmMOTpuTE YNaKoBKy.

. HE UCNOJIb3YMTE, ecnn ynakosKa MeeT Kakue-1160 BUAMMbIE NPU3HAKM
nopuu.

. HUKOI 1A He cknaapbiBaiiTe U He HaZ@BnvBalTe Ha GUAbTP.
. Temnepart ypa GpuabTpaummn: KOMHaTHasA Temnepartypa (20 °C + 2 °C).
. O6bem nnasmsl: 4o 650 mn.

. PUCKM, CBA3AHHbIE C MOBTOPHbIM MCMO/Ib30BAHMEM: CEMTUYECKNIA PUCK, NOTepA
abdekTuBHOCTU.

. Bce unn HeKoTopble YacTU 3TOT0 MeAULMHCKOTO YCTPOMCTBA U3rOTOBNEHDI 13
MBX, nnactuduumposaHHoro DEHP. CornacHo HEKOTOPbIM UCCNEeL0BAHUAM,

DEHP noteHuuManbHO MOXKeT BbITb BPEAHbIM A1 MY}KCKOW PenpoayKTUBHOMN
cucTembl. HasHauatowmit nedeHmne HeceT UCKIIOYMTE/NbHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a
BbIGOP MCMONb30BAHMA ITOTO YCTPOIICTBA Ha XeHLMHAX, KOTopble 1160
6epemeHHbI U1 KOPMAT Py/AbIo, IMB0 Ha MaNeHbKIUX MAAZLEHLAX MY¥KCKOTO
nona. Tem He meHee, DEHP-nnacTuduumpoBaHHbiii MBX cooTBeTcTBYET
Esponeiickoit ®apmakonee.

. H1 o4uH NpoAyKT, KOMMOHEHT UM NPOU3BOACTBEHHbINM Npouecc MacoPharma
He BK/IIOYAI0T UCMO/Ib30BaHMe NaTekca Un toboro Apyroro HaTypanbHoOro
Kay4yKoBOro KOMMayHAa.

UHCTPYKLUA NO UCNO/TIb3OBAHUIO

v MNoarotoska

. 3aKpoiiTe 3axum.

. CospaiiTe CTepunbHOE COeMHEHWE U3 NaKeTa C N1a3Moil B KOMMNNEKT AN
dunbTpauum.

v unbTpauna

. MopaBecbTe NakeT ¢ NNa3Moii K TOUKe No/JBeca B OCHOBaHUM NakeTa.

. OTKpoiiTe 3aXknum.

. 3anoHuTL GUNLTP

. ®unbTpaumMa HauMHaeTCA aBTOMATUYECKN.

. ®unbTpauma 3aKkaHuMBaeTCA, KOraa GUALTP CTAHOBUTCA NNOCKUAM.

. MPUMEYAHME. Ecim oaHa 13 cTopoH ¢ubTpa octaeTcs 6enoit, o3a naasmbl
He 6blna nosBeprHyTa NeitkoduabTPaLMM U A0KHA BbITb YTUANZUPOBaHA.

v Ypanenue sosayxa

. BokmuTe BO3AYyX M3 KOHTelHepa B GuabTp.

. 3amuTe 1 3anaaiTe Tpy6Ky noa dunbTpom

. Ana Habopa u3 Tpex KoHTeiHepoB (BRV), 4To6bl aNMKBOTUPOBaTL OANHAKOBOE
KO/INYeCTBO NNasmbl B Ka)K,CI,bIl’I KOHTeﬁHep, OHW A0MKHbI 6bITb noaselweHbl Ha
O/fJHOM YPOBHE C MOMOLLBIO MPOYLLIMHBI B OCHOBAHUM KOHTEHEPA.

. XpaHuTb nnasmy npu temnepatype -30 °Cu -40 °C

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU A1 OAHOPA30BbIX KOMMEKTOB

- YTUAM3auma NaKkeToB A0MKHA OCYLLEeCTBNATLCA B COOTBETCTBUU C NpasBuiamu,
NPUMEHUMbIMU K NOTEHLUMANBHO 3apaKeHHbIM 6uonornyeckum oTxo4am.

s Do not use if the bag presents any visbl g Do not use 10 days after opening
[sTERILE] | | 35°C sgn of deerioration. e Qlr_  Store away from bright light he packing
Ne pos utiiser si la poche présente des //‘\ Stocker & I'abri de la lumigre Ne pas utiliser 10 jours aprés
Read th P F | \ Storage temperature signes visibles daltération d pumidi /{\ Vs6erats npaMbIX conesHbix auverure e lembollage
ead the instructions for use  Steam sterilised or single use only oy Température de stockage e nenons3osaTs ecnn imerorca npusiakn  Apirogénico  Presence of a fluid pathway Avoid excess humidity ) Ty He wenonsaosats nocne 10 e Code No
Lire le mode d'emploi Steriisé & la vapeur  Ne pas réutiliser Temnepatypa xpanenyn nopin Apirogene  Presence d'un chemin de fluide Stocker a 'abri de I'humidté nocre scxpbiTn Reférence produit
OBparutecs k ¢ hapom He w nosTopHo AMporeo  Oosuauenme maricTpamm Vs6erars 8bICOKO/ BIKHOCTI Koa npoayira

Presence of Stacking limit , do nof stack beyond
puncloes  IR[ e erbics
Expiry date Présence de Limitation d’empilement, ne pas
o Date de pérempfion Phialates deépasser le nombre spécifé
of No CpoK roaHoCTH Copepiut Mpeaen wrabennposanus, He
Nomero do o DEHP W crovoonans nacep care

YKa3aHHOTO KoMecTsa

Année d'obtention du marquage CE: 2001
Obtaining year of CE marking in 2001
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Plasmaflex filter voor
filtratie van plasma

NEDERLANDS

BSV 6000X BSV 8000X Produkt bestemd voor de filtratie van plasma afkomstig van totaal bloed of van

aferese, voor invriezen.

VOORZORGSMAATREGELEN

. Breng op temperatuur tussen 15 °C tot 30 °C voor gebruik.

. Vermijd contact met scherpe of snijdende voorwerpen.

. NIET GEBRUIKEN indien de verpakking of de kit duidelijke tekenen
van ontaarding vertonen.

v . De filter NOOIT plooien of druk op uitoefenen

. Temperatuur van filtratie : 20°C +/- 2°C

. Volume van plasma : tot 650 ml

. Risico's verbonden met hergebruik: risico voor sepsis, verlies van effectiviteit.

. Alle of een deel van het medische apparaat is gemaakt van PVC geplastifi-
ceerdmet DEHP Volgens sommige studies zou DEHP potentieel schadelijk
zijn voor de voortplanting van een mannelijke foetus. De keuze van het

gebruik van het apparaat bij een zwangere of zogende vrouwen, of in een
jongen peuter, is de verantwoordelijkheid van de voorschrijver. Echter,
DEHP geplastificeerd PVC voldoet aan de Europese Farmacopee.
. MacoPharma gebruikt geen latex of enig andere natuurlijke rubber compo-
nent in haar producten, onderdelen of productieproces.

GEBRUIKSAANWLIZIGINGEN

. Sluit de klem boven de filter
. Voer een steriele connectie vit tussen de slang van de plasma eenheid
en het einde van de slang van de filtratie kit.

BDV6000X H’ BDV80O0OOX ¥ Voorbereiding

 Filtratie

. Hang de plasma eenheid aan het ophangpunten op en laat de transfertzak
vrij hangen.

. Open de klem boven de filter.

. Laat de filter vollopen.

. De filtratie komt automatisch op gang.

. De filtratie is ten einde wanneer de filter plat is.

. Opmerking: Indien één van de zijden van de filter wit blift, is het Plasma-unit
niet gefilterd en moet dus worden verwijderd.

v Verwijderen van lucht

. Pers de lucht terug in de filter.

. Sluit de klem en las de slang onder de filter af.

. Voor de verdeelkit met 3 zakken (BRV), verdeelt men het volume plasma op
een homogene manier over de 3 zakken door deze op dezelfde hoogte op te
hangen aan hun ophangpunt.

. Bewaar het plasma tussen de -30 °C en - 40 °C

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE WEGWERPSET

- De afvoer van de zakken moet plaatsvinden overeenkomstig de van toepas-
sing zijnde regelgeving voor mogelijk geinfecteerd biologisch afval.

v 35°C Niet gebruiken e | oy M/ Bewaar Niet gebruiken Verval M Stapel limief, niet
Lees de gebruik- STER Gesteriliseerd \{oor eenma- mdﬁ: de zcik Niet pyrogeen Aanwezigheid van een Vermiid & hoge //T\ afgeschermd 10 dagen na erval Bevcﬂ hoger stapelen dan
tructi door stoom lig gebruik aicibore tetens fluidumbaan f \ van fel licht openmg verpok- datum Ph'h lat aangegeven num-
sinstructies . “on ontaording vochtigheid alaten
. 0°C Bewaarlemperatuur Referenhe produc' Lot nummer . mer

vertoont — DEHP

Année d'obtention du marquage CE: 2001 Maco Pharma - Rue Lorthiois
C € 0459 Obtaining year of CE marking in 2001 IT\QCOthfMQ NOTEURO14 2016-06-30 50420 MOUVAUX. FRANCE
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VACUVAM

BACTIVAM

SECUVAM

— 0O

Lire le mode d'emploi
Read the instructions for use
Przeczytat instrukcje obstugi

Procitati upute za upotrebu

Bhumanvie! CrieayiiTe MHCTPYKUMMA
Figyelmeztetés l4sd hasznalati utasités

xxx ml

Volume de la poche
Volume of the bag
Objetos¢ pojemnika
Volumen vrecice
Obbem KowTeiiHepa

— |

chemin de fluide
Path way
Sciezka plynu
put fluida

MyTs uakocTi
folyadék utjat

Poche pour sang total
Whole Blood bag

Pojemnik na krew petng
Vrecica za punu krv
KoHTeiiHep AN LieflbHOM Kposy
Teljes ver zsak

Stérilisé a la vapeur
Steam sterilised
Sterylizacja para wodna
Sterilizirano parom

C

@

OO ®®

Ne pas réutiiser
Do not re-use

Do

POCHES A SANG MacoPharma

MacoPharma BLOOD BAGS

POJEMNIKI NA KREW MacoPharma

FRANGAIS
INDICATION

* Produit destiné au prélévement de sang humain et & la conservation de produits sanguins.

PRECAUTIONS

« Ramener & une fempérature comprise entre +15° et +30°C pour l'uflisation.
* Eviter le contact avec des objets pointus ou tranchants.
« Inspecter le surremballage et la/les poche/s
« NE PAS UTILISER si le suremballage ou (ef) la/les poche(s) présente(ent) un signe visible d'aliération.
« NE PAS UTILISER si la (les) solution(s) n'est (ne sont] pas limpide(s).
* NE PAS INTRODUIRE DE PRISE D'AIR
« Risques liés & une ré-utilisation : Risque septique, Risque de coagulation, Perte en efficacité.
« Tout ou partie du disposifif médical est alisé en PVC plasiifié avec du DEHP. Selon certaines études, le DEHP
serait potentiellement nocif pour le systéme reproductif d'un foetus de sexe masculin. Le choix de I'ufilisation du dis-
positif chez une femme enceinte ou allaitante, ou chez un garcon en bas ége, est sous la responsabilité du pres-
cripteur. Néanmoins, le PVC plastifié au DEHP est conforme & la Pharmacopée Européenne.
* Tous les procédés de fabrication et composants en contact avec les donneurs, les utilisateurs et les composants san-
guins destinés aux patients ne contiennent pas de latex.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
v Prélévement :
1) Ouvrir l'emballage transparent par le coin pelable.
2) Placer la poche & une distance de ~50cm sous le bras du donneur, idéalement sur un agitateur automatique.
3) Mettre en place un garrot ou un brassard gonflable (60 mm Hg).
4) Désinfecter soigneusement le site de ponction veineuse.
5) Maintenir I'embase de |'aiguille d'une main, et le protecteur de I'autre. Tourner le protecteur d'un demi tour et
refirer le protecteur parallélement & I'aiguille.

6) Prafiquer la ponction veineuse.

v Echantillonnage “pré-don” (Poches munies du dispositif BACTIVAM) :

1) Remplir la poche BACTIVAM.

2) Pendant le remplissage, ne pas laisser pendre librement la poche BACTIVAM. Remplir la poche BACTIVAM.
3) Une fois la poche BACTIVAM remplie, refermer le clamp [b) et briser I'ouvrecircuit (c) de la ligne de préléve-
ment par un mouvement de va-et-vient.

4) S'assurer que le sang et la solution anticoagulante sont mélangés dés le début du prélévement.

5) Retirer l'obturateur du dispositif VACUVAM (par un mouvement de rotation, ou d'une main en poussant |'obturateur
avec le pouce). Sudlever le fond de la poche BACTIVAM dfin de maintenir I'air au fond de la poche.

6) Prélever les échantillons en introduisant des tubes sous-vide successifs dans le dispositif VACUVAM.

v Prélévement :
1) Assurer le mélange du sang et de la solufion anticoagulante, dés le début du prélevement, et réguliére-
ment au cours du prélévement (au  minimum tous les 50mL), idéalement & l'aide d'un agitateur automatique.
2) Prélever la quantité de sang indiquée sur I'étiquette.

3) Dés que cefte quantité est atteinte, fermer le clamp de la ligne de prélévement (a) puis souder de facon perma-
nente la tubulure de prélévement, entre la poche et le raccord Y du dispositif d'échantillonnage.

4) Desserrer le garrot, et agiter la poche de prélévement par retournements successifs.

5) Pour les configurations avec filtre infégré, ne pas stripper la tubulure de prélevement, et la souder au plus prés
de la poche (~2cm).

6) Siné ire (contrdl

agiter la poche. Répéter l'opération plusieurs fois, puis souder la tubulure selon les besoins.

qualié, ibilits, mélange de buffycoat...), stripper la tubulure de prélévement et

v Utilisation du protecteur d'aiguille usagée SECUVAM :

1) Aprés le prélévement, amener le profecteur SECUVAM & proximité de l'embase de laiguille.

2) Retirer I'aiguille du bras du donneur, et la faire coulisser dans le SECUVAM jusqu'au verrouillage.

3) Maintenir le SECUVAM en position verticale, ne pas exercer de pression sur la tubulure, ceci afin d'éviter tout risque
de souillure.

4) Le SECUVAM peut étre introduit dans le VACUVAM.

5) Placer I'ensemble Aiguille/SECUVAM/VACUVAM dans un container approprié.

v Préparation des produits sanguins :

1) Les étapes de prép jépendent de la confi

quration des poches utilisées. Suivre la procédure en vigueur dans
I'établissement.
2) Pour la centrif

3) Pour le transfert des différents composants sanguins, briser les

veiller au bon p des poches et des tubulures.

its par un de vaetvient.

4) Aprés transfert, souder les tubulures de facon permanente, puis séparer les poches.

v Manipulation des filtres :

1) Ne pas plier ni malmener le(s) fitre(s).

2) Lorsqu'ils sont centrifugés, maintenir les filtres & plat entre les poches de transfert (fléche orientée vers le cot) ou
entre la paroi centrale des godets et la poche de sang total.

Remarque: Si I'une des faces du filtre reste blanche, les composants sanguins n’ont pas ét déleucocytés et doivent

étre écartés.

/ Manipul

1) Ecarter les deux parties du protecteur & l'aide des deux mains.

1 des p s de de sortie :
2) Maintenir le protecteur vers le bas avec une main.
3) Placer un perforateur dans le raccord de sortfie avec I'autre main.

4) Exercer un mouvement de rofation pour infroduire et verrouiller le perforateur.

v Précautions pour la mise au rebut
La mise au rebut des poches doit étre effectuée selon les régles applicables pour les déchets biologiques potentiel-

lement contaminés.
35°C

DEHP 0c

Température de stockage
Storage temperature
Temperatura przechowywania

Présence de Phtalates
Presence of Phthalates

Sterlizalés g6zzel vagy h6léggel

Poche pour globules rouges
Red Cell bag

Pojemnik na KKCz

Vrecica za koncentrat eritrocita
KoHTeiiHep Ans 3puTpoLUTOR
Vorosvértest zsak

Ne koristiti ponovno
He ucnons3ogats noBTOpHO
Ne hasznalja tjra

uzytku Zawiera ftalany
Prisutnost ftalata
NpucyTcTayior dhranarsl
Ftalatok jelenléte

Poche pour plaquettes

Platelets bag

Pojemnik na KKP
Vrecica za trombocite
KoHTeliHep ans TpombounTos
Thrombocyta zsak

Temperatura skladistenja
XpaHuTb npu Temnepatype
Homérsekleti limit

Poche pour plasma
Plasma bag

Pojemnik na osocze
Vrecica za plazmu
KomTeiiHep Ans nnasm!
Plazma zsak
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ENGLISH
INDICATION

* Intended for the collection of human blood and the preservation of blood components.

WARNING
« Bring fo a temperature between +15°C and +30°C before use.
* Avoid contact with sharp objects.
« Inspect overwrap and pack.
+ DO NOT USE if the overwrap and pack present any visible signs of deterioration.
* DO NOT USE if the solution(s) is (are) not clear.
* Do not VENT
* Risks linked to the reuse : Septic risk, Coagulation risk, Loss of Efficacy.
« All or part of this medical device is made of PVC plasticized with DEHP. According to some studies,
DEHP could potentially be harmful to the reproductive system of male foetuses. The prescriber is solely
responsible for choosing to use this device on women who are either pregnant or breast-feeding, or on
young male infants. Nevertheless, DEHP-plasticized PVC is in compliance with the European
Pharmacopeia.
< All fe

dedicated to the patients are latex free

p and all in contact with the donors, the users and the blood components
INSTRUCTION FOR USE

v Venepuncture:

1) Peel open the transparent overwrap using the corer flap.

2) Place blood pack at a distance of ~50cm below donor arm, ideally on an automated blood mixer.

3) Apply tourniquet or pressure cuff (60 mm Hg).

4) Thoroughly disinfect site of venepuncure.

5) To remove the needle cap: Hold the hub and twist the cap. Remove the cap in a straight line to avoid any damage

to the needle fip.

6) Carry out venepunciure.

v "Pre-donation” sampling (if using BACTIVAM device):
1) Allow the BACTIVAM pouch to fill.
2) While filling the BACTIVAM, do not let the BACTIVAM pouch hang freely. Fill the BACTIVAM.

3) Close the clamp (b) and break the breakaway cannula (c) on the donation line with a side to side motion.

and mix

4) Immediately on starting the collection, thoroughly mix the blood/ the cok

lection.

5) Remove the cap of the VACUVAM device, by either twisting the cap, or by pushing the handle of the cap with a
thumb to release. Invert the BACTIVAM pouch fo ensure any air is directed to the bottom of the BACTIVAM.

6) Collect the blood samples using the VACUVAM and the appropriate sampling tubes.

v Blood collection:

1) Ensure that the anficoagulant and the blood are mixed thoroughly immediately upon the start of collection, and
also at least every 50mL during the donation, ideally using an automated blood mixer.

2) Collect the quantity of blood stated on the pack label.

3) Once the required quantity has been reached, close the clamp of the donation line (a) and seal the donation tubing,
using a permanent closure device, between the blood pack and the Y-junction of any atached devices.

4) Release the pressure cuff or tourniquet, and immediately mix the full blood pack.

5) If using an in-line filter, do not strip the donation tubing. Seal it close to the pack (~2cm), using a permanent clo-
sure device.

6) If required (quality control, crossmatch, pool of buffycoats...), strip the donation line, and mix the pack. Repeat seve-

ral times. Seal and cut the donation tubing as needed.

v Use of SECUVAM needle protection system:

1) After donation and sampling, move the SECUVAM close to the hub of the needle.

2) Remove the donation needle, then gently lower the needle into the barrel of the SECUVAM device until a click is
heard.

3) The needle and SECUVAM must be held upright. Ensure that no pressure is put on the donation line at any time, to
prevent possible spillage.

4) The SECUVAM may be pushed into the barrel of the VACUVAM.

5) The needle, SECUVAM and any other devices should be disposed of in a safe manner.

v Pack handling whilst processing:

1) Processing depends on the pack configuration. Process the pack as required by the blood transfusion centre.
2) Ensure the bags and tubing are correctly packed for centrifugation.

3) To allow fluid transfer, break the cannula at the seal, by bending the cannula with a side-o-side motion.

4) After transfer, seal the transfer tubing, using a permanent closure device, and cut to separate.

v Handling of filters:

1) Do not fold or manhandle the filter(s).

2) If they are centrifuged, filters should be kept flat between transfer bags (with the arrow on the filter pointing to the
side), or between the inner wall of the pot and the whole blood bag.

NOTE: If either face of the filter remains white, the blood
carded.

d

have not been I d and must be dis-

v Handling of port protectors:

1) Using both hands tear the port protector as indicated.

2) Hold down the port protector pieces with one hand.

3) Using the free hand, take the spike and engage into the port.
4) Twist the spike to secure fully in port.

v Precautions for disposable set
Disposal of bags should be carried out in accordance with regulations applicable to potentially infected, biological waste.

fo potentially infected, biological waste.
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Stocker & 'abri de la lumiére
Keep away from sunlight

Stocker & I'abri de 'humidité
Avoid excess humidity
Chroni¢ przed wilgocia Chroni¢ przed
Izbjegavati prekomjernu viaznost Drzati dalje od sunceve svietiosti

XpaHWTL B CyXoM MecTe He npSMbIX nywein

Szarazon tartandé Napfénytél védendé

promieni

=1

Poche de traitement
Processing bag

Pojemnik macierzysty
Terapijska vrecica
KoHTeiiHep Ans 06paGoTkm
Kezelési zsak

Poche pour couche leucocyto-plaquettaire
Buffy-coat bag

Pojemnik na korzuszek leukocytarno-plytkowy
Vrecica za *buffy coat’

KoHTeiiHep AN NefiKoTpoMBOLMTapHOro cros
Buffy coat zsak
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POLSKI
INFORMACJA
« Pojemniki z tworzyw sztucznych do pobierania, preparatyki i przechowy krwi i jej ikow.
UWAGA

« Przed donacja zestaw pojemnikéw nalezy doprowadzi¢ do temperatury pomigdzy +15° C a +30° C.
+ Nie manipulowac ostrymi lub spiczastymi przedmiotami przy opakowaniu zbiorczym lub pojemnikach.

« Sprawdzi¢ stan opakowania zewnetrznego i wyglad pojemnikéw.

+ NIE UZYWAC pojemnikow w przypadku oznak pogorszenia jakosci.

« NIE UZYWAC pojemnikow w przypadku zmetnienia jednego z roztworow.

« NIE NAPOWIETRZAC

* Ryzyko zwigzane z ponownym uzyciem : Ryzyko zakazenia, Ryzyko koagulaciji, Utrata efektywnosci.

« Ten wyrob medyczny lub jego sktadowe wytwarzany jest z PVC plastyfikowanego za pomocg DEHP. Wedtug niek-
torych badan, DEHP moze by¢ potencjalnie szkodliwy dla uktadu rozrodczego meskich ptodéw. Lekarz odpowied-
Zzialny decyduje o uzyciu wyrobu dla kobiet w cigzy lub karmigcych piersig badz tez dia niemowlat ptci meskiej.
Niemniej jednak, PVC plastyfikowane za pomocg DEHP jest zgodne z wymaganiami Farmakopei Europejskiej.

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

INSTRUKCJA OBSLUGI
v Pobranie krwi:
1) Otworzy¢ opakowanie w zaznaczonym rogu.
2) Umiesci¢ zestaw pojemnikéw na wagomieszarce ok. 50 cm ponizej ramienia dawcy.
3) Zatozy¢ opaske uciskowa (60 mm Hg).
4) Starannie wydezynfekowa¢ miejsce wkiucia.
5) Podstawe igly przytrzymacé jedna reka, drugg natomiast przytrzymac¢ ostone. Przekreci¢ ostone o
pot obrotu, a nastepnie zdjgc jg réwnolegle do igly, aby zapobiec uszkodzeniu delikatnej koricowki igty.
6) Dokona¢ wkiucia.

v Préobka jna przy iu sy BACTIVAM:

1) Napetni¢ pojemnik Bactivam.

2) Podczas napetniania, nalezy przytrzyma¢ pojemnik BACTIVAM. Napetni¢ pojemnik BACTIVAM.

3) Po napetnieniu pojemnika BACTIVAM, zamkna¢ zacisk (b) i ztama¢ kominek (c) linii pobierajacej
zdecydowanym ruchem do przodu i do tytu.

4) Natychmiast po rozpoczeciu donacji, starannie wymiesza¢ krew z antykoagulantem. Kontynuowaé
mieszanie pobieranej krwi.

5) Obréci¢ i usung¢ pokrywke systemu VACUVAM. Obraca¢ pojemnik BACTIVAM tak, zeby pecherzyki
powietrza zebraly sig¢ na dnie pojemnika.

6) Na VACUVAM natozy¢ prézniowa probéwke i napetni¢ krwig przez odciggniecie ttoka.

v Donacja krwi:
1) i¢, czy por iu donacji ar i krew sg dobrze wymieszane przez wagomieszarke;
sprawdzac regularnie w trakcie donacji (co najmniej co 50 mL).

2) Napetni¢ pojemnik do objetosci podanej na etykiecie.

3) Po osiagnieciu zadanej objetosci zamkngé zacisk na drenie pobierajacym (a), nastepnie zgrza¢ dren
pomiedzy poj ikiem i re i 1Y.

4) Usunac¢ opaske uciskowa, starannie wymiesza¢ konserwowang petng krew.

5) W zestawach pojemnikéw ze zintegrowanymi filtrami nie $ciska¢ drenu pobierajgcego rolerem, lecz

zgrzac jak najblizej pojemnika (ok. 2 cm).

6) Jesli zaistnieje potrzeba (kontrola jakosci, proby krzyzowe, pulowanie kozuszka, itp.), $cisng¢ rolerem

dren pobierajacy i wstrzgsnaé
zgodnie z potrzebami.

1. Powtdrzy¢ czynnosé kilkakrotnie, r zgrza¢ dren

v Zastosowanie systemu ostony igiet SECUVAM:

1) Po zakoriczeniu donacji i pobraniu prébek podciagngé ostong igly pod samg igte.

2) Po wykluciu igly z zyly, wciggaé igle do SECUVAM az do zablokowania.

3) Igte i SECUVAM trzymacé pionowo i nie naciska¢ na dren, aby zapobiec ewentualnemu pobrudzeniu.
4) W ramach dodatkowej ochrony, SECUVAM moze by¢ wsunigty w VACUVAM.

5) Igte i pozostate akcesoria wyrzuci¢ do pojemnika na odpady.

v Preparatyka krwi peinej konserwowanej:

1) Preparatyka odbywa sie w zaleznosci od konfiguracji pojemnikéw i zgodnie z wymaganiami stacji,
ktéra przerabia krew.

2) Upewni¢ sig, czy pojemnik i dreny wiozone sg do wiréwki w sposéb stabilny. Goéra pojemnika powinna
by¢ bez faldéw i wnicowan.

3) W celu przeptywu 6lnych
zdecydowany ruch do przodu i do tytu.

4) Po transferze, nalezy zgrza¢ dreny, nastepnie oddzieli¢ pojemniki.

krwi, nalezy przetama¢ kominki przez

v Sposéb postepowania z filtrem:

1) Nie wyginaé, ani nie naciskac na filtr.

2) Jesli filtry majg by¢ wirowane, nalezy je utozy¢ ptasko miedzy pojemnikami satelitarnymi (strzatkg na
filtrze skierowang w bok) lub migedzy wewnetrzng $ciang kluzy a pojemnikiem z krwig petng.

Uwaga: jezeli jedna ze stron filtra pozostaje biata, leukoredukcja nie przebiegta prawidtowo i nalezy odrzu-
ci¢ sktadnik.

v/ Sposéb postepowania z portem:

1) Rozsung¢ ostong portu na boki.

2) Przytrzymac ostone jedna reka.

3) Druga wprowadzi¢ przebijak w port.

4) Ruchem obrotowym wcisng¢ i zablokowac przebijak

v/ SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE ODPADOW
Pojemniki nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami dotyczacymi potencjalnie zakazonych odpadéw biolo-

gicznych.

10 Days

Référence produit
Code No.

Numer kodowy
Kat. br.

Ne pas utiliser 10 jours aprés ouverture de I'emballage.
Do not use 10 days after opening the packing.

Uzy¢ w ciagu 10 dni od otwarcia opakowania.

Nemojte koristiti 10 dana nakon otvaranja.

He ucnonb3oeath nocne 10 AHeii C MOMEHTA BCKDHITHR YNaKoBKki.
Ne hasznalja fel a csomagolas kinyitésat kovets 10. nap utén

Filtration des leucocytes Volume de sang total & prélever
Leucocytes filtration Whole blood volume to collect
Filtracja leukocytow Objetosc krwi pefnej do pobrania Numer serii
Filtriranje leukocita Volumen pune krvi za sakupljanje Lot br.
TNeiikocunbTpas OGbeM 3aroTOBKI LeMbHOI KpOBM Howmep naptun
Fehérvérseit sziirés Teljes, gy(ijtends vértérfogat Lot szém

Homep no katanory
Kataldgus szam

Numéro de lot
Lot No.
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MACOPHARMA VRECICE ZA KRV

KOHTEMHEPBI 419 KPOBY MAKO®APMA

MacoPharma vérzsédkok

HRVATSKI

PRIMJENA
* MacoPharma vrecice za krv namijenjene su za prikupljanje ljudske krvi i €uvanje krvnih pripra-
vaka

UPOZORENJA

« Prije uporabe drzati na temperaturi 15-30° C.
« Izbjegavati kontakt s ostrim predmetima.
« Provijeriti zastitnu vrecicu i pakiranje.
« NE KORISTITI ako su vanjsko pakiranje i zastitna vrecica osteceni.
+ NE KORISTITI ako je otopina zamucena.
« NE UVODITI ZRAK u sistem.
« Rizici koji su povezani s ponovnom uporabom : Rizik sepse, Rizik koagulacije, Gubitak efikas-
nosti.
+ Ovaj medicinski proizvod je u cijelosti ili dijelom izraden od PVC-a plastificiranog sa DEHP. Prema
nekim studijama, DEHP moZe potencijalno biti Stetan za reproduktivni sustav muskih fetusa.
Odgovornost za odabir upotrebe ovog proizvoda kod trudnica ili dojilja, te kod muske novorodencadi,
snosi onaj tko ga propisuje. Ipak, DEHP-plastificirani PVC u skladu je s Europskom farmakopeom.
« Nije proizvod MacoPharme, komponenta ili proizvodni proces ukljucuje upotrebu lateksa ili bilo kojeg
drugog spoja prirodne gume.

NACIN PRIMJENE
v Venepunkcija
1) Otvorite prozirnu zastitnu vrecicu koriste¢i preklopnicu na kraju vrecice.
2) Stavite vrecicu za krv na udaljenost oko 50 cm. ispod ruke davatelja, najbolje na automatsku mije-
Salicu za krv.
3) Primijenite podvez za vene ili man$etu tlakomjera (60 mmHg).
4) Temeljito dezinficirajte mjesto venepunkcije.
5) Otvorite iglu drzeci glavu igle i zastitnu kapicu. Okrenite zastitnu kapicu i izvucite je u vodoravnom
polozaju i pri tom pazite da ne ostetite vr$ak igle.
6) Napravite venepunkciju.

v Predonacijsko uzimanje uzorka krvi (ako se koristi BACTIVAM vrecéica za uzorke)
1) Napunite BACTIVAM vrecicu.

2) Za vrijeme punjenja Bactivama, ne drZite ga u viseéem poloZaju. Napunite BACTIVAM.

3) Zatvorite stezaljku (b) na BACTIVAM liniji i slomite kanilu (c) na donacijskoj lini
4) Odmah nastavite proces uzimanja krvi, osiguravajuci da se krv u vreéici odmah mijesa s oto-
pinom antikoagulansa.

5) Uklonite Gep s VACUVAM naprave za uzimanje uzoraka. Cep se uklanja okretanjem ili pritiskom
palca na vrak poklopca. Okrenite BACTIVAM vrecicu kako biste potisnuli zrak na dno vredice.

6) Sakupite uzorke krvi koriste¢i VACUVAM i prikladne epruvete za uzorke.

v Sakupljanje krvi

1) Osigurajte potpuno mijeanje krvi sa antikoagulantnom otopinom odmah nakon pocetka uzimanja krvi
i sa svakih 50 mL uzete krvi, najbolje koriste¢i automatske mijeSalice za krv.

2) Sakupite koli¢inu krvi koja je navedena na etiketi vrecice.

3) Kada je sakupljena potrebna koli¢ina krvi zatvorite stezaljku na donacijskoj liniji i zavarite donacijsku
cjevicu koriste¢i aparat za zavarivanje cjevéica, izmedu vrecice sa sakupljenom krvi i Y-radvanja.

4) Otpustite podvez za vene, odnosno mansetu tiakomjera i odmah promijeSajte vrecicu s krvi.

5) Ako koristite in-line filtere ne otvarajte donacijsku cjevéicu. Zavarite je blizu vrecice ( 2 cm) koristeci
aparat za zavarivanje cjevcica.

6) Ako je potrebno (zbog kontrole kvalitete, krizne probe," pooliranje buffy coat") otvorite donacijsku cje-
véicu i promijeSajte vrecicu sa krvi. Ponovite nekoliko puta. Zavarite i odreZite donacijsku cjevéicu
prema vasim potrebama.

v Uporaba SECUVAM sistema za zastitu igle

1) Nakon donacije i uzimanja uzoraka krvi pomaknite SECUVAM do drzaca igle.

2) Lagano uvucite iglu u cijev SECUVAM naprave dok se ne cuje zvuk "klik".

3) Igla i SECUVAM se moraju drzati uspravno. Pazite da se ne vrsite pritisak na donacijsku cjevéicu
kako biste sprijecili moguce izlijevanje krvi.

4) SECUVAM se moze ugurati u cijev VACUVAMA.

5) Igla ,SECUVAM i VACUVAM se moraju odloZiti na primjeren i siguran nagin.

v je vreci kod proi; je krvnih pripravaka:

1) Nacin primjene ovisi o konfiguraciji vre¢ica. Postupaijte u skladu s vasim postupkom rada.

2) Kod centrifugiranja vrecice i cjev€ice treba pravilno sloZiti.

3) Kod odvajanja krvnih pripravaka slomite kanilu na transfer vreéici savijajuci je naprijed-nazad.

4) Nakon odvajanja , zavarite transfer cjevcicu koriste¢i aparat za trajno zavarivanje cjev€ica, odrezite
i odvojite vrecice s krvnim pripravcima.

v Rukovanje filterom

1) Ne savijajte i ne tiskajte filtere.

2) Ako se filteri centrifugiraju umetnite ih ravno izmedu transfer vreéica (tako da je strelica na filteru ori-
jentirana na stranu), ili izmedu unutarnje stienke posude i vrecice sa punom krvi.

Napomena: Ako jedna strana filtera ostane bijela, krvni proizvod se nije filtrirao (leukoreducirao), te
mora biti odbacen.

4 i Sti ih cj
1) Koristeci obje ruke pokidajte zastitni omota¢ ulaznih cjevcica.

2) PridrZite jednom rukom zaétitni omotag.

3) Slobodnom rukom uzmite plastiénu iglu i uvucite je u ulaznu cjevcicu.
4) Zaokrenite plasti€nu iglu kako bi se dobro uévrstila.

v UPOZORENJA ZA ODLAGANJE
Odlagati u skladu sa lokalnom regulativom o potencijalno opasnim bioloskim proizvodima.
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Apyrogéne
Non pyrogenic
Bez pirogenow
Apirogeno
Anuporetto
Nem gyulékony

Ne pas introduire de prise d'air
Do not vent

Nie napowietrzac

Ne uvoditi zrak

He ponyckatb nonagaqus Bosayxa
Ne helyezzen be szellz6csovet

Date de péremption
Expiry date

Data waznosci

Rok valjanosti
WUcnonb3oeate Ao
Lejarat idépontja

XX
XX
xxx ml

xxx ml

Solution anticoagulante : Type et volume
Anticoagulant solution : Type & volume
Piyn konserwujacy : Typ & objgtosé
Antikoagulantna otopina : Vrsta i volumen
PacTBOp-aHTUKoArynsHT : Tun 1 0Bbem
Antikoagulans oldat, tipus és térfogat

Solution additive : Type et volume
Additive solution : Type & volume
Roztwér wzbogacajacy : Typ & objetosé
Aditivna otopina : Vrsta i volumen
BapewvBaloLwit pacTeop : Tun u oGbem
Additiv oldat, Tipus és térfogat

@ LenbHOI KPOBbIO.
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PYCCKUM
MOKA3AHUE
« MpeaHasHaueHo Ans c6opa KPoBY YenoBeka W XpaHeH!si KOMMOHEHTOB KPOBU

NPEAOCTEPEXEHUE
« Mepemectutb B Temnepartypy ot +15°C o +30°C A0 1cnonb3oBaHus.
* M3BeraTb KOHTaKTa C OCTPLIMU NpeMETaMu.
= OCMOTPETb HapyXXHYI0 YNaKoBKY 1 Naker.
+ HE UCMOJb3OBATb, ecnu Ha HapyXHOI ynakoBKe 1 CCTEMe €CTb BUAVMbIE NPU3HAKM NOBPEXAEHUS.
+ HE UCMOJb30OBATb, npyu nomyTHeHun pacteopa(os).
*+ He nospesxaarb CTeHKW KOHTelHepa
* Puck,

i C NOBTOPHBLIM MCMONbS : Puck cencuca, Puck koarynsiumm, Motepst acbchekTBHOCTM.

+ [laHHO€ YCTPOWCTBO (YACTUYHO MMM MOMHOCTbIO) U3roToBrneHo u3 MBX ¢ po6aeneHnem nnactudukaropa DEHP.

CornacHo AaHHbIM uit DEHP

MOXET HeraTMBHO BIIUSITb Ha MYXCKYIO PEMpPOAYKTUBHYIO
cuctemy. JIMLO, HasHauMBlUEE AAHHOE YCTPOWCTBO HECET MOMHYIo OTBETCTBEHHOCTL 3a €ro Mcrnonb3osaHue
Gep rpyAbio n

nnactudukatopom DEHP cootBeTcTBYeT EBpOneiickoit ®apmakoneu.

myxckoro nona. Tem He meHee [BX ¢

* Bo Bcex HHBIX n CcUCTeM, KOTOpbIe HaXOASATCS B KOHTaKTe C JOHOpamu,

NOMb30BaTENsAMI 3TUX CUCTEM U KOMMOHEHTaMI KPOBU, NPeaHasHaYeHHbIMU ANA NaUMeHTa, NaTekc OTCyTCTBYeT.

MUHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO
v/BeHenyHKuus:
1) CHUMUMTE Npo3payHyto 060MoYKY, UCNOMNbL3yst YrIOBOI KnanaH.
2) MomecTuTe KOHTeNHep ANs KPOBU Ha paccTosHMM ~50 CM HUXe pyKW AOHOPA, B naearne — Ha aBToMaTUYecKuin
noMelMBaTenb ANA KPOBY.
3) Hanoxwte XryT v nogHuMUTe AaBneHue Ao 60 MM pT. CT.

4) TwartensHo e
5) ins ynanexus konnayka urnbl: [lepxute BTYNKy U CKpyTUTE KONNnayok. YaanuTe Konnaqok no NpsiMoit, YTobbl He

mecTa YHKLMN.

3a71€Tb HAKOHEYHMK Wbl

6) BbINOMHUTE BEHENYHKLMIO.

vMposepgutre oT6Op NepBoi nNopuuM KPOBM Ans
yctpoicTteo BAKTUBAM):
1) Haununte 3anonHeHue koHTeitHepa BAKTUBAM.

(ecnn

2) Mpwn 3anonHeHun BAKTMBAM He nossonsitte BAKTVMBAMy GbiTb cBOG0OAHO NoOABeLUEHHbIM. 3anonHute
BAKTUBAM.

3) BakpoiiTe 3axum (b) 1 crnomaiiTe NepenomMHylo kaHionio (C) AOHOPCKON TPYBKN — ABMKEHUSIMU U3 CTOPOHbI B
CTOPOHY.

4) HemeaneHHo nocne Havarna 3aroToBkM TLLATENbHO NepemMelLaiiTe KpoBb/aHTUKOarynaHT

¥ NOCTOSIHHO B npouecce X
5) Ypanute KpbllKy ycTpoiictBa BAKYBAM, unu ckpyumBasi Kpbillky, Unu Tonkas GonbluMm nanbLem
BBICTYNAIOLLYIO 4acTb Kpbilk. MepeBepHuTe koHTelHep BAKTVBAM, 4ToGkI rapaHTMpoBaTh, 4To Mool BO3AyX
nepemecTuTb ko AHy BAKTVBAMa.

6) OT6epute o6pasibl kposu, ucnonb3ys BAKYBAM n cooTBeTCTBYlOLLME NPOGUPKM ANst 06pa3LioB.

/3aroToBska KpoBu:
1) OBecneusTe, YTO aHTUKOAryNSHT 1 KPOBb TWATEMNbHO NepemellaHbl Cpady Nocrne Hadana 3aroToBKM, a Takke,
KaK MUHMMYM, niocne kaxgbix 50 Mn AoHaumK. MaeansHo — UCTonb3oBaH1e aBTOMATU4ECKOro NoMeLLnBaTens.
2) 3aroToBbTE KOMMYECTBO KPOBM, YKA3aHHOE Ha TUKETKE KOHTEHEpa.

3) Mo AocTIKeHU TPEBYEMOro KONMYECTBa, 3aKPOMTE 3aXUM [JOHOPCKOM TPYBKM (a) U NepekpoiiTe AOHOPCKYD
TPYGKy, UCTIONb3ysi YCTPOIICTBO AMISi MOCTOSHHOTO 3aKPLITUSI, MEX/Y KOHTEHEPOM C KPOBBIO 1 Y-COEMHEHMEM
TH0BbIX MPUCOEAVHEHHBIX YCTPOACTB.

4) OcnabbTe MaHXeTy Unn XryT U HeMeaNeHHo NepeMeLuaiTe NOMHbIA KOHTEMHEP C KPOBbIO.
TpyGKy. I

5) Ecnu ucnonb3yeTcsi BCTPOEHHbIN (UnbTp, He nTe pCKy ee 6nusko k
KOHTEIIHepy (~2 cM), UCMonb3ysi YCTPOMCTBO AMSi MOCTOSHHOIO 3aKPbITHS.

6) Mpn HeoBxoaMMOCTU (KOHTPOMb KayecTea, COBMECTUMOCTb, MyN NEeikoTpomBOocnoes ...), omycTolmTe
[noHopekylo Tpy6Ky v nepemelwalite naker. MoBTOPUTE HECKONBKO pa3. MepekpoiTe W paspexsTe [OHOPCKYI

Tpy6Ky Kak Heobxoaumo.

VU " wrns CEKYBAM:
1) Mocne poHauum n ot6opa o6pastios nepemectutre CEKYBAM 6nu3ko k BTYrKe Wrmbl.
2) Ypanute [JOHOPCKYIO WrIly, 3aTeM akkypaTHo nomectute urny B npocseT CEKYBAMa fo 3Byka Lienyka.

3) MoaHumute nrny n CEKYBAM Beepx. OBecneuste, 4Tobbl B Nioboe BpeMs Ha AOHOPCKylo Tpy6Ky He Gbino
[naBneHns;, BO n3bexaHmne NpoTekaHus.

4) CEKYBAM moxHo BcTaBuTb B npocseT BAKYBAMa.

5) Urna, CEKYBAM 1 apyrvie ycTpoiicTBa AOMKHBI GbITh YTUNN3NpOBaHb! GesonacHbiM cnocobom.

v/ 0 c B H

1) NepepaGoTka 3aBUCHT OT KOHUrypaLmMm cuctemsl. MNepepaGoTaiite cucTemy no TpeGOBAHMSM LIEHTPa KpOBY.

2) Obecneuste, 4ToObI KOHTEHEPbI 1 TPYBKN BbinNu KOPPEKTHO YNakoBaHbl ANA LEHTPUDYrNpoBaHUs.

3) YTo6bl 06GecneunTb TOK XKIUAKOCTW, NepenomaiiTe KaHionio 3akpbiTis, crubas ee 13 CTOPOHbI B CTOPOHY.

4) Mocne nepesofa 3akpoiiTe Tpy6Ky Nepesoaa, UCTIOMNb3Ys YCTPOIMCTBO ANst NOCTOSHHOTO 3aKPbITUS, U Pa3pexsTe
ANA oTAeneHns.

v Pa6ora c counbTpamm :
1) He crubaiite n He MHUTe hUNbTP (PUNBTPBI).
2) Mpu UEHTPUDYrMPOBaHUM UNBTPbI HYXKHO NMOCKO Pa3MecTUTb MeXay KOHTeiHepamu Ans nepeHoca (co

i Ha cunbTpe, CTOPOHY) WM MeXay BHYTPEHHel CTEHKOW Yallki M KOHTeNHepoM C

€CNnu B P T W cunbTpauuu ogHa U3 CTOPOH (hunbTpa octaetca Genow, aTto

@ 03Hau4aer, YTo KOMMOHEHT KPOBU He NOABEprcs NenkopeayKUMM 1 OH AOMKeH BbiTb YyTUNM3NpoBaH

v Pa6oTta c npoTeKTropammu nopros:
1) Wcnonbayiite obe pyku Ans yaaneHns npoTektopa nopTta ykadaHHbIM Cnoco6oM.

)
@ 2) [lepxuTe KyCOUKM NPOTEKTOPA MopTa B OAHOI pyKe.

3) [ipyroit pykoit BO3bMUTE OCTPUE W BCTaBLTE €0 B MOPT.
4) MokpyTuTe OCTPUE, YBEANTECH, UTO OHO MOMHOCTBIO B MOPTY.

(D) v mHcTPyKUMA MO YTHUAM3ALMM

Yy B
TOB.

C MECTHbIM Aans

0 ONacHbIX GMONOrMYECKINX MPOAYK-

D

Ne pas utliser si la poche présente des signes visibles d'altération
Do not use if the bag presents any visible sign of deterioration

Nie uzywat w przypadku uszkodzenia pojemnika

Ne korisititi sustav na kojem postoje vidijivi znaci ostecenja

He Merions3osate npu MOBPEXaHMM Yakosw

Ne hasznélja ha barmilyen sériilés lathaté a zsakon

Ne pas utliser si la solution est trouble
Do not use if solution is cloudy

Nie uzywat jezeli zaobserwowano jakiekolwiek zmiany wygladu
roztworu lub jego zmetnienie

Ne koristiti ako je otopina zamuéena

He UCToNb30BaTH Mpy MoMyTHEHWY pacTBopa

Ne haszndlja, ha az oldat zavaros

®
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ANGOL
INDIKACIO
« Human vér gydijtésére és vérkomponensek tarolasara szolgalnak.

FIGYELMEZTETES
« Hasznalat elétt hozza 150C-300C kozti hémérsékletire.
« Keriilje el az éles targgyal valé kontaktot.
« Vizsgalja meg az egységcsomagot és a kiilsé csomagolast.
« NE HASZNALJA, ha a gytijtécsomagolas és a kiilsé csomagolas barmilyen lathato jelét mutatja a ronga-
l6dasnak.
« NE HASZNALJA, ha az oldat(ok) nem tisztak.
« NE SZELLOZTESSE.
« Ujrafelhasznalashoz kapcsolddo rizikok : Szepszis rizikdja, Koagulacios riziks, Hatékonysag elvesztése.

« Ezen orvostechnikai eszkéz minden része DEHP-tal lagyitott PVC-bél késziilt. Néhany tanulmany sze-

rint a DEHP potencidlisan veszélyes lehet a himnemii fotuszok reproduktiv rendszerére. Az el6ir6 egy sze-

mélyben felelés ezen eszkdzhasznalatanak kivalasztasaért terhes vagy szoptato nék vagy fiatal fiigyerme-

kek esetén. Mindazonaltal a DEHP-tal lagyitott PVC megfelel az Eurdpai Gyégyszerkonyvnek.

« Uj "Minden gyartasi folyamat és minden olyan sszetev, amely kapcsolatban van a donorokkal, a fel-

hasznalokkal és a vérkomponensekkel, amelyek a betegek szamara készlilnek, latex mentes."
HASZNALATI UTASITAS

v Vénapunkcio:

1.) Nyissa ki az atlatsz6 egységcsomagolast a saroknal levé fiil segitségével.

2.) Helyezze a zsakrendszert 50 cm-rel a donor karjanal mélyebbre, idedlisan egy automata vérvételi
razémérlegre.

3.) Helyezze fel a nyomasmandzsettat (60 Hgmm).

4.) A vénapunkcié helyét alaposan fertétlenitse.

5.) A tlivédd eltavolitasahoz: tartsa a markolatot és forgassa el a sapkat. A sapkat egyenes vonalban
vegye le a tii helyének karosodasat elkeriilendd.

6.) Végezze el a vénapunkciot.

v (BACTIVAM keésziilé a é

1.) Engedje megtelni a BACTIVAM el6-mintavevé zsakot.

2.) Mialatt tolti a BACTIVAM-ot, ne engedje a BACTIVAM zsakjat szabadon ldgni. Toltse fel a BACTI-
VAM-ot.

3.) Zarja a szoritét (b) és torje el a torézarat (c) a vérvételi szaron oldalrél-oldalra torténé mozgatassal.
4.) Azonnal, a gyiijtés kezdetekor kezdje el alaposan keverni a vért az antikoagulanssal, és folyamato-
san keverje azt a gylijtés soran is.

5.) Tavolitsa el a VACUVAM késziilék sapkajat, vagy a sapka lecsavarasaval, vagy a sapka fogantyu-
janak hivelykujjal valo megnyomasaval. Forditsa meg a BACTIVAM zsakot, hogy megbizonyosodjon
arrdl, hogy mindennemii levegé a BACTIVAM aljara kertlt.

6.) Gy(jtson vérmintat VACUVAM és a megfelel6 mintavételi csdvek segitségével.

v Veérgyiijtés

1.) Bizonyosodjon meg arrél, hogy az antikoaguléns és a vér alaposan keveredik mar a gy(jtés kezde-
tétél és legalabb 50 mL-enként a donacié soran, idealisan automata vérvételi razomérleg alkalma-
zéasaval.

2.) Gylijtse 6ssze a csomag cimkéjén megjeldlt vérmennyiséget.

3.) Amennyiben a kivant mennyiséget elérte, zarja vérvételi szaron levé szoritot (a) és hegessze le a
vérvételi csovet, a vérvételi zsak és az Y-darab kozott.

4.) Engedje fel a nyomasmandzsettat, és azonnal keverje meg a teljes véres zsakot.

5.) In line filter hasznalata esetén ne hiizza le a vérvételi csévet. Hegessze le azt kozel (kb. 2 cm) a vér-
vételi zsakhoz hegeszt6 segitségével.

6.) Amennyiben sziikséges (minéség-ellen6rzés, keresztproba, buffy-coat pooling) hiizza le a
vérvételi szarat és keverje meg a zsakot. Ismételje meg tobbszor. Hegessze le és vagja le a vérvételi
csovet ahogy szilkséges.

v SECUVAM tiivéds r
1.) A vérvétel és a mintavétel utan hizza a SECUVAM-t a ti markolata felé.

2.) Hazza ki a vérvétel tit, majd finoman siillyessze azt a SECUVAM késziilék iiregébe, amig katta-
nas nem hallatszik.

3.) A tlinek és a SECUVAM-nak fiiggélegesen kell alinia. Bizonyosodjon meg réla, hogy a vérvételi
szarra nem hat-e nyomas a vércsepp kicseppenését megelézendo.

4.) A SECUVAM-ot bele kell nyomni a VACUVAM Uregébe.

5.) Atiit, a SECUVAM-ot és minden mas késziiléket biztonsagos médon kell megsemmisiteni.

VA a pr alatt

1.) A processzalas a zsakrendszer konfiguraciojatol fiigg. Ugy végezze a zsakrendszer feldolgozasat,
ahogy az a vérellato altal megkivant.

2.) Bizonyosodjon meg, hogy a zsakok és a cs6szakaszok megfeleléen vannak-e dsszecsomagolva a
centrifugalashoz.

3.) A folyadékaramlast biztositando, térje el a kannulat a hegesztésnél a kannula oldalrdl oldalra tor-
tén6é mozgatasaval.

4.) Az atengedést kovetéen
v A filterek kezelése
1.) Afilter(eke)t nem szabad megtorni vagy meghajlitani.

2.) Amennyiben centrifugal, a filtereket laposan a transzferzsakok kozétt kell tartani, ugy, hogy a filterre raj-
zolt nyilnak oldalra kell nézni.

Megjegyzés: ha a sz(ir6 barmely oldala fehér marad, a vérkomponens nem fehérvérsejt-cskkentett és
azt el kell dobni.

VA asvédok k lé

1.) A csatlakozo védsjének elszakitasahoz hasznalja mindkét kezét, mint ahogy az le van rajzolva.
2.) Tartsa lefelé a csatlakozé védojét egy kézzel.

3.) A szabad kezét hasznalva tartsa a tiit és vezesse be a csatlakozéba.

4.) Csavarja meg a tiit, hogy biztosan benne maradjon a csatlakozéban.

v MEGSEMMISITESRE VONATKOZO FIGYELMEZTETESEK

A megsemmisitést potencialisan veszélyes biologiai termékek helyi szabalyzéi alapjan kell végezni.

le a transzfer cs6: hegeszté ével és vagja le azt.

5 jours de stockage
For 5 days of storage

przez 5 dni przechowywania
za 5 dana za

3a 5 AHeii xparenns

5 napos tarolas

Kits/carton

Pieces/Unit
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Gebrauchsinformationen beachten
Leggere le instruzioni di uso

Leia as instrugGes de utilizagdo
Leer las instrucciones de uso
AiaBAoTe Tig 0dnyieg TpIV T Xprion
Prectéte si navod k pouziti

Loe kasutusjuhendid

Volumen des Beutels
Volume sacca
Volume do saco
Volumen de bolsillo

MacoPharma BLUTBEUTEL

SACCA PER SANGUE MacoPharma

BOLSAS DE SANGUE DA MacoPharma BOLSAS DE SANGRE MacoPharma

MacoPharma AokKOg aiparog

Krevni vaky MacoPharma

MacoPharma VEREKOTID

DEUTSCH
ANWENDUNG

+ Zur Spende von Humanblut und zur Lagerung von Blutkomponenten.

ACHTUNG

* Vor dem Einsatz auf eine Temperatur zwischen +15 °C und +30 °C bringen.

* Kontakt mit scharfen oder spitzen Gegensténden vermeiden. . Kontrollieren Sie die

Umverpackung und den Beutel.

* NICHT VERWENDEN bei Anzeichen von Qualitétsminderung.

* NICHT VERWENDEN bei Trilbung einer der Lésungen.

* Nicht beliften

*Risiken, die mit einer Wiederverwendung verbunden sind: Risiko fir Sepsis, Risiko der

Koagulation, Verlust der Wirksamkeit.

* Dieses Medizinprodukt besteht teilweise oder vollsténdig aus PVC mit dem Weichmacher DEHP. Gemaf
Studien kann DEHP die Entwicklung der

Fortpfl gane eines lichen Fétus negativ beeinflussen. Der verschreibende

Arzt handelt eigenverantwortlich, wenn er sich fir den Einsatz dieses Medizinproduktes

bei Schwangeren, stillenden Mittern oder ménnlichen Sauglingen entscheidet. Trotzdem
entspricht das verwendete PVC mit DEHP-Weihmacher den Anforderungen der Europdischen
Pharmakopde.

* Alle Produkfionsprozesse und alle Komponenten, die im Kontakt kommen mit dem Spender,
dem Anwender und den aus dem System produzierten Blutkomponenten, sind latexfrei.

GEBRAUCHSANWEISUNG
v Punktion :

1) Offnen der Umverpackung an der markierten Ecke.

2) Platzieren des Beutelsystems ca. 50 cm unterhalb des Spenderarms, méglichst auf einer
Blutmischwaage.

3) Anlegen der Druckmanschette (60 mm Hg).

4) Sorgféltiges Desinfizieren der Punktionsstelle.

5) Entfernen der Kanilenschutzkappe durch Drehen und gerades Abziehen, um ein Verbiegen
der empfindlichen Kanilenspitze zu vermeiden.

6) Punktion durchfishren.

/ Predonation-Sampling (bei V
1) Den Predonationbeutel fiillen.
2) Wiéhend des Befiillens den BACTIVAM-Beutel nicht frei héingen lassen. BACTIVAM

befillen.

3) SchlieBen der Klemme (b) und Brechen des Abbrechventils zur Entnahmelinie (c).

4) Sofort mit Start der Spende muss dafiir gesorgt sein, dass eine kontinuierliche Vermischung

mit Antikoagulanz stattfindet.

5) Entfernen der Kappe des VACUVAM-Systems, entweder durch Drehen der Kappe oder mit

einer Hand durch Daumendruck gegen den Kappengriff. Auf den Kopf drehen des BACTIVAMBeutels,
so dass sich Restluft am Beutelende sammelt.

6) Filllen der Probershrchen durch Aufsetzen der evakuierten Réhrchen auf den VACUVAM.

g des BACTIVAM Systems):

v Blutspende :

1) Uberpriifen, dass Antikoagulanz-Lésung und Blut zu Beginn der Spende und mindestens nach
Zulauf von je 50 ml Blut gut durchmischt werden, méglichst durch eine Blutmischwaage.

2) Fillen des Beutels bis zum auf dem Etikett angegebenen Volumen.

3) Nach Erreichen des Sollvolumens ist die Klemme am Entnahmeschlauch hinter dem Y-Stiick

zu schlieBen und der Schlauch anschlieBend abzuschweien.

4) Entfernen der Druck hette, sofortige Durchmischung der Vollblut-Konserve.

5) Bei Inline-Filter-Systemen Entnahmeschlauch nicht strippen sondern dicht am Beutel (ca.2 cm) abschwei-
Ben

6) Falls benétigt (fir Qualitatskontrollen, Buffy-coat-Pooling usw.) Entnahmeschlauch mehrmals strippen.
AnschlieBend Entnahmeschlauch wie benstigt abschwei3en.

v Verwendung des SECUVAM KanilenschutzSystems :

1) Nach Spende und Probennahme SECUVAM nahe an den Kanilengriff fiihren.

2) Kaniile aus dem Spenderarm entfernen, Kaniile in den SECUVAM ziehen bis diese einrastet.
3) Kaniile und SECUVAM aufrecht halten und kein Druck auf den Entnahmeschlauch ausiiben,
um ein Austropfen von Blut zu verhindern.

4) Der SECUVAM kann zum zusétzlichen Schutz in den VACUVAM geschoben werden.

5) Kanile und eventuelle Entnahme-Systeme in einen sicheren Behdlter entsorgen.

v Préparation der Vollblutkonserve :

1) Die Préiparation erfolgt in Abhéngigkeit zur Beutelkonfiguration und nach den Anforderungen
des verarbeitenden Blutspendedienstes.

2) Vergewissern Sie sich, dass Beutel und Schléuche stabil im Zentrifugenbecher gepackt sind.
3) Zum Flissigkeitstransfer Abbrechventile durch seitlichen Knicken in beide Richtungen &ffnen.
4) Nach Uberfihren AbschweiBen des Transferschlauches.

v Handhabung des Filters :

1) Filter nicht knicken oder biegen. Kein Druck auf den Filter ausiiben.

2) Werden Filter zentrifugiert, so sollten sie zwischen dem gefalteten Transferbeutel oder zwischen
dem Vollblutbeutel und der Zentrifugenbecherinnenseite mit dem Pfeil auf dem Filter zur

Seite zeigend gepackt werden.

Hinweis: Wenn eine Seite des Filters weif bleibt, wurde das EK nicht leukozytendepletiert und sollte
entsorgt werden

v Handhabung der Transfusionsporis :

1) AufreiBen der Port-Schutzhiille mit beiden Handen wie abgebildet.

2) Halten der offenen Port-Schutzhiille mit einer Hand.

3) Einstecken des Transfusionsdorns mit der anderen Hand.

4) Einschiet fusionsdorns in den Port unter Drehen.

des Trar

v WARNHINWEIS FUR DIESES SET
Die Entsorgung des verwendeten Systems sollte entsprechend den Vorgaben fiir potentiell infektidses
biologisches Material durchgefiihrt werden.

— |

Fliissigkeitsweg
Percoso fluidi
percurso do fluido
Via para liquidos
Biadpop peuaTol
tekutinové
vedeliku tee

)

Vollblut-Beutel
Bag Sangue intero

Saco de Sangue Total
Bolsillo para la sangre entera

Dampfsterilisiert
Sterilizazione a vapore

Esterilizados a vapor

EsterilizaciOn por vapor

ATIoOTElpwON e aTS

Sterilizovano parou nebo suchym teplem
Sterliseeritud auruga

xxx ml

Erythrozytenkonzentrat-Beutel
Contenitore per eritrociti
Recipiente de eritrécitos
Bolsillo para las células rojas de la sangre

Oykog 10U aoKol Akog OAkoU Afpiatog Aok6g EpUBpOKUTIGpWY
Objem vaku Vak pro plnou krev Vak pro erytrocyty
Koti maht Taisvere kott Punavereliblede Kott

ITALANO
INDICAZIONE

* Prodotto per il prelievo di sangue umano e per la conservazione di emocomponenti
AVVERTENZE

* Portare ad una temperatura compresa tra +15° e +30° C prima dell'uso.

« Evitare il contatto con oggetti taglienti.

* Ispezionare imballo e sacca.

* NON UTILIZZARE se sono visibili segni di deterioramento.

* NON UTILIZZARE se la/le soluzione/i non &/sono limpida/e.

* NON INTRODURRE PRESE D'ARIA Istruzioni per |'uso

*Rischi legati al rivtilizzo : Rischio di sepsi, Rischio di coagulazione, Perdita di efficacia.

*Tutto o parte del dispositivo medico & realizzata in PVC plastificato con DEHP. Secondo alcuni
studi, DEHP potrebbe essere potenzialmente dannosi per il sistema riproduttivo di un feto di

sesso maschile. La scelta di ufilizzare il dispositivo in una donna in stato di gravidanza o in allattamento,

oppure in un ragazzo bambino, & la responsabilita del medico prescrittore. Tuttavia,

DEHP PVC plastificato conforme alla farmacopea europea.

«Tutti i processi di produzione e tutti i componenti a contatto con donatori, con utilizzatori e con emo-
componenti dedicafi ai pazienti sono privi di lattice.

v Prelievo
1) Aprire l'imballaggio trasparente mediante la linguetta all'angolo.
2) Sistemare la sacca a una distanza di circa 50 cm sotto il braccio del donatore, meglio se su
un agitatore automatico.
@ 3) Applicare il laccio emostatico o il bracciale gonfiabile per la pressione (60 Hg).
4) Disinfettare con molta accuratezza il punto della venipuntura.
5) Tenere la base dell'ago con una mano e il cappuccio con l'alira. Ruotare il cappuccio di mezzo giro
ed estrarlo parallelamente all'ago per non danneggiarlo.

6) Procedere alla venipuntura.

v Campionamento "predonazione" { se si usano sacche con dispositivo Bacfivam )
1) Lasciar riempire la minisacca BACTIVAM.
2) Durante il riempimento, non lasciare pendere liberamente la sacca BACTIVAM. Riempire la
sacca BACTIVAM.
@ 3) Chiudere la clamp (b) e rompere la cannula breakaway (c) sulla linea di prelievo muovendola
avanti e indietro.
4) Assicurarsi che la soluzione anticoagulante ed il sangue si miscelino continuamente
fin dall'inizio del prelievo.
5) Rimuovere il cappuccio del dispositivo Vacuvam con un movimento rotatorio o con una pressione
del pollice su di esso. Invertire la sacchetta Bactivam affinché I'aria rimanga nella parte
alta della sacca.
6) Prelevare i campioni di sangue mediante Vacuvam con appropriate provette sottovuoto.

V Prelievo del sangue

1) Garantire il mescolamento del sangue e della soluzione anticoagulante fin dall'inizio del prelievo
e regolarmente durante il prelievo, ogni 50 mL di sangue, meglio se con I'aiuto di un agitatore
automatico.

2) Prelevare la quantita di sangue indicata sull'efichetta.

3) Non appena si & raggiunta la quantita indicata, chiudere la clamp delle linea di donazione
(a) e saldare in modo permanente il tubo di prelievo tra la sacca e il raccordo a Y del dispositivo
per il campionamento.

4) Allentare il laccio emostatico o il bracciale della pressione e immediatamente agitare la

sacca piena di sangue.

5) Con le sacche munite di filtro a circuito chiuso, non "strippare” il tubo di prelievo, ma

saldarlo pib vicino alla sacca (circa 2 em) usando un dispositivo per saldatura permanente.

6) Se & necessario (controlli di qualitd, prove di compatibilita, pool di buffy-coat...), "strippare”

il tubo di prelievo e agitare la sacca. Ripetere I'operazione piv volte, quindi saldare il tubo
secondo le necessita.

v Uso del sistema Secuvam di protezione dellago
1) Dopo il prelievo portare il Secuvam molto vicino alla base dell'ago.
2) Rimuovere l'ago dal braccio del donatore e farlo entrare gentilmente nel Secuvam e lasciarlo
fino a quando si sente "click".

@ 3) Mantenere l'ago e il Secuvam in posizione verticale, non esercitare alcuna pressione in nessun
momento sul tubo di prelievo onde evitare stillicidio.
4) Il Secuvam pud essere introdotto nel cilindretto del Vacuvam.
5) L'ago, il Secuvam e il Vacuvam e ogni altro dispositivo devono essere riposti in un contenitore
di sicurezza per lo smaltimento.

v Preparazione di emocomponenti

1) La preparazione dipende dalla configurazione delle sacche utilizzate. Seguire la procedura
in uso nel Centro Trasfusionale.

2) Assicurarsi che le sacche e i tubi siano sistemati in modo corretto durante la centrifugazione.
3) Per permettere il trasferimento dei differenti emocomponenti rompere la cannula alla saldatura
curvandola avanti e indietro.

@

4) Dopo il trasferimento saldare in modo permanente i tubi e separare le sacche.

v Manipolazione dei filtri

1) Non piegare né maltrattare i filtri.

2) Se i filtri vengono centrifugati essi devono essere sistemati in posizione piatta con la freccia
disegnata sul filtro orientata verso il lato, o tra la parete interna del cestello e la sacca del
sangue infero.

Attenzione: se una delle facce del filiro rimane bianca, I'emocomponente non ¢ stato filtrato
(Leucoridotto) e deve essere eliminato.

v Manipolazione dei dispositivi di protezione d'accesso alla sacca

1) Scollare le due parti dei dispositivi di protezione d'accesso alla sacca con le due mani.
2) Tenere in basso il dispositivo di protezione con una mano.

3) Usando la mano libera prendere la punta del deflussore e infilarla nel tubo d'accesso alla
sacca.

4) Bloccare la punta nel raccordo con un movimento di spinta rotatorio.

OROEROC®®

PRECAUZIONI DI SMALTIMENTO
Lo smaltimento delle sacche deve essere effettuato secondo le norme applicabili ai prodotti biologici
potenzialmente contaminati.

35°C

DEHP o°c
Nur zum einmaligen gebrauch Phtalate enthalten oder vorthanden Lagertemperatur
Monouso Presenza di ftalati Temperatura di conservazione
Néo reutilize Presenca de ftalatos A temperatura de armazenament
No reutilizar Presencia de phtalatos Temperatura de almacenamiento
Mpoidv piag xprioewg Trapousia GaNKGV. Oeppiokpasia ATIOBFKeUONG
Pouze k jednorazovému pouZiti Pitomnost ftalata Teplotni omezeni
Arge kasutage Ule iihe korra Ftalaatide olemasolu Ladustamistemperatuur

Plasma-Beutel
Contenitore per plasma
Recipiente de plasma
Bolsillo para plasma
Aok MAdopatog

Vak pro plazmu
Plasma kot

Trhombozyten-Beutel
Contenitore per piastrine

Recipiente de plaquetas

Bolsillo para las plaquetas sanguineas
Aok6g AiorreTahioy

Vak pro krevni desticky
Trombotsiliitide kot

PORTUGUES ESPANOL
INDICAGAO

* Produto destinado & coleta de sangue humano e & conservacdo dos
componentes do sangue.

INDICACION

* Producto destinado a la extraccién de sangre humana y a la conservacién de componentes sanguineos.

PRECAUGSES

* Colocar a uma temperatura entre os 15° e 30°C antes de usar. PRECAUCIONES

Al a una temp prendida entre +15 y +30°C antes de su uso.

* Evitar o contato com objetos afiados.

* Verificar a embalagem e a bolsa.

* NAO USAR se apresentarem algum sinal visivel de deterioracdo.

* NAO USAR se a solucdo (es) ndo estiver (em) limpida (s).

* NAO INTRODUZA AR

* Riscos associados & reutilizagdo : Risco céptico, Risco de lagdo, Perda de eficacidad
* A totalidade ou fracgées deste dispositivo séo feitos de PVC plastificado com DEHP
Segundo alguns estudos, o DEHP poderd ser potencialmente nocivo para o sistema
reprodutor de fetos do sexo masculino.

O médico é o Unico responsdvel por escolher usar este dispositivo em mulheres que estdo

 Evitar el contacto con objetos punzantes o cortantes.
« Examinar el envoltorio y la/s bolsa/s.
« NO UTILIZAR si el envoliorio o y) la bolsa presentan algtn signo visible de alteracisn.

« NO UTILIZAR si la solucién presenta un aspecto turbio.

* No utilizar toma de aire

«Riesgos asociados a una reufilizacion : Riesgo séptico, Riesgo de coagulacin, Pérdida de eficacia .

«Todo o parte del producto sanitario estd hecho de PVC plastificado con DEHP. Segin algunos estudios, el DEHP
puede ser potencialmente dafiino para el sistema reproductivo del feto varén. La decisién de utilizar el dispositivo en
grévidas ou @ amamentar, ou em jovens criancas do sexo masculino. una embarazada o en periodo de lactancia la mujer, o en un nifio chico, es responsabilidad del prescriptor. Sin
* Todas as proceduras de fabricacdo e composantes em contacto com os donadores, os embargo, el DEHP del PVC plasificado cumple con la Farmacopea Europea.
utilisadores e os composantes sanguinos desfinados os patientes nGo contem latex. «Todos los procesos de fabricacién y todos los componentes en contacto con los donantes, los usuarios y los com-
ponentes sanguineos desfinados a los pacientes estén libres de ldtex.

INSTRUGSES DE USO : INSTRUCCIONES DE USO

1) Abrir a embalagem transparente usando o canfo destacavel.
2) Colocar a bolsa de sangue a uma distancia de aproximadamente 50 cm abaixo do brago do
doador, preferencialmente num agitador automdtico de sangue.
3) Aplicar um garrote ou uma bracadeira de presséo (60 mm Hg).
@ 4) Fazer antisepsia do local da puncéo venosa.
5) Para remover o protetor da agulha: Manter a base da agulha numa mé&o e o protetor na

v Venopuncién:

1) Abrir el envoltorio transparente por la esquina abreécil.

2) Colocar la bolsa a una distancia de 50 cm del brazo del donante, preferiblemente en una balanza agi-
tadora automdtica.

3) Preparar un forniquete o un brazalete (60 mm Hg).

outra. Rodar meia volta o protetor e refira-lo paralelamente & agulha para evitar qualquer @ 4) Desinf idad

dano na ponta da agulha.

6) Puncionar a veia.

la zona de ve

5) Mantener la base de la aguja con una mano y el capuchén protector en la ofra. Girar el capuchén una media

vuelta y refirarlo paralelamente a la aguja.

6) Puncionar la vena.

v Amostra da Pré-doagdo (se utilizar o dispositivo BACTIVAM)

1) Deixar encher o saco BACTIVAM.

2) Durante o enchimento néo deixar o saco BACTIVAM pendurado livremente. Encher o BACTIVAM
3) Fechar o clamp (b) e partir a canula do abre-circuito (c) da linha de doacdo com um movimento de

+/ Toma de muestras « pre-donacién » (Bolsas provistas del disposifivo BACTIVAMJ.
1) Llenar la bolsa BACTIVAM.

vai e vem. 2) Mientras se llena la bolsa BACTIVAM, evitar que la bolsa cuelgue libremente. Llenar la bolsa BACTIVAM.
@ 4) Imediatamente apés ter iniciado a coleta, misturar completamente o sangue/anticoagulante e durante 3) Una vez llena la bolsa BACTIVAM, cerrar el clamp (b) y romper la cénula (c) de la linea de extraccién con un
a coleta misturar continuamente. @ movimiento de vaivén.
5) Retirar a tampa do dispositivo VACUVAM. Isto pode ser conseguido rodando a tampa ou com uma IR . L
) ° 4) Asegurarse de que la sangre y la solucién anficoagulante estén bien mezcladas desde el inicio y durante la extrac-
mdo empurrando um dedo contra a pega da parte superior da tampa. Inverter o BACTIVAM para que o -
ar fique fora do VACUVAM. @ con-

6) Coletar as amostras de sangue usando o VACUVAM e fubos de coleta de amosiras por 5) Retirar el protector del disposifivo VACUVAM, mediante un movimiento de rofacién o bien con una sola mano

vécuo apropriados. empujando la tapa con el pulgar. Invertir la bolsa BACTIVAM para evitar la entrada de aire en los tubos de mues-
tra.

v Coleta de sangue 6) Extraer las muestras de sangre introduciendo los tubos de vacio en el dispositivo VACUVAM .

1) Assegurar que o anticoagulante e o sangue estejam pl i los, imedi

apés o inicio da coleta, e também durante a doacéo, pelo menos a cada 50

ml, preferencialmente usando um agitador automdtico de sangue.

2) Coletar a quantidade de sangue da na etiqueta da bolsa.

3) Uma vez alcancada a quantidade necesséria, fechar o clamp da linha de doacéo (a) e
selar a tubuladura de doagéo entre a bolsa de sangue e a jungéo Y de quaisquer dispositivos

v Exiraccién de la sangre:

1)Asegurarse de que la sangre y el lante estdn fofal lados, desde el inicio de la exiraccion, y

regularmente durante el franscurso de la misma (al menos cada 50 mL). Utiizar preferiblemente una balanza agitadora

automdtica.

ligados, usando um dispositivo de selagem permanente.

2) Extraer la cantidad de sangre indicada en la efiqueta.
4) libertar a bragadeira de pressdo ou o garrote e agitar de imediato toda a bolsa de sangue.

. " ) . N - 3) Una vez que se ha extraido la cantidad de sangre necesaria, cerrar el clamp de la linea de extraccién y sellar de
5) Se estiver usando um filro em linha, néo fazer a expresséo da tubuladura de doagdo.

Selor a tubulodura perto da bolsa [~ 2 cm), vsando um disposifvo de selagem permanente manera permanente el tubular de extraccion entre la bolsa y la Y del dispositivo de foma de muestras.

4) Quitar el torniquete y agitar la bolsa de extraccion.

6) Se necessario (controle de qualidade, pool ou buffy-coats ....), fazer a expresséo da linha de doacéo,
e agitar a bolsa. Repetir vérias vezes. Selar e cortar a tubuladura de doagdo 5) Para las config con filtro integrado, no rodillar el tubular de extraccién. Sellar cerca de la bolsa (a
conforme necessario. unos 2 cm).

6) Si es necesario realizar controles calidad, compatibilidad, mezcla de buffy-codt..., rodillar el tubular de extraccién
v Uso do sistema de protecdo da agulha SECUVAM :
1) Apés a doagdo e colheita da amostra, mover o SECUVAM para perto da base da agulha.
2) Retirar a agulha do braco do doador, depois introduzir suavemente a agulha no dispositivo
SECUVAM ak ser ouvido um "click".
3) A agulha e o SECUVAM devem ser mantidos na vertical. Assegurar que em momento
algum seja feita presséo na linha de doagdo, de forma a evitar um possivel derramamento.
4) O SECUVAM pode ser introduzido no VACUVAM.
5) A agulha, SECUVAM e quaisquer outros dispositivos devem ser colocados num desprezador
apropriado.

y agitar la bolsa. Repei la operacién varias veces y sellar el tubular segin las necesidades.

V Uso del sistema de protector de aguja SECUVAM:
1) Después de la extraccién, desplazar el protector hacia la base de la aguja.

2) Refirar la aguja del brazo del donante y deslizarla dentro del SECUVAM hasta oir un click.

@@

3) Mantener el SECUVAM en posicién vertical, no ejercer presién sobre el tubular de extraccién a fin de evitar
cualquier riesgo de fuga.
4) Infroducir el SECUVAM dentro del VACUVAM.

/ Preparagéio dos Produtos Sanguineos 5) Colocar el conjunto Aguja/ SECUVAM/VACUVAM en un contenedor apropiado.

1) O processamento depende da configuragéo da bolsa. Seguir os procedimentos em /P jento de los Comp Sangui
vigor no estabelecimento. 1) Las etapas de la preparacion dependerdn de la configuracion de las bolsas uilizadas. Seguir el procedimiento en
2) Assegurar um bom posicionamento das bolsas e das tubuladuras para a centrifugagao. Jigor establecido en ol Cenro de Transfusi

3) Para a feréncia dos dife
um movimento de vai e vem.
4) Apés a transferéncia, selar a tubuladura de transferéncia, usando um dispositivo de selagem

I do sangue, quebrar os abre-circuitos com . )
2) Asegurarse de colocar bien las bolsas y los fubulares en la centrfuga.

3) Para la separacion de los distintos componentes sanguineos, romper la canula con un movimiento de vaivén.

©)

permanente e cortar para separar. 4) Después de la separacién de los sellar los tubulares de forma permanente y separar las
bolsas.
v Manuseamento dos filtros : () / Uso de los filios:

1) Néo dobrar nem "maltratar” ofs) filtro(s).

2) Se forem centrifugados, os filtros devem ser colocados entre as bolsas de transferéncia

(com a seta do filtro apontando para o lado), ou entre a parede interior do copo da centrifuga

e a bolsa de sangue total.

Comentdrio: no caso de uma das faces do filtro ficar branca, o componente do sangue néo foi desleuco-

1)Nunca doblar ni sjercer presién sobre el filro.
2)Durante la centrifugacién, mantener el filtro colocado entre las bolsas de transferencia (sentido de la flecha
@ orientado hacia un lateral) o bien colocar el filtro entre la pared central del cubilete y la bolsa de sangre total.
Observacion: Si uno de los lados del fillro se queda en blanco, el componente sanguineo no ha sido leucorredu-
citado e deve ser deitado fora. @ cido y fiene que ser descartado.
v Manuseamento dos Protetores da Céinula de Conexdo :
1) Usando ambas as méos para abrir o protetor da canula de conexéo conforme indicado.
2) Com uma méo segurar os protetores da canula de conexdo.

v Uso de los puerios de ransfusion:
® 1) Con la ayuda de las dos manos firar del profector del puerfo hacia los lados opuesfos.

3) Usando a méo livre, pegar no perfurador e encaixa-lo na cénula de conexéo. 2) Con una mano, mantener el protector del puerto hacia abaio.

4) Com um movimento giratério introduzir o perfurador na canula de conexdo.

PRECAUGOES PARA O KIT DESCARTAVEL
O descarte das bolsas deve ser feita de acordo com os regulamentos aplicaveis a residuos biolégicos
potencialmente infectados.

() 3) Conlo ofra mano ntroducir el perforador en el puerto.

ORPOLERO®®

® 4) Ejercer un movimiento de rotacién para introducirlo totalmente en el puerto.

@ PRECAUCIONES PARA EL DESECHO DE LAS BOLSAS

El desecho de las bolsas debe efectuarse segin los procedimientos en vigor aplicab

\\.‘// % \
I

/{ 10 Days

L] 10 Tage nach Offnung der Verpackung nicht benutzen

Non utiizzare 10 giomi dopo apertura dellimballaggio.
Nao use 10 dias dopois de abrir do empacotamento Codies prodotto
No utilizar el producto transcurridos 10 dias desde la apertura del envase protector. Referéncia de produto
NA MH XPHEIMOMOIHOEI META TO MEPAS 10 HMEPQN ATO TO ANOITMA Codigo

Trocken lagem Artikelnummer
Conservare al riparo di all humidita
Guarde longe da umidade

Mantener en lugar seco

Geschiitzt vor direktem sonnenlicht lagem
Conservare al riparo dalla luce

Guarde longe da luz

No exponer a la luz solar

ATIoQUYETE TNV Uypasia kaTé TV aTToBriKevon AToQUYETE TNV aTeuBeiag EkBEaN aTov AAIO KaTé TV aTIoBKEUON THE SYSKEYAZIAZ. KwBikog
Uchovavejte v suchu Chrafite pred pfimym slunegnim svétlem Nepouzivejte po 10 dnech od otevieni baleni. Katalogové &islo
Viltige ligset niiskust Hoidke eemale paikesekiirgusest Ara kasuta toodet kui avamisest on moédunud 10 paeva Koodi Nr.

) v/

Filtrazione leucocitaria Sangue intero
Filtragem de leucdcitos Sangue total
Filtracion de leucocitos Volumen total de sangre que ser retirado

()

Verarbeitung Tasche
Tasca di trattamento

Saco de Processamento
Bolsillo para el tratamiento

_j
Buffy-Coat-Container

Contenitore per buffy coat
Recipiente de placa leucocitaria
Bolsillo para Buffy-Coat

Chargennummer
Numero di lotto
Numero de lote
Numero de lote

Aokg Aeukiig ZT0IBGBAG Aokog TIpog Aaxeipion DINTPGPIOT AEUKOKUTTGPWY Oykog oAU aipatog mpog Afyn Ap. Mapridac
Vak pro buffy coat Aplikacni vak Filtrace leukocyti: Objem odebrané piné krve Cislo sarze
Buffy coat kot Kasitluskott Leukotsiiitide fltratsioon Taisvere maht kogumiseks Lot N,

EAAHNIKA
‘ENAEIZH

MpoopiZ8pevo via Ty Myn Tou aiparog kai ™ Siaripnon Twy bywv Tou.
MNPOEIAOMOIHEIH

- Emavagépete ot Beppiokpaoia peragy 15°C kai 30°C mpiv 1 xprion.
ATIOQUYETE TNV ETTGQH TOU TIPOIGVTOG |E GIXUNPG QVTIKEIpEVa.
E€ETG0TE T OUOKEUQOIA KAl TO TIEPIEXOHEVO.
NA MHN XPHZIMOMOIHOE! £6v umréipyel opar évBeign aMoiwong.
NA MHN XPHZIMOMOIHOE! £6v TofTa SicAupa/Siahdpiara Sev eivar Siayég/Siauy.
- MHN XPHZIMOMOIEITE AEPAQIO
- KivBuvol armo Ty emavaxpnoipomoinon : ZnTrikdg Kivauvog, KivBuvog TriEng, ATiAEIa AEToupyIKOTTaG.
- OAG Ta TUAATA QUTFG TG GUGKEURS Yidt 1aTpIKr Xprion €ival amé PVC ( 6 6Mi0) TAGOTI-
Korroinpéva pe DEHP (Big 2-e8UNEEUA-QBANIKGS £0TEPAG). UHQUVA |iE KATIOIEG PEAETES T0 DEHP (Big 2-60UAEEUA-QBaAIKAS
euppuwv. O yoypd

QuV 16TP6G Eival 0 HOVABIKAG UTTEGBUVOG Yia TV ETTIAGYF TG XPIONS GUTAG TNG GUTKEUAG OF YUVaKEg Of OTTOiEG Eiva EiTe Eyku-

£0TEpaG) UTTGpXEl TBAVGTT va eivar BAGTITIKGG Yia To 6 oI TV
ol i Blaviouv TepioBo BAGOLOG | OE Veapd apOEVIKd TIaIBId. Z€ kaBE TEpITTTwon 10 PVC (XAWPIOUX0 * TOAUBIVGAID) TAG-
oTIKoTIONpEVO He DEHP (Bl 2-6BUAEEUA-QBAIKG £0TEDQ) bveta pe Tig foeig g fi

fag.

~OAn n BiaBikacia Tapaywyig Kai A Ta EpN TTOU EpXOVTaI OE ETAQH jiE TOUG BOTEG TOUG XPGTEG Kal Ta Trapdywya Tou

QipaTOg TIPOOPIZOHEVA YIG TOUG GOBEVETG Eival Xwpig AATEE,
OAHFIEZ XPHEIEQE
1) Avoi€re TNV TAGOTIK Bk TPABWVTAG To GUAAD aTI® TV Ywvia.
2) TommoBereioTe Tov aokd ~50 ek. KATw a6 10 Bpaxiova Tou BOTN KATA TPOTINCN Ot AUTGHATO AVAKIVATPG GINATOG

3) i5a 6 (mieon péxpr 60mm Hg).
@ o et ancomon;

5) Amiopakpovare To kéhuppa g BeAdvng kpativiag T AaB TG BEAGVNS Kai To kGAuppa TG BeAGVNG. STpiTe Kan

GTIOLAKPUVETE TO KAAUWHG e KivNon TIapGANAN TIpog TV BEAGVN, Id Va PNV TPaUHIGTIOTE T0 (Kkpo T BEAGVNG.
6) MpayparoToIfoTe TV QAEBOKEVION.

7 Awn Aciyparog Aiparog mpiv mv (eav iTe To oUoTNEa BACTIVAM)
1) AgroTe 1o aokidio (BACTIVAM) va yepioe1.
2) T va SiaogakioTel N owoTA TAfipwon Tou Bactivam, KpATAOTE To GOKIBIO TAVW OTO XEPI TOU CIHOBOT

@ 3) MOAig vepioel, KheioTe To Siaksrmn porig (b) kai omdote ) BahBiSa aopakeiag (c) Tou owAdva apoANyiag yia va
ETITPEYATE 0TV AIHOANYIC Va EEKIVHGEL

@ 4) EmBEBaIOTE TNV KA GVAHIEN TOU GHATO HE TO QVTITIKTIKG apéowg HNIG EekIvATE! N aIHOANYia.
5) AgaipéoTe To kamak aopaAeiag Tou VACUVAM €ife TTEpIOTPEPOVTAG TO KATIAKI TOU, EiTe TEJOVIG TTPOG pidt KaTedduvan
TNV TTPOEEOXT] TOU W TOV QVTIXEIPA. AVACTIKWOTE T KATw pépog Tou BACTIVAM WOTE va GTTopakpuveEi Tuxov aépag ammd To
VACUVAM.
6) ZUMEETE Ta Selypara aiparog xpnolpoTroidviag 1o VACUVAM kai Ta katéMnha owhnvépia Afyewg Befypatog urré
Kev.

/ Zuhhoyh Aiparog
1) AvapelyvUeTe KaAG TO aipa HE TO QVIITIKTIKG apéows HONG Eekivioe! N aipoAnyia kai ToUAGXIOToV KGBe 50mL katé T
BiGpKeia AUTHG (KATG TIPOTIUNGN GE GUTOKATO AVAKIVATAPA aljaTOg).

2) ZUMEEQTE TNV TIGGTTA TOU GIMATOG TTOU AVAYPAETEI OTNY ETIKETA TOU GOKOU.

3) AQoU GUAEEETE TNV EMIBUYNT TTOGSTTA GilIATOG G@PaYIOTE To CwAva aioANyiag (a) e CUOTNYA POVIPNG TPPAYIONS
LETAEG TOU AOKOU Kal TOU OMUEIOU GUVBEGTI TOU Y LE Ta EVOWATWEVA GUOTALATA (EQOTOV UTIAPXOUY).

4) ATTEAEUBEPWIOTE TNV TIEPIXEIPIBA OTO Bpaiova Tou BOTN Kal avapiETe TN, T0 510 KaAd 1o aipa.

5) Av ire giATpO TPV TV ouvTipnon, unv
Tov GWAVa GE ATIGOTAGN ~2CM GTIG TOV AOKG, XPNOIHOTIOIGVTAS GUGTNHA HOVIHNG OQPAYICEWS.

Tov owhiva Sgpayioare

6) Se Tepimwon Tou amaretal (éAeyxog ToIGTTAS, BiaoTatpwon, oMoy Aeukilg GTOIBGBAG TOAATIAGY BOTGV...)

Tov owhiva Kau emavaAGBETe apKETEG QOPES. TPayioaTE KATA SIACTAATA OTIWG aTIaITEITal.
/ Xprion Tou ZuoTiparog Ac@aAiong Tng BeAévng SECUVAM

1) Merd v aipoAnyia kai TV SetypatoAnyia oupare 1o SECUVAM kovid oty AaBr g BeAGvng.

2) EAagpé oUpare Ty BeA6v péoa oTny ouokeuri SECUVAM Wéxpl va aKoUoTEl 0 XapakTnpioTikdg fxog “click’.

3) H wg avw Biadikaoia yiveral kpativrag Tov owAnvioko aiioAnyiag kai GEPOVTAS Tov TPog Ta KATw péoa oTo SECU-
VAM ywpig Trieon oTe va amogeux8ei omoiaBiTTore Siappoi] aijatog o T BeAovi.

4) H ouokeur) SECUVAM prropei va TomoBemBei péoa o1o odotnpa

VACUVAM.

5) H BeA6vn, 10 oUoTnua SECUVAM Kai oTioIaBHTIoTe GAAN OUOKEUR TIPETTEI Va aTToppITTTOVIal e Go@aAf TpOTIO.

@@

v Tou ZuoTAPATOS KATE THY
1) O XEIPIOWOG Tou OUOTIAATOG EEAPTATAI ATTS TO £i50G TOU. XEIPIOTEITE TO OUOTNUA OTIWG TIPOBAETTETAI AMT6 TV YTnpEsia
Mg Aipodooiag.

2) bote TV
3) Mo NV HETAQOPG TwV TIApaY@YWY ailIaTOg ATIG A0KS OF AOKS, OTIGoTe TV BaABiSa aopaAeiag, AUyiZovIGS TN HTTIPOoTG

TWY GOKWV Kal Twy OWANVIoKWY KaTd TV QUYOKEVTPNON.

Kail Tow.

4) Merd mv peragopé, aoqaNioTe Twv pETagoptc p6VILO GUGTNWG aopEAGNS.

@

/ Xeipiopog Twv Qiktpwy
1) Mnv BimAdvere f) TEgeTe TolTa piATpola.
Gv ETiTTEBa Kal PETAED TWV GOKWY PETAPOPAS, HE TO BEAOG TIaVL)

2) Edv TIPGKEITal VO QUYOKEVTPNBOGY TIpETTEl Vet

70 iATPO Ve Beixvel o€ TAGyIa Gopd, f HETAED TG
9EpeI 0 ONKO aijia
EAN MIA ATIO TIE [IAEYPE TOY GIATPOY [APAMEINE] AEYKH, APATQTA AIMATOE AEN EXOYN AEYKAGAIPEGEI KAI OA ITPETIEI NA ANIOPIGOOYN.

70U BoXEIOU QUYOKEVTPNONG Kal TOU AOKOU T

V/ Xeipiopég Twv MpoaTareuTikiy Twy Eropiwy EE650u Twv AcKiv
1) XpoIpoTIOIGVTag Kai Ta 560 XEPI VOIEATE TO TIPOTTATEUTIKG TOU GTOpiOY £E650U TOU GUGTIUATOS BTTWG GTNY EIKOVA
2) KpareioTe T KOWYATI TOU TTPOGTATEUTIKOU KAT® PE TO €val XEPI KCl ETTGVL) OTO GG TOU A0KOU.

3) XPNOIHOTIOIOVTCG T0 EAEUBEPO XEPI GUG KPATEITTE TOV KLVO BIATPNONG Kall TIEOTE TOV HECT 0TO OTOMIO 5050V

4) MePIOTPEWATE Tov KO BIATPNONG £T01 (OTE Val ACQANGE TAPWG PECT GTO OTOIO EEGBOU.

ORPOERO®®

v AMOPPI¥H
ATIOpIYaTE CUQWVT i TIG EYXWPIES 0BNYiES BEWPWVTAG 611 ATIOPPITITETal EMIKIVBUVG: BIOAOYIKE TPOIGVTaL

—/

—— |
Verfallsdatum Pyrogenfrei Nicht beliften
Data di scadenza Apirogeno Evitare tentativi di sfiato
Data de expiragao pirogénica Nao ventilar
Fecha de caducidad ApirOgeno No utilizar toma de aire
Hyepopnvia Adgewe EA£08epo Mnv XpNOILOTIOIETE aEPayWYS
Datum expirace MupeToy6vwv Zamezte pfistupu vzduchu
Aegumiskuupéev Nepyrogenni Arge laske tuulduda

Mitte piirogeeniline

xx xx
oo ml xox mi
Antikoagulant-Lésung: Art und Menge Additiv-Losung : Art und Menge
Soluzione anticoagulante: tipo e volume Soluzione additiva: tipo e volume
Solug&o anticoagulante: tipo e volume Solugdo aditiva: tipo e volume
SoluciOn anticoagulante: tipo y volumen Solucién aditiva: tipo y volumen
AVIITIKTIKG BitiAupa : TUTTOG & OyKOG MPooBETKG Bihupa : : TUTTOG & OYKOG
Antikoagula&ni roztok : Typ a objem Aditivni roztok : Typ a objem
Antikoagulant lahus : Taiip ja maht Lisalahus : Tiitip ja maht

CESKY
INDIKACE
« Urgeno pro odbér lidské krve a skladovani jejich soucasti.

UPOZORNENI
« Pfed pouzitim vytemperuijte na teplotu +15°C a +30°C.
« Zabraiite kontaktu s ostrymi predmeéty.
« Zkontrolujte obalovou félii a baleni.
« NEPOUZIVEJTE, pokud jsou na obalové folii a baleni viditelné znamky poskozeni.
« NEPOUZIVEJTE, pokud roztok(y) nejsou &iré.
« NEZAVZDUSNETE
« Rizika souvisejici s opétovnym pouzitim : Riziko sepse, Riziko koagulace, Ztrata G¢innosti.
« V8echny nebo ¢ast tohoto zdravotnického prostiedku je vyroben z PVC mékéeného DEHP. Podle nék-
terych studii DEHP mohou potencialné poskodit reprodukéni systém muze. Aplikujici je vyluéné zodpo-
védny za pouZiti tohoto zafizeni na Zeny, které jsou t&éhotné nebo koji nebo na malé chlapce. Nicméné
PVC mékéené DEHP je v souladu s Evropskym Iékopisem.

« Veskeré vyrobni procesy a vSechny soucasti, které pfijdou do kon-
taktu s darci, uzivateli a krevnimi slozkami uréenymi pro pacienty, neobsahuiji latex.
NAVOD K POUZITi

v Venepunkce:
1) Sejméte Cirou obalovou félii po uchopeni za rohovou chloperi.
2) Polozte krevni vak do vzdalenosti pfiblizné 50 cm pod troven paze darce, v idealnim pfipadé na auto-
matickou odbérovou vahu.
@ 3) Pouzijte zaskrcovadlo nebo nafukovaci manzetu (60 mm Hg).
4) Dikladné vydezinfikujte misto venepunkce.
5) Uzaviete svorku na lince (a) k vzorkovacimu vacku ( BACTIVAM)
6) Sejmuti krytky jehly: Uchopte hrdlo jehly (spojovaci ¢ast) a odSroubuijte krytku.
Sejméte krytku jehly tahem po pfimé draze tak, aby nedoslo k poSkozeni hrotu jehly.
7) Provedte venepunkci.

v Odbér vzorki pred odbérem (pokud pouzivate systém s BACTIVAMem):
1) Oteviete svorku na lince k vzorkovacimu vacku (a) a naplrite vzorkovaci vacek BACTIVAM.
2) Dokud se BACTIVAM pini, vzorkovaci vaéek BACTIVAM nesmi voIné viset.
@ 3) Uzavrete svorku (b) a pohybem na obé strany rozlomte ventil (c) na odbérové lince.
4) lhned po zahajeni odbéru a béhem odbéru je nezbytné pribézné promichavani krve s antikoagulans.
@ 5) Sejméte kryt ze systému VACUVAM, bud odSroubovanim, nebo stlacenim pojistky krytu palcem.
Prevratte vzorkovaci vaéek BACTIVAM tak, abyste se ujistili, Ze pfipadny vzduch unikne na dno vzorko-
vaciho vacku.
6) Odeberte vzorky krve pomoci systému VACUVAM a vhodnych odbérovych zkumavek.

v Odbér krve:

1) Zajistéte, aby antikoagulans a krev byly po zahajeni odbéru a pak po kazdych 50 ml odbéru
dukladné zamichany, nejlépe pomoci automatické odbérové vahy.

2) Odeberte mnoZstvi krve uvedené na etiketé na obalu.

3) Po dosazeni pozadovaného mnozZstvi uzaviete svorku na odbérové lince (a) mezi vakem s krvi a Y roz-
bockou a nasledné zatavte hadicku pomoci svarecky.

4) Uvolnéte zaskrcovadio nebo manZetu a ihned promichejte vak s pinou krvi.

5) Pokud pouzivate viazeny (in-line) filtr, nestripujte odbé&rovou hadicku. Zatavte ji blizko vaku (pfiblizné
2 cm).

6) Pokud je tfeba (pro kontrolu kvality, kfizovy test, buffycoat), opakované stripujte odbérovou hadicku
anasledné ji svaite.

v Poutziti chranice jehel SECUVAM:

1) Po dokonéeni odbéru a nabrani vzorki umistéte SECUVAM k hrdlu jehly.

2) Vyjméte jehlu ze Zily darce a opatrné ji zasunujte do krytky SECUVAM, aZ uslysite cvaknuti.

3) Jehlu a chrani¢ SECUVAM je nutno drZet vzpfimené. Odbérova linka nesmi nikdy byt stlacend, aby z

jehly neodkéapla krev.
4) Krytku SECUVAM lIze z divodi vétsi ochrany zasunout do systému VACUVAM.
5) Jehlu, krytku SECUVAM a dalsi ¢asti odbérové soupravy je nutno likvidovat bezpe¢nym zpusobem.

@@

v Zachazeni s vakem béhem zpracovani:

1) Zpracovani zavisi na konfiguraci vaku. Vak zpracujte podle postupu pouzivaného v transfuznim cen-
tru.

2) Ujistéte se, Ze pro centrifugaci jsou vaky a hadicky spravné sbaleny.

3) Aby bylo mozné krev prepustit, nezapomeiite zalomit ventil (zalamuijte na obé strany).

4) Po prepusténi zatavte transferovou hadi¢ku pomoci svarecky.

v Zachazeni s filtry:
1) Filtr (filtry) nepfehybejte a zachazejte s nimi Setrné.

©)

2) P¥i centrifugaci je tfeba, aby byly filtry umistény mezi transferovymi vaky naplocho, s Sipkou na filtru
sméfujici na stranu.
Poznamka : Pokud jedna strana filtru ztstane bild, krevni slozka nebyla deleukotizovana a musi byt zlik-

vidovana

v Zachazeni s chraniéi porta:

1) Obéma rukama odtrhnéte krytku portu tak, jak je vyznaceno.
2) Jednou rukou podrzte odkryty port.

3) Volnou rukou uchopte hrot a zasurite jej do portu.

4) Kroutivym pohybem zcela zasurite hrot do portu.

v VAROVANI TYKAJICi SE LIKVIDACE
Likvidaci provadéjte v souladu s mistnimi pfedpisy’ tykajicimi se pc ialné r ¢nych biologickych

ORPOERO®®

produkty.

Nicht verwenden bei Triibung einer der Losungen
Non utilizzare se la soluzione & torbida

Néo utilizar se a solugdo estiver turva

No utilizar si la solucién esta turbia

Na pnv XpnoiHoTronBel £96o0v 10 BIGAUKG €ival BOAS

NepouZivejte, pokud je roztok zakaleny
Ara kasuta kui lahus on hagune

Nicht , bei hen von Q
Non utilizzare in caso di segni visibili di deterioramento

Naoutilizar se forem visiveis sinais de deterioragéo

No utilizar si la bolsa presenta signos visibles de alteracion

Na pnv XpNoIHOTIONBE! O TrepTTTWON 0paTHS AIGAUONG i aAAGIWONG
NepouZivejte v pfipadé viditelnjch znamek poskozeni obalu

Arge kasutage kui kotil on naha mingisugust silmaga néhtavat kahjustust

@ @@

OPOERO®®

EESTI KEEL

NAIDUSTUS
« Ette nédhtud inimese vere kogumiseks ja verekomponentide sailitamiseks.

HOIATUS
« Enne kasutamist hoida temperatuuril +150C kuni +300C.
« Véltida kontakti teravate objektidega.
« Vaadake le pakk ja valispakend
« ARGE KASUTAGE kui pakil véi valispakendil on naha véliseid mérke moondumisest.
« ARGE KASUTAGE kui lahus(ed) ei ole selge(d).
« Arge laske TUULDUDA
« Korduvkasutuse riskid: Septiline risk, Koagulatsiooni risk, Efektiivsuse kadu.
« Antud meditsiiniseade on taielikult voi osaliselt valmisatud PVC-st, mis on palstifitseeritud DEHP-ga.
Méned uuringud on nadidanud DEHP kahjulikku toimet meessoost loodete reproduktiiv- siisteemile.
Raviarst vastutab, kui ta kasutab antud seadet rasedatel, rinnaga toitvatel v6i vastsiindinud poistel.
ip , DEHP-ga itud PVC on vastavuses Euroopa Farmakopdaga.
« Koik tootmisprotsessid ja tooted, mis puutuvad kokku doonoritega,

kasutajatega ja patsientidele moeldud toodetega, on lateksivabad.
KASUTUSOPETUS

v Veenivere vétmine:
1) Ava labipaistev pakend tommates noolega margistatud avamisnurgast.
ideaalkorras at i itud i ile.

2) Asetage verepakk doonorikdest ~50cm
3) Kohaldage Zgutt véi vererdhumadtja (60 mm Hg).

4) Desinfi i ohj Ve ] it

5) Selleks, et eemalda n&elalt kork, hoidke keset ja vaanake korki. Eemaldage kork sirgjooneliselt,

et véltida kahjustust néela otsakule.
6) Viige 1abi veenivere votmine.

v "Pre-doneerimine”, proovi kogumine (kasutades BACTIVAM vahendit):

1) Alustage BACTIVAMI koti taitmist.

2) BACTIVAMi koti taitmisel arge laske BACTIVAMi kotil rippuda vabalt. Taitke BACTIVAM.

3) Sulgege klambriga (b) ja murtke eraldunud kandl (c) donatsiooni reas liikumise suunaga.

4) Kogumise alustamisel koheselt segage veri/antikoagulant pohjalikult ja jatkake segamist kogu kogumise
véltel.

5) Eemaldage VACUVAM vahendi kork kas vaanates korki vi liikates poidlaga korgi k&epidet kuni avanemi-
seni. P6érake Umber BACTIVAMi kott, et kindlustada &huvoolude mitte sattumine BACTIVAMI
pbhja.

6) Koguge vereproovid kasutades VACUVAMi ja sobivat proovivotmiskatsutit.

v Verekogumine:

1) Kindlustage, et antikoagulant ja veri on pohjalikult segatud koheselt peale verevétmise alustamist ja ka
vahemalt iga 50 ml doneerimise tagant, ideaalne oleks kasutada automatiseeritud mikserit.

2) Koguge selline vere hulk, mis on mérgitud pakendi etiketil.

3) Kui vajalik kogus on saavutatud, siis sulgege donatsiooni rea kork (a) ja siilerdage donatsiooni
voolik, kasutades alalist sulgemissiisteemi verepaki ja iga lisatud vahendi Y-litmiku vahel.

4) Vabastage vererdhumdétja voi $gutt ja koheselt segage téis verepakk.

5) Kui kasutate in-line filtrit , arge rebige lahti donatsiooni voolikut, siilerdage see kinni pakile
lahedalt (~2cm),
6) Kui on néutud (kvaliteedikontroll, ristsobitus, poolimine vdi buffycoatis...), rebige lahti donat-

alalist sulgemissiisteemi

siooni rida ja segage pakk. Korrake méned minutid. Kui vaja siilerdage ja |6igake donatsiooni voo-
lik.

v SECUVAMi né i i i
1) Peale donatsiooni ja proovi vétmist ligutage SECUVAM ndela keskme lahedale.

2) Eemaldage donatsiooni ndel, siis 6rnalt viige néel SECUVAMi silindrini kuni kuulete klikki.

3) Noela ja SECUVAMi peab hoidma piistiasendis. Kindlustage, et rohku ei oleks pandud donatsiooni
reale, et valtida voimalikku leket.

4) SECUVAM véib olla likatud VACUVAMi silindrisse.

5) Noel, SECUVAM ja iga teine vahend peab olema ette valmistatud ohutul moel.

v Paki kasitlemine téétlemise aja
1) Tostlemine soltub paki konfiguratsioonist. Paki té6tlemine on néutud verelilekande keskuses.

2) Veenduge, et kotid ja voolikud on korralikult pakitud tsentrifuugimise jaoks.

3) Vedeliku llekandeks katkestage kanddl kinni pandud kohast, painutades kantiiili kiiljelt kiiljele likumi-
sega.

4) Peale llekannet sulgege (llekande voolik, kasutades alalist sulgemisvahendit ja I6igake eraldamiseks.
V'F
1) Arge voltige filtrit (filtreid). Kasitlege filtrit (filtreid) drnalt..

2) Peale tsentrifuugimist filtreid peab hoidma lamedalt {ilekandekottide vahel ( nii et filtri peal olev nool

te kéasitlemine:

osutab kilje suunas) voi seadme siseseina ja taisvere koti vahel.
Mérkus: Kui tks filtri pool on jaanud valgeks, siis leukotsiitidide eraldamine vere komponentidest pole

olnud efektiivne ning tuleks suunata havitamisele.

v - i kai .

1) Kasutades mélemaid kési, tommake illuminaatori kaitset nagu néidatud.
2) Hoidke kinni illuminaatori kaitse juppidest lihe kdega.

3) Kasutades vaba kétt, votke pii ja haarduge see illuminaatorisse.

4) Vaanake piid, et see kinnituks taielikult illuminaatorisse.

v Kérvaldamise hoiatus
Potensiaalselt ohtlikud bioloogilised tooted kdrvaldage vastavalt kohalikele eeskirjadele.

fiir 5 Tage Lagerung
per 5 giomi di stoccaggio Systeme/Karton
durante 5 dias de almacenamiento Unita/ Scatola

para 5 dias de Dispositivos / cartdo
via 5 nuépeg amodrkeuong Dispositivos / carton
po dobu 5 dnis skladovani
5 péeva ladustamise

TepGIo / povéida
Pocet kust v baleni
Esemed / iksus

C €oas0

Année d’obtention du marquage CE: 1996
Obtaining year of CE marking in 1996
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® POJEMNIKI NA KREW MacoPharma

POCHES A SANG MacoPharma

MacoPharma BLOOD BAGS

POLSKI
Pojemniki z tworzyw sztucznych do pobierania, preparatyki i przechowywania krwi i jej
sktadnikow

UWAGA

= . Przed donacjg zestaw pojemnikéw nalezy doprowadzi¢ do temperatury pomiedzy 15
3 4 -30°C

! . Nie manipulowa¢ ostrymi lub spiczastymi przedmiotami przy opakowaniu zbiorczym
lub pojemnikach
. Nie uzywa¢ pojemnikéw w przypadku oznak pogorszenia jakosci,
. Nie uzywa¢ pojemnikéw w przypadku zmetnienia jednego z roztworéw
. Pojemnik uzy¢ w ciggu 10 dni od otwarcia opakowania
. PVC jest zgodny z wymaganiami Farmakopei Europejskiej. Plastyfikatorem jest
DEHP. Produkty biologiczne przechowywane w tym wyrobie i/lub przetac-
zane za pomocg tego wyrobu moga zawierac¢ ftalany.
. Ryzyko zwigzane z ponownym uzyciem: ryzyko zakazenia, ryzyko koagulacji, utrata

efektywnosci.
" ( | 3‘ . Ten wyréb medyczny lub jego sktadowe wytwarzany jest z PVC plastyfikowanego za
| t ‘ﬂj pomocg DEHP. Wedtug niektorych badan, DEHP moze byc¢ potencjalnie szkodliwy dla

uktadu rozrodczego meskich ptodéw. Lekarz odpowiedzialny decyduje o uzyciu

wyrobu dla kobiet w cigzy lub karmigcych piersig badz tez dla niemowlat ptci meskiej.

Niemniej jednak, PVC plastyfikowane za pomocg DEHP jest zgodne z wymaganiami
Farmakopei Europejskiej.

Wszystkie procesy wytwarzania oraz wszystkie elementy, majgce kontakt z dawcami,
uzytkownikami lub sktadnikami krwi, przeznaczonymi dla pacjentéw, nie zawierajg

lateksu. @

INSTRUKCJA OBSLUGI
v Pobranie krwi:

@ 1) otworzy¢ opakowanie zbiorcze w zaznaczonym rogu

VACUVAM

BACTIVAM

2) umiesci¢ zestaw pojemnikéw na wago-mieszarce ok. 50 cm ponizej ramienia

dawc
3) zatozy¢ opaske uciskowg (60 mm Hg)

4) starannie wydezynfekowa¢ miejsce wktucia
@ 5) otworzy¢ klamre na drenie pobierajgcym
6) zdjac¢ ostone igly poprzez obrdcenie i wyciggniecie w poziomie, zeby zapobiec
wygieciu sig delikatnej koncowki igty
7) dokona¢ wktucia

@O

v Prébka przeddonacyjna (predonation-sampling) przy zastosowaniu systemu
BACTIVAM

1) zacisng¢ dren do pojemnika zacisk (a), otworzy¢ dren do pojemnika BACTIVAM
zacisk (b)

2) ztamac¢ kominek (c) do BACTIVAM, tak zeby pojemnik BACTIVAM napetnit sig

3) zamkna¢ zacisk (b) na BACTIVAM-ie po wypetnieniu pojemnika krwig

4) otworzy¢ zacisk (a) do zestawu pojemnikéw. Zestaw pojemnikéw wypetnia sie.
Nalezy zwraca¢ uwage na to, zeby pierwsza krew byta natychmiast wymieszana z
ptynem konserwujgcym

5) obroci¢ i usung¢ pokrywke systemu VACUVAM. Obraca¢ pojemnik BACTI-

VAM tak, zeby pecherzyki powietrza zebraty sie na dnie pojemnika

6) na VACUVAM natozy¢ prozniowg probowke i napetni¢ krwig przez odciggnigcie
ttoka

v Donacja krwi

1) sprawdzi¢, czy po rozpoczeciu donacji antykoagulant i krew sg dobrze wymieszane
przez wago-mieszarke

2) napetni¢ pojemnik do objetosci podanej na etykiecie

3) po osiggnieciu zgdanej objetosci dren pobierajgcy za rozgateziaczem Y zacisngc¢ i
zgrzaé

| 4) usuna¢ opaske uciskowa, starannie wymiesza¢ konserwowang petng krew

5) w zestawach pojemnikéw wyposazonych tylko w VACUVAM, wykona¢ podona-
\ cyjne pobranie probek (postdonation sampling) (patrz nizej E-F))

6) w zestawach pojemnikéw ze zintegrowanymi filtrami (in-line) nie zawigzywac drenu
pobierajgcego, lecz zgrzac¢ blisko pojemnika (ok. 2 cm)

7) jesli zaistnieje potrzeba (kontrola jakosci, pulowanie kozuszka, itp.) dren pobiera-

jacy kilkakrotnie zawigzac¢. Nastepnie zgrza¢ zgodnie z potrzebg.

v Podonacyjne pobieranie prébek (postdonation-sampling) przy zasto-

@@

1) sprawdzi¢, czy dren pobierajgcy po zakonczeniu donacji jest zgrzany
2) otworzy¢ pokrywke VACUVAM poprzez obracanie

=1 E ,} = @ sowaniu systemu VACUVAM
®

3) ztama¢ kominek (d) na VACUVAM-ie

® 4) napetni¢ prézniowe probéwki poprzez nasadzenie na VACUVAM
5) przy pobieraniu prébek bez VACUVAM-u przecig¢ nozykiem 1-razowego uzytku

dren pobierajacy i napetni¢ probowki.

v Zastosowanie systemu ostony igiet SECUVAM

1) po zakonczeniu donacji i pobraniu prébek podciggna¢ ostone igly pod sama igte

@@
@@

2) po wyktuciu igly z zyty, wciggac¢ igte do SECUVAM az do zablokowania

3) igte i SECUVAM trzymac pionowo i nie naciska¢ na dren, zeby zapobiec wycieka-
niu krwi

4) w ramach dodatkowej ochrony, SECUVAM moze by¢ wsuniety w VACUVAM.

5) igte i pozostate akcesoria wyrzuci¢ do pojemnika na odpady

v Preparatyka krwi petnej konserwowanej
1) preparatyka odbywa sie w zaleznosci od konfiguracji pojemnikéw i zgodnie z wyma-
ganiami stacji, ktéra przerabia krew

2) upewni¢ sig, czy pojemnik i dreny wiozone sg do wiréwki w sposéb stabilny. Géra

pojemnika powinna by¢ bez fatdéw i wnicowan

3) w celu przeptywu ptynu w prasie, przetamac¢ kominki poprzez boczne zgi-
nanie w obydwu kierunkach

4) po odcisnigciu osocza i koncentratu krwinek czerwonych zgrza¢ dren transferowy.

v Sposéb postepowania z filtrami elastycznymi

1) filtra nie zatamywac ani nie wyginac, nie naciskac na filtr

2) jesli filtry majg by¢ wirowane, nalezy je wiozy¢ miedzy pojemniki satelitarne strzatkg
na filtrze skierowang w bok.

Uwaga: jezeli jedna ze stron filtra pozostaje biata, leukoredukcja nie przebiegta prawi-

G

diowo i nalezy odrzuci¢ sktadnik.

v Sposob postepowania z portem

1) rozsuna¢ ostone portu na boki jak na rysunku M

2) przytrzymac ostone jedna reka,

3) drugg wprowadzi¢ przebijak w dren

4) ruchem obrotowym wcisngé i zablokowac¢ przebijak

v SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE ODPADOW
Pojemniki nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami dotyczgcymi potencjalnie zakazo-
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nych odpadéw biologicznych.

FRANCAIS
- Produit destiné au prélévement de sang humain et & la conservation de produits sanguins.
PRECAUTIONS

- Ramener & une température comprise entre 15° et 30°C pour 'utilisation.

- Eviter le contact avec des objets pointus ou tranchants.

- NE PAS UTILISER si le suremballage ou (et) la poche présente(ent) un signe visible d'alté-

ration.

- NE PAS UTILISER si la (les) solution(s) n'est (ne sont) pas limpide(s).

. NE PAS UTILISER 10 jours aprés ouverture de I'emballage.

. Le PVC est conforme & la Pharmacopée Européenne. Le plastifiant est du DEHP Les pro-

duits biologiques conservés et/ou circulant dans ces dispositifs peuvent contenir des phta-

lates.

. Risques associés & une ré-utilisation: risque septique, risque de coagulation, perte en effi-

cacité.

. Tout ou partie du dispositif médical est réalisé en PVC plastifié avec du DEHP. Selon cer-

taines études, le DEHP serait potentiellement nocif pour le systtme reproductif d’un foetus

de sexe masculin. Le choix de I'utilisation du dispositif chez une femme enceinte ou allai-

tante, ou chez un garcon en bas age, est sous la responsabilité du prescripteur. Néanmoins,

le PVC plastifié¢ au DEHP est conforme & la Pharmacopée Européenne.

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

teurs et les composants sanguins destinés aux patients ne contiennent pas de latex.
INSTRUCTIONS D’UTILISATION

v Prélevement:

1) Ouvrir l'lemballage transparent par le coin pelable.

2) Placer la poche & une distance de ~50cm sous le bras du donneur, idéalement sur

un agitateur automatique.

3) Mettre en place un garrot ou un brassard gonflable (60 mm Hg).

4) Désinfecter soigneusement le site de ponction veineuse.

5) Clamper la tubulure de prélévement.

6) Maintenir l'embase de l'aiguille d'une main, et le protecteur de l'autre. Tourner le protec-

teur d'un demi tour et retirer le protecteur parallélement a l'aiguille.

7) Pratiquer la ponction veineuse.

v Echantillonnage “pré-don” (Poches munies du dispositif BACTIVAM):

1) Verifier que le clamp (a) de la tubulure de prélévement est fermé, et que le clamp (b)
de la ligne BACTIVAM est ouvert.

2) Briser I'ouvre-circuit (€) de la ligne BACTIVAM par un mouvement de va-et-
vient, et remplir la poche BACTIVAM.

3) Fermer le clamp (b) de la ligne BACTIVAM.

4) Ouvrir le clamp (a) de la tubulure de prélévement pour permettre & la poche de se rem-
plir. S'assurer que le sang et la solution anticoagulante sont mélangés dés le début du pré-
lévement.

5) Retirer l'obturateur du dispositif VACUVAM (par un mouvement de rotation, ou d'une
main en poussant l'obturateur avec le pouce). Surélever le fond de la poche BACTIVAM afin
de maintenir I'air au fond de la poche.

6) Prélever les échantillons en introduisant des tubes sous-vides successifs dans le dispositif
VACUVAM.

v Prélévement:

1) Assurer le mélange du sang et de la solution anticoagulante, dés le début du préléve-
ment, et régulierement au cours du prélévement (au minimum tous les 50ml), idéalement
& l'aide d'un agitateur automatique.

2) Prélever la quantité de sang indiquée sur I'étiquette.

3) Deés que cette quantité est afteinte, clamper puis souder de facon permanente la tubulure de pré-
levement, entre la poche et le raccord Y du dispositif d'échantillonnage.

4) Desserrer le garrot, et agiter la poche de prélévement par retournements successifs.

5) Pour les poches équipées du dispositif VACUVAM, procéder & I'échantillonnage “post-don”
(voir ci-apres E-F).

6) Pour les configurations avec filtre intégré, ne pas stripper la tubulure de prélévement,
et la souder au plus prés de la poche (~2cm).

7) Si nécessaire (controles qualité, compatibilité, mélange de buffycoat...), stripper la tubu-
lure de prélevement et agiter la poche. Répéter 'opération plusieurs fois, puis souder la
tubulure selon les besoins.

v/ Echantillonnage “post-don” (Poches munies du dispositif VACUVAM):
1) A la fin du don, s'assurer que la tubulure de prélévement est soudée.

2) Retirer l'obturateur du dispositif VACUVAM (par un mouvement de rotation, ou d'une
main en poussant 'obturateur avec le pouce).

3) Briser l'ouvre-circuit (d) par un mouvement de va-et-vient.

4) Prélever les échantillons en introduisant des tubes sous-vides successifs dans le dispositif
VACUVAM.

5) Pour les poches qui ne sont pas munies de VACUVAM, prélever les échantillons
en sectionnant la tubulure de prélévement

v Utilisation du protecteur d'aiguille usagée SECUVAM:

1) Aprés le prélevement, amener le protecteur SECUVAM & proximité de l'embase de
l'aiguille.

2) Retirer l'aiguille du bras du donneur, et la faire coulisser dans le SECUVAM jusqu'au ver-
rouillage.

3) Maintenir le SECUVAM en position verticale, ne pas exercer de pression sur la tubulure,
ceci afin d'éviter tout risque de souillure.

4) Le SECUVAM peut étre introduit dans le VACUVAM.

5) Placer I'ensemble Aiguille/SECUVAM/VACUVAM dans un container approprié.

v Préparation des produits sanguins:

1) Les étapes de préparation dépendent de la configuration des poches utilisées.
Suivre la procédure en vigueur dans |'établissement.

2) Pour la centrifugation, veiller au bon positionnement des poches et des tubulures.

3) Pour le transfert des différents composants sanguins, briser les ouvre-circuits par un mou-
vement de va-ef-vient.

4) Aprés transfert, souder les tubulures de facon permanente, puis séparer les poches.

v Manipulation des filtres souples

1) Ne pas plier ni malmener le(s) filtre(s).

2) Lorsqu'ils sont centrifugés, maintenir les filtres & plat entre les poches de transfert (fleche
orientée vers le coté).

Remarque: Si I'une des faces du filtre reste blanche, les composants sanguins n‘ont pas été
déleucocytés et doivent étre écartés.

v Manipulation des protecteurs de raccords de sortie

1) Ecarter les deux parties du protecteur & l'aide des deux mains.

2) Maintenir le protecteur vers le bas avec une main.

3) Placer un perforateur dans le raccord de sortie avec l'autre main.

4) Exercer un mouvement de rotation pour introduire et verrouiller le perforateur.

v Précautions pour la mise en rébut
La mise au rebut des poches doit étre effectuée selon les régles applicables pour les déchets bio-
logiques potentiellement contaminés.
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ENGLISH
- Intended for the collection of human blood and the preservation of blood components
WARNING
- Bring to a temperature between 15°C and 30°C before use.
- Avoid contact with sharp objects.
- Inspect overwrap and pack.
. DO NOT USE if they present any visible signs of deterioration.
- DO NOT USE if the solution(s) is (are) not clear.
. DO NOT USE 10 days after opening of the packing.
. The PVC complies with the European Pharmacopoeia. The plasticizer is DEHP The biolo-
gical products stored and/or circulating in these devices could contain phthalates.
. Risks linked to the reuse: septic risk, coagulation risk, loss of efficacy.
. All or part of this medical device is made of PVC plasticized with DEHP. According to some
studies, DEHP could potentially be harmful to the reproductive system of male foetuses. The
prescriber is solely responsible for choosing to use this device on women who are either pre-
gnant or breast-feeding, or on young male infants. Nevertheless, DEHP-plasticized PVC is
in compliance with the European Pharmacopeia.
All manufacturing processes and all components in contact with the donors, the users and
the blood components dedicated to the patients are latex free.
INSTRUCTION FOR USE
v Venepuncture:
1) Peel open the transparent overwrap using the corner flap.
2) Place blood pack at a distance of ~50cm below donor arm, ideally on an automated
blood mixer.
3) Apply tourniquet or pressure cuff (60 mm Hg).
4) Thoroughly disinfect site of venepuncture.
5) Clamp donation tubing.
6) Open needle by holding needle cap and hub. Twist the cap and remove it in a straight
line to avoid damaging the needle tip.
7) Carry out venepuncture.

v "Pre-donation” sampling (if using BACTIVAM device):

1) Ensure that the donation tubing is clamped (a), and that the clamp (b) between
the BACTIVAM pouch and the donation line is open.

2) Break the cannula (€) on the BACTIVAM line and allow the pouch to fill.

3) Close the clamp (b) on the BACTIVAM line.

4) Open the clamp (a) on the donation tubing and allow the donation procedure
to continue, ensuring that the blood pack is mixed immediately the blood
flows into it.

5) Remove the cap of the VACUVAM device. This may be accomplished by twisting the cap,
or with one hand by pushing a thumb against the vane on the cap-top. Invert the BAC-
TIVAM pouch so that any air is away from the VACUVAM.

6) Collect the blood samples using the VACUVAM and appropriate evacuated sampling
tubes.

v Blood collection:

1) Ensure that the anticoagulant and the blood are mixed thoroughly immedia-
tely upon the start of collection, and also at least every 50ml during the donation,
ideally using an automated blood mixer.

2) Collect the quantity of blood stated on the pack label.

3) Once the required quantity has been reached, clamp and seal the donation tubing, using
a permanent closure device, between the blood pack and the Y-junction of any atta-
ched devices.

4) Release the pressure cuff or tourniquet, and immediately mix the full blood pack.

5) For packs equipped with the VACUVAM device, carry out “post-donation” sampling (see
below E-F).

6) If using an in-line filter, do not strip the donation tubing. Seal it close to the pack (~2cm),
using a permanent closure device.

7) If required (quality control, crossmatch, pool of buffycoats...), strip the donation line, and
mix the pack. Repeat several times. Seal and cut the donation tubing as needed.

v "Post-donation” sampling (if using VACUVAM device):

1) After the blood donation is complete, ensure that the donation tubing is sea-
led.

2) Remove the cap of the VACUVAM sampling device. This may be accomplished
by twisting the cap, or with one hand by pushing a thumb against the vane on
the cap-top.

3) Break the cannula (d) by bending the cannula with a side-to-side motion.

4) Insert appropriate evacuated sampling tubes into the VACUVAM to take blood samples.
5) If using a pack without VACUVAM, use the “cut and drip” method for sam-
pling.

v Use of SECUVAM needle protection system:

1) After donation and sampling, move the SECUVAM close to the hub of the needle.

2) Remove the donation needle, then gently lower the needle into the barrel of the SECU-
VAM device until a click is heard.

3) The needle and SECUVAM must be held upright. Ensure that no pressure is put on the
donation line at any time, to prevent possible spillage.

4) The SECUVAM may be pushed into the barrel of the VACUVAM.

5) The needle, SECUVAM and any other devices should be disposed of in a safe manner.

v Pack handling whilst processing:

1) Processing depends on the pack configuration. Process the pack as required by the
blood transfusion centre

2) Ensure a proper packing of bags and tubing for centrifugation.

3) To allow fluid transfer, break the cannula at the seal, by bending the cannula
with a side-to-side motion.

4) After transfer, seal the transfer tubing, using a permanent closure device, and cut to sepa-
rate.

v Handling of soft housing filters

1) Do not fold or manhandle the filter(s).

2) If they are centrifuged, filters should be kept flat between transfer bags, with the arrow
on the filter pointing to the side.

NOTE: If either face of the filter remains white, the blood components have not been leu-
coreduced and must be discarded.

v Handling of port protectors

1) Using both hands tear the port protector as indicated.

2) Hold down the port protector pieces with one hand.

3) Using the free hand, take the spike and engage into the port.

4) Twist the spike to secure fully in port.

v Precautions for disposable set

Disposal of bags should be carried out in accordance with regulations applicable to poten-
tially infected, biological waste.

MacoPharma BLUTBEUTEL

MacoPharma BLOEDZAKKEN
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DEUTSCH
. Zur Spende von Humanblut und zur Lagerung von Blutkomponenten.

ACHTUNG

- Vor dem Einsatz auf eine Temperatur zwischen 15 °C und 30 °C bringen.
- Kontakt mit scharfen oder spitzen Gegenstéinden vermeiden.
- NICHT VERWENDEN bei Anzeichen von Qualitétsminderung.
- NICHT VERWENDEN bei Tribung einer der Lésungen.
. NACH Offnung der Umverpackung 10 tage haltbar.
. Dieses PVC erfillt die Anforderungen des Europdischen Arzneibuches und enthélt als
Weichmacher DEHP. Darin gelagerte und/oder mit ihm in Kontakt gekommene biologische
Produkte kénnen Phthalate enthalten.
. Risiken, die mit einer Wiederverwendung verbunden sind: Risiko fur Sepsis, Risiko der
Koagulation, Verlust der Wirksamkeit.
. Dieses Medizinprodukt besteht teilweise oder vollsténdig aus PVC mit dem Weichmacher
DEHP Gemdf Studien kann DEHP die Entwicklung der Fortpflanzungsorgane eines ménn-
lichen Fétus negativ beeinflussen. Der verschreibende Arzt handelt eigenverantwortlich,
wenn er sich for den Einsatz dieses Medizinproduktes bei Schwangeren, stillenden Mittern
oder mannlichen Séuglingen entscheidet. Trotzdem entspricht das verwendete PVC mit
DEHP-Weihmacher den Anforderungen der Européischen Pharmakopée.
Alle Produktionsprozesse und alle Komponenten, die im Kontakt kommen mit dem Spender,
dem Anwender und den aus dem System produzierten Blutkomponenten, sind latexfrei.

GEBRAUCHSANWEISUNG
v Punktion :
1) Offnen der Umverpackung an der markierten Ecke
2) Platzieren des Beutelsystems ca. 50 cm unterhalb des Spenderarms, méglichst auf einer
Blutmischwaage
3) Anlegen der Druckmaschette (60 mm Hg)
4) Sorgfdltiges Desinfizieren der Punktionsstelle
5) Abklemmen des Spenderschlauches.
6) Entfernen der Kanilenschuizkappe durch Drehen und gerades Abziehen, um ein
Verbiegen der empfindlichen Kanulenspitze zu vermeiden.
7) Punktion durchfihren.

v Predonation-Sampling (bei Verwendung des BACTIVAM-Systems) :

1) Uberprifen, ob der Spendeschlauch zum Beutelsystem abgeklemmt (Klemme a) ist und
die Klemme (b) zum BACTIVAM-System offen ist.

2) Offnen des Abbrechventils () zum BACTIVAM, so dass sich der BACTIVAM-Beutel fillt.
3) Schliefen der Klemme (b) am BACTIVAM-System nach Fillung des Beutels.

4) Offnen der Klemme (@) zum Beutelsystem. Das Beutelsystem fillt sich, wobei darauf zu
achten ist, dass das erste Blut in die CPD-Lésung flieft und sofort durchmischt wird.

5) Entfernen der Kappe des VACUVAM-Systems, entweder durch Drehen der Kappe oder
mit einer Hand durch Daumendruck gegen den Kappengriff. Auf den Kopf drehen des BAC-
TIVAM-Beutels, so dass sich Restluft am Beutelende sammelt.

6) Fullen der Probershrchen durch Aufsetzen der evakuierten Réhrchen auf den VACUVAM.

v Blutspende :

1) Uberprifen, dass Antikoagulanz-Lsung und Blut zu Beginn der Spende und mindestens
nach Zulauf von je 50 ml Blut gut durchmischt werden, méglichst durch eine
Blutmischwaage.

2) Fillen des Beutels bis zum auf dem Etikeft angegebenen Volumen.

3) Nach Erreichen des Sollvolumens Entnahmeschlauch hinter dem Y-Stick abklemmen und
abschweiflen.

4) Entfernen der Druckmanschette, sofortige Durchmischung der Vollblut-
Konserve.

5) Bei Beutelsystemen, die nur mit VACUVAM ausgestattet sind, Postdonation-
Sampling ausfihren (siehe unten E-F).

6) Bei Inline-Filter-Systemen Entnahmeschlauch nicht strippen sondern dicht am Beutel (ca.
2 cm) abschweif3en.

7) Falls bendtigt (fur Qualitétskontrollen, Buffy-coat-Pooling usw.) Entnahmeschlauch mehr-
mals strippen. AnschlieBend Entnahmeschlauch wie bendtigt abschweif3en.

v Postdonation-Sampling (bei Verwendung des VACUVAM-Systems):

1) Uberprifen, dass der Entnahmeschlauch nach Beendung der Spende abgeschweifdt ist.
2) Entfernen der Kappe des VACUVAM-Systems, entweder durch Drehen der Kappe oder
mit einer Hand durch Daumendruck gegen den Kappengriff.

3) Offnen des Abbrechventils (d) am VACUVAM.

4) Fullen der Probershrchen durch Aufsetzen der evakuierten Réhrchen auf den VACUVAM.
5) Bei Systemen ohne VACUVAM Probennahme durch Aufschneiden des
Entnahmeschlauches durchfihren.

v Verwendung des SECUVAM Kanulenschutz-Systems :

1) Nach Spende und Probennahme SECUVAM nahe an den Kanilengriff fuhren.
2) Kanule aus dem Spenderarm entfernen, Kanile in den SECUVAM ziehen bis diese ein-
rastet.

3) Kantle und SECUVAM aufrecht halten und kein Druck auf den Entnahmeschlauch ausi-
ben, um ein Austropfen von Blut zu verhindern.

4) Der SECUVAM kann zum zusétzlichen Schutz in den VACVAM geschoben werden.

5) Kantle und eventuelle Entnahme-Systeme in einen sicheren Behdlter entsor-
gen.

v Praparation der Vollblutkonserve :

1) Die Préparation erfolgt in Abhéngigkeit zur Beutelkonfiguration und nach den
Anforderungen des verarbeitenden Blutspendedienstes.

2) Vergewissern Sie sich, dass Beutel und Schléuche stabil im Zentrifugenbecher gepackt
sind.

3) Zum Flussigkeitstransfer Abbrechventile durch seitlichen Knicken in beide Richtungen &ff-

nen.
4) Nach Uberfishren AbschweiBen des Transferschlauches.

v Handhabung des Weichschalenfilters :

1) Filter nicht knicken oder biegen. Kein Druck auf den Filter ausiben.

2) Werden Filter zentrifugiert, so sollten sie zwischen Transferbeutel mit dem Pfeil auf dem
Filter zur Seite zeigend gepackt werden.

Hinweis: Wenn eine Seite des Filters weif} bleibt, wurde das EK nicht leukozytendepletiert
und sollte entsorgt werden.

v Handhabung der Transfusionsports :

1) AufreiBen der Port-Schutzhille mit beiden Hénden wie abgebildet.
2) Halten der offenen Port-Schutzhille mit einer Hand

3) Einstecken des Transfusionsdorns mit der anderen Hand.

4) Einschieben des Transfusionsdorns in den Port unter Drehen.

v ENTSORGUNGSHINWEISE
Entsorgung gemdf den giiltigen Vorschriften fiir potentiell geféhrliche biologische Produkte.

@O

@

©

@
®

®

NEDERLANDS
- Produkt bestemd voor bloedafname en voor bewaring van bloedprodukten.

VOORZORGSMAATREGELEN
. Breng het produkt voor gebruik op kamertemperatuur (tussen 15 en 30 °C)
Vermijd contact met puntige of snijdende voorwerpen
. NIET GEBRUIKEN indien de verpakking en/of de zak(ken) duidelijke tekenen van bescha-
diging vertonen
. NIET GEBRUIKEN indien de vloeistof(fen) niet helder is (zijn)
. NIET GEBRUIKEN 10 dagen na opening verpakking.
. De PVC is conform met de Europese Pharmacopee. De gebruikte plasticizer is DEHP.
Biologische stoffen opgeslagen of circulerend in deze dispositieven kunnen phthalaten
bevatten.
. Risico's verbonden met hergebruik: risiko for septisk, risiko for koagulasjon, minsket effekt.
. Alle of een deel van het medische apparaat is gemaakt van PVC geplastificeerd met DEHP.
Volgens sommige studies zou DEHP potentieel schadelijk zijn voor de voortplanting van een
mannelijke foetus. De keuze van het gebruik van het apparaat bij een zwangere of zogende
vrouwen, of in een jongen peuter, is de verantwoordelijkheid van de voorschrijver. Echter,
DEHP  geplastificeerd ~ PVC ~ voldoet aan de  Europese  Farmacopee.
Alle productieprocessen en alle onderdelen welke in contact komen met donoren, gebrui-
kers en bloed componenten ten behoeve van patiénten zijn latex vrij.

GEBRUIKSAANWUZIGINGEN
v Afname :
1) Open de transparante verpakking vanaf de afscheur hoek.
2) Plaats de zak op een afstand van ongeveer 50 cm onder de arm van de donor, bij voor-
keur op een automatische schudbalans.
3) Leg een knevelverband of een opblaasbare band aan (60 mm Hg).
4) Ontsmet zorgvuldig de prik plaats.
5) Sluit de klem van de afname slang.
6) Hou de basis van de naald vast met één hand , in het andere de naaldbe-
schermer. Draai de naaldbeschermer over een halve draai en verwijder de naaldbe-
schermer in een beweging parallel aan de naald.
7) Voer de venopunctie uit.
v Staalname " voor de bloedgifte
zakje):
1) Ga na of de klem (a) van de afname slang gesloten is en open de klem (b) op de
Bactivam slang.
2) Breek de breeksluiting (c) van de BACTIVAM slang door een heen en weer beweging.
Laat de Bactivam zak vollopen.
3) Sluit de klem (b) van de BACTIVAM slang.
4) Open klem (a) van de afname slang zodat de afname zak zich kan vullen. Zorg ervoor
dat het bloed en de antistollingsoplossing zich vanaf het begin van de bloedafname goed
vermengen.
5) Verwijder de afsluitdop van de Vacuvam (door een draaibeweging of door een klik bewe-
ging met de duim).
Licht de bodem van de BACTIVAM zak op zodat de lucht onderaan de zak  blijft.
6) Neem bloedstalen door de vacuimtubes achtereenvolgens in de Vacuvam in te brengen.
v Afname:
1) Zorg voor een goede en regelmatige vermenging tussen het bloed en de anti-stollingsv-
loeistof over het volledige traject van de bloedafname. Manueel opmengen gebeurt mini-
mum om de 50 ml. Bij voorkeur wordt gebruik gemaakt van een automatische schudba-
lans.
2) Neem zoveel bloed af overeenkomstig de aangegeven hoeveelheid op het etiket.
3) Wanneer de aangegeven hoeveelheid afgenomen is, sluit de klem. Las tenslotte de
afname slang tussen de zak en het Y stuk dicht.
4) Maak het knevelverband los en schud de afnamezak door regelmatig om te keren.
5) Voor de zakken met een Vacuvam, ga over tot de staalname " na bloedafname
" (zie hierna E-F)
6) Voor de configuraties met een geintegreerde filter, geen strippen van de afname slang
maar dichtlassen van de afnameslang zo dicht mogelijk bij de zak (~2 cm).
7) Indien nodig (kwaliteitscontrole, verenigbaarheid, menging van de buffy coat..) de
afname slang strippen en de zak goed schudden. Herhaal deze stappen meermaals en las
tenslotte de slang dicht conform de noden.
v/ Staalname " na bloedafname " (Zakken vitgerust met VACUVAM) :
1) Controleer of de afname slang dichtgelast is op het einde van de bloedgifte.
2) Verwiider de afsluitdop van de VACUVAM (door een draaibeweging of door een klik
beweging met de duim).
3) Breek de breeksluiting (d) door een heen-en weer beweging.
4) Neem de bloedstalen af door de vacuimtubes in de VACUVAM in te brengen.
5) Neem stalen door de afname slang in stukken te delen, bij deze configuraties
die niet uvitgerust zijn met een VACUVAM.
v Gebruik van de beschermer voor gebruikte naalden SECUVAM:
1) Breng na de bloedafname de naaldbeschermer SECUVAM zo dicht mogelijk bij de
naaldbasis.
2) Verwijder de naald uit de arm van de donor. Schuif de naald in de SECUVAM
totaan de sluiting.
3) Hou SECUVAM in verticale positie en druk niet op de slangen zodat elke kans op bloed-
besmeuring vermeden wordt.
4) De SECUVAM kan in de VACUVAM gebracht worden.
5) Gooi het geheel van naald/SECUVAM/VACUVAM in een aangepaste container.
v Bereiding van de bloedprodukten:
1) De verschillende stappen van de bloedverwerking hangen af van de gebruikte configu-
ratie. Volg de procedure die toegepast wordt binnen het centrum.
2) Check voor het centrifugeproces de positie van de zakken en de slangen in de centri-
fuge.
3) Voor de scheiding in de verschillende bloedbestanddelen, breek de breekslui-
ting door een heen en weer beweging.
4) Las, na het overbrengen van de bloedcomponenten in de verschil-
lende zakken, de slangen dicht. Trek de zakken vit elkaar.
v Gebruiksaanwijzing van de soepele filter :
1) Plooi de filters niet ; Wees voorzichtig bij het manipuleren van de filters.
2) Zorg ervoor dat de filters bij centrifuge plat tussen de transfert zakken geplaatst worden
(pijl gericht naar de kant).
Opmerking: Wanneer één van de zijden van de filter wit blijft, betekent dit dat de filtratie
niet correct is gebeurd en dient het product te worden weggegooid.
v Opening van de bescherming van de toegangspoorten
1) Haal de twee delen van de bescherming met beide handen uit elkaar.
2) Hou de bescherming met één hand naar beneden.
3) Doorboor de toegangspoort met de andere hand.
4) Maak een draaibeweging om de perforator in te brengen
v Voorzorgsmaatregelen bij afdanking van de set

(Configuraties uitgerust met BACTIVAM

De afdanking van deze zakken moet gebeuren volgens de gangbare regels voor mogelijk besmet

biologisch afval.
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SACCA PER SANGUE MacoPharma

BOLSAS DE SANGRE MacoPharma

BOLSAS DE SANGUE DA MacoPharma

ITALIANO

. Prodotto per il prelievo di sangue umano e per la conservazione di emocomponenti

A RTENZE
. Portare a una temperatura compresa tra 15° e 30° C prima dell'uso.
. Evitare il contatto con oggetti taglienti.
. Ispezionare prima dell'apertura.
. NON UTILIZZARE se sono visibili segni di deterioramento.
. NON UTILIZZARE se la/le soluzione/i non &/sono limpida/e.
. DA NON UTILIZZARE oltre 10 giorni dopo I'apertura del blister.
I PVC & conforme alla Farmacopea Europea. Il plastificante &€ DEHP | prodotti biologici
conservati e/o transitanti in questi dispositivi potrebbero contenere ftalati.
. Rischi legati al riutilizzo: rischio di sepsi, rischio di coagulazione, perdita di efficacia.
. Tutto o parte del dispositivo medico & realizzata in PVC plastificato con DEHP Secondo
alcuni studi, DEHP potrebbe essere potenzialmente dannosi per il sistema riproduttivo di
un feto di sesso maschile. La scelta di utilizzare il dispositivo in una donna in stato di gra-
vidanza o in allattamento, oppure in un ragazzo bambino, & la responsabilits del medico
prescrittore. Tuttavia, DEHP PVC plastificato conforme alla farmacopea europea.
Tutti i processi di produzione e tutti i componenti a contatto con donatori, con utilizzatori
e con emocomponenti dedicati ai pazienti sono privi di lattice.

ISTRUZIONI PER L'USO
v Prelievo
1) Aprire limballaggio trasparente mediante la linguetta allangolo.
2) Sistemare la sacca a una distanza di circa 50 cm sotto il braccio del donatore, meglio
se su un agitatore automatico.
3) Applicare il laccio emostatico o il bracciale gonfiabile per la pressione (60 Hg).
4) Disinfettare con molta accuratezza il punto della venipuntura.
5) Chiudere il tubo di prelievo.

6) Tenere la base dell'ago con una mano e il cappuccio con l'altra. Ruotare il cappuccio

©

@@

@O

®e60 6 o

di mezzo giro ed estrarlo parallelamente allago per non danneggiarlo.

7) Procedere alla venipuntura.

v Campionamento "pre-donazione" ( se si usano sacche con dispositivo
Bactivam)

1) Verificare che il tubo di prelievo sia chiuso (a) e che, invece, sia aperto il morsetto (b)
fra la sacchetta Bactivam e la linea di donazione.

2) Rompere la cannula (€) sulla linea Bactivam curvandola avanti e indiefro in modo che la sac-
chetta Bactivam si possa riempire.

3) Chiudere il morsetto (b) della linea Bactivam.

4) Aprire il morsetto (a) del tubo di prelievo per permettere il riempimento della sacca.
Assicurarsi che il sangue e la soluzione anticoagulante siano ben mescolati fin dall'inizio
del prelievo.

5) Rimuovere il cappuccio del dispositivo Vacuvam con un movimento rotatorio o con una
pressione del pollice su di esso. Invertire la sacchefta Bactivam affinché l'aria rimanga
nella parte alta della sacca.

6) Prelevare i campioni di sangue mediante Vacuvam con appropriate provette sotto-
vuoto.

v Prelievo del sangue

1) Garantire il mescolamento del sangue e della soluzione anticoagulante fin dallinizio del pre-
lievo e regolarmente durante il prelievo, ogni 50 Ml di sangue, meglio se con l'aiuto
di un agitatore automatico.

2) Prelevare la quantita di sangue indicata sullefichetta.

3) Non appena si & raggiunta la quantita indicata, chiudere e saldare in modo perma-
nente il tubo di prelievo tra la sacca e il raccordo a Y del dispositivo per il campiona-
menfo.

4) Allentare il laccio emostatico o il bracciale della pressione e immediata-
mente agitare la sacca piena di sangue.

5) Con le sacche munite di dispositivo Vacuvam, procedere alla raccolta dei campioni di
sangue "post-donazione" (Vedi pit avanti E - F).

6) Con le sacche munite di filtro a circuito chiuso, non "strippare il tubo di prelievo, ma
saldarlo piv vicino alla sacca (circa 2 ¢cm) usando un dispositivo per saldatura perma-
nenfe.

7) Se & necessario (controlli di qualita, prove di compatibilita, pool di buffy-coat...), "strip-
pare il tubo di prelievo e agitare la sacca. Ripetere 'operazione piv volte, quindi saldare
il tubo secondo le necessita.

v Campionamento di sangue "post-donazione'(se si usano sacche con dispo-
sitivo Vacuvam)

1) Assicurarsi che, alla fine della donazione, il tubo di prelievo sia saldato,

2) Rimuovere il cappuccio del dispositivo Vacuvam con un movimento rotfatorio o con una
pressione del pollice sul cappuccio.

3) Rompere la cannula (d) curvandola avanti e indietro.

4) Prelevare i campioni inserendo le provette sottovuoto nel dispositivo Vacuvam

5) Usando sacche che non hanno il dispositivo Vacuvam prelevare i campioni
tagliando il tubo di prelievo

v Uso del sistema Secuvam di protezione dell'ago

1) Dopo il prelievo portare il Secuvam molto vicino alla base dell'ago.

2) Rimuovere l'ago dal braccio del donatore e farlo entrare gentilmente nel Secuvam e
lasciarlo fino a quando si sente "click".

3) Mantenere l'ago e il Secuvam in posizione verticale, non esercitare alcuna pressione in
nessun momento sul tubo di prelievo onde evitare stillicidio.

4) Il Secuvam pud essere introdotto nel cilindretto del Vacuvam.

5) L'ago, il Secuvam e il Vacuvam e ogni altro dispositivo devono essere riposti in un
contenitore di sicurezza per lo smaltimento.

v Preparazione di emocomponenti

1) La preparazione dipende dalla configurazione delle sacche utilizzate. Seguire la pro-
cedura in uso nel Centro Trasfusionale.

2) Assicurarsi che le sacche e i tubi siano sistemati in modo corretto durante la centrifu-
gazione.

3) Per permettere il trasferimento dei differenti emocomponenti rompere la cannula alla
saldatura curvandola avanti e indietro.

4) Dopo il trasferimento saldare in modo permanente i tubi e separare le sacche.

v Utilizzo filtri morbidi :

1) Non piegare né maltrattare i filtri.

2) Se i filtri vengono centrifugati essi devono essere sistemati in posizione piatta con la
freccia disegnata sul filtro orientata verso il lato.

Attenzione: se una delle facce del filtro rimane bianca, I’'emocomponente non & stato fil-
trato (Leucoridotto) e deve essere eliminato.

v Manipolazione dei dispositivi di protezione d'accesso alla sacca

1) Scollare le due parti dei dispositivi di protezione d'accesso alla sacca con le due mani.
2) Tenere in basso il dispositivo di protezione con una mano.

3) Usando la mano libera prendere la punta del deflussore e infilarla nel tubo d'accesso
alla sacca.

4) Bloccare la punta nel raccordo con un movimento di spinta rotatorio.

v Precauzioni per lo smailtimento
Smaltire secondo le normative locali circa i prodotti biologici potenzialmente dannosi.

ESPANOL

. Producto destinado a la extraccién de sangre humana y a la conservacién de compo-

nentes sanguineos.
PRECAUCIONES
. Mantener a una Temperatura entre 15 y 30° antes de usar.
. Evitar el contacto con objetos punzantes o cortantes.
. NO UTILIZAR si el embalaje y/o la bolsa presentan algin signo visible de alteracién.
. NO UTILIZAR si la solucién/es no estd/n clara/s
. NO UTILIZAR producto transcurridos 10 dias desde la apertura del envase protector.
. El PVC es conforme a la Farmacopea Europea. El plastificante es DEHP. Los productos
biolégicos conservados o que circulan en este sistema pueden contener ftalatos.
.fRiegos asociados a una reutilizacion: riesgo séptico, riesgo de coagulacién, pérdida de
eficacia.
. Todo o parte del producto sanitario esté hecho de PVC plastificado con DEHP. Segin
algunos estudios, el DEHP puede ser potencialmente dafino para el sistema reproduc-
tivo del feto varén. La decisién de utilizar el dispositivo en una embarazada o en periodo
de lactancia la mujer, o en un nifio chico, es responsabilidad del prescriptor. Sin
embargo, el DEHP del PVC plastificado cumple con la Farmacopea Europea.
Todos los procesos de fabricacién y todos los componentes en contacto con los
donantes, los usuarios y los componentes sanguineos destinados a los pacientes estdn
libres de ldtex.
INSTRUCCIONES DE USO:
v Venopuncién
1) Abrir la bolsa de embalaije transparente individual por la pestaia.
2) Mantener el paquete de bolsas a una distancia de unos 50 cm del brazo del donante
@ preferiblemente en una balanza-agitadora automdtica.
3) Colocar el compresor
4) Desinfectar la zona de venopuncién
5) Clampar los tubulares de extraccién.
6) Sostener la base de la aguja en una mano y el capuchén en la otra. Girar el capu-
chén de la aguja media vuelta y retirarlo paralelamente a la aguja para evitar dafar la
punta de ésta.

7) Proceder a la venopuncién.

v Toma de muestra pre-donacién (si se usa el método BACTIVAM).
1)Asegurarse de que el tubular de la linea de extraccién estd cerrado (a) y que el clamp
que va al BACTIVAM (b) estd abierto.

@ 2)Romper la canula (c) del BACTIVAM y dejar que la bolsa se llene
3) Cerrar el clamp (b) de la linea BACTIVAM.

@ 4) Abrir el clamp (a) del tubular de la linea de extraccién y dejar que ésta contine, ase-
gurandose de que la sangre se estd mezclando con el anticoagulante en la bolsa nada
mds empezar a entrar en ella.

5) Retirar la tapa del VACUVAM.( con un movimiento de rotacién o bien, con una sola
mano, empujando la tapa con el pulgar). Invertir la bolsa de BACTIVAM de manera que no pueda
entrar nada de aire en el VACUVAM.

6) Recoger las muestras de sangre introduciendo los tubos de vacio en el VACUVAM .

v Extraccién:

1)Asegurarse de que la sangre y el anticoagulante estdn totalmente mezclados inmedia-
tamente después de empezar la extraccién , y al menos cada 50 ml vigilar que continua
la mezcla, preferiblemente usando una balanza-agitadora automdtica.

2) Recoger la cantidad de sangre indicada en la etiqueta.

3) Una vez que se ha extraido la cantidad de sangre necesaria, clampar y sellar de
manera permanente el tubular de extraccién entre la bolsa y el empalme en Y.

4) Aflojar el compresor y mezclar la bolsa de sangre inmediatamente.

5) Para bolsas con el sistema VACUVAM, llevar a cabo la toma de muestras post-dona-
cién. (Ver esquema adjunto E, F)

6) Si se estd usando filtro in-line, no es necesario segmentar el tubular de extraccién.
Sellar cerca de la bolsa (a unos 2 cm).

7) Si fuera necesario segmentar el tubular de extraccién (para controles de calidad, prue-
bas cruzadas, pool de buffycoat... ),pasar la pinza rodillo y agitar la bolsa. Repetir esta operacion
varias veces. Sellar y cortar el tubular de extraccién como se necesite.

v Toma de muestras post-donacién(si se usa el VACUVAM)

1) Después de que la donacién haya terminado, asegurarse de que el tubular
de extraccién estd sellado.

2) Retirar la tapa del VACUVAM(con un movimiento de rofacién o empujando la tapa con el pul-
gar)

3) Romper la cénula (d) con un movimiento de vaivén.

4) Introducir los tubos de vacio dentro del VACUVAM para recoger las muestras de
sangre.

5) Si se usa una bolsa sin VACUVAM usar el método de cortar y llenar.

v Uso del sistema de protector de aguja SECUVAM:

1)Después de la extraccién y toma de muestras, acercar el SECUVAM a la base de la
aguja.

2) Retirar la aguja del brazo del donante

3) Mantener el SECUVAM en posicién vertical y no ejercer presién sobre el tubular de
extraccién con el fin de evitar que la sangre se derrame.

4) El SECUVAM puede ser introducido en el VACUVAM.

5) Poner el conjunto de aguja, SECUVAM y VACUVAM en un contenedor apropiado.

v Preparaciéon de los Components sanguineos

1) Las etapas de la preparacién dependerdn de la configuracién de las bolsas utili-
zadas. Procesar las bolsas cémo requiera el Centro de Transfusién.

2) Asegurarse de colocar bien las bolsas con los tubulares en la centrifuga.

3) Para permitir la circulacién de los fluidos romper la cdnula con un movimiento de vai-
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vén.
@ 4) Después de la transferencia sellar los tubulares de transferencia usando un sellador
permanente para separar las bolsas.

v Uso de los filtros blandos

1)No doblarni manipular el filtro.

2) Si hay que centrifugarlos, mantener los filtros entre las bolsas de transferencia con la
flecha del filtro apuntando a un lado.

Observacién: Si uno de los lados del filtro se queda en blanco, el componente sangui-
neo no ha sido leucorreducido y tiene que ser descartado.

v Manejo de los puertos de transfusién

1) Usando las dos manos tirar del protector del puerto hacia lados opuestos como se
indica.

2) Sujetar la pieza del protector del puerto con una mano hacia abajo.

3) Usando la mano libre, tomar el perforador e introducirlo en el puerto.

4) Ejercer un movimiento de rotacién para introducirlo totalmente en el puerto.
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v PRECAUCIONES PARA EL DESECHO DE LAS BOLSAS

El desecho de las bolsas debe efectuarse segin las normas aplicables para los desechos
biolégicos potencialmente contaminantes.

PORTUGUESH
Produto destinado & coleta de sangue humano e & conservacdo dos
componentes do sangue. B

PRECAUCOES

. Colocar a uma temperatura entre os 15° e 30°C antes de usar.

. Evitar o contato com objetos afiados.

. Verificar a embalagem e a bolsa.

. NAO USAR se apresentarem algum sinal visivel de deterioracao.

. NAO USAR se a solugdo (6es) néo estiver (em) limpida (s).

. NAO USAR 10 dias apos & abertura d& embalagem.

. O PVC estd em conformidade com a Farmacopéia Européia. O plastificante
é o DEHP Os produtos biolégicos armazenados e/ ou que circulam nesses dispositivos
podem conter ftalatos.

. Riscos Associados a reutilizacao: risco céptico, risco de coagulacéo, perda de eficacidadeA
totalidade ou fraccdes deste dispositivo sGo feitos de PVC plastificado com DEHP Segundo
alguns estudos, o DEHP poderd ser potencialmente nocivo para o sistema reprodutor de fetos
do sexo masculino. O médico ¢ o Unico responsével por escolher usar este dispositivo em mul-
heres que estdo grdvidas ou a amamentar, ou em jovens criancas do sexo masculino.

No entanto, o PVC plastificado com DEHP encontra-se em conformidade com a Farmacopeia
Europeia.

. Todas as proceduras de fabricacéo e composantes em contacto com os donadores, os
utilisadores e os composantes sanguinos destinados os patientes nGo contem latex.

INSTRUGOES DE USO :

@ 1. Abrir a embalagem transparente usando o canto destacével.
2. Colocar a bolsa de sangue a uma distdncia de aproximadamente 50 cm abaixo do
braco do doador, preferencialmente num agitador automdtico
de sangue.
3. Aplicar um garrote ou uma bracadeira de pressdo (60 mm Hg).
4. Fazer anti-sepsia do local da puncéo venosa.
5. Fechar o Clamp da tubuladura de coleta.
6. Manter a base da agulha numa méo e o protetor na outra. Rodar o protetor
meia volta e refira-lo paralelamente a agulha.
7. Puncionar a veia.
v Amostra da Pré-doacéo (se utilizar o dispositivo BACTIVAM)
1. Assegurar que o clamp da tubuladura de doacéo (a) esteja fechado, e que o clamp
@ (b) entre o BACTIVAM e a linha de doagéo esteja aberto.
2. Partir a canula (¢) da linha do BACTIVAM e permitir que este encha.
@ 3. Fechar o clamp (b) na linha do BACTIVAM.
4. Abrir o clamp (@) da tubuladura de doacdo e permitir que o procedimento de doacdo
continue, assegurar que a bolsa de sangue é agitada assim que o sangue
comeca a entrar nela.
5. Retirar a tampa do dispositivo VACUVAM. Isto pode ser conseguido rodando a tampa
ou com uma méo empurrando um dedo contra a pega da parte superior da tampa.
Inverter o BACTIVAM para que o ar fique fora do VACUVAM.
6. Coletar as amostras de sangue usando o VACUVAM e tubos de coleta de amostras
por vdcuo apropriados.

v Coleta de sangue

1. Assegurar que o anticoagulante e o sangue estejam completamente misturados,
imediatamente apds o inicio da coleta, e também durante a doacéo, pelo menos
a cada 50 mL, preferencialmente usando um agitador automdtico de sangue.

2. Coletar a quantidade de sangue mencionada na etiqueta da bolsa.

3. Uma vez alcancada a quantidade necessdria, fechar o clamp e selar a tubuladura de
doacéo entre a bolsa de sangue e a juncdo Y de quaisquer dispositivos ligados, usando
um dispositivo de selagem permanente.

4. Libertar a bracadeira de pressdo ou o garrote e agitar de imediato toda a bolsa de
sangue.

5. Para bolsas equipadas com o dispositivo VACUVAM, colher a amostra "pés-doacao"
(ver em E-F).

6. Se estiver usando um filtro em linha, ndo fazer a expressdo da tubuladura de doacgo.
Selar a tubuladura perto da bolsa (~ 2 cm), usando um dispositivo de selagem permanente.

Se necessdrio (controle de qualidade, pool ou buffy-coats ....), fazer a expressdo da linha
de doagdo, e agitar a bolsa. Repetir varias vezes. Selar e cortar a tubuladura de doagéo
conforme necessério.

v Amostras "Pés-doagdo" (se utilizar o dispositivo VACUVAM) :

1.|A§c’)s completada a doagdo de sangue, assegurar que a tubuladura de doacdo estd

selada.

2. Retirar a tampa do dispositivo VACUVAM. Isto pode ser conseguido rodando a tampa
® ou com uma méo empurrando um dedo contra a pega da parte superior da fampa.

3. Quebrar o abre-circuito (d) com um movimento de vai e vem.

4. Inserir no VACUVAM tubos de coleta de amostras por vacuo apropriados para retirar

amostras de sangue.

v Uso do sistema de protecéo da agulha SECUVAM :

1. A‘Eo's a doagéo e colheita da amostra, mover o SECUVAM para perto da base da

agulha.

2. Retirar a agulha do braco do doador, depois introduzir suavemente a agulha no dis-

positivo SECUVAM até ser ouvido um "click".

@ 3. A agulha e o SECUVAM devem ser mantidos na vertical. Assegurar que em momento
algum seja feita pressdo na linha de doacéo, de forma a evitar um possivel derrama-
mento.

4. O SECUVAM pode ser introduzido no VACUVAM.

5. A agulha, SECUVAM e quaisquer outros dispositivos devem ser colocados num desprezador
apropriado.

v Preparagéo dos Produtos Sanguineos :

1. O processamento depende da configuracdo da bolsa. Seguir os procedimentos em
vigor no estabelecimento.

2. Assegurar um bom posicionamento das bolsas e das tubuladuras para a centrifuga-

céo.
3. Para a transferéncia dos diferentes componentes do sangue, quebrar os abre-circuitos
com um movimento de vai e vem.

@ 4. Apés a transferéncia, selar a tubuladura de transferéncia, usando um dispositivo de
selagem permanente e cortar para separar.

v Manuseamento dos filtros flexiveis
1. Nao dobrar nem "maltratar ofs) filtro(s).
@ 2. Se forem centrifugados, os filtros devem ser colocados entre as bolsas de transferén-
cia, com a seta do filtro apontando para o lado.
® Comentdrio: no caso de uma das faces do filtro ficar branca, o componente do sangue
ndo foi desleucocitado e deve ser deitado fora.
v Manuseamento dos Protetores da Cénula de Conexéo :
1. Usando ambas as méos para abrir o protetor da canula de conexdo conforme indi-
cado.
2. Com uma mdo segurar os protfefores da canula de conexdo.
3. Usando a méo livre, pegar no perfurador e encaixa-lo na canula de conexdo.
4. Com um movimento giratério Introduzir o perfurador na cénula de conexdo.

v PRECAUCOES PARA REJEICAO
A rejeicéo das bolsas deve ser efectuado segundo as regras aplicdveis para os resi-
duos biolégicos potencialmente contaminados.
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KOHTEMHEPbI 419 KPOBN MAKO®APMA

PYCCKUM
MpeaHasHayeHo Ansi cGopa KPOBY YenoBeka U XpaHEeH!si KOMMOHEHTOB KPOBY
NPEOOCTEPEXEHUE

+ Mepemectntb B Temnepatypy ot +15°C go +30°C A0 UCnonb3oBaHus.
* M3GeraTb KOHTaKTa C OCTPbIMU NpeAMETaMM.
+ OCMOTPETb HapYXHYIO YNakoBKY 1 Naket.
+« HE WCMNOJb30OBATb, ecnu Ha HapyXHOW ynakoBKe W CUCTEeMe €eCTb BUAUMbIE MPU3HAKU
NOBPEXAEHWS!.
* HE MICMOJIb30BATb, npu nomyTHeHUn pacTeopa(os).
+ He nospexaaTb CTEHKN KOHTeliHepa
« MBX cooteetcTByeT Hopmam Esponevickoin ®apmakoneu. Mnactudmkatop AIr®. Buonoruyeckue
NPOAYKTLI, COXPaHSIEMbIE UM LIMPKYNIMPYIOLLME B JAHHOM U3AENUN, MOTYT coaepxkark dranarel.
+ PuCK, CBS3aHHbIN C MOBTOPHBIM WCMONb3oBaHMeM : Puck cencuca, Puck koarynsiyuu, Moteps
3 PeKTUBHOCTH.
+ [laHHOe YCTPOICTBO (Y4aCTUYHO WM MOMHOCTbIO) M3roToBneHo u3 MBX ¢ gobGaenexunem
nnactucukatopa DEHP. CornacHo AaHHeIM uccneposannii DEHP noteHumansHO MOXeT HeraTuBHO
BNVATH Ha MYXCKYIO PENPOZYKTUBHYIO cucTemy. JTnLo, HasHauMBLIEe AaHHOE YCTPOMCTBO HECET MOMHYI0
OTBETCTBEHHOCTb 3a €0 WCMOmNb3oBaHne p rpyabio [im [
MnageHuamu Mmyxckoro nona. Tem He meHee [MBX ¢ nnactudukatopom DEHP cootBetcTBYeT
EBponeiickoin ®apmakoneu.
Becb BUPOGHMUMII MPOLIEC Ta BCi KOMMOHEHTU, WO KOHTAKTYiOTb 3 [OHOpPaMu, KOpUCTyBadamu i
KOMMNOHEHTaMM KPOBi, NPU3HAYEHNMMN AN NALIEHTIB, HE MICTATL naTekcy.

WHCTPYKUWUS NO NPUMEHEHUIO

v BeHenyHkuus:

1) CHUMUTE Npo3payHyto 060MOYKY, MCMONb3ys YIIIOBOWM KnanaH.

2) MomecTuTe KOHTEWHEP AN KPOBM Ha paccTosHuM ~50 CM HWxXe pyku [oHOpa, B wiaeane — Ha

aBTOMATUYECKUI1 NOMELLMBATENb 1S KDOBU.

3) Hanoxwute xryT u nogHumuTe Aaenexue Ao 60 MM pr. cT.

4) TwatenbHo NpoBeanTe Ae3MHMEKLUMIO MECTA BEHEMYHKLIMN.

5) 3axum npobooTbopHoii Tpy6KN.

6) Ans ynanenus konnadka vrbl: [lepxute BTYIKY U CKpYTUTE KONMadoK. YaanuTe Konnaqok no npsiMon,

YTOBbI HE 3aA€Tb HAKOHEUHUK Wbl

7) BbINomnHuTe BEHENyHKLMIO.

vn ¥ c6op o6p KpoBw (Npu KOHTelHepa BACTIVAM):

1) Y6eautech, 4TO 3axuM (a) Ha NUHAM JOHALMW 3aKPbIT, @ 3axum (b) Mexay KOHTeNHepoM
BACTIVAM 1 nuHWeit JoHALWN OTKPBIT.

2) MNepenomuTe KaHonNio (C) Ha NUHUKM KoHTeiHepa BACTIVAM 1 HanomnHuTe KOHTENHep KPOBbIO.

3) Bakporite 3axum (b) Ha NUHUKM KoHTelHepa BACTIVAM.

4) OTkpoiiTe 3auM (a) Ha MarucTpanu AoHopa, U Ha4yHWUTe MpoLecc AoHauuu. Y6eauTech, 4To KpoBb

Hayana nepemeLUNBaTbCs C aHTUKOArysiHTOM Ccpady Nocse nonajaHu s ee B NepBUYHbIA KOHTEHEP.

5) CHumute kpbiwky VACUVAM yctpoiicTBa. 3T0 MOXeT GbiTb [OCTUMHYTO MyTeM CKpy4MBaHWS

Konnayka, Unu ¢ OIHO CTOPOHBI HaXaTieM Narbla NPoTMB NONacTi Ha konnadke-Ton. MepesepHuTe

BACTIVAM metLuoyek, Tak 4To no6oit Bosayx ot VACUVAM.

6) Cobepute obpasubl kpoBu, ucnonbays agantep VACUVAM, 1 npomapkupyiite cobpaHHble obpasLibl.

v C6op kpoBu:

1) Y6eanTech, 4To aHTUKOArymsiHT U KPOBb Ha4anit CMELLMBATLCS CPady C MOMEHTA MOCTYNNEHMUs! KPOBU

B NEPBUYHBI KOHTEIIHED, a Takke NpoBepsiTe CMEeLLIMBaHNE NPUMEPHO Yepes kax/ble 50Mn KpoBU BO

BpeMs npoLieslypel AOHaLMN. XKenaTensHo NCMonb3osaTk BECkI-NOMELIMBATENb.

2) CobepuTe KONMYECTBO KPOBY, yKa3aHHOE Ha 3TUKETKE KOHTeNHepa.

3) Mocrie okoHuaHusi c6opa HEOBXOAMMOTO KOMMYECTBA KPOBM, 3akpbiTh W 3anasTe Maructpars,

VCMOMb3ysi OAHOPA30BbIA 3aKNAM, MEXAY NEPBUYHBIM KOHTEHHEPOM W Y-0Gpa3HbiM COEAMHEHNEM W

[PYTUMU NPUCOEAMHEHHBIMU YCTPOMCTBAMN.

4) CHSATb XIyT UMM NOHU3UTL [JABNEHNE B MaHXETKe Ha Npeanneybe [oHopa.

5) [ins KOHTeWHepoB, ocHalLeHHbIX ycTpolicteom VACUVAM, yganute mMaructpans ¢ agantepom nog

BaKyymHble nMpobupku Ansi cGopa obpasuos (puc. E-F).

6) Mpy Mcnonb3oBaHUU CUCTEM C NeKOLMTapHbIM (DUBTPOM, He CLeXuBaTb KpOBb M3 AOHOPCKOMN

marucTpanu. 3anansaHue mMaructpanen CreayeT npou3BoAUTE Ha PACCTOSHMN ~2 CM OT KOHTEHEPOB,

VCMOMb3ys! OJHOPA30BbIN 3aXKMM.

7) Mpu HeobxoAMMOCTH (KOHTPONb KavecTBa, NepeKPecTHbI aHanus, nynuposanue JITC...) nepexmute

JIMHWIO JOHaUMM U nepemellainTe KoHTenHep. lMoBTopuTe Heckonbko pas. [lepenasiite u oTcekute

NMHMIO AOHALMM Kak TpeGyeTcs.

v Mocr, i c6op o6p KpoBw (npyn yctpoictea VACUVAM):

1) Mocne oKoHYaHWs JoHaLMM B, YGENTECk, YTO NIMHNS JOHALMM NepenasiHa.

2) CHUMKTE Konnadvok ¢ agantepa Ans BakyyMHbix npobupok VACUVAM. 310 MOXHO Npou3BecTy nytem

BpalLEHWsl Konnadyka , WM HapaenuBaHvem GOMbLIOrO Nanbla Ha Mnowaaky ¢ oGpaTHOM CTOPOHbI

Kpbinbilka Ha BEPXYLUKE Konnayka.

3) MepenomuTe kaHtonto (d), crubas ee N3 CTOPOHbI B CTOPOHY.

4) BcTaBbTe BakyyMHyI0 NpoGupKy B afanTep BakyyBam st B3ATUA 06pasLioB KpoBN

5) Mpu ncnonb3oBaHuu koHTelHepa 6e3 apantepa VACUVAM, ucnonb3yiite metoa Ans céopa obpasua,

NPUHATLINA B OpraHM3aLnm.

v Ucnonb3oBaHue ycTponcTea 3awmThbl urnsl CEKYBAM:

1) Mocne goHauumn n ot6opa obpasLos nepemectute CEKYBAM 61m13Kko K BTyrKe Wrfbl.

2) YpanuTe AOHOPCKYlO WrNy, 3aTeM akkypaTHo nomectute wurny B npocser CEKYBAMa fo 3syka

wenyka.

3) Mognumute nrny 1 CEKYBAM seepx. Obecneubte, 4Tobbl B Nioboe Bpems Ha AOHOPCKYKo Tpy6Ky He

6b1510 AaBneHns, Bo u3bexaHne nNpotekaHusl.

4) CEKYBAM moxHo BCTaBuTh B npoceeT BAKYBAMa.

5) Urna, CEKYBAM u gpyrue ycTpoiicTBa AOMKHbI BbiTb YTUNM3NpOBaHbI 6e30nacHbIM crnocobom.

v O6palleHune ¢ cuctemoli B npouecce nepepaboTkm :

1) MepepaboTka 3aBMCMT OT KOHdurypaumn cuctemsl. Mepepabortaiite cuctemy no TpeGosaHWAM

LieHTpa KpoBM.

2) ObecnedbTe, 4TOBLI KOHTEIHEpbI 1 TPy6KY Bbiny KOPPEKTHO yNakoBaHbl ANa LeHTpUdyrmpoBaHns.

3) Yrtobbl obecneunTb TOK XMAKOCTW, nepenomaiiTe KaHIoNo 3akpblTsi, crubas ee U3 CTOPOHbI B

CTOPOHY.

4) Mocne nepeBoaa 3akpoiite TpybKy nepeBoaa, UCMOmMb3ys YCTPOICTBO AMsi MOCTOSIHHOMO 3aKPbITUS, U

paspexsTe Ans OTAENeHNs.

v Pa6ora ¢ cmunsTpamm :

1) He cruBaitte n He MHUTe hunsTp (hunbTpbl).

2) Mpw LUeHTpUdyrnpoBaHUM GUNBLTPbI HYXKHO NTOCKO Pa3MeCcTUTb MeX/Y KOHTelHepamu Ans nepeHoca

(cocTpenkoii Ha cunbTpe, ykasbiBaloled CTOPOHY) MMM MexAy BHYTPEHHEN CTEHKOW Yallku u

KOHTEHEPOM C LIEMbHOM KPOBBIO.

Mpumedanme: ecnu B pesynsTaTe NPoBEAEHHON UNbTpaLnn oaHa U3 CTOPOH GunbTpa ocTaetcs 6enon,

9TO 03HAYAET, YTO KOMMOHEHT KPOBU HE NOJBEPTCA NENKOPEAYKUMN U OH [OSKEH GbiTb YTUAM3MPOBaH

v PaBora ¢ npoTekTopamu NopToB:

1) Ucnonbayiite obe pyku Ans yaaneHns npoTekTopa nopTa ykasaHHbIM Crocobom.

2) [lepxuTe KyCO4KM NPOTEKTOpa NopTa B OAHOM pyke.

3) [pyroit pykoit BO3bMWUTE OCTPWE 1 BCTaBbTe ero B MopT.

4) MokpyTuTe ocTpue, y6eautech, YTO OHO MOMHOCTBIO B MOPTY.

v UHCTPYKUMA MO YTUNU3ALUU

YTUAM3NpyiiTe B COOTBETCTBAN C MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM /sl MOTEHLMANbHO ONaCHBIX

61ONOrMUEecKIX NPOAYKTOB.

POJEMNIKI NA KREW MacoPharma
POCHES A SANG MacoPharma
MacoPharma BLOOD BAGS
MacoPharma BLUTBEUTEL
MacoPharma BLOEDZAKKEN
SACCA PER SANGUE MacoPharma
BOLSAS DE SANGRE MacoPharma

BOLSAS DE SANGUE
DA MacoPharma

KOHTEMHEPBI 4211 KPOBU
MAKO®APMA

macopharma

DESIGNED FOR LIFE

NOTEUROOT
2017-02-07

Leggere le istruzioni duso

Leer las insirucciones de uso
Ler as insirucdes anfes de usar
Brumarue! Cnepyiite

Sterilizzato a vapore
Esterilizado por vapor
Esterilizodo a vapor

C

VHCTPYKLMM

35°C

Temperatura di conservazione
Temperatura de almacenamento
Temperatura de armazenagem
XpaHuTL Npu TemnepaType

Monouso (o rigorosamente monouso)
Valido para un solo uso

De uso dnico

He ucnonesosats nostopio  0°C

Mantener en lugar seco
Evitar excesso de humidade
XpaHuTb B CyXoM MecTe

Conservare al riparo dallumidita

Da non uilizzare olire 10 giomi dopo I'apertura del blister.
No uiilizar el producto franscurridos 10 dias desde lo aper-
tura del envase protector.

Nao uiilizar 10 dias aps & ebertura da embalagem.

He 1cnonb308aTh nocsie 10 Ael ¢ MOMEHTa BCKPLITAS
YNAKOBKU.

N7 Consenvare al riparo dalla luce
No exponer a lo luz solar

_— L Ry
A Proteger da luz
P He ponyckatb nonaaaxus NpsMbix

ConHeuHbix ydeit

i

10 Days

Numero di lofto Data di scadenza
Lote Caducidad

Nr de lote dafa de validode
Homep naptim Vcrionb3osate Ao

Codice prodotto
Codigo

Referéncia

Howmep no katanory

Percorso di fluido
Trayectoria de fluido
Percurso do fluido
MyTb xuakocTn

Non ufilizzare se sono presenti segni di alterazione
No ufilizar si lo bolsa presenta signos visibles de alieracién
Verificar a infegridade da bolsa antes de usar

He MCronb3aoBaTh NPy NOBpEXAEHMN YNaKoBKA

Non infrodurre prese daria Apirogeno Presenza di fralafi

No ufilizar toma de aire Apirdgeno Presencia de ftalatos
Nao infroduza a enfrada de ar Apirogénico Presenca de ftolatos

He ponyckaTb nonagaxus Bosayxa AnuMporeHHo DEHP MpucyTcrsyioT dranatel

C €oas0

Année d’obtention du marquage CE: 1996

NOTEUROO1 2017-02-07

Obtaining year of CE marking in 1996

macopharma
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DESIGNED FOR LIFE

Sponsored in Australia by:
MacoPhorma Australia Piy Ltd
799 Pacific Highway

Maco Pharma - Rue Lorthiois
59420 MOUVAUX - FRANCE

Chatswood NSW 2067

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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POCHES A SANG MacoPharma

MacoPharma BLOOD BAGS

MacoPharma BLUTBEUTEL

FRANGAIS
INDICATION

* Produit destiné au prélévement de sang humain et & la conservation de produits sanguins.

PRECAUTIONS

* Ramener & une température comprise entre +15° et +30°C pour l'vtilisation.
« Eviter le contact avec des objets pointus ou tranchants.
* Inspecter le surremballage et la/les poche/s
* NE PAS UTILISER si le suremballage ou (et) la/les poche(s) présente(ent) un signe visible d'al-
tération.
* NE PAS UTILISER si la (les) solution(s) n'est (ne sont) pas limpide(s).
* NE PAS INTRODUIRE DE PRISE D’AIR
* Risques liés & une ré-utilisation : Risque septique, Risque de coagulation, Perte en efficacité.
 Tout ou partie du dispositif médical est alisé en PVC plastifié avec du DEHP. Selon certaines
études, le DEHP serait potentiellement nocif pour le systéme reproductif d'un feetus de sexe mas-
culin. Le choix de I'vfilisation du dispositif chez une femme enceinte ou allaitante, ou chez un
garcon en bas dge, est sous la responsabili du prescripteur. Néanmoins, le PVC plastifié au
DEHP est conforme & la Pharmacopée Européenne.
*Tous les procédés de fabrication et composants en contact avec les donneurs, les utilisateurs
et les composants sanguins destinés aux patients ne contiennent pas de latex.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
v/ Prélévement :
1) Ouvrir 'emballage transparent par le coin pelable.
2) Placer la poche & une distance de ~50cm sous le bras du donneur, idéalement sur un agita-
teur automatique.
3) Mettre en place un garrot ou un brassard gonflable (60 mm Hg).
4) Désinfecter soigneusement le site de ponction veineuse.
5) Maintenir 'embase de I'aiguille d'une main, et le protecteur de I'autre. Tourner le protecteur
d'un demi tour et retirer le protecteur parallélement & l'aiguille.
6) Pratiquer la ponction veineuse.
v Echantillonnage “pré-don” (Poches munies du dispositif BACTIVAM) :
1) Remplir la poche BACTIVAM.
2) Pendant le remplissage, ne pas laisser pendre librement la poche BACTIVAM. Remplir la
poche BACTIVAM.
3) Une fois la poche BACTIVAM remplie, refermer le clamp (b) et briser I'ouvre-circuit
(c) de la ligne de prélévement par un mouvement de va-et-vient.
4) S'assurer que le sang et la solution anticoagulante sont mélangés dés le début du préléve-
ment.
5) Retirer l'obturateur du dispositif VACUVAM (par un mouvement de rotation, ou d'une main en
poussant |'obturateur avec le pouce). Surélever le fond de la poche BACTIVAM dafin de mainte-
nir 'air au fond de la poche.
6) Prélever les échantillons en introduisant des tubes sous-vide successifs dans le dispositif VACU-
VAM.

v Prélévement :

1) Assurer le mélange du sang et de la solution anticoagulante, dés le début du prélévement, et
régulierement au cours du prélévement (au minimum tous les 50mL), idéalement & l'aide d'un agi-
tateur automatique.

2) Prélever la quantité de sang indiquée sur I'étiquette.

3) Dés que cette quantié est atteinte, fermer le clamp de la ligne de prélévement (a) puis souder
de facon permanente la tubulure de prélévement, entre la poche et le raccord Y du dispositif
d'échantillonnage.

4) Desserrer le garrot, et agiter la poche de prélévement par refournements successifs.

5) Pour les configurations avec filire infégré, ne pas stripper la tubulure de prélévement, et la souder
au plus prés de la poche (T2cm).

6) Si nécessaire (contrdles qualité, compatibilité, mélange de buffycoat...), stripper la tubulure
de prélévement et agiter la poche. Répéter I'opération plusieurs fois, puis souder la tubulure
selon les besoins.

v Utilisation du protecteur d'aiguille usagée SECUVAM :

1) Aprés le prélévement, amener le protecteur SECUVAM & proximité de I'embase de l'aiguille.
2) Refirer |'aiguille du bras du donneur, et la faire coulisser dans le SECUVAM jusqu'au verrouil-
lage.

3) Maintenir le SECUVAM en position verticale, ne pas exercer de pression sur la tubulure, ceci
afin d'éviter tout risque de souillure.

4) Le SECUVAM peut étre infroduit dans le VACUVAM.

5) Placer l'ensemble Aiguille/SECUVAM/VACUVAM dans un container approprié.

v Préparation des produits sanguins :

1) Les étapes de préparation dépendent de la configuration des poches utilisées. Suivre la pro-
cédure en vigueur dans |'établissement.

2) Pour la centrifugation, veiller au bon positionnement des poches et des tubulures.

3) Pour le transfert des différents composants sanguins, briser les ouvre-circuits par un mouve-
ment de va-etvient.Option Radio Frequency IDentification (RFID) : merci de vous reporter aux
instructions de pliage du fabricant

4) Aprés transfert, souder les tubulures de facon permanente, puis séparer les poches.

v Manipulation des filtres :

1) Ne pas plier ni malmener le(s) filtre(s).

2) Lorsqu'ils sont centrifugés, maintenir les filires & plat entre les poches de transfert (fléche orien-
tée vers le cot) ou entre la paroi centrale des godets et la poche de sang total.

Remarque: Si I'une des faces du filtre reste blanche, les composants sanguins n’ont pas ét
déleucocytés et doivent étre écartés.

v Manipulation des protecteurs de raccords de sortie :
1) Ecarter les deux parties du protecteur & |'aide des deux mains.

2) Maintenir le protecteur vers le bas avec une main.

3) Placer un perforateur dans le raccord de sorfie avec |'autre main.

4) Exercer un mouvement de rotation pour introduire et verrouiller le perforateur.

PRECAUTIONS POUR LA MISE AU REBUT

La mise au rebut des poches doit étre effectuée selon les régles applicables pour
les déchets biologiques potentiellement contaminés.
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ENGLISH
INDICATION

« Intended for the collection of human blood and the preservation of blood components.

WARNING

* Bring to a temperature between +15°C and +30°C before use.
* Avoid contact with sharp objects.
* Inspect overwrap and pack.
* DO NOT USE if the overwrap and pack present any visible signs of deterioration.
* DO NOT USE if the solution(s) is (are) not clear.
¢ Do not VENT
* Risks linked to the reuse : Septic risk, Coagulation risk, Loss of Efficacy.
* All or part of this medical device is made of PVC plasticized with DEHP. According
to some studies, DEHP could potentially be harmful to the reproductive system of
male foetuses. The prescriber is solely responsible for choosing to use this device on
women who are either pregnant or breastfeeding, or on young male infants.
Nevertheless, DEHP-plasticized PVC is in compliance with the European
Pharmacopeia.
 All manufacturing processes and all components in contact with the donors, the users and the
blood components dedicated to the patients are latex free.

INSTRUCTION FOR USE
v Venepuncture:
1) Peel open the transparent overwrap using the corner flap.
2) Place blood pack at a distance of ~50cm below donor arm, ideally on an automated blood
mixer.
3) Apply tourniquet or pressure cuff (60 mm Hg).
4) Thoroughly disinfect site of venepuncture.
5) To remove the needle cap: Hold the hub and twist the cap. Remove the cap in a straight line
to avoid any damage to the needle tip.
6) Carry out venepuncture.

v ""Pre-donation” sampling (if using BACTIVAM device):

1) Allow the BACTIVAM pouch to fill.

2) While filling the BACTIVAM, do not let the BACTIVAM pouch hang freely. Fill the BACTIVAM.
3) Close the clamp (b) and break the breakaway cannula (c) on the donation line with a side
to side motion.

4) Immediately on starting the collection, thoroughly mix the blood/anticoagulant and conti-
nually mix throughout the collection.

5) Remove the cap of the VACUVAM device, by either twisting the cap, or by pushing the
handle of the cap with a thumb to release. Invert the BACTIVAM pouch to ensure any air is direc-
ted to the bottom of the BACTIVAM.

6) Collect the blood samples using the VACUVAM and the appropriate sampling tubes.

v Blood collection:

1) Ensure that the anticoagulant and the blood are mixed thoroughly immediately upon the start
of collection, and also at least every 50mL during the donation, ideally using an automated
blood mixer.

2) Collect the quantity of blood stated on the pack label.

3) Once the required quantity has been reached, close the clamp of the donation line (a) and
seal the donation tubing, using a permanent closure device, between the blood pack and the Y-
junction of any attached devices.

4) Release the pressure cuff or tourniquet, and immediately mix the full blood pack.

5) If using an in-line filter, do not strip the donation tubing. Seal it close to the pack (~2cm), using
a permanent closure device.

6) If required (quality control, crossmatch, pool of buffycoats...), strip the donation line, and mix
the pack. Repeat several times. Seal and cut the donation tubing as needed.

v Use of SECUVAM needle protection system:

1) After donation and sampling, move the SECUVAM close to the hub of the needle.

2) Remove the donation needle, then gently lower the needle into the barrel of the SECUVAM
device until a click is heard.

3) The needle and SECUVAM must be held upright. Ensure that no pressure is put on the dona-
tion line at any time, to prevent possible spillage.

4) The SECUVAM may be pushed into the barrel of the VACUVAM.

5) The needle, SECUVAM and any other devices should be disposed of in a safe manner.

v Pack handling whilst processing:

1) Processing depends on the pack configuration. Process the pack as required by the blood
transfusion centre.

2) Ensure the bags and tubing are correctly packed for centrifugation.

3) To allow fluid transfer, break the cannula at the seal, by bending the cannula with a side-to-
side motion. Radio Frequency IDentification (RFID) option: Please refer to manufacturer s
packing instructions

4) After transfer, seal the transfer tubing, using a permanent closure device, and cut to separate.

v Handling of filters:

1) Do not fold or manhandle the filter(s).

2) Ifthey are centrifuged, filters should be kept flat between transfer bags (with the arrow on the
filter pointing to the side), or between the inner wall of the pot and the whole blood bag.
NOTE: If either face of the filter remains white, the blood components have not been leucoredu-
ced and must be discarded..

v Handling of port protectors:

1) Using both hands tear the port protector as indicated.

2) Hold down the port protector pieces with one hand.

3) Using the free hand, take the spike and engage into the port.
4) Twist the spike to secure fully in port.

PRECAUTIONS FOR DISPOSABLE SET

Disposal of bags should be carried out in accordance with regulations applicable to potentially
infected, biological waste.
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DEUTSCH

Anwendung
® Zur Spende von Humanblut und zur Lagerung von Blutkomponenten.

ACHTUNG
 Vor dem Einsatz auf eine Temperatur zwischen +15 °C und +30 °C bringen.
* Kontakt mit scharfen oder spitzen Gegensténden vermeiden. Kontrollieren Sie die
Umverpackung und den Beutel.
* NICHT VERWENDEN bei Anzeichen von Qualitétsminderung.
* NICHT VERWENDEN bei Triibung einer der Lésungen.
* Nicht beliften.
«Risiken, die mit einer Wiederverwendung verbunden sind: Risiko fir Sepsis, Risiko der
Koagulation, Verlust der Wirksamkeit.
*Dieses Medizinprodukt besteht teilweise oder vollsténdig aus PVC mit dem
Weichmacher DEHP  GeméfB  Studien kann DEHP die Entwicklung der
Fortpflanzungsorgane eines ménnlichen Fétus negativ beeinflussen. Der verschreibende
Arzt handelt eigenverantwortlich, wenn er sich fir den Einsatz dieses Medizinproduktes
bei Schwangeren, stillenden Mittern oder ménnlichen Séuglingen entscheidet. Trotzdem
entspricht das verwendete PVC mit DEHP-Weihmacher den Anforderungen der
Européischen Pharmakopée.
* Alle Produktionsprozesse und alle Komponenten, die im Kontakt kommen mit dem Spender,
dem Anwender und den aus dem System produzierten Blutkomponenten, sind latexfrei.
GEBRAUCHSANWEISUNG
v Punktion :
1) Offnen der Umverpackung an der markierten Ecke.
2) Platzieren des Beutelsystems ca. 50 cm unterhalb des Spenderarms, méglichst auf einer
Blutmischwaage.
3) Anlegen der Druckmanschette (60 mm Hg).
4) Sorgfdltiges Desinfizieren der Punkfionsstelle.
5) Entfernen der Kanilenschutzkappe durch Drehen und gerades Abziehen, um ein Verbiegen
der empfindlichen Kaniilenspitze zu vermeiden.
6) Punktion durchfihren.

v Predonation-Sampling (bei Verwendung des BACTIVAM-Systems):
1) Den Predonationbeutel fiillen.

2) Wahend des Befilllens den BACTIVAM-Beutel nicht frei hangen lassen. BACTIVAM
befillen.

3) SchlieBen der Klemme (b) und Brechen des Abbrechventils zur Entnahmelinie (c).

4) Sofort mit Start der Spende muss dafiir gesorgt sein, dass eine kontinuierliche Vermischung
mit Antikoagulanz stattfindet.

5) Entfernen der Kappe des VACUVAM-Systems, entweder durch Drehen der Kappe oder mit
einer Hand durch Daumendruck gegen den Kappengriff. Auf den Kopf drehen des BACTIVAM-
Beutels, so dass sich Restluft am Beutelende sammelt.

6) Fiillen der Probershrchen durch Aufsetzen der evakuierten Rhrchen auf den VACUVAM.

v Blutspende :

1) iberprifen, dass Antikoagulanz-Lsung und Blut zu Beginn der Spende und mindestens nach
Zulauf von je 50 ml Blut gut durchmischt werden, méglichst durch eine Blutmischwaage.

2) Fillen des Beutels bis zum auf dem Etikett angegebenen Volumen.

3) Nach Erreichen des Sollvolumens ist die Klemme am Entnahmeschlauch hinter dem Y-Stisck
zu schlieBen und der Schlauch anschlieBend abzuschweifen.

4) Entfernen der Druckmanschette, sofortige Durchmischung der Vollblut-Konserve.

5) Bei Inline-Filter-Systemen Entnahmeschlauch nicht strippen sondern dicht am Beutel (ca. 2 cm)
abschweifen.

6) Falls benéstigt (fir Qualitatskontrollen, Buffy-coat-Pooling usw.) Entnahmeschlauch mehrmals
strippen. AnschlieBend Entnahmeschlauch wie benstigt abschweifen.

v Verwendung des SECUVAM Kanulenschutz-Systems :

1) Nach Spende und Probennahme SECUVAM nahe an den Kanilengriff fihren.

2) Kanile aus dem Spenderarm entfernen, Kanile in den SECUVAM ziehen bis diese einrastet.
3) Kaniile und SECUVAM aufrecht halten und keinen Druck auf den Entnahmeschlauch ausi-
ben, um ein Austropfen von Blut zu verhindern.

4) Der SECUVAM kann zum zusétzlichen Schutz in den VACUVAM geschoben werden.

5) Kanile und eventuelle Entnahme-Systeme in einen sicheren Behéilter entsorgen.

v Préparation der Vollblutkonserve :

1) Die Préiparation erfolgt in Abhéngigkeit zur Beutelkonfiguration und nach den Anforderungen
des verarbeitenden Blutspendedienstes.

2) Vergewissern Sie sich, dass Beutel und Schlduche stabil im Zentrifugenbecher gepackt sind.
3) Zum Flisssigkeitstransfer Abbrechventile durch seitliches Knicken in beide Richtungen &ffnen.
Bei Option RFID (Radio Frequency Identification) : Bitte beriicksichtigen Sie die
Gebrauchsinformation des Herstellers

4) Nach iberfiihren Abschweifen des Transferschlauches.

v Handhabung des Filters :

1) Filter nicht knicken oder biegen. Kein Druck auf den Filter ausiiben.

2) Werden Filter zentrifugiert, so sollten sie zwischen dem gefalteten Transferbeutel oder zwi-
schen dem Vollblutbeutel und der Zentrifugenbecherinnenseite mit dem Pfeil auf dem Filter zur
Seite zeigend gepackt werden.

Hinweis: Wenn eine Seite des Filters weif} bleibt, wurde das EK nicht leukozytendepletiert und
sollte entsorgt werden

v Handhabung der Transfusionsports :

1) Aufreien der Port-Schutzhiille mit beiden Hénden wie abgebildet.
2) Halten der offenen Port-Schutzhiille mit einer Hand.

3) Einstecken des Transfusionsdorns mit der anderen Hand.

4) Einschieben des Transfusionsdorns in den Port unter Drehen.

WARNHINWEIS FUR DIESES SET

Die Entsorgung des verwendeten Systems sollte entsprechend den Vorgaben fiir potentiell infek-
tioses biologisches Material durchgefiihrt werden.
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MacoPharma BLOEDZAKKEN

POJEMNIKI NA KREW MacoPharma

MACOPHARMA VRECICE ZA KRV

NEDERLANDS
INDICATIE
- Produkt bestemd voor bloedafname en voor bewaring van bloedprodukten.
VOORZORGSMAATREGELEN

* Breng het produkt voor gebruik op kamertemperatuur (tussen +15 en +30 °C)

- Vermijd contact met puntige of snijdende voorwerpen.

- Controleer de verpakking en de zakken.

- NIET GEBRUIKEN indien de verpakking en/of de zak(ken) duidelijke tekenen van

beschadiging vertonen.

. NIET GEBRUIKEN indien de vloeistof(fen) niet helder is (zijn).

- GEEN LUNCHTINLAAT GEBRUIKEN

- Risico's verbonden met hergebruik : Risico voor sepsis, Stollingsrisico, Verlies van

effectiviteit.

‘Alle of een deel van het medische apparaat is gemaakt van PVC geplastificeerd met

DEHP Volgens sommige studies zou DEHP potentieel schadelijk zijn voor de voortplan-

ting van een mannelijke foetus. De keuze van het gebruik van het apparaat bij een zwan-

gere of zogende vrouwen, of in een jongen peuter, is de verantwoordelijkheid van de

voorschrijver. Echter, DEHP geplastificeerd PVC voldoet aan de Europese Farmacopee

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

gebruikers en bloed componenten ten behoeve van patiénten zijn latex vrij.
GEBRUIKSAANWUZING

v Afname :

1) Open de transparante verpakking vanaf de afscheur hoek.

2) Plaats de zak op een afstand van ongeveer 50 cm onder de arm van de donor, bij

voorkeur op een automatische schudbalans.

3) Leg een knevelverband of een opblaasbare band aan (60 mm Hg).

4) Ontsmet zorgvuldig de prik plaats.

5) Hou de basis van de naald vast met één hand , in het andere de naaldbeschermer.

Draai de naaldbeschermer over een halve draai en verwijder de naaldbeschermer in een

beweging parallel aan de naald.

6) Voer de venopunctie uit.

v Staalname " voor de bloedgifte " (Configuraties uitgerust met BACTIVAM
zakje):

1) Laat het BACTIVAM zakie zich vullen.

2) Gedurende het vollopen, de BACTIVAM niet los laten hangen. Vullen van de BACTIVAM.
3) Sluit de klem (b) en verbreek de breeksluiting (c) van de bloedgifte liin door een heen
en weer beweging.

4) Zorg ervoor dat het bloed en de anticoagulans oplossing zich vermengen vanaf het
begin van de bloedgifte.

5) Verwijder de afsluitdop van de VACUVAM (door een draaibeweging of door een klik
beweging met de duim).

Licht de bodem van de BACTIVAM zak op zodat de lucht onderaan de zak  blijft.

6) Neem bloedstalen door de vacuimtubes achtereenvolgens in de Vacuvam in te brengen.

v Afname:

1) Zorg voor een goede en regelmatige vermenging tussen het bloed en de
anti-stollingsvloeistof over het volledige traject van de bloedafname. Manueel
opmengen gebeurt minimum om de 50 mL. Bij voorkeur wordt gebruik gemaakt
van een automatische schudbalans.

2) Neem zoveel bloed af overeenkomstig de aangegeven hoeveelheid op het etiket.

3) Wanneer de aangegeven hoeveelheid afgenomen is, sluit de klem van de afnamelijn
(a) af. Las tenslotte de afname slang tussen de zak en het Y stuk dicht.

4) Maak het knevelverband los en schud de afnamezak door regelmatig om te keren.
5) Voor de configuraties met een geintegreerde filter, geen strippen van de afname slang
maar dichtlassen van de afnameslang zo dicht mogelijk bij de zak (~2 cm).

6) Indien nodig (kwaliteitscontrole, verenigbaarheid, menging van de buffy coat..) de
afname slang strippen en de zak goed schudden. Herhaal deze stappen meermaals en
las tenslotte de slang dicht conform de noden.

v Gebruik van de beschermer voor gebruikie naalden SECUVAM:

1) Breng na de bloedafname de naaldbeschermer SECUVAM zo dicht mogelijk bij de
naaldbasis.

2) Verwiider de naald uit de arm van de donor. Schuif de naald in de SECUVAM totaan
de sluiting.

3) Hou SECUVAM in verticale positie en druk niet op de slangen zodat elke kans op
bloedbesmeuring vermeden wordt.

4) De SECUVAM kan in de VACUVAM gebracht worden.

5) Gooi het geheel van naald/SECUVAM/VACUVAM in een aangepaste container.

v Bereiding van de bloedprodukten:

1) De verschillende stappen van de bloedverwerking hangen af van de gebruikte
configuratie. Volg de procedure die toegepast wordt binnen het centrum.

2) Check voor het centrifugeproces de positie van de zakken en de slangen in de centrifuge.
3) Voor de scheiding in de verschillende bloedbestanddelen, breek de breeksluiting door
een heen en weer beweging. Optie RFID (Radio Frequency Identification) : Gelieve de
verpakkingsinstructies van de fabrikant op te volgen.

4) Las, na het overbrengen van de bloedcomponenten in de verschillende zakken, de
slangen dicht. Trek de zakken uit elkaar.

v Manipulatie van de filter :

1) Plooi de filters niet ; Wees voorzichtig bij het manipuleren van de filters.

2) Zorg ervoor dat de filters tijldens het centrifugeren plat tussen de transfert zakken
geplaatst worden (pijl gericht naar de kant), of tussen de middenverdeling en de
volbloedzak

Opmerking: Wanneer één van de zijden van de filter wit blijft, betekent dit dat de
filtratie niet correct is gebeurd en dient het product te worden weggegooid.

v Opening van de bescherming van de toegangspoorten

1) Haal de twee delen van de bescherming met beide handen uit elkaar.

2) Hou de bescherming met één hand naar beneden.

3) Doorboor de toegangspoort met de andere hand.

4) Maak een draaibeweging om de perforator in te brengen

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE WEGWERPSET

De afvoer van de zakken moet plaatsvinden overeenkomstig de van toepassing zijnde
regelgeving voor mogelijk geinfecteerd biologisch afval.
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POLSKI

INFORMACJA
¢ Pojemniki z tworzyw sztucznych do pobierania, preparatyki i przechowywa-
nia krwi i jej sktadnikow.

UWAGA

« Przed donacja zestaw pojemnikéw nalezy doprowadzi¢ do temperatury pomiedzy +15° C a +30 ©
C.
+ Nie manipulowac¢ ostrymi lub spiczastymi przedmiotami przy opakowaniu zbiorczym lub pojemnikach.
« Sprawdzi¢ stan opakowania zewnetrznego i wyglad pojemnikow.
« NIE UZYWAC pojemnikéw w przypadku oznak pogorszenia jakosci.
« NIE UZYWAC pojemnikéw w przypadku zmetnienia jednego z roztworéw.
« NIE NAPOWIETRZAC
* Ryzyko zwigzane z ponownym uzyciem : Ryzyko zakazenia, Ryzyko koagulacji, Utrata efektyw-
nosci.
+ Ten wyréb medyczny lub jego sktadowe wytwarzany jest z PVC plastyfikowanego za pomocg DEHP.
Wedtug niektorych badan, DEHP moze by¢ potencjalnie szkodliwy dla uktadu rozrodczego meskich ptodéw.
Lekarz odpowiedzialny decyduje o uzyciu wyrobu dla kobiet w cigzy lub karmigcych piersig badz tez dla nie-
mowlat pici meskiej. Niemniej jednak, PVC plastyfikowane za pomocg DEHP jest zgodne z wymaganiami
Farmakopei Europejskiej.
« Wszystkie procesy wytwarzania oraz wszystkie elementy, majgce kontakt z dawcami, uzytkowni-
kami lub sktadnikami krwi, przeznaczonymi dla pacjentéw, nie zawierajg lateksu.

INSTRUKCJA OBStUGI
v/ Pobranie krwi:

@ 1) Otworzy¢ opakowanie w zaznaczonym rogu.

2) Umiesci¢ zestaw pojemnikéw na wagomieszarce ok. 50 cm ponizej ramienia dawcy.
3) Zatozy¢ opaske uciskowg (60 mm Hg).
4) Starannie wydezynfekowac miejsce wkiucia.

5) Podstawe igly przytrzymaé jedna reka, drugg natomiast przytrzymac ostone. Przekreci¢ ostong o

pot obrotu, a nastepnie zdjac jg réwnolegle do igly, aby zapobiec uszkodzeniu delikatnej koncowki
igty.

6) Dokona¢ wkiucia.

v Prébka przeddonacyjna przy zastosowanlu systemu BACTIVAM:
1) Napetni¢ pojemnik Bactivam.

2) Podczas napetniania, nalezy przytrzymac¢ pojemnik BACTIVAM. Napetni¢ pojem-
nik BACTIVAM.

@ 3) Po napetnieniu pojemnika BACTIVAM, zamkna¢ zacisk (b) i ztama¢ kominek (c)

linii pobierajgcej zdecydowanym ruchem do przodu i do tytu.
4) Natychmiast po rozpoczeciu donacji, starannie wymieszac krew z antykoagulan-

@ tem. Kontynuowaé¢ mieszanie pobieranej krwi.

5) Obroéci¢ i usungé pokrywke systemu VACUVAM. Obraca¢ pojemnik BACTIVAM
tak, zeby pecherzyki powietrza zebraly sie na dnie pojemnika.

6) Na VACUVAM natozy¢ prézniowg probéwke i napetni¢ krwig przez odciggniecie
ttoka.

v Donacja krwi:

1) Sprawdzi¢, czy po rozpoczeciu donacji antykoagulant i krew sg dobrze wymies-
zane przez wagomieszarke; sprawdzac regularnie w trakcie donacji (co najmniej co
50 mL).

2) Napetni¢ pojemnik do objetosci podanej na etykiecie.

3) Po osiggnigciu zgdanej objeto$ci zamkng¢ zacisk na drenie pobierajgcym (a),
nastgpnie zgrza¢ dren pobierajgcy pomiedzy pojemnikiem i rozgateziaczem Y.

4) Usung¢ opaske uciskowa, starannie wymiesza¢ konserwowang petng krew.

5) W zestawach pojemnikéw ze zintegrowanymi filtrami nie $ciska¢ drenu pobieraja-
cego rolerem, lecz zgrza¢ jak najblizej pojemnika (ok. 2 cm).

6) Jesli zaistnieje potrzeba (kontrola jakos$ci, préby krzyzowe, pulowanie
kozuszka, itp.), $cisng¢ rolerem dren pobierajacy i wstrzasngé pojemnikiem.
Powtorzy¢ czynnos$¢ kilkakrotnie, nastepnie zgrza¢ dren zgodnie z potrzebami.

v Zast ie sy y igiel SECUVAM:

1) Po zakonczeniu donacji i pobraniu probek podciggna¢ ostong igty pod sama igte.
2) Po wyktuciu igly z zyly, wciggac igle do SECUVAM az do zablokowania.

3) Igte i SECUVAM trzymac pionowo i nie naciska¢ na dren, aby zapobiec ewen-
tualnemu pobrudzeniu.

4) W ramach dodatkowej ochrony, SECUVAM moze by¢ wsunigty w VACUVAM.
5) Igte i pozostate akcesoria wyrzuci¢ do pojemnika na odpady.

/ Preparaty
1) Preparatyka odbywa sig w zaleznosci od konfiguracji pojemnikow i zgodnie z wymaganiami stacji,
ktora przerabia krew.

2) Upewnic¢ sie, czy pojemnik i dreny wiozone sg do wiréwki w sposéb stabilny. Géra pojemnika
powinna by¢ bez fatdéw i wnicowan.

3) W celu umozliwienia przeptywu poszczegdlnych sktadnikéw krwi, nalezy przetamac¢ kominki przez
zdecydowany ruch do przodu i do tytu. Opcjonalnie identyfikacja radiowa RFID (Radio Frequency
Identification). Prosze zapoznac sie z instrukcjami wytworcy dotyczacymi pakowania.

4) Po transferze, nalezy zgrza¢ dreny, nastepnie oddzieli¢ pojemniki.

krwi peine] § J

v/ Sposoéb postepowania z filtrem:

1) Nie wyginag, ani nie naciskac na filtr.

2) Jesli filtry majg by¢ wirowane, nalezy je utozy¢ ptasko miedzy pojemnikami sate-
litarnymi (strzatkg na filtrze skierowang w bok) lub migdzy wewnetrzng $ciang kluzy
a pojemnikiem z krwig petna.

Uwaga: jezeli jedna ze stron filtra pozostaje biata, leukoredukcja nie przebiegta pra-
widtowo i nalezy odrzuci¢ sktadnik.

v Sposob postepowania z portem:

1) Rozsung¢ ostone portu na boki.

2) Przytrzymacé ostone jedna reka.

3) Druga wprowadzi¢ przebijak w port.

4) Ruchem obrotowym wcisng¢ i zablokowa¢ przebijak.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE ZESTAWU JEDNORAZOWEGO
UZYTKU

Pojemniki nalezy utylizowa¢ w sposéb zgodny z przepisami dotyczacymi potencjal-
nie zakazonych odpadéw biologicznych.
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HRVATSKI

PRIMJENA
- MacoPharma vrecice za krv namijenjene su za prikupljanje ljudske krvi i ¢uvanje krvnih
pripravaka

UPOZORENJA

- Prije uporabe drzati na temperaturi 15-30° C.
- Izbjegavati kontakt s oStrim predmetima.
- Provjeriti zastitnu vrecicu i pakiranje.
- NE KORISTITI ako su vanjsko pakiranje i zatitna vrecica osteceni.
- NE KORISTITI ako je otopina zamucena.
- NE UVODITI ZRAK u sistem.
- Rizici koji su povezani s ponovnom uporabom :
Gubitak efikasnosti.
- Ovaj medicinski proizvod je u cijelosti ili dijelom izraden od PVC-a plastificiranog sa DEHP.
Prema nekim studijama, DEHP moZe potencijalno biti tetan za reproduktivni sustav mus-
kih fetusa. Odgovornost za odabir upotrebe ovog proizvoda kod trudnica ili dojilja, te kod
muske novorodencadi, snosi onaj tko ga propisuje. Ipak, DEHP-plastificirani PVC u skladu
je s Europskom farmakopeom.
- Svi proizvodni procesi i sve komponente koje su u kontaktu sa davateljima, korisnicima |
krvnim komponentama namjenjenim bolesnicima ne sadrze lateks.

NACIN PRIMJENE

Rizik sepse, Rizik koagulacije,

v Venepunkcija

1.0tvorite prozirnu zastitnu vrecicu koristeéi preklopnicu na kraju vrecice.

2. Stavite vredicu za krv na udaljenost oko 50 cm. ispod ruke davatelja, najbolje na auto-
matsku mijesalicu za krv.

3. Primijenite podvez za vene ili mansetu tlakomjera (60 mmHg).

4. Temeljito dezinficirajte mjesto venepunkcije.

5. Otvorite iglu drzeci glavu igle i zastitnu kapicu. Okrenite zastitnu kapicu i izvucite je u vodo-
ravnom polozaju i pri tom pazite da ne oStetite vrsak igle.

6. Napravite venepunkciju.

/ Pred ijst -
vrecica za uzorke)

1. Napunite BACTIVAM vrecéicu.
2. Za vrijeme punjenja Bactivama, ne drzite ga u vise¢em polozaju. Napunite BACTIVAM.
3. Zatvorite stezaljku (b) na BACTIVAM liniji i slomite kanilu (c) na donacijskoj liniji.

4. Odmah nastavite proces uzimanja krvi, osiguravajuci da se krv u vreéici odmah mijesa
s otopinom antikoagulansa.

5. Uklonite ¢ep s VACUVAM naprave za uzimanje uzoraka. Cep se uklanja okretanjem ili
pritiskom palca na vr$ak poklopca. Okrenite BACTIVAM vrecicu kako biste potisnuli zrak
na dno vredice.

6. Sakupite uzorke krvi koriste¢i VACUVAM i prikladne epruvete za uzorke.

uzorka krvi (ako se koristi BACTIVAM

v Sakupljanje krvi

1.0sigurajte potpuno mije$anje krvi sa antikoagulantnom otopinom odmah nakon pocetka
uzimanja krvi i sa svakih 50 mL uzete krvi, najbolje koriste¢i automatske mijeSalice za
krv.

2.Sakupite koli¢inu krvi koja je navedena na etiketi vrecice.

3.Kada je sakupljena potrebna koli¢ina krvi zatvorite stezaljku na donacijskoj liniji i
zavarite donacijsku cjevéicu koriste¢i aparat za zavarivanje cjevéica, izmedu vrecice sa
sakupljenom krvi i Y-ravanja.

4.0Otpustite podvez za vene, odnosno mansetu tlakomjera i odmah promijesajte vrecicu
s krvi.

5.Ako koristite in-line filtere ne otvarajte donacijsku cjev¢icu. Zavarite je blizu vrecice ( 2 cm)
koriste¢i aparat za zavarivanje cjevéica.

6. Ako je potrebno (zbog kontrole kvalitete, krizne probe," pooliranje buffy coat") otvorite
donacijsku cjevéicu i promijesajte vrecicu sa krvi. Ponovite nekoliko puta. Zavarite i odrezite
donacijsku cjevéicu prema vasim potrebama.

v Uporaba SECUVAM sistema za zastitu igle

1.Nakon donacije i uzimanja uzoraka krvi pomaknite SECUVAM do drzaca igle.

2.Lagano uvucite iglu u cijev SECUVAM naprave dok se ne ¢uje zvuk "klik".

3.Igla i SECUVAM se moraju drzati uspravno. Pazite da se ne vrSite pritisak na donacijsku cjevéicu
kako biste sprijecili moguce izlijevanje krvi.

4.SECUVAM se moze ugurati u cijev VACUVAMA.

5.lgla , SECUVAM i VACUVAM se moraju odloZiti na primjeren i siguran nacin.

v Rukovanje vrecicama kod proizvodnje krvnih pripravaka:

1.Nacin primjene ovisi o konfiguraciji vre¢ica. Postupajte u skladu s vasim postupkom rada.

2.Kod centrifugiranja vrecice i cjevcice treba pravilno sloziti.

3.Kod odvajanja krvnih pripravaka slomite kanilu na transfer vrecici savijaju¢i je naprijed-
nazad.ldentifikacija pomocu radijske frekvencije (RFID): Pogledajte proizvodacevu uputu u pakiranju
4.Nakon odvajanja , zavarite transfer cjev€icu koristeci aparat za trajno zavarivanje cjev€ica, odre-
Zite i odvojite vrecice s krvnim pripravcima.

v Rukovanje filterom

1. Ne savijajte i ne tiskajte filtere.

2. Ako se filteri centrifugiraju umetnite ih ravno izmedu transfer vrecica (tako da je strelica
na filteru orijentirana na stranu), ili izmedu unutarnje stjenke posude i vreéice sa punom
krvi.

Napomena: Ako jedna strana filtera ostane bijela, krvni proizvod se nije filtrirao (leukoredu-
cirao), te mora biti odbacen.

v Ruk j sti I ih cj na vredici
1.Koristeci obje ruke pokidajte zastitni omota¢ ulaznih cjev¢ica.

2. Pridrzite jednom rukom zastitni omotac.

3. Slobodnom rukom uzmite plastiénu iglu i uvucite je u ulaznu cjevcicu.
4. Zaokrenite plasti¢nu iglu kako bi se dobro uévrstila.

MJERE OPREZA ZA JEDNOKRATNE SETOVE

QOdlaganje vrecica mora se provoditi u skladu sa propisima o odlaganju
potencijalno infektivnog, bilo§kog otpada.

Lire le mode d'emploi
Read the instructions for use
Lesen Sie die
Gebrauchsanweisungen

lezen

Przeczytat instrukcje obslugi
Progitati upute za upotrebu

Stérilisé & la vopeur
Steam sterilised

Steril, sterilisiert mit
Wasserdampf

Gesteriliseerd onder stoom
Sterylizacja para wodna
Sterilizirano parom

Limitation d’empilement, ne pas dépasser le nombre spécifié.

. Présence de Phtalates | o1 ) 4 Stocker & I'abri de la lumiére " 5 . s . Ne pas utiliser si la poche présente des signes visibles d'altération N
Ne pos rviler Froance of Pihlces 35°C  Temperive ce sockage e N et ooy rom i Ne pos uiliser 10 jours aprés ouverure de lembalioge Reféranceprod Noméro de o Do de prompin Ne s nvodoie de pise dor L] Aprrogéne Stacking limit, do not stack beyond the speciied number Do nt i 1 h b prsrs any sl s of deerioration | ] Presence dun chemin de fide
Phihalate enthalten oder orage femperature PR Trocken ® Geschiitzt vor direkiem Sonnenlicht lagemn o not use lays after opening the packing. ode No Lot No. Expiry date Do not vent Non pyrogenic Stapellimit : Nicht tber die angegebene Zaht hinaus stapeln Produkt nicht verwenden bei Anzeichen von Schdigungen Presence of a fluid pathway
Nur zum einmaligen Gebrauch vorhanden Lagertemperatur rocken lagem —"4 1"~ Op donkere plaats bewaren Nach Offnung der Umverpackung 10 Tage haltbar. Artikelnummer T Chargen-Bezeichnung Verwendbar bis nicht belifren Pyrogenfrei . Niet gebruiken indien de zak zichtbare fekens van ontaarding ver- Vorhandensein einer Fluidbahn
Striki éénmalig gebruik Bevat Phihalafen Bewaoarlemperatuur _ Sﬁrg;?ger‘;‘sg’jvﬁe:;’e” / | Chronic przed bezposrednim dziataniem Niet gebruiken 10 dagen na opening verpakking. F Referentie produkt Lotnummer Vervaldatum Geen Lunchtinlaat Gebruiken Nief pyrogeen Stapel limiet, niet ho??’ stapelen “JC'” aangegeven nummer ,oo”,g o Aanwezigheid van een fluidumbaan
Do Jednorazowedo uzytku Zawiera fralany o°c Jemperatura preechowywania Izmegavzn preka,?“e,zu Viaznost AT promieni sionecznych 10 Days Uzyé w ciagu 10 dni od otwarcia opakowania. Numer kodowy Numer seri Data waznosci Nie napowietrzac Bez pirogenéw Maksymalna wysokos$¢ skladowania, nie ukladat powyzei Nie uzywat w przypadku uszkodzenia pojemnika Qbecnost kanat piynowy
P DEHP  Prisutnost falata emperatura skladistenja a Drzati dalje od sunceve svjetiosti Nemoite koristiti 10 dana nakon otvaranja. : ot br. Rok valjanosti Ne uvoditi zrak Apirogeno . okreslonej liczby. Ne korisitti sustav na kojem postoje vidiivi znaci ostecenja k-t Prisutnost puta fluida
Ogranigenie slagania, ne slagati iznad odredenog broja.
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PYCCKUM
NMOKA3AHME
« MpenHasHayeHo Ans cGopa kpoBY YernoBeka N XpaHeH!st KOMNOHEHTOB KPOBH

NPEAOCTEPEXEHUE
« MepemecTuTs B Temnepartypy ot +15°C o +30°C 4o UCNONb3oBaHws.
* M3BeraTb KOHTaKTa C OCTPLIMI NpeaAMETamMm.
+ OCMOTpETb HapyXHyI0 YNaKkoBKY 1 NakeT.
« HE WCMOJIb30OBATb, ecnu Ha HapyXHOW YynakoBKe W CUCTEME eCTb BUAWMbIE MNPU3HaKW
MOBPEXAEHMS.
« HE UCMONb30BATb, npu NnoMyTHeHUM pacTeopa(os).
* He noBpexpaTb CTEHKM KOHTeliHepa
* PUCK, CBSI3aHHbIA C MOBTOPHBIM MCMOMb3OBAHUEM :
athhekTUBHOCTH.
+ [aHHOe YCTPOWCTBO (4aCTUYHO MMM MOMHOCTbLIO) w3rotoBneHo u3 MBX ¢ po6asneHvem
nnactudukatopa DEHP. CornacHo gaHHbIM uccnegosannii DEHP noTeHuuanbHO MOXeT HeraTuBHO

Puck cencuca, Puck koarynsuuw, Moteps

BAMSTE HA MYXCKYIO PENpOMyKTUBHYIO CUCTEMy. JMLO, Ha3HauMBLIEE A@HHOE YCTPOWCTBO HeceT
MOHYI0 OTBETCTBEHHOCTb 3a €ro UCTOfb30BaHKe Gep: Kop rpyabto [
MnageHuamn Mmyxckoro nona. Tem He meHee [BX ¢ nnactucmkatopom DEHP cootsetcTayeT
EBponeiickon ®apmakonen.

+ Bo BCex NPou3BOACTBEHHbIX MPOLIECCAX 1 KOMMOHEHTAX CUCTEM, KOTOPbIE HAXOASTCS B KOHTaKTE C

[IOHOpamu, MoMbL30BaTENAMU 3TUX CUCTEM W KOMMOHEHTaMU KpOBM, MpeAHasHa4yeHHbIMU Ans

nauneHTa, NaTeKkc OTCyTCTBYeT.

UHCTPYKUMUA NO NPUMEHEHUIO
v/BeHenyHKuus:
1) CHUMUTE Npo3payHyto 06OMOYKY, UCMOMNbL3Ys YrMOBOW KranaH.
2) MomecTuTe KOHTeWHep ANs KPOBW Ha paccTosHuM ~50 CM HWxe pyku [oHopa, B uaeane — Ha
aBTOMAaTUHECKMil MOMELLMBaTESb ANS KPOBM.
3) Hanoxute xryT u nogHuMuTe Aaenexne o 60 Mm pT. CT.
4) TwaTtensHo npoBeauTe A3MHMEKLNI0 MECTa BEHENYHKLUN.
5) s ynanewus konnadka wrmbl: [lepxuTe BTYNKY M CKpyTUTE KOMnayok. YAanute Kommauqok no
NPAMON, YTOGbI He 3a/1eTb HAKOHEUYHUK UTTTbI.
6) BbinomnHuTe BeHenyHKLymio.

vMp Te ort6op p P KPOBU pAns uccrnepoBaHUn
ucnonb3yercsa yctpoctso BAKTUBAM):
1) Haunute 3anonHeHune koHTeitHepa BAKTVBAM.

2) Mpwn 3anonHenrun BAKTUBAM He nossonsiite BAKTUBAMy GbiTe CBOGOAHO MOABELLEHHbIM.
3anonnute BAKTVBAM.

3) 3akpotite 3axum (b) 1 cnomaiiTe nepenomMHyto kaHionio (C) AOHOPCKON TPYBKU — ABWKEHWUAMU U3

(ecnn

CTOPOHbI B CTOPOHY.
4) HemepneHHo nocne Havana 3aroToBKW TLIATENLHO NepemMeluaiiTe KpoBb/aHTUKOArynsHT

1 NOCTOSIHHO NOMELLNBAITE B MPOLIECCE 3aroTOBKM.

5) YoanuTe kpbilky ycTpoiictBa BAKYBAM, nnu ckpyuvBas KpbILLKY, Unv Tonkas 60nbwmmM nanbLlem
BbICTYNaloLLYI0 4acTb Kpbilwku. MepeBepHute koHTelHep BAKTVBAM, u4To6bl rapaHTMpOBaTh, YTO
nioBoit Bosayx nepemectutsb ko AHy BAKTUBAMa.

6) OT6epute 06pasuisl kposw, Ucnonkays BAKYBAM u cooTeeTcTBylowme npobrpkn Ans 06pasLos.
/3aroroBka KpoBu:

1) OBecneysTe, HYTO aHTUKOArymnsiHT W KPOBb TLIATENbHO NEPEMeLllaHbl cpasy nocne Havana
3aroToBKW, @ Takke, kak MUHUMYM, nocne kaxaelx 50 Mn goHauuu. MaeansHo — Ucnonb3osaHue
aBTOMATUYECKOrO NoMeLunBaTens.

2) 3aroToBbTe KOMMYECTBO KPOBM, YKa3aHHOE Ha ITUKETKE KOHTeHepa.

3) Mo pocTuxeHnn TpebyeMoro konmyecTsa, 3aKponTe 3axumM AOHOPCKO TPy6ku (a) 1 nepekpoiite
[IOHOPCKYI0 TPYBKY, MCrIOMb3yst YCTPOWCTBO AN MNOCTOSHHOTO 3aKpbITUS, MEXay KOHTEAHEepoM G
KpoBbIO 1 Y-coeq| NioBbIX NPUCO! YCTPOWCTB.

4) OcnabbTe MaHXeTy UNn XKIYT U HEMENEHHO NepeMeLLaiiTe NOMHbIN KOHTEHEP C KPOBbIO.

5) Ecnu ncnonbayeTtcs BCTPOEHHBIN (unbTp, He onycTollaiTe AOHOPCKy Tpy6ky. Mepekpoiite ee
6nn3Ko K KOHTelHepy (~2 CM), UCMONb3ys YCTPOCTBO ANs NOCTOSHHOMO 3aKPbITUS.

6) Mpn HeoBXxoaMMOCTU (KOHTPOMb KayecTBa, COBMECTWMOCTb, Myn neikoTpomGocnoes ...),
onycTolwmTe [OHOPCKYIO TPYBKY M nepemeluaiite naket. MoBTopuUTe Heckonbko pa3. Mepekpoitte n
paspexsTe [OHOPCKYIo TPYBKY kak HeoBxoanmo.

v Ucnonb3oBaHue ycTponcTea 3awmrtbl urnsi CEKYBAM:

1) Mocne goHauum n ot6opa obpasos nepemectnte CEKYBAM 6nun3ko Kk BTySKE WUrmbl.

2) Ypanute OOHOPCKYIO WrMy, 3aTeM akkypaTHo momecTute urny B npocseT CEKYBAMa fo 3Byka

uienyka.
3) MogHumute urny n CEKYBAM Beepx. OBecnevste, 4Tobbl B No6oe Bpemsi Ha AOHOPCKYI0 Tpy6GKy
He Bbiro faBneHnsi, Bo n3bexaHue NpotekaHus.

4) CEKYBAM moxHo BcTasuTh B npocseT BAKYBAMa.

5) Wrma, CEKYBAM u gpyrvie ycTpoicTBa AOMMKHbI BbiTb yTUNM3MpoBaHbl GesonacHbliM cnocobom.

v 06p c “B np pepaboTkm :

1) MepepaGoTka 3aBMCUT OT KOHUrypaumn cuctemel. MepepaboTalite ciuctemy no TpeGoBaHMAM

LeHTpa KpoBu.
2) OBecneybTe, 4TOBbI KOHTENHEPBI U TPYGKM Gbinin KOPPEKTHO YNakoBaHb! ANs LeHTpUdyripoBaHus.
3) Utobbl 0BecneunTb TOK XUAKOCTU, NEPEroManTe KaHomnio 3akpbiTus, crubas ee U3 CTOPOHbI B
CTOpOHY. BO3MOXHOCTb pajiMoyacToTHOI WAEHTUMKaLMKM: Noxarnyicta creayiTe ynakoBOYHOM
VHCTPYKLWM NPOM3BOANTENs

4) Mocne nepesopa 3akpoiiTe Tpybky nepeBoaa, UCMOMbL3ys YCTPOWCTBO ATSi NOCTOAHHOMO 3aKPbITUS,
1 paspexsTe Ans OTAeNeHNs.

v Paborta c counbTpamm :

1) He cruGaiite u He MHUTe punsTp (hunsTpsl).

2) MMpu ueHTpUcyrMpoBaHUM (OUNLTPbI HYXXHO MIIOCKO Pa3MecTUTb MeXAy KOHTeliHepamu Ans
nepeHoca (Co CTPenkoit Ha unbTpe, ykasbiBalolled CTOPOHY) WK Mexay BHYTPEHHER CTeHKOW
YalLK1 1 KOHTENHEPOM C LieNbHOM KPOBbHO.

MpumeyaHne: ecnu B pesynbTare MpoOBEAEHHON UNLTPALMKU OAHA U3 CTOPOH humbTpa ocTaeTcs
Geno, 9TO 03Ha4aeT, YTO KOMMOHEHT KPOBW HE MOABEPrCS NErKOpeayKUMM W OH AOMKEH GbiTb
YTUNN3MPOBaH

v/ PaboTa ¢ nporeKropaMu nopros:

1) Wcnoneayiite oGe pykv Ans yaaneHus npoTekTopa nopTa ykazaHHbIM CocoGoM.

2) [lepxunTe Kycoukn NpoTeKTOpa nopTa B OfHOM pyke.

3) [pyroi pykoii BO3bMUTE OCTPUE W BCTaBLTE €0 B NOPT.

4) MokpyTuTe ocTpue, ybeamtechb, YTO OHO MOSHOCTBLIO B MOPTY.

O]
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ITALIANO
INDICAZIONE

 Prodotto per il prelievo di sangue umano e per la conservazione di emocomponenti

AVVERTENZE
* Portare ad una temperatura compresa tra +15° e +30° C prima dell'uso.
« Evitare il contatto con oggetti taglienti.
* Ispezionare imballo e sacca.
* NON UTILIZZARE se sono visibili segni di deterioramento.
* NON UTILIZZARE se la/le soluzione/i non &/sono limpida/e.
* NON INTRODURRE PRESE D'ARIA Istruzioni per |'uso
*Rischi legati al riutilizzo : Rischio di sepsi, Rischio di coagulazione, Perdita di efficacia.
«Tutto o parte del dispositivo medico & realizzata in PVC plastificato con DEHP. Secondo alcuni
studi, DEHP potrebbe essere potenzialmente dannosi per il sistema riproduttivo di un feto di
sesso maschile. La scelta di utilizzare il dispositivo in una donna in stato di gravidanza o in allat-
tamento, oppure in un ragazzo bambino, & la responsabilita del medico prescrittore. Tuttavia,
DEHP PVC plastificato conforme alla farmacopea europea.
« Tutti i processi di produzione e tutti i componenti a contatto con donatori, con utilizzatori e con
emocomponenti dedicati ai pazienti sono privi di lattice.
v Prelievo
1) Aprire l'imballaggio trasparente mediante la linguetta all'angolo.
2) Sistemare la sacca a una distanza di circa 50 cm sotto il braccio del donatore, meglio se su
un agitatore automatico.
3) Applicare il laccio emostatico o il bracciale gonfiabile per la pressione (60 Hg).
4) Disinfettare con molta accuratezza il punto della venipuntura.
5) Tenere la base dell'ago con una mano e il cappuccio con I'altra. Ruotare il cappuccio di mezzo giro
ed estrarlo parallelamente all'ago per non danneggiarlo.
6) Procedere alla venipuntura.
v Campionamento "pre-donazione" ( se si usano sacche con
dispositivo Bactivam)
1) Lasciar riempire la minisacca BACTIVAM.
2) Durante il riempimento, non lasciare pendere liberamente la sacca BACTIVAM. Riempire la
sacca BACTIVAM.
3) Chiudere la clamp (b) e rompere la cannula breakaway (c) sulla linea di prelievo muo-
vendola avanti e indiefro.
4) Assicurarsi che la soluzione anticoagulante ed il sangue si miscelino continuamente
fin dall'inizio del prelievo.
5) Rimuovere il cappuccio del dispositivo Vacuvam con un movimento rotatorio o con una pres-
sione del pollice su di esso. Invertire la sacchetta Bactivam affinché I'aria rimanga nella parte
alta della sacca.
6) Prelevare i campioni di sangue mediante Vacuvam con appropriate provette sottovuoto.

v Prelievo del sangue

1) Garantire il mescolamento del sangue e della soluzione anticoagulante fin dall'inizio del pre-
lievo e regolarmente durante il prelievo, ogni 50 mL di sangue, meglio se con l'aiuto di un agi-
tatore automatico.

2) Prelevare la quantita di sangue indicata sull'etichetta.

3) Non appena si & raggiunta la quantita indicata, chiudere la clamp delle linea di donazione
(a) e saldare in modo permanente il tubo di prelievo tra la sacca e il raccordo a Y del disposi-
tivo per il campionamento.

4) Allentare il laccio emostatico o il bracciale della pressione e immediatamente agitare la
sacca piena di sangue.

5) Con le sacche munite di filtro a circuito chiuso, non "strippare” il tubo di prelievo, ma
saldarlo piv vicino alla sacca (circa 2 cm) usando un dispositivo per saldatura permanente.
6) Se & necessario (controlli di qualita, prove di compatibilita, pool di buffy-coat...), "strippare”
il tubo di prelievo e agitare la sacca. Ripetere l'operazione pib volte, quindi saldare il tubo
secondo le necessita.

v Uso del sistema Secuvam di protezione dell'ago

1) Dopo il prelievo portare il Secuvam molto vicino alla base dell'ago.

2) Rimuovere I'ago dal braccio del donatore e farlo entrare gentilmente nel Secuvam e lasciarlo
fino a quando si sente "click".

3) Mantenere l'ago e il Secuvam in posizione verticale, non esercitare alcuna pressione in nes-
sun momento sul tubo di prelievo onde evitare stillicidio.

4) Il Secuvam pud essere introdotto nel cilindretto del Vacuvam.

5) l'ago, il Secuvam e il Vacuvam e ogni altro dispositivo devono essere riposti in un conteni-
tore di sicurezza per lo smaltimento.

v Preparazione di emocomponenti

1) La preparazione dipende dalla configurazione delle sacche utilizzate. Seguire la procedura
in uso nel Centro Trasfusionale.

2) Assicurarsi che le sacche e i tubi siano sistemati in modo corretto durante la centrifugazione.
3) Per permettere il trasferimento dei differenti emocomponenti rompere la cannula alla sal-
datura curvandola avanti e indietro. Opzione RFID (Radio Frequency Identification): si rimanda
alle istruzioni del produttore per impaccamento

4) Dopo il trasferimento saldare in modo permanente i tubi e separare le sacche.

v Manipolazione dei filtri

1) Non piegare né maltrattare i filtri.

2) Se i filtri vengono centrifugati essi devono essere sistemati in posizione piatta con la freccia
disegnata sul filtro orientata verso il lato, o tra la parete interna del cestello e la sacca del
sangue intero.

Attenzione: se una delle facce del filiro rimane bianca, I'emocomponente non & stato filtrato
(Leucoridotto) e deve essere eliminato.

v Manipolazione dei dispositivi di protezione d'accesso alla sacca
1) Scollare le due parti dei dispositivi di protezione d'accesso alla sacca con le due mani.

2) Tenere in basso il dispositivo di protezione con una mano.

3) Usando la mano libera prendere la punta del deflussore e infilarla nel tubo d'accesso alla
sacca.

4) Bloccare la punta nel raccordo con un movimento di spinta rotatorio.

PRECAUZIONI DI SMALTIMENTO

ESPANOL .
INDICACION
 Producto destinado a la extraccién de sangre humana y a la conservacién de componentes
sanguineos.
PRECAUCIONES

* Almacenar a una temperatura comprendida entre +15 y +30°C antes de su uso.
« Evitar el contacto con objetos punzantes o cortantes.
* Examinar el envoltorio y la/s bolsa/s.
* NO UTILIZAR si el envoltorio o (y) la bolsa presentan algin signo visible de alteracién.
* NO UTILIZAR si la solucién presenta un aspecto turbio.
* No utilizar foma de aire
*Riesgos asociados a una reutilizacién : Riesgo séptico, Riesgo de coagulacién, Pérdida de efi-
cacia .
*Todo o parte del producto sanitario estd hecho de PVC plastificado con DEHP. Segin algu-
nos estudios, el DEHP puede ser potencialmente dafiino para el sistema reproductivo del feto
varén. La decisién de utilizar el dispositivo en una embarazada o en periodo de lactancia la
mujer, o en un nifio chico, es responsabilidad del prescriptor. Sin embargo, el DEHP del PVC
plastificado cumple con la Farmacopea Europea.
* Todos los procesos de fabricacién y todos los componentes en contacto con los donantes,
los usuarios y los componentes sanguineos destinados a los pacientes estdn libres de latex.
INSTRUCCIONES DE USO @
v Venopuncién:
@ 1) Abrir el envoltorio transparente por la esquina abrefdcil.
2) Colocar la bolsa a una distancia de 50 cm del brazo del donante, preferiblemente
en una balanza agitadora automdtica.
3) Preparar un torniquete o un brazalete (60 mm Hg).
4) Desinfectar cuidadosamente la zona de venopuncién.
5) Mantener la base de la aguja con una mano y el capuchén protector en la otra. Girar el
capuchén una media vuelta y refirarlo paralelamente a la aguja.
6) Puncionar la vena.

v Toma de muestras « pre-donaciéon »
dispositivo BACTIVAM).

1) Llenar la bolsa BACTIVAM.

2) Mientras se llena la bolsa BACTIVAM, evitar que la bolsa cuelgue libremente. Llenar la bolsa
BACTIVAM.

3) Una vez llena la bolsa BACTIVAM, cerrar el clamp (b) y romper la cénula (c) de la linea
de exiraccién con un movimiento de vaivén.

(Bolsas provistas del

@O
@O

4) Asegurarse de que la sangre y la solucién anticoagulante eskn bien mezcladas desde el ini-
cio y durante la extraccién.

5) Retirar el protector del dispositivo VACUVAM, mediante un movimiento de rotacién o bien
con una sola mano empujando la tapa con el pulgar. Invertir la bolsa BACTIVAM para evitar
la entrada de aire en los tubos de muestra.

6) Extraer las muestras de sangre introduciendo los tubos de vacio en el dispositivo VACUVAM

v Extraccién de la sangre:

1)Asegurarse de que la sangre y el anticoagulante estan totalmente mezclados, desde el inicio
de la extraccién, y regularmente durante el transcurso de la misma (al menos cada 50 mlL).
Utilizar preferiblemente una balanza agitadora automdtica.

2) Extraer la cantidad de sangre indicada en la efiqueta.

3) Una vez que se ha extraido la cantidad de sangre necesaria, cerrar el clamp de la linea de
extraccién y sellar de manera permanente el tubular de extraccién entre la bolsa y la Y del dis-
positivo de toma de muestras.

4) Quitar el torniquete y agitar la bolsa de extraccién.

5) Para las configuraciones con filtro integrado, no rodillar el tubular de extraccién. Sellar
cerca de la bolsa (a unos 2 cm).

6) Si es necesario realizar controles calidad, compatibilidad, mezcla de buffy-coat..., rodillar el
tubular de exiraccién y agitar la bolsa. Repetir la operacién varias veces y sellar el tubular
segon las necesidades.

v Uso del sistema de protector de aguja SECUVAM:

1) Después de la extraccién, desplazar el protector hacia la base de la aguja.

2) Refirar la aguja del brazo del donante y deslizarla dentro del SECUVAM hasta oir un click.

3) Mantener el SECUVAM en posicién vertical, no ejercer presién sobre el tubular de extraccién

@@

a fin de evitar cualquier riesgo de fuga.
4) Introducir el SECUVAM dentro del VACUVAM.
5) Colocar el conjunto Aguja/ SECUVAM/VACUVAM en un contenedor apropiado.

v Pre ito de los C 1entes Sanguineos:
1) Las etapas de la preparacién dependerdn de la configuracién de las bolsas utilizadas. Seguir el

Q@

P

procedimiento en vigor establecido en el Centro de Transfusién.
2) Asegurarse de colocar bien las bolsas y los tubulares en la centrifuga.

@

3) Para la separacién de los distintos componentes sanguineos, romper la cdnula con un movimiento
@ de vaivén. Opcién de identificacién por radiofrecuencia (RFID): por favor, consulte las instrucciones

de empaquetado del fabricante.

4) Después de la separacién de los componentes sanguineos, sellar los tubulares de forma perma-

nente y separar las bolsas.

v Uso de los filtros:

1)Nunca doblar ni ejercer presion sobre el filtro.

2)Durante la centrifugacién, mantener el filiro colocado entre las bolsas de transferencia (sentido de la flecha
orientado hacia un lateral) o bien colocar el filtro entre la pared central del cubilete y la bolsa de sangre total.
Observacion: Si uno de los lados del filtro se queda en blanco, el componente sanguineo no ha sido leucorre-

ducido y tiene que ser descartado.

v Uso de los puertos de transfusién:
1) Con la ayuda de las dos manos tirar del protector del puerto hacia los lados opuestos.

2) Con una mano, mantener el protector del puerto hacia abajo.

0RO PERAE®
0RO ERE®

3) Con la ofra mano introducir el perforador en el puerto.

4) Ejercer un movimiento de rotacién para infroducirlo fotalmente en el puerto.

PRECAUCIONES PARA EL DESECHO DE LAS BOLSAS

PORTUGUES _
INDICACAO
Produto destinado & coleta de sangue humano e & conservacdo dos
componentes do sangue.
PRECAUGOES

- Colocar a uma temperatura entre os 15° e 30°C antes de usar.

- Evitar o contato com objetos afiados.

+ Verificar a embalagem e a bolsa.

- NAO USAR se apresentarem algum sinal visivel de deterioracdo.

- NAO USAR se a solucdo (6es) ndo estiver (em) limpida (s).

- NAO INTRODUZA AR

+ Riscos associados @ reutilizacdo : Risco céptico, Risco de coagulacéo, Perda de eficaci-
dade.

‘A totalidade ou fraccdes deste dispositivo séo feitos de PVC plastificado com DEHP
Segundo alguns estudos, o DEHP poderd ser potencialmente nocivo para o sistema
reprodutor de fetos do sexo masculino.

O médico é o Unico responsdvel por escolher usar este dispositivo em mulheres que estéo
grévidas ou a amamentar, ou em jovens criancas do sexo masculino.

. Todas as proceduras de fabricacdo e composantes em contacto com os donadores, os
utilisadores e os composantes sanguinos destinados os patientes ndo contem latex.

INSTRUCOES DE USO :
1) Abrir a embalagem transparente usando o canto destacavel.
2) Colocar a bolsa de sangue a uma distancia de aproximadamente 50 cm abaixo do braco do
doador, preferencialmente num agitador automdtico de sangue.
3) Aplicar um garrote ou uma bracadeira de pressdo (60 mm Hg).
4) Fazer anti-sepsia do local da puncéo venosa.
5) Para remover o protetor da agulha: Manter a base da agulha numa méo e o protetor na
outra. Rodar meia volta o protefor e refira-lo paralelamente & agulha para evitar qualquer
dano na ponta da agulha.
6) Puncionar a veia.

v Amostra da Pré-doacéo (se utilizar o dispositivo BACTIVAM)

1) Deixar encher o saco BACTIVAM.

2) Durante o enchimento ndo deixar o saco BACTIVAM pendurado livremente. Encher
o BACTIVAM

3) Fechar o clamp (b) e partir a canula do abre-circuito (c) da linha de doagdo com um
movimento de vai e vem.

4) Imediatamente apés fer iniciado a coleta, misturar completamente o sangue/anticoagu-
lante e durante a coleta misturar continuamente.

5) Refirar a tampa do dispositivo VACUVAM. Isto pode ser conseguido rodando a tampa ou
com uma mé&o empurrando um dedo contra a pega da parte superior da tampa. Inverter o
BACTIVAM para que o ar fique fora do VACUVAM.

6) Coletar as amostras de sangue usando o VACUVAM e tubos de coleta de amostras por
vacuo apropriados.

v Coleta de sangue

1) Assegurar que o anticoagulante e o sangue estejam completamente misturados, ime-
diatamente apés o inicio da coleta, e também durante a doacéo, pelo menos a cada 50
ml, preferencialmente usando um agitador automético de sangue.

2) Coletar a quantidade de sangue mencionada na efiqueta da bolsa.

3) Uma vez alcancada a quantidade necessaria, fechar o clamp da linha de doagéo (a) e
selar a tubuladura de doagdo entre a bolsa de sangue e a juncdo Y de quaisquer dispo-
sitivos ligados, usando um dispositivo de selagem permanente.

4) Libertar a bragadeira de presséo ou o garrote e agitar de imediato toda a bolsa de
sangue.

5) Se estiver usando um filtro em linha, néo fazer a expressdo da tubuladura de doagéo.
Selar a tubuladura perto da bolsa (~ 2 cm), usando um dispositivo de selagem per-
manente.

6) Se necessario (controle de qualidade, pool ou buffy-coats ...), fazer a expresséo da linha
de doacéo, e agitar a bolsa. Repetir vérias vezes. Selar e cortar a tubuladura de doagéo
conforme necessdrio.

v Uso do sistema de prote¢éo da agulha SECUVAM :

1) Apés a doagdo e colheita da amostra, mover o SECUVAM para perto da base da agulha.
2) Retirar a agulha do brago do doador, depois introduzir suavemente a agulha no disposi-
tivo SECUVAM até ser ouvido um "click".

3) A agulha e o SECUVAM devem ser mantidos na vertical. Assegurar que em momento
algum seja feita pressdo na linha de doagéo, de forma a evitar um possivel derramamento.
4) O SECUVAM pode ser introduzido no VACUVAM.

5) A agulha, SECUVAM e quaisquer outros dispositivos devem ser colocados num despreza-
dor apropriado.

v Preparacéo dos Produtos Sanguineos :

1) O processamento depende da configuragdo da bolsa. Seguir os procedimentos em
vigor no estabelecimento.

2) Assegurar um bom posicionamento das bolsas e das tubuladuras para a centrifugaco.
3) Para a transferéncia dos diferentes componentes do sangue, quebrar os abre-circuitos com
um movimento de vai e vem. Option Radio Frequency IDentification (RFID) : Por favor,
consulte as instrucdes do fabricante

4) Apés a transferéncia, selar a tubuladura de transferéncia, usando um dispositivo de sela-
gem permanente e corfar para separar.

v Manuseamento dos filtros :

1) Ndo dobrar nem "maltratar” ofs) filtro(s).

2) Se forem centrifugados, os filtros devem ser colocados entre as bolsas de transferéncia
(com a sefa do filtro apontando para o lado), ou entre a parede interior do copo da centri-
fuga e a bolsa de sangue total.

Comentério: no caso de uma das faces do filtro ficar branca, o componente do sangue ndo
foi desleucocitado e deve ser deitado fora.

v Manuseamento dos Protetores da Cénula de Conexéo :

1) Usando ambas as méos para abrir o protetor da cénula de conexdo conforme indicado.
2) Com uma méo segurar os protefores da canula de conexdo.

3) Usando a méo livre, pegar no perfurador e encaixa-lo na canula de conexdo.

4) Com um movimento giratério introduzir o perfurador na canula de conexéo.

PRECAUCOES PARA O KIT DESCARTAVEL

O descarte das bolsas deve ser feita de acordo com os regulamentos

@

MacoPharma AokKoOg aiparog

Pungi pentru recoltarea sangelui MacoPharma

Krevni vaky MacoPharma

OO e

EAAHNIKA
‘ENAEIZH
Mpoopiddéuevo yia TNV Afyn Tou avBpwTTivou ailaTog Kai Tn JIatipnon Twy Trapaywywy Tou.

NMPOEIAONOIHZH

Emavagépete o€ Beppokpacia petagy 15°C kai 30°C Trpiv T Xprion.
- ATTOQUYETE TNV ETTAPH) TOU TTPOIGVTOG PE AIXUNPE QVTIKEIPEVA.
- EGeT@ioTE TN OUOKEUACIT KAl TO TIEPIEXOUEVO.
- NA MHN XPHZIMOTOIHOEI eav utrapyel opartr évdeign aAoiwong.
- NA MHN XPHZIMOTOIHGEI eav to/1a SicAupa/Siahdparta dev gival Siayég/Siauyry.
- MHN XPHZIMOMOIEITE AEPAFQro

Kivduvor and Tnv enavaxpnaiponoinan : ENATikog kivduvog, Kivduvog nnEng, AntmAeia A&IToupyIkoTnTag.
‘OAa Ta THAPATA QUTAG TNG CUCKEUNS VIO 1aTPIKA XpAon eival katackeuaopéva amd PVC ( xAwpiolxo
ToAuBIVUAIO) TTAacTikoTToINpéva pe DEHP (3ig 2-eBuAe§UA-@BaNIKSG EaTEPAG).
- Z0pgwva pe kdamoleg peAéTeg 1o DEHP (3ig 2-eBUAeEUA-@BaAIKOG £0TEPAG) UTTAPXEI TBAVOTNTA Va ival
BAATITIKOG YIat TO avaTTapaywylkd cUCTNHA TWV ap euBpUWY. O ouvtayoypaewy 1aTPOg Eival o
Hovadikog UTTEUBUVOG yia TNV €TMIAOYN TNG XPAONG QUTAG TNG CUCKEUNS O€ YUVAIKES Ol OTTOIEG €ival €iTE
£ykuol 1) dlaviouv Trepiodo BnAacpou 1 o€ veapd apoevika TTaidid. e KaBe epittwon 1o PVC (xAwpi-
ouxo TToAuBIvVUAIO) TTAaaTikoTroINpévo pe DEHP (ig 2-eBUAEEUA-@BAAIKO £0TEPA) CUMHOPPWVETAI PE TIG
amaitioelg g Eupwaikrg ®appakoToliag.
- OAn n diadikacia mapaywyng kai OAa Ta Pépn ou £pXOVTAl OE EMAPN HE TOUG BOTEG TOUG XPIOTES Kal
Ta apaywya Tou aipaTog mpoopIfOHEVA YIA TOUG AOBEVEIG eival XwpiG AGTES,

OAHFIEZ XPHZEQZ
1) AvoigTe TNV TTAQOTIKA BAKN TPABWVTAG To QUAAO aTTé TNV ywvid.
2) TomoBeteioTe Tov aok6 ~50 ek. kaTw améd TO Ppaxiova Tou S6TN KATE TPOTIUNON Of QUTOUATO
avaKIvnTipa aiparog.
3) E@appooTe TrepIXEIpida 1} OYUYHOUAVOUETPO (TriEon péxPl 60mm Hg).
4) ATroAupdveTe aXoAaoTIKG TNV TTEPIOXT] GAEBOKEVTNONG.
5) Atropakpuvare 1o KGAuppa Tng BeAdVNG kpatwvTag T Aapn Tng BeAdvng Kai To KGAuppa TG BeAdVNG.
ZTPIYTE KOl ATTOPAKPUVETE TO KAAUPPA pE Kivnan TTapGAANAN TTpog Tnv BeAGvN, yia va unv TpaupaTIoTEl
T0 GKpO TNG BeAdVNG.
6) MpaypatotroioTe TNV QAEBOKEVTNON.

v Ayn Aciyparog Aiparog mipiv Tnv AiHoAnwyi
To oUoTnua BACTIVAM)

1) AgrioTe 10 ackidio (BACTIVAM) va yepioel.

2) MNa va diao@alioTei n owaoTh TARpwaon Tou Bactivam, kpaTtaTe To aokidio TTavw aTo XEPI TOU aIPodd-
m.

3) MOAig yepioel, kAeioTe 10 dlakdTTn porg (b) Kal omdoTe TN BaABida acaleiag (c) Tou cwArva
alpoANWiag yia va TITPEWYATE OTNV alpoANYia Vo GEKIVAOEL.

4) EmBeBaityoTe TNV KA avapign Tou aigarog Pe TO avTITINKTIKG apéowg HONIG eKIvOEr N alpoAnyia.
5) ApaipéaTe 1o katakl ac@aAeiag Tou VACUVAM eite TTepIOTPEQOVTAG TO KATIGKI TOU, €iTe TEJOVTAG
TIPOG pia KATEUBUVAN TNV TTPOEEOXT TOU HE TOV aVTiXEIpa. AvAONKWOTE To KATW Pépog Tou BACTIVAM
WOTE va aTropakpuveei Tuxov aépag améd 1o VACUVAM.

6) ZUMEETe Ta Seiyparta aipatog xpnoipotolwviag 1o VACUVAM kai Ta katdAAnAa cwAnvapia Ajyewg
OeiyHaTog UTTO KEVO.

v ZuAAoyn Aiparog

1) AvapelyvUeTe KaAG TO aia PE TO QVTITINKTIKG aPECWS HONIG EEKIVATEN N alpoAnyia kal TOUAGXIOTOV KGBe
50mL kata Tn SIGPKEIA QUTAG (KATG TTPOTIUNGT G€ QUTOUATO avaKIVATAPA CitaTog).

2) ZuNEEaTe TNV TTOCOTNTA TOU QIOTOG TTOU avaypA@eTal 0TV ETIKETA TOU AOKOU.

3) AQoU GUAAEEETE TNV emBUUNTA TTOCGTNTA GipaTOG OPPayioTe To owARva aiyoAnyiag (a) pe olotnua
HOvIUNG o@pdyiong HeTagl Tou ackoU Kal Tou onueiou OUVOECHG Tou «Y» WE TA EVOWHATWHEVA
OUOTAUATA (EQOCOV UTIAPXOUV).

4) ATreAeuBepWOTE TNV TIEPIXEIPIDA OTO Bpayiova Tou SOTN kal avapi§Te TIaAI, 1o iS1o KaAd To aiua.

5) Av XpnoluoTroieite QIATPO AEUKAQAiPECNS TIPIV TNV OUVTAPNGN, WNV TIAAIVOPOpEITE Tov CwARva
aigoAnyiag.  Z@payioare Tov owArfjva og amdéoTacn ~2cm arméd Tov acké, XPNoIOTIoIMVTAG oUoTnUa
HOVIUNG OPPaYioEWS.

6) Xe mepimtwon Tou amaireital (EAeyxog ToIdTNTAG, SlacTaupwaon, ouMoyr) Aeukrg oToIBadag
TOAATAWY doTWv...) TaAivdpoproare Tov owAfRva aipoAnyiag Kal €TTAVAAGBETE APKETEG QOPEG.
Z@payioare Katd dlaoTApATa 6TTWG aTraITeTal.

v Xprion Tou ZuoTtnparog Ac@aliong Tng BeAovng SECUVAM

1) Meté v cupioAnia kar v SeypamoAnyia otpare 1o SECUVAM kovia omyv Aapr Tng BeAdvng.

2) EAagpa oUpare Ty BeAovn péoa aTnv ouokeur; SECUVAM péxpl va aKOUOTEI O XAPAKTNPIOTIKOG XOG
“click”.

3) H wg avw diadikacia yiveral KpaTwvTag Tov CwANVIoKo aipoAnyiag kai @EPOVTAg Tov TTPOG Ta KATW
péoa ato SECUVAM xwpig Triean waTe va amogeuxBei omoladATIoTe Siappon aipatog atré Tn BeAdvn.
4) H ouokeuri SECUVAM propei va 1omoBetnBei péoa oto alotnua VACUVAM.

5) H BeAdvn, 1o olotnua SECUVAM kai omrolaSATIOTE GAAN OUCKEUN TIPETTEI VO OTTOPPITITOVTAl HE
aog@ahr TpoT0.

(eav xpnop iTE

v X€1pIopog ToU ZuoTHHATOG Katd Tnv Aladikacia

1) O XeIpIOPOG TOU CUOTAUATOG EEUPTATAI OTTO TO €i50G TOU. XEIPIOTEITE TO CUCTNHA OTTWG TTPOBAETTETAI
amo Ty YTnpeoia g Aiodooiag.

2) EmBeBaityoTe TNV TTPOCEKTIKI TOTTOBETNON TWV AOKWV KAl TWV CWANVIOKWY KATA TNV QUYOKEVTPNOT).
3) MNa TNV PETapopd Twv TTapaywywy aipatog amd ackd o€ aokd, oTdoTe TNV BaABida aceaAeiag,
AuyifovTég T pTTpooTd kai Tiow. EtAoynA Tautotoinong padioouxvotntag(RFID):MapakaAw avatpégate
OTIG 03nyieg CUOKEUATIOG TOU KATAOKEUAOTH.

4) Meté Tnv PeTa@opd, ao@aNioTe TWV CWANVIOKO WETAQOPAG XENOIHOTIOIWVTAG UOVIHO OUCTNHO
aogpaliong.

v Xeipiopog Twv PiATtpwv

1) Mnv dimAWveTe 1) mECETE To/Ta iATpo/a.

2) Eav mpokermal va QuyokevipnBoUv TIPETEl va TOTTOBETNBOUV E€TTTTESO Kol HETAEU TWV COKWY
HETaQOPAg, pe To BEAOG TTAVW OTO PIATPO va Seixvel o€ TIAGYIQ QOpPd, 1) HETAEU TNG ECWTEPIKIG ETTIPAVEING
Tou BOXEIOU PUYOKEVTPNONG Kal TOU AoKOU TTOU PEPEI TO OAIKS aipa.

EAN MIA AMO TIZ MAEYPES TOY ®IATPOY MAPAMEINEI AEYKH, MAPATQrA AIMATOS AEN EXOYN AEYKAQAIPEOEI
KAI ©A NPEMEI NA ATIOPI®OOYN

v Xeipiopog Twv MpooTareuTIKWwy Twv ZTopiwv E§060u Twv AoKwyY
1) XpnoigoToiwvTag kai Ta U0 XEpIa avoiaTe TO TTPOCTATEUTIKG TOU OTOHIOU ££680U TOU CUCTAPATOG
OTTWG OTNV EIKOVA.

2) KpaTeioTe Ta KOPPATIA TOU TTPOOTATEUTIKOU KATW HE TO £va XEPI KAl ETIAVW OTO WA TOU aokoU.

3) Xpnoipotroiwvtag 1o eAeUBEPO XEPI 0TG KPATEITTE TOV KWVO BIATENONG Kal THESTE TOV PECT GTO OTOMIO
£¢650U.

4) MepIOTPEWATE TOV KWVO BIATPNONG £T01 WOTE va a0QaAiTE! TTARPWS PETA OTO OTOHIO £§OB0U.

AMOPPI¥H
Atroppipate cUPQWVA PE TIG EYXWPIEG 0dNYieg BEWPWVTAG OTI ATTOPPITITETAI ETTIKIV-

©)

Ore GREG®

ROMANA
INDICATII

Produs destinat recoltarii sangelui uman si conservarii produselor sanguine.

PRECAUTII
* Inainte de utilizare, pungile vor fi aduse la o temperatura cuprinsa intre 15° si 30°C.
* Evitafi contactul cu obiecte ascutite sau taioase.
* Verificati ambalajul steril protector si punga/pungile.
+ NU SE UTILIZEAZA daca ambalajul protector si pungile prezinta vreun semn vizibil de deferiorare.
* NU SE UTILIZEAZA daca solutia/solutiile nu sunt limpezi.
* NU SE INTRODUCE priza de aer.
* Riscuri legate de reutilizare : Risc septic, Risc de coagulare, Pierderea eficacitatii.
* Acest dispozitiv medical este fabricat din PVC plastifiat cu DEHP. Potrivit unor studii ar fi posibil ca
DEHP sa fie daunator pentru sistemul de reproducere al fatului de sex masculin. Medicul este singurul
responsabil de alegerea utilizarii acestui dispozitiv pentru femeile gravide, femeile care alapteaza sau
pentru copii mici de sex masculin. Cu toate acestea, PVC -ul plastifiat cu DEHP este in conformitate cu
Farmacopeea Europeana.
*Toate procesele de fabricatie Si toate componentele in contact cu donatorii, ufilizatorii $i cu componen-
tele sanguine dedicate pacientilor sunt fdrd latex.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Punctia venoasa
1. Se desigileaza ambalajul protector incepand de la coltul pelabil.
2. Asezati punga de recoltare la cca. 50 cm sub nivelul bratului donatorului, ideal pe
un agitator automatic.
3. Aplicati pe bratul donatorului garoul sau o brasarda gonflabila (60 mmHg).
4. Dezinfectati atent locul de punctie venoasa.
5. Scoaterea capisonului de protectie al acului : tineti amboul acului, rasuciti capiso-
nul de protectie si scoteti -| paralel cu acul pentru a evita distrugerea varfului acului.
6. Punctionati vena.

Esantionare pre-donare (daca se utilizeaza dispozitivul BACTIVAM)
1. Umpleti punga BACTIVAM

2. In timpul umplerii nu lasafi punga BACTIVAM sa atame liber.

Umpleti BACTIVAM - ul.

3. Inchideti clema (b) si rupeti printr-o miscare de “dute vino” canula (c) situata pe tubulatura de recol-
tare.

4. Asigurati amestecul sangelui cu solutia anticoagulanta inca de la debutul recoltarii si pe tot parcursul
ei.

5. Scoateti capacul dispozitivului VACUVAM (printr-o miscare de rotatie sau cu o singura mana prin apa-
sarea capacului cu policele). Intoarceti punga BACTIVAM cu baza in sus astfel incat aerul prezent in
punga sa fie mentinut la baza pungii.

6. Recoltai esanfioanele de sange in eprubetele vidate infroduse succesiy in VACUVAM.

Recoltarea sangelui

1. Asigurati amestecul sangelui cu solutia anticoagulanta la debutul recoltarii si regulat pe parcursul ei, cel putin
la fiecare 50 ml, ideal cu ajutorul unui agitator automatic.

2. Recoltati volumul de sange indicat pe eficheta.

3. Dupa obtinerea acestui volum, inchideti clema (a) de pe tubulatura de recoltare si ulterior sudati
tubulatura intre punga si racordul in Y al dispozitivului de esantionare.

4. Desfaceti garoul si agitati imediat punga cu miscari succesive de rasturnare.

5. Pentru configuratiile de pungi cu filtre integrate, tubulatura de recoltare nu se stripeaza iar sudura
se face cat mai aproape de punga (la cca. 2 cm).

6. Daca este necesar (control de calitate, compatibilitate, amestec de Buffy-coat...) se stripeaza tubula-
tura de recoltare si se agita punga. Se repeta operatia de mai multe ori si se sudeaza tubulatura in func-
tie de necesitati.

Utilizarea protectorului SECUVAM pentru acul utilizat

1. Dupa recoltare trageti dispozitivul Secuvam pe tubulatura cat mai aproape de amboul acului.

2. Scoateti acul din vena donatorului si trageti-l usor in interiorul SECUVAM-ul pana se aude zgomo-
tul de blocare.

3. Tineti SECUVAM-ul in porzitie vericala si nu exercitati presiune pe tubulatura, pentru a evita posibile
curgeri de sange.

4. SECUVAM-ul poate fi introdus in VACUVAM.

5. Ansamblul format din Ac/SECUVAM /VACUVAM se arunca in container -ul destinat distrugerii

acestui fip de material.

Prepararea produselor sanguine

1. Etapele de preparare depind de configuratia sistemelor de pungi utilizate.

Se vor urma procedurile de lucru stabilite in Centrul de Transfuzie Sanguina.

2. Pentru centrifugare, asigurati o adecvata pozitionare a pungilor si tubulaturilor.
3. Pentru a transfera diferitele componente sanguine, se rupe canula printr-o miscare de “dute vino”.
Optiune de identificare prin radiofrecventd (RFID): V4 rugdm sd !

ltati instructiunile pr ului

pentru pliere.
4. Dupa separare, se sudeaza definitiv tubulaturile de transfer si se separa pungile cu produse sanguine.

Manipularea filtrelor

(Pungi cu filtre integrate)

1. Nu se pliaza si nu se exercita presiune manuala asupra filtrelor.

2. Daca sunt centrifugate, filtrele se pozitioneaza orizontal intre pungile de transfer (sageata orientata
in lateral) sau intre peretele intern al cuvei de centrifugare si punga de sange total.

Remarcd: Daca o fata a filtrului ramane alba, componentele sanguine nu a fost deleucocitat si trebuie
sa fie rebutat

Manipularea protectoarelor racordurilor de cuplare

1. Se desigileaza racordul de cuplare prin departarea celor doua parti ale protectorului de plastic.

2. Se tine cu o mana protectorul indreptat in jos.

3. Cu cealalta mana se conecteaza perforatorul la racord.

4. Efectuati miscare de rotatie a perforatorului pentru a-l introduce in racord si continuati usor pana la
blocarea lui ireversibila.

PRECAUTII PENTRU UTILIZAREA SETURILOR CONSUMABILE
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CESKY
INDIKACE

« Ur¢eno pro odbér lidské krve a skladovani jejich soucasti.

UPOZORNENI

« Pfed pouzitim vytemperujte na teplotu +15°C a +30°C.
« Zabrarite kontaktu s ostrymi predméty.
« Zkontrolujte obalovou folii a baleni.
« NEPOUZIVEJTE, pokud jsou na obalové folii a baleni viditelné znamky poskozeni.
« NEPOUZIVEJTE, pokud roztok(y) nejsou &iré.
+ NEZAVZDUSNETE
« Rizika souvisejici s opétovnym pouzitim: Riziko sepse, Riziko koagulace, Ztrata ucinnosti.
*V8echny nebo ¢ast tohoto zdravotnického prostfedku je vyroben z PVC mékéeného DEHP.
Podle nékterych studii DEHP mohou potencialné poskodit reprodukéni systém muze.
Aplikujici je vyluéné zodpovédny za pouziti tohoto zafizeni na Zeny, které jsou téhotné nebo
koji nebo na malé chlapce. Nicméné PVC mékéené DEHP je v souladu s Evropskym léko-
pisem.
*Veskeré vyrobni procesy a vSechny soucasti, které pfijdou do kontaktu s darci, uZivateli a
krevnimi slozkami uréenymi pro pacienty, neobsahuii latex.

NAVOD K POUZITI
Venepunkce:
1) Sejméte &irou obalovou félii po uchopeni za rohovou chloperi.
2) Polozte krevni vak do vzdalenosti pfiblizné 50 cm pod urover paze darce, v idealnim pfi-
padé na automatickou odbérovou vahu.
3) Pouzijte zaskrcovadlo nebo nafukovaci manzetu (60 mm Hg).
4) Duikladné vydezinfikujte misto venepunkce.
5) Uzaviete svorku na lince (a) k vzorkovacimu vacku ( BACTIVAM)
6) Sejmuti krytky jehly: Uchopte hrdlo jehly (spojovaci ¢ast) a odSroubuijte krytku.
Sejméte krytku jehly tahem po piimé draze tak, aby nedoslo k poskozeni hrotu jehly.
7) Provedte venepunkci.

Odbér vzorki pied odbérem (pokud pouzivate systém s
BACTIVAMem):

1) Oteviete svorku na lince k vzorkovacimu vacku (a) a naplfite vzorkovaci vacek BACTI-
VAM.

2) Dokud se BACTIVAM plni, vzorkovaci va¢ek BACTIVAM nesmi volné viset.

3) Uzaviete svorku (b) a pohybem na obé strany rozlomte ventil (c) na odbérové lince.

4) Ihned po zahdjeni odbéru a béhem odbéru je nezbytné priibézné promichavani krve s
antikoagulans.

5) Sejméte kryt ze systému VACUVAM, bud od$roubovanim, nebo stlacenim pojistky krytu
palcem. Prevratte vzorkovaci vacek BACTIVAM tak, abyste se ujistili, Ze piipadny vzduch
unikne na dno vzorkovaciho vacku.

6) Odeberte vzorky krve pomoci systému VACUVAM a vhodnych odbérovych zkumavek.

Odbér krve:

1) Zajistéte, aby antikoagulans a krev byly po zahajeni odbéru a pak po kazdych 50 ml
odbéru dikladné zamichany, nejlépe pomoci automatické odbérové vahy.

2) Odeberte mnozZstvi krve uvedené na etiketé na obalu.

3) Po dosazeni pozadovaného mnozstvi uzaviete svorku na odbérové lince (a) mezi vakem
s krvi a Y rozbockou a nasledné zatavte hadi¢ku pomoci svarecky.

4) Uvolnéte zaskrcovadlo nebo manzetu a ihned promichejte vak s plnou krvi.

5) Pokud pouzivate viazeny (in-line) filtr, nestripujte odbérovou hadicku. Zatavte ji blizko
vaku (pfiblizné 2 cm).

6) Pokud je tfeba (pro kontrolu kvality, kfizovy test, buffycoat), opakované stripujte odbéro-
vou hadicku a nasledné ji svarte.

Pouziti chranice jehel SECUVAM:

1) Po dokoné&eni odbéru a nabrani vzork( umistéte SECUVAM k hrdlu jehly.

2) Vyjméte jehlu ze Zily darce a opatrné ji zasunujte do krytky SECUVAM, az uslySite cvak-
nuti.

3) Jehlu a chrani¢ SECUVAM je nutno drzet vzpfimené. Odbérova linka nesmi nikdy byt
stlacena, aby z jehly neodkapla krev.

4) Krytku SECUVAM Ize z divodu vétsi ochrany zasunout do systému VACUVAM.

5) Jehlu, krytku SECUVAM a dal$i ¢asti odbérové soupravy je nutno likvidovat bezpeénym
zplsobem.

Zachazeni s vakem béhem zpracovani:

1) Zpracovani zavisi na konfiguraci vaku. Vak zpracujte podle postupu pouZivaného v trans-
fuznim centru.

2) Ujistéte se, ze pro centrifugaci jsou vaky a hadicky spravné sbaleny.

3) Aby bylo mozné krev prepustit, nezapomerite zalomit ventil (zalamujte na obé strany).
Moznost Radiofrekvencni identifikace (RFID): Prosim, prectéte si instrukce v baleni
vyrobce.

4) Po prepusténi zatavte transferovou hadi¢ku pomoci svarecky.

Zachazeni s filtry:

1) Filtr (filtry) nepfehybejte a zachazejte s nimi Setrné.

2) Pri centrifugaci je tfeba, aby byly filtry umistény mezi transferovymi vaky naplocho, s ip-
kou na filtru sméfujici na stranu.

Poznamka : Pokud jedna strana filtru zistane bild, krevni slozka nebyla deleukotizovana a
musi byt zlikvidovana.

Zachazeni s chraniéi porti:

1) Obé&ma rukama odtrhnéte krytku portu tak, jak je vyznageno.
2) Jednou rukou podrzte odkryty port.

3) Volnou rukou uchopte hrot a zasurite jej do portu.

4) Kroutivym pohybem zcela zasuiite hrot do portu.

VAROVANIi TYKAJICi SE LIKVIDACE

Likvidaci provadéijte v souladu s mistnimi predpisy’ tykajicimi se potencialné nebezpeénych
biologickych produktu.
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LEUCOLAB LCG4b

Instruction for use of the LEUCOLAB LCG4b

Leucocyte reduction filter for Red Blood Cells

Instrucciones para el uso de LEUCOLAB LCG4b

Filtro para la eliminacién de leucocitos en Hematies
VIHCTpYKUMS! MO NMPUMEHEHUI0 punbTpa Ans

nenkopeayKLumMmn LEUKOLABCECG4 ans
3pUTPOLUTOB

Red Cells

Clamp A

g By-pass tubing
# One-way

valve

fy ClampB

Segment tubing

Pig tail

Transfer
bag

Instruction for use of the LEUCOLAB LCG4b
Leucocyte reduction filter for Red Blood Cells

Instrucciones para el uso de LEUCOLAB LCG4b
Filtro para la eliminacién de Leucocitos en Hematies

QD)

The MacoPharma Leucolab LCG4b High Efficiency Leukocyte Removal Filter is
a laboratory filter intended for the removal of leukocytes, platelets and micro-
agregates from a single unit of red cells (prepared from approximately 450 to
500 ml of blood), removed from the fridge.

Sterile fluid path sterilized by beta radiation

STERILE and non-pyrogenic fluid pathway.

INDICATIONS

PRECAUTIONS
Follow instructions carefully.
Follow normal aseptic techniques.
For single use: do not re-sterilise or re-use.
Avoid contact with sharp objects.
Do not vent.
Do not use 10 days after opening the packing.
Do not use if packaging is damaged or end protectors are loose or displaced.
Macopharma recommends filtration of the red cell concentrate within 10 days
after collection for optimal leucoreduction.
Risks linked to the reuse: septic risk, loss of efficacy.
All or part of this medical device is made of PVC plasticized with DEHP. According
to some studies, DEHP could potentially be harmful to the reproductive system of
male foetuses. The prescriber is solely responsible for choosing to use this device
on women who are either pregnant or breastfeeding, or on young male infants.
Nevertheless, DEHP-plasticized PVC is in compliance with the European
Pharmacopoeia.
All manufacturing processes and all components in contact with the donors, the
users and the blood components dedicated to the patients are latex free.

PREPARATION OF FILTRATION SET AND BLOOD BAG
- Close clamp A, B, and C.
- Insert the spike into the blood bag transfusion port by using a twisting motion.
Sterile connection of the tubing to the blood bag is preferred to permit a normal
storage period. WARNING: If sterile docking is not used, the product must be
used within the time frames established for "open" systems.
- Gently and thoroughly mix blood bag and hang on drip stand upside down.
- Hang up the system so that the leucoreduced RBC bag is positioned 70cm below
the LCG4b filter.

TO PRIME FILTER
. Priming of the filter with red cells in additive solution may be done by gravity.
- Open clamp A and C.
FILTRATION
Allow red cells to flow by gravity info transfer bag until you see no more blood
dripping in the drip chamber. Allow sufficient time for maximum recovery of RBC.

USE OF THE BY-PASS TUBING
(To expel air from the transfer bag)

- Close clamp C.
- Open clamp B.
- Hold transfer bag in upright position and squeeze to expel air through the by-
pass tubing, till the blood reaches the by-pass tubing.
- To obtain maximum red cell recovery, open clamp C and allow air to drain the
filter.
- Seal off the segment tubing.
For quality control the filtered red cells should be sampled from the side tubing (Pig
Tail), not the filtration line, after mixing the filtered red cells thoroughly.

PRECAUTIONS FOR DISPOSABLE SET

- Disposal of bags should be carried out in accordance with regulations applica-
ble to potentially infected, biological waste.

)

El Filtro MacoPharma Leucolab LCG4b de eliminacién de leucocitos de alta efica-
cia es un filtro de laboratorio 0til para la eliminacién de leucocitos plaquettas y
microagregados de una unidad simple de células rojas (aproximadamente, entre 450
y 500 ml de sangre), retirado de la nevera.

Ruta de fluido estril esterilizada por radiacién beta

Fluido ESTERIL y apirégeno

INDICACIONES

PRECAUCIONES

Seguir detenidamente las instrucciones.

Utilizar las tcnicas asépticas habituales.

Para uso individual: no volver a esterilizar ni a usar.

Evite el contacto con objetos afilados.

No ventile.

No use 10 dias después de abrir el embalaje

No utilizar en caso de embalaje dafiado o si se pierden o mueven las protecciones.
Macopharma recomienda la filtracién del concentrado de hematies dentro de los 10
dias después de la extraccién para una éptima leucorreduccién

Riesgos asociados a una reutilizacién: riesgo séptico, pérdida de eficacia. Todo o
parte del producto sanitario estd hecho de PVC plastificado con DEHP. Segin algunos
estudios, el DEHP puede ser potencialmente dafino para el sistema reproductivo del
feto varén. La decisién de utilizar el dispositivo en una embarazada o en periodo de
lactancia la mujer, o en un nifio chico, es responsabilidad del prescriptor.

Sin embargo, el DEHP del PVC plastificado cumple con la Farmacopea Europea.
Todos los procesos de fabricacién y todos los componentes en contacto con los
donantes, los usuarios y los componentes sanguineos destinados a los pacientes estén
libres de latex.

PREPARACION DEL EQUIPO DE FILTRACION Y
LA BOLSA DE SANGRE

- Cerrar los Clamps A, B, y C.

- Insertar el punzén en el puerto de transfusién de la bolsa de sangre mediante un
movimiento rotatorio.

Es preferible una conexién estéril del tubo a la bolsa de sangre para permitir un
periodo de almacenamiento normal. ATENCION: Si no se utiliza una conexién esté-
ril, el producto deberd ser utilizado dentro del plazo establecido para sistemas abier-
tos.

- Homogeneizar la sangre de la bolsa intensamente y suavemente y colgarla en un
soporte con la cdmara de goteo invertida.

- Colgar el sistema de manera que la bolsa de recogida de CGR desleucocitado se
coloque a 70cm por debajo del filtro LCG4b .

PARA CEBAR EL FILTRO
- El cebado del filtro se realiza por gravedad.
- Abrir los Clamps Ay C. ;
FILTRACION
Permita que los hematies huyan por gravedad hasta la bolsa de transferencia hasta
que ya no vea gotear la sangre en la cdmara de goteo. Deje suficiente tiempo para
una mdxima recuperacién de hematies.

UTILIZACION DE L TUBO DE BY-PASS

(Para expulsar el aire de la bolsa de transferencia)
- Cerrar el Clamp C.
- Abrir el Clamp B.
- Mantenga la bolsa de transferencia en posicién vertical y presione para expulsar el
aire a través del tubo de by-pass, hasta que la sangre llegue al tubo.
- Para obtener una maxima recuperacién de células rojas, abrir el clamp C y deje que
el aire drene el filtro.
- Selle el segmento del tubo.
Para el control de calidad tras mezclar cuidadosamente los hematies filtrados , la
muestra de células rojas deberd obtenerse del tubo lateral, no de la linea de filtra-
cién.

PRECAUCIONES PARA EL DESECHO DE LAS BOLSAS

El desecho de las bolsas debe efectuarse segin las normas aplicables para los des-
echos biolégicos potencialmente contaminantes.

WHCTpyKumnsa no npuMmeHeHuro counbTpa gnsa
neunxkopeaykuum LEUKOLAB LCG4b gna sputpoumToB

Instrucoes de utilizagao do LEUKOLAB LCG4b
Filtro de reducao de leucocitos para globulos vermelhos

BbicokoadekTBHbIV PunbTp Ana yaaneHus nekoumtoB MacoPharma LeucolLab
LCG4b npeactaensieT cobon hunbTp, NnpeaHa3HavYeHHbIn AN yaaneHus
nenKkouuToB, TPOMBOLMTOB U MUKpOarperaToB U3 OAHOW €ANHULbI 3pUTPOLIUTOB
(npuroToBneHHo 13 NnpudnuanTensHo 450-500 Mn KPOBW), U3BMEYEHHON 13
XONOAUNbHUKA.

CTepunbHble maructpanu, CtepunusoBaHHble 6eTa-nsnyvyeHnem

CTEPWUITIbHBIE v anuporeHHo.

MEPbI NTPEAOCTOPOXHOCTU

TwaTenbHO cneayvTe UHCTPYKUMSM.

Cnepynte cTaHAapTHLIM acenTUYecknuMm MeToaam.

[nsi oAHOPa30BOro UCMOMb30BaHWSA: HE CTEPUNN3YINTE NMOBTOPHO M HE UCMONb3YNTE
NOBTOPHO.

M3beraTb KOHTaKTa C OCTPbIMU NpeaMeTamu.

He BeHTUNVMpyWTe.

He ncnonbayiite Yepes 10 gHeN nocne BCKPbITUSA YNaKOBKWU.

He ncnonbayiiTe, ecnv ynakoBka NoBpexaeHa nnu KoHLEeBble 3allMTHbIe YCTPOCTBa
ocnabneHbl nnu cmeleHsl. Macopharma pekomeHayeT hunbTpoBaTh KOHLEHTPAT
3apuTpounTOoB B TeyeHne 10 gHel nocne cbopa Ans ONTUManbHON nenkopeayKumn.
Pucku, cBsi3aHHbIe C NOBTOPHBLIM MCNOMb30BaHWEM: CENTUYECKNIA PUCK, NOTEPS
apheKkTUBHOCTU.

Bce nnu yacTb 3TOro MeanMUMHCKOro yCTporcTBa n3rotosneHsl n3 MBX,
nnactuduumposaHHoro DEHP. CornacHo HekoTopbiM uccnegosanuam, DEHP
NnoTeHUManbHO MOXeT ObiTb BPEAHbIM AN PENPOAYKTUBHOM CUCTEMbI MY>KCKMX
nnofos. HasHavalowWmn neyeHne HeceT NCKITIYNTENbHYI0 OTBETCTBEHHOCTb 3a
BbIGOP MCMOMNb30BaHNSA 3TOrO YCTPOMUCTBA Ha XeHLUMHaxX, koTopble NMMbo 6epemMeHHbI
WINN KOPMSIT rpyAbto, MMB0 Ha MnageHuax Myckoro nona. Tem He meHee, DEHP-
nnactuduumpoBaHHbiin NBX cootBeTcTBYyeT EBponerickon ®apmakonee.

Bce npon3BoacTBEHHbIE NPOLECCHI Y BCE KOMMOHEHTbI, KOHTAKTUPYHOLLME C
[OHOpamu, NoMb3oBaTENsSIMM U KOMMOHEHTaMW KPOBU, NpeAHa3HaYeHHbIMK A1s
nauneHTOB, He coaepXaT raTekca.

NMOKA3AHMA

noaAroToBKA ®UNbTPALIMOHHOIO KOMMJIEKTA U
KOHTEWHEPA ANsl KPOBU

. Bakpovite 3axumbl A, B n C.

- BcTaBbTe WWN B 0TBEPCTME ANS NepenuBaHus naketa C KpOBbo, UCMONb3yst
BpaLlaTensHoe apuxeHue. CTepurbHoe coeiMHeHne TpyoKku ¢ NakeToM AJ1st KPOBM
SIBNAETCA NPeAnoYTUTENbHBIM AN obecneyeHnss HopMarnbHOro neproaa XpaHeHust.
BHUMAHWE: Ecnu cTepunbHas CTbIKOBKa He MCMOMNb3yeTCs, NPOAYKT AOMMKEH
MCMONb30BaTbCsl B CPOKW, YCTAHOBIEHHbIE ANt «OTKPbITHIX» CUCTEM.

- AKKypaTHO U1 TLLaTeNbHO NepemMeLLanTe NakeT C KPOBbIO U MOBEChTE Ha KanemnbHuLYy

[HOM BBpeX.
- MNoBecbTe cuctemy Tak, YTobObl NerkopeayLmMpoBaHHbI Mewwok RBC 6bin pacnonoxeH

Ha 70 cm Huxe unbTpa LCG4b.
3AMNOJIHEHUE ®UJILTPA

3anonHeHve punbTpa IpUTpOLUTamMy B aAAUTUBHOM PAcTBOPE MOXET ObITb
BbINOJTHEHO CAMOTEKOM.

OTkpovite 3axum A n C.
OUNBTPALIUA

- NosBonbTe apuTpoLMTaM Teub Nog AENCTBUEM CUMbl TSHXKECTU B MEPEHOCHOM
MELLIOK, MoKa He yBUAWTE, YTO B KanenbHuLe Gonblue He kanaeT kpoBb. OcTaBbTe
[0CTaTOYHO BPpEMEHM A1si MaKCMMarlbHOTO BOCCTAHOBMEHWSI 9PUTPOLIUTOB.

UCMNONb30BAHUE OEBOAHOU MAMMCTPAIU

(Ons yoaneHus Bo3ayxa 13 TpaHCdepHOro KoHTenHepa)
. 3akpbITb 3axum C.
. OTkpoiiTe 3axum B.
- OepxuTte TpaHchepPHbI KOHTEMHEP B BEPTUKANbHOM MONOXEHUN U COXMUTE, YTOBbI
BbITECHUTb BO3YyX Yepe3 06X04HY0 MarucTparb, Noka KpoBb He JOCTUrHET 06X0aHOM
marucTpanm.

[Ina MakcMmarnbHOro U3BneYeHns IpuTPOLMTOB OTKpPOUTE 3axum C 1 aante apuTpounTam

cTeyb c hunbTpa.
. BanasiTte cerMeHT maructpanu.
. [InA KOHTPONA KayecTBa NeikopeayLpPOBaHHOTO KOHLEHTPaTa 3pUTPOLIMTOB 06pasLibl
[OIMKHbI 0TOMpaTbcs U3 GokoBow TpybkM Ans oTbopa Npob, a He U3 OCHOBHOW TPYGKM
ycTpoWicTBa. TwaTtenbHo nepemMeLLanTe nekopeayLpoBaHHbIA KOHLEHTPAT.

MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTU ANA OOHOPA30BbIX KOMMJIEKTOB

. YTunusaums nakeToB AOHKHA OCyLLeCTBNATLCA B COOTBETCTBMU C NpaBuiamMmu,
APUMEHNUMbIMU K NOTEHUNAIbHO 3apaXKeHHbIM 61onornyeckrm oTxodam.

O Filtro LCG4 de Alta Eficiéncia em Deleucotizagcdo da MacoPharma é um filtro de labora-
tério para remocao de leucdcitos, plaquetas e micro agregados de uma unidade de hema-
cias (aproximadamente 450 a 500 ml de sangue), retirado do frigorific.

- Esterilizada por emissao de elétrons (Irradiagdo Beta).

- Fluido estéril e apirogénico.

INDICACOES

PRECAUCOES
- Seguir as instrugdes com atengao.
- Seguir normas habituais de assepsia.
- Para uso unico: N&o reesterilizar ou reutilizar.
- Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou as protegdes das extremidades estive-
rem soltas ou deslocadas.
- A MacopPharma recomenda-que o sangue utilizado esteja bem homogeneizado e tenha
menos de 10 dias de coleta para otimizagéo da leucoredugéo.
- Riscos relacionados ao reuso: Contaminagao bacteriana e perda de eficacia.
- Todo ou parte deste dispositivo medico é feito de PVC plastificado com DEHP. De acordo
com alguns estudos. DEHP pode ser potencialmente prejudicial para o sistema reprodutivo
de fetos masculinos. O prescritor € Unico responsavel pela escolha do uso este conjunto em
mulheres que estejam gravidas ou em fase de aleitagdo, ou em jovem criangas masculinas.
N&o obstante, PVC com plastificante DEHP esta de acordo com as regulamentacdes da
Farmacopeia Europeia.
- Todos os processos de fabricagcdo e todos os componentes em contato com os doadores,
0s usuarios e os componentes sanguineos dedicados aos pacientes ndo contém latex.

PREPARO DO FILTRO E DA BOLSA DE SANGUE

- Fechar os grampos A, B e C.
- Conectar o perfurador na entrada de transfusdo da bolsa de sangue executando um movi-
mento de rotagdo. Uma conexdo estéril do tubo para a bolsa de sangue seria preferivel para
proporcionar o periodo normal de estocagem.
AVISO: Se néo for usada uma conexdo estéril, o produto deve ser usado dentro dos inter-
valos de tempo estabelecidos para sistemas “abertos”.
- Homogeneizar a bolsa de sangue de maneira suave e pendurar no suporte de cabeca para
baixo.

Pendurar o Sistema de maneira a que a bolsa de Concentrado de Hemacias
Leucoreduzido fique posicionado 70cm abaixo do filtro LCG4b.

ESCORVA DO FILTRO

. A escorva do filtro com hemacias pode ser feito por gravidade.
- Abrir os grampos A e C.

FILTRACAO

Aguarde que as hemacias fluam por gravidade dentro da bolsa de transferéncia até que ndo
se observe mais gotejamento de sangue na camara de gotejamento. Aguarde o tempo sufi-
ciente para uma maxima recuperacéo de Concentrado de Hemacias.

USO DO TUBO BY-PASS

(Para extrair o ar da bolsa de transferéncia)

- Fechar o grampo C.

- Abrir o grampo B.

- Manter a bolsa de transferéncia em posigao vertical abra-a para eliminar o ar pelo tubo de
by-pass até que o sangue chegue ao tubo de by-pass.

- Para obter o maximo de recuperagdo de hemacias, abrir o grampo C e permita que o ar
drene o filtro.

- Sele o tubo de segmentos.

Para controle de qualidade as amostras de hemacias filtradas devem ser tomadas do tubo
lateral (rabo de porco). Nao da linha de filtragdo, ap6s homogeneizagdo das hemacias fil-
tradas.

PRECAUGOES PARA DESCARTE

O descarte de bolsas deve ser efetuado de acordo com regulamentos aplicaveis a residuo
biolégico potencialmente infectado.

Read the instructions for use

Leer las instrucciones de uso
OBpaTUTECh K MHCTPYKLMK
Leia as instrugdes de uso

radiacién beta

stene
— |

beta

7] Sterile fluid path, sterilized by beta radiation
Conducto de fluido estéril, esterilizado por

CrepunuaoBaHo 6eTta-uanyyeHnem
Via de fluido estéril, esterilizado por radiagao

For single use onl! 35°C ‘ . .
9 Y « ! Avoid excess humidity
Valido para un solo uso 4 i
Mantener en lugar seco

He ucnonb3osath NOBTOPHO 1
. P Storage temperature W36eraTb nosbileHHON
Apenas para uso Unico Temperatura de almacenamento
oo Temnepatypa xpaHeHust

BnaxHoctn
Temperatura de armazenamento Evitar excesso de humidade

s Store away from sunlight
\./ No exponer a la luz solar

//I U~ UsBerats nonagaHus CoNHeYHbIX nyyen
A\ Armazenar longe da luz solar

Code No. Expiry date
E Codigo Caducidad
Kop npoaykra (CpoK roaHOCTI

Data de validade

Né&o Batch

Lot No. Non-pyrogenic fluid path
LOT Numero de lote No pirogénico camino liquido
Homep naptum AnuporeHHble MarucTpanu

Caminho do fluido néo pirogénico

Do not use if the bag presents any visible sign of deterioration
No utilizar si el producto presenta signos evidentes de alteracion
He ucnonb3osatk Npyt BUAVMbIX NPU3HAKaX NopHM

Nao utilizar se o saco apresentar algum sinal visivel de
deterioragdo

Do not use 10 days after opening the packing
No utilizar el producto transcurridos 10 dias desde la apertura del envase protector
He vcnonb3osats vepea 10 AHelt nocne BCKpLITUS

10 Days Nao utilizar 10 dias apés a abertura da embalagem DEHP

Do not vent
No ventile el
He BeHTMmpoBaTs
Nao ventilar

Presence of Phthalates
Presencia de ftalatos
Copepxut hranatb!

Presenca de ftalatos
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Notice d'utilisation du LEUCOLAB LCG2b / LCG4

Filtre a déleucocyter pour Concentré de Globules Rouges

~EMMY ¢ Yoo oh & & € O [9T/R[T. [/DRoK[7Dn
- ﬁEIh"‘AY TBh” e th tho e to

Instruction for use of the LEUCOLAB
pediatric LCG2b / LCG4

KPV LCG2b / LCG4

et systeme de répartition pédiatrique e Tt s m 970 ENG Leucocyte removal filter for Red Cells
INDICATIONS NOKAS ARV INDICATIONS

Le filtre Leucolab LCG2b / LCG4 de MacoPharma est un filtre de laboratoire concu pour
éliminer les micro-aggrégats et les leucocytes d'un concentré érythrocytaire (préparé &
partir de 450mL & 500mL environ de Sang Total).

La filtration doit se faire soit entre 1°C et 6°C soit & température ambiante (20°C-24°C).
Produit stérile et apyrogéne.

Risques associés & une ré-utilisation: risque septique, perte en efficacité.

Tout ou partie du dispositif médical est réalisé en PVC plastifié avec du DEHP. Selon certai-
nes études, le DEHP serait potentiellement nocif pour le systtme reproductif d’un foetus de
sexe masculin. Le choix de I'utilisation du dispositif chez une femme enceinte ou allaitante,
ou chez un garcon en bas age, est sous la responsabilité du prescripteur. Néanmoins, le PVC
plastifié au DEHP est conforme & la Pharmacopée Européenne.

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

PRECAUTIONS
Suivre attentivement les instructions.
Suivre les techniques aseptiques normales.
Prévu pour  une utilisation unique, ne pas re-stériliser, ne pas
ré-utiliser.
Ne pas utiliser en cas de défaut d'intégrité du suremballage ou si le produit présente des
signes visibles d'altération.
Ne pas utiliser en cas d'absence des protecteurs de stérilité ou des embouts de connexion.
Pour une filtration et une conservation optimales des globules rouges déleucocytés, il
est recommandé d'utiliser des CGR (Concentrés de Globules Rouges) de moins de 4 jours
avec le LCG2b et 15 jours avec le LCG4.

PREPARATION DU KIT DE FILTRATION
ET DE LA POCHE DE SANG

. Fermer les clamps A, B et C.
. Connecter le perforateur dans la poche de CGR en perforant le port de sortie par un mou-
vement rotatif.
Pour une durée de conservation normale de l'unit¢é de CGR, il convient de faire une
connexion stérile de la tubulure & l'unité de CGR.
ATTENTION : En cas de connexion par perforateur, le produit doit étre utilisé dans les limi-
tes établies pour les systémes ouverts.
. Bien homogénéiser la poche de CGR.
. Suspendre le systéme de facon & ce que la poche de recueil de CGR déleucocyté soit

positionnée & 60cm sous le filtre LCG2b/LCG4.

AMORCAGE DU FILTRE
. L'amorcage du filtre par le CGR dans une solution additive s'effectue par gravité.
. Ouvrir les clamps A et C.
Note : Pour filtrer des unités ayant un taux d'hématocrite élevée, on peut presser sur la poche
de CGR jusqu'a ce que le filire soit amorcé.

FILTRATION
Laisser couler le concentré globulaire dans la poche de recueil par gravité jusqu'a ce que
le flux soit arrété dans la chambre compte-gouttes. Laisser suffisamment de temps pour
obtenir un taux de récupération de globules rouges maximal.

UTILISATION DE LA TUBULURE DE DERIVATION (Bypass-tubing)
(pour expulser l'air de la poche de recueil et optimiser la récupération de globules rou-
ges)
. Fermer le clamp C.
. Ouvrir le clamp B.
. Tenir la poche de recueil verticale, & I'endroit. La presser pour en expulser l'air par la tubu-
lure de dérivation jusqu'a ce que les globules rouges atteignent la ligne de dérivation.
. Pour obtenir une récupération des globules rouges optimale, ouvrir le clamp C et laisser
I'air vider le filtre.
. Souder et séparer la tubulure d'arrivée.
Pour le contréle qualité du concentré globulaire déleucocyté, les échantillons doivent étre
pris de la tubulure latérale d'échantillonnage et non de la tubulure principale du systeme.
Bien mélanger le concentré déleucocyté.

REPARTITION PEDIATRIQUE :
. Suspendre la poche de transfert & l'envers de facon & laisser pendre les poches de répar-
tition pédiatrique.
. Casser l'ouvre-circuit pour permettre au concentré globulaire de s'écouler dans les poches
de répartition pédiatrique.
Note: La poche de transfert peut aussi étre utilisée comme poche de répartition pédiatrique.

PRECAUTIONS POUR LA MISE EN REBUT

La mise au rebut des poches doit étre effectuée selon les régles applicables pour les déchets
biologiques potentiellement contaminés.

BbicokoadPeKTUBHBIN GUNBTP ANsA yaaneHus neiikoumtos MacoPharma Leucolab LCG2b / LCG4 - 3To
bnNbLTP, NpeAHasHaYeHHDIN A1A YAANEHWUA NeMKOLMTOB U MAKPOArperaTos U3 O4HOMN eAnNHULbI
3pUTPOLUTOB (MPUTOTOBAEHHDBIX U3 MpUBAK3UTENbHO 450-500 M Kposw), Npu oT 1 40 6 ° C uam npu
KOMHaTHoit Temnepartype (20-24 ° C).

CTepunn30BaH 31EKTPOHHbIM Ny4Kom (6eTa-o0bayyeHue).

CTEPUNbHbBIO 1 annporeHHo.

PUCKM, cBA3AHHbIE C MOBTOPHbLIM MCMO/Ib30BAHUEM: CEMNTUYECKUIA PUCK, MOTePA 3GHEKTUBHOCTM.
Bce MaK 4acTb 3TOro MeAMLMHCKOrO YCTPOIMCTBa U3rotosneHbl U3 MNBX, nnactuouumposarHoro DEHP.
CornacHo HeKoTopbimM ucciesoBaHuam, DEHP noTeHumanbHO MoKeT 6biTb BpeAHbIM A5
penpoayKTUBHOM CUCTEMbI MY}KCKWX N1040B. HasHayalowwuit neyeHne HeceT eAMHOUYHYIO
OTBETCTBEHHOCTb 3@ BbIGOP MCMO/Ib30BaHKA 3TOO YCTPOICTBA Ha XKEHLLMHAX, KOTOPbIe HAaXoAATCA B
nepuog, [0 6epeMeHHOCTU UAKU KOPMAEHUA TPYAbIO, AWM HAa MIAAEHLAX MYXKCKOTO nosia. Tem He
meHee, DEHP-nnactuduumposaHHbiii MBX cooTseTcTByeT EBponeiickoit Papmakonee.

Bce npousBoAcTBEHHbIE MPOLLECChI M BCE KOMMOHEHTbI, KOHTAKTUPYIOLLME C JOHOPaMM,
noab30BaTeNAMM U KOMMNOHEHTaMM KPOBW, NPe/iHasHauYeHHbIMM 1A NALMEHTOB, He cogepaT
naTekca.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

TwaTtenbHO cneayinTe MHCTPYKLMAM.

Mcnonb3yiite cTaHAaPTHbIE acenTUYecKne MeTobl.

[na MHAMBMAYaNbHOTO UCMO/Ib30BAHWA: He CTEPUIN3YITE NOBTOPHO M HE UCMONb3YiiTe.

He ncnonb3ayitte, ecnv ynakoBKa NoBpexaeHa UM 3alUTHbIe YCTPOIMCTBA ocnabaeHbl nan
CMeLLeHbl.

[na nydwen GunbTpaLum v ny4yLlero XxpaHeHUa oTGUABTPOBAHHbIX 3PUTPOLUTOB
pekomeHayeTcs, 4Tobbl MCNONb3yeman KPOBb TLATEIbHO NepeMeLlMBanach U MMena Bo3pact
meHee 4 aHelt npu ucnonb3osanuu LCG2b 1 mexee 15 aHeit npu ncnonb3osaHumn LCG4.

NOAroToBKA ®UNbTPALMOHHOIO KOMMJIEKTA U
KOHTEMHEPA A/1A KPOBU:
. 3aKkpbITb 3axum A, Bu C
. BcTasbTe WWN B NOPT ANA NEPeNNBaHUA KPOBU, UCMO/b3YA BpallaTeNbHOE ABUKEHME.
CTepunbHoe coeiMHEHNE TPYBKM C NakeToM ANA KPOBU ABAAETCA MPeANOYTUTENbHBIM ANA
obecneyeHns HopmanbHoro nepuoaa xpaHenna. BHUMAHME: Ecaum cTepunbHas CTbIKOBKa He
MCNONb3YeTCA, NPOAYKT AO/IKEH UCNO/Ib30BATLCA B CPOKM, YCTAHOBNEHHbIE ANA KOTKPbITHIX»
cuctem.
- AKKypaTHO 1 TLLATeNIbHO NepemeluaiiTe NakeT ¢ KPOBbIO M NOBECbTE HA KanesbHULY AHOM
BBEPX
- MNoBecbTe cucTEMY TaK, YTOObI KOHTelHep AnA NeikopeayumposaHHbix RBC 6bin pacnonoxeH
Ha 60 cm HUxe punbTpa LCG2b / LCG4.
3ANOJ/IHEHUE ®UNBTPA
- 3anosHeHue GpUNbTPa SPUTPOLUTAMU B AALUTUBHOM PACTBOPE MOXKET BbITb BbINOHEHO
CaMOTEKOM.
- OTKpoWiTe 3axkum A n C.
Mpumeyanwue. 1N [03 C BbICOKUM reMaTOKPUTOM MOMKHO CXKaTb MakeT C KPOBbHO, YTOGbI
3an0NHNUTL GUALTP. MPoAOAKANTE CKUMATL MELLOK ANA KPOBU TONbKO A0 TeX Nop, NoKa
$unbTp He ByaeT 3anosHeH.

SUNBTPALUA
[aiiTe 3puTpOLMTaM Teub Nog, AEMCTBUEM CUAbI TAXKECTU B TPAHCHEPHbIN KOHTENHEp, NOKa He

YBUANTE, YTO B KanenbHULe 6o/blue He KanaeT KpoBb (NpeaBapuUTenbHblit dunbtp). OcTaBbTe
[l0CTaTOYHO BPEMEHU ANA MAaKCMMaNbHOTO BOCCTAHOBNEHUSA 3PUTPOLIUTOB.

MUCNONb30BAHUE OEBOAHON MATUCTPANIU

(15t ymameHys BO3gyxa 13 TpaHC(epHOTo KOHTelHepa)
. 3aKkpbITb 3aum C.
. OTKpoWiTe 3axkum B.
. [lepute TpaHCchepHbI KOHTENHEP B BEPTUKAZIbHOM MOIOKEHUMN U COXKMUTE, YTOBbI
BbITECHWUTb BO3/yX Yepe3 06X0AHYI0 MarucTpanb, MOKa KPOBb He JOCTUTHET 06X0AHOMN
maructpanu.
- [inA MBKCUNVBNLHOT O U3 BJIEYEHUA 3 PUT POLIT OB OTKPOWT € 3axmC v JaiiT e 3 puT pouuTam
cTeyb ¢ punbTpa.
. 3anasiiTe cermeHT marmucTpanu.
- [ANA KOHTPONA KauecTBa NeiikopeyLIMPOBaHHOIO KOHLEHTpaTa SpUTpoLuToB 06pasLibl
[0/IKHbI 0T6UpaTbes M3 60KOBOM TPYBKKM AN oT6opa Npob, a He M3 OCHOBHOM TPYBKM
ycTpoiicTea. TwaTesIbHO NepemellainTe eiikopeayLmMpoBaHHbIi KOHLEHTPaT.

NEANATPUYECKOE PA3SOENEHUE:

. NoBecbTe TpaHCchepHbIV KOHTENHEP BBEPX AHOM, 4TOObI CBO6OAHO NOABELIMBaTL
neAuaTpuyeckme KoHTEMHepbI.

. CnomaiiTe KaHtonto, 4To6bl KPOBL MOTAa NMOMACTb B NEAUATPUYECKUE KOHTENHEPDI.
MpumeyaHue. OpUrMHaNbHbIN TPaHCPEPHbI KOHTEMHEP MOXKET UCMONb30BATLCA B KayecTse
5-ro KoHTelHepa Pedi.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU A1 OAHOPA30BbIX KOMM/IEKTOB

YTUnnsauma nakeToB AO/XKHa OCYLLECTBAATLCA B COOTBETCTBMU C MPaBUAaMU, NPUMEHUMbIMM
K MOTEHLMANbHO 3apaXKeHHbIM BUO0TMYECKUM OTXO4aM.

The MacoPharma Leucolab LCG2b / LCG4 High Efficiency Leucocyte Removal Filter is a
laboratory filter intended for the removal of leucocytes, and micro-aggregates from a
single unit of red cells (prepared from approximately 450 to 500 mL of blood), at either 1
to 6 °C or at room temperature (20-24°C).

Sterilized by electron beam (Beta-irradiation).

STERILE and non-pyrogenic fluid pathway.

Risks linked to the reuse: septic risk, loss of efficacy.

All or part of this medical device is made of PVC plasticized with DEHP. According to some
studies, DEHP could potentially be harmful to the reproductive system of male foetuses. The
prescriber is solely responsible for choosing to use this device on women who are either pre-
gnant or breast-feeding, or on young male infants. Nevertheless, DEHP-plasticized PVC is in
compliance with the European Pharmacopoeia.

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

PRECAUTIONS
Follow instructions carefully.
Follow normal aseptic techniques.
For single use: do not re-sterilise or re-use.
Do not wuse if packaging is damaged or end protectors are loose or
displaced.
For a better filtration and a better storage of filtered red cells, it is
recommended that the blood used is mixed thoroughly and is less than 4 days old when
using LCG2b and less than 15 days old when using LCG4.

PREPARATION OF FILTRATION SET AND BLOOD BAG :
- Close clamp A, B, and C.
- Insert the spike into the blood bag transfusion port by using a twisting motion.
Sterile connection of the tubing to the blood bag is preferred to permit a
normal storage period. WARNING: If sterile docking is not wused, the
product must be used within the time frames established for "open" systems.
- Gently and thoroughly mix blood bag and hang on drip stand upside down.
+ Hang up the system so that the leucoreduced RBC bag is positioned 60cm below the
LCG2b/LCGH filter.

TO PRIME FILTER :
Priming of the filter with red cells in additive solution may be done by
gravity.
- Open clamp A and C.
Note: For high hematocrit units you may squeeze the blood bag to prime the filter. Continue
squeezing the blood bag only until the filter is primed.

FILTRATION :
Allow red cells to flow by gravity into transfer bag until you see no more blood dripping in
the drip chamber (Pre-filter). Allow sufficient time for maximum recovery of RBC.

USE OF THE BY-PASS TUBING :
(To expel air from the transfer bag)
- Close clamp C.
- Open clamp B.
- Hold transfer bag in upright position and squeeze to expel air through the by-pass
tubing, till the blood reaches the by-pass tubing.
- To obtain maximum red cell recovery, open clamp C and allow air to drain the filter.
- Seal off the segment tubing.
- For quality control of leucoreduced Red Cell Concentrate, samples must be collected from
the lateral sampling tubing and not from the main tubing of the device.

Mix the leucoreduced concentrate thoroughly.

PEDIATRIC SEPARATION :
. Hang the transfer bag upside down to suspend the pediatric bags freely beneath.
. Break the break-away canula to allow the blood to flow to the pediatric bags.
Note : The original transfer bag may be used as a 5th Pedi bag.

PRECAUTIONS FOR DISPOSABLE SET

Disposal of bags should be carried out in accordance with regulations applicable to poten-

tially infected, biological waste.

Ciamp A

’ Cramp B

Transfar Bag

Référence produit

—<

‘e N Koa npoaykra
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MACOPHARMA LEUCOLAB KDV LCG2b / LCG4
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Il filtro Maco Pharma Leucolab LCG2b / LCG4 ad alta efficienza per la rimo-
zione dei leucociti, & un filtro da laboratorio per rimuovere leucociti, piastrini e
microaggregati da una singola unita di globuli rossi o di sangue intero a 4°C
o a temperatura ambiente (20-24°C).

Il set sopra descritto ha la capacita di lavare i globuli rossi leucodepleti, se richies-
to.

Usare le usuali tecniche asettiche

Percorso dei fluidi, STERILE ed apirogeno.

PRECAUZIONI
Monouso, non risterilizzare o riutilizzare
Non utilizzare se la confezione & danneggiata o se i cappucci di protezione
sono fuori posto
Per una migliore filtrazione ed una migliore conservazione dei globuli rossi o del
sangue intero filtrato, & preferibile che il sangue filtrato con il filtro LCG2b non
sia piU vecchio di 4 giorni e di 15 giomi per il sangue filtrato con il filiro LCGA4.
Il PVC & conforme alla Farmacopea Europea. Il plastificante &€ DEHP. | prodotti
biologici conservati e/o transitanti in questi dispositivi potrebbero contenere fta-
lati.
Rischi legati al riutilizzo : rischio di sepsi, perdita di efficacia

ISTRUZIONI D’USO
PREPARAZIONE DEL SET DI FILTRAZIONE E DELLA SACCA SANGUE
- Chiudere tutte le clamp
- Inserire il perforatore 1 nel port di trasfusione della sacca sangue con movi-
mento rotatorio. E' altresi possibile effeftuare una connessione sterile del tubo
alla sacca sangue
- Miscelare delicatamente e completamente il sangue ed appendere allo stativo
la sacca in posizione capovolta.
- Appendere la sacca in modo che i tubi fra la sacca sangue e la sacca transfer
rimangano in posizione verticale, la sacca del supernatante pud essere posizio-
nata su di un ripiano sottostante.

RIEMPIMENTO DEL FILTRO

- Si pud riempire il filtro per gravita con globuli rossi in soluzione additiva o
sangue intero.

- Aprire la clamp A e la B

N.B. Per le unitd ad elevato ematocrito, spremere la sacca sangue per riempire
il filtro. Continuare a spremerla fino al totale riempimento del filtro.

FILTRAZIONE
- Per gravita lasciar defluire i globuli rossi o il sangue intero nella sacca transfer
fino al completo svuotamento della sacca sangue.

USO DEL TUBO DI BY-PASS (Per espellere aria dalla sacca transfer)

- Chiudere la B.

- Aprire la clamp C e assicurarsi che la clamp D sia chiusa

 Mantenere la sacca transfer in posizione capovolta e spremerla per espellere
l'aria attraverso il tubo di by-pass.

- Per oftenere il massimo recupero di globuli rossi, aprire la B e lasciare che l'aria
svuoti il filtro.

AGGIUNTA DI NaCl Al GLOBULI ROSSI LEUCODEPLETI:

- Chiudere la clamp C e assicurarsi che la clamp D sia chiusa

- Inserire il perforatore 2 con movimento rotatorio, nel port della sacca di NaCl.
- Appendere la sacca di NaCl allo stativo in posizione capovolta.

- Aprire la clamp D, assicurarsi che la clamp C sia chiusa.

- Trasferire la quantita desiderata di NaCl nella sacca transfer, mentre si lava il
sangue rimanente nel tubo di by-pass (per recuperare piv sangue).

- Saldare il tubo al di sopra della sacca transfer.

LAVAGGIO DEI GLOBULI ROSSI LEUCODEPLETI

- Lavare usando il vostro metodo standard, il supernatante pud essere trasferito
nella sacca apposita rompendo la valvola a prerottura, facendo passare il super-
natante e saldando il tubo.

+ Assicurarsi che il supematante venga trattato in accordo alle normative sui rifiuti biologici
esistenti nel vostro paese.

PRECAUZIONI DI SMALTIMENTO

Lo smaltimento delle sacche deve essere effettuato secondo le norme applicabi-
li ai prodotti biologici potenzialmente contaminati.

ENGLISH

The Maco Pharma Leucolab LCG2b / LCG4 High Efficiency Leucocyte
Removal Filter is a laboratory filter intended for the removal of leucocytes,
platelets, and microagregates from a single unit of red cells or whole
blood, at either 4°C or at room temperature (20-24°C).

The above set has the capability of washing the leucodepleted red cells, if
required.

Sterilised by Beta-irradiation.

Follow normal aseptic techniques.

STERILE and non-pyrogenic fluid pathway.

PRECAUTIONS
Follow instructions carefully.
For single use; do not re-sterilise or re-use.
Do not use if packaging is damaged or end protectors are loose or displa-
ced.
For a better filtration and a better storage of filtered red cells or whole
blood, it is recommended that the blood filtered with LCG2b is not older
than 4 days and 15 days with LCG4.
The PVC complies with the European Pharmacopoeia. The plasticizer is
DEHP. The biological products stored and/or circulating in these devices
could contain phthalates.
Risks linked to the reuse: septic risk, loss of efficacy.

INSTRUCTION FOR USE
PREPARATION OF FILTRATION SET AND BLOOD BAG
- Close all the clamps.
- Insert spike 1 into the blood bag transfusion port by using a twisting
motion. Sterile connection of the tubing to the blood bag is also possible.
- Gently and thoroughly mix blood bag and hang on drip stand upside
down.
 Hang the bag up so that the tubings are vertical between the blood bag
and the transfer bag, the supernatant bag may be rested on a shelf below.

TO PRIME FILTER

- Priming of the filter with red cells in additive solution or whole blood may
be done by gravity.

- Open clamp A and clamp B

N.B. For high hematocrit units squeeze blood bag and to prime the fil-
ter. Continue squeezing blood bag until filter is primed.

FILTRATION
- Allow red cells or whole blood to flow by gravity into transfer bag until
blood bag has completely drained.

USE OF THE BY-PASS TUBING (To expel air from the transfer bag)

- Close roller clamp B.

- Open clamp C, make sure that clamp D is closed.

- Hold transfer bag in upright position and squeeze to expel air through
the by-pass tubing.

- To obtain maximum red cell recovery, open clamp B and allow air to
drain the filter.

ADDING NACL TO THE LEUCODEPLETED RED CELLS:

- Close clamp C, make sure that clamp D is closed.

- Insert spike 2 into the NaCl bag port by using a twisting motion.

- Hang the NaCl bag on a drip stand upside down.

- Open clamp D, make sure that clamp C is closed.

- Transfer the quantity of NaCl you need to the transfer bag, whilst
flushing the blood remaining in the by-pass tubing (thus saving more
blood).

- Seal off the tubing above the transfer bag.

WASHING THE LEUCODEPLETED RED CELLS:

+ Wash using your standard methods, the supernatant may be separated into
the supernatant bag aftached by breaking the break-away cannula, and
expressing the supernatant to the supernatant bag, and sealing it off.

- Make sure that the supernatant is taken care of according to the regulations
and laws applicable in your country, for biological waste.

PRECAUTIONS FOR DISPOSABLE SET

Disposal of bags should be carried out in accordance with regulations
applicable to potentially infected, biological waste.

EAAHNIKA

. To Epyaomproxd @i/Atpo LeucoLab LCG2b / LCG4 mg etaupeiog MacoPharma, givat davikd
YW TV OTORAKPUVOT) AEVKOV 0IosQoipimy, ciptometoov Kot pkpoouvadpoicemy amd o
Hovada epubpdv arpooparpiov, gite ot Oeppokpacio 4°C 1 oe Beppokpacio dopatiov (20-24°C).
. To og Gve cvom e TOPEXEL T SUVOTOTNTO TAIGNG TV AEVKOPUPEUEVMV GUUTVKVOUEVOV
£pLOpdV £pOGOV AT amotteitat.

. Akohoveiote ™ cuviin donmn Teyvikn.

. Zreipa ko Amopetoyovog Aiodog Yypov.

MPODPYAAEEIZ
. IIpoidv g xpNoems. AmaryopeveTal 1) EMOVOYPNGILOTOMGON 1 1 €K VEOL ATOGTEIPMOT).
. Xpnowonoteite 1o mepiexOpevo povo epdoov dev vrdpyet opaty oAkoiwon.
. Tw amoteheopatikdtepn dwnon kot KeAOTEPN SOTHPNON TOV GLUTVKVOUEVOV KoL
AevkapaipepEvav epuBpdv cuviotdrtat To aito va Exet avakwvn el cmotd kot 1 dujbnon pécw tov
@IATPOL VoL TpaLypaTonotEiTal 6TIG TPMTEG 15 NpéPeg 0md ™ cuikoyr (LCG4).
To PVC (moivfuvihoyimpidio) eivar cOppovo pe v Evpondikn Gappokorotio. O mhaotiko-
momg eivar to DEHP. Ta Brokoyikd mpoidvte mov cuvtnpovveot 1) / kot KUKAOGopohy Sopécem
OVTOV TV GLOKEVOV UTOPEL VoL TEPLEXOVY POOMKA.
Kivduvot amd v enaveypnotponoinon: Enatikos kivauvog,, ATdAELL AETovpykdTTog.

OAHT'IEZ XPHIEQX
ITPOETOIMAZXIA TOY LYXTHMATOX KAI TOY AXKOY AIMATOZ
. Khgiote 6hovg toug drokdmteg pong.
. Ewdyete tov kdvo Sidrpnong 1 (Spike 1) pe mepiotpogukny kivnon oty ££080 tov 0okoD
aipatog. Eteipa texvik) covdeong (sterile docking) twv cwMveV T00 GUGTAHATOG Kot TOV AGKOD
afpaTog stvot eQueT.
. ATOAGL Ko TPOGEKTIKGL AVASEVGOTE TOV GIOKO OHOTOG Kot KPERAGTE TOV GE GTATE.
. Kpepdre £101 0V 000K0 GOTE 01 GOMVEG HETAED TOV (OKOD OILATOG KOt TOV AGKOD GLAAOYNG TOL
dmbnuatog va givon oe kabetn Béom. Mmopeite vo Tomobetoete Tov aokd amofAiTeV oe éva
paQL

MPONAHPQXH TOY ®IATPOY

. H mpomipwon tov pidtpov pe X.E. oe mpocbetiko didhvpio propei va emrevyBei pe m Papdta
(Siywg ™V Ttieon Tov aokov).

. Avoi&te tov doxomm pong A (Clamp A) kat Tov kvddpevo dwokdmm pong B (Clamp B).

. Inueiowon: T povadeg pe vyMAO orpotokpitn mESTE ELaPPA TOV 0oKO TOL OIATOS YioL Vet
TpOTINPOGETE TO PikTpo. Zuveyilete va mélete ehappd PEXPLTO GIATPO VoL TPOTANPWOEL He ot

®IATPAPIZEMA
. Emupéyate ) pon) 1oV GUUTUKVOLEVGY £pubpdv 6Tov 0okd GuAA0YIG Tov dindnpatog (Transfer
Bag) péypt 0 aokdg aipotog vo adetdoet Tersing.

XPHIH TOY AEPAI'QI'OY MONHX KATEYOYNXIHEX (I tq)v £€0d0 Tov aépa amd Tov
0aoKb cVILoYIG TOV dMOpaTOg):

. Kheiote tov kohopevo dwkdmen pong B (Clamp B).

. Avoi&te 1o dakontn ponjg I' (Clamp C) ko emPefordote 6t o drakonmg porig A (Clamp D) eivon
KAEIOTOG.

. Kpateiote tov aoké ovdhoyng tov dmbfparog (Transfer Bag) oe 0pbia Oom ko méote dote o
aépog va SENDEL PEs® ™G Ypapnis by-pass.

. T va emurdyete ) péyto) aviktmon epubpokvTTIapeV, avoi&te Tov KuMOpEVo Stakdmtn pong
B (Clamp B) ko emtpéyate 6Tov 0épa Vo, adeldoeL T0 GidTpo.

IMPOZOHKH NaCl ZTA AEYKA®AIPEMENA EPYOPOKYTTAPA

. Kheiote to Swakdmn pong I' (Clamp C) kon emPefardote ot o drokdmmg pong A (Clamp D) givon
KAEIOTOG.

. Ewodyete tov kdvo didpnong 2 (Spike 2) pe mepiotpoiciy kivion oty ££080 T0L aoko oL
mepiéyel o NaCl.

. Kpepdote tov aokd mov nepiéyet 1o NaCl oe otatd, avestpappévo.

. Avoi&te o drokomm porig A (Clamp D) kon emPefordote 6t 0 Srakonmg pong I' (Clamp C) sivon
KAEOTOG.

. Metagépate v embopunm mosomrta NaCl otov aoko petopopds.(Transfer Bag). Amokoyorte
310 GLYKOANGOMG WAV 07O TOV 0OKO HETAPOPAS.

MMAYZH TON AEYKAQAIPEMENQN EPYOPOKYTTAPOQN

. IMwvate gpnowonowdvtag tig cuviibelg pebodovs. To VAEPKEINEVO HETAPEPETAL GTOV GOKO
amopitov (Supernatant Bag) péom g aceoiotikis PoABidoug apod v ondoovpe. Zmv
GUVEEL OmOKOWOTE S0 GUYKOANGEMG TOV 0oKO amoBAtmy (Supernatant Bag).

. XepIoTeite 10 amOmAVLO OV QEPEL O 0OKOG UMOPIMTOV GOLPMVEL HE TV EYXOPLL 1GYH0VGH

vopoBesio, og Boroyikd amdpinto.
AlavEpETon AmOKAEIOTIKG, 0md:
DAMAKO EIIE, A. Puavkolp 64, 115 23 Abriva

AIIOPPIYH
Amoppiyate cOpQova LE TIg £YY®PLES 0dNYieg Bempdvtag dTL amoppinteton emikivduva Blo-
Loyd mpoidvTa.

PYCCKMI

MOKA3AHUSI

Bricokoa(exruBubliit puasTp a1 ynanenus neiikountoB MacoPharma LeucoLab
LCG2b/LCG4 npezcrasiisier coboit JaGopatopHblii QUIBTP, NpeIHa3HAYCHHBI Uit
YAAJICHHS ISHKOIHMTOB, TPOMOOLIMTOB M MUKPOATPETaTOB M3 OHOH MOPLIMHI 3PHUTPOLIMTOB WITH
LeJIbHOI KPOBH Kak 1pu koMHaTHOH (20-240C) Temneparype, Tak 1 pu 40C.

JlanHyI0 cHCTEMy MOKHO TIPHMEHSTH TS OTMBIBKH 9PHTPOLITOB.

CTepIIM30BaHO MEKTPOHHBIM ITy4KOM (OeTa-u3iIydeHue).

Cobmronath HOPMbI ACENTHKH.

CTCpHJ'lLHBIe W HEMMMPOT€HHBIE MAarUCTPAJIHA U1t SKHIIKOCTEH.

MEPBI IPEJOCTOPOKHOCTH
TiaresHO coGMoNaTh HHCTPYKIHIO.
Jl1s1 0IHOPA30BOTO MOJIB30BAHMST; HE CTEPIUIH30BATh U HE HCIIONB30BaTh MOBTOpHO. He
HCTIONB30BaTh B CITydae TIOBPEKICHHS YTIAKOBKH, TIOTEPH HIIM CMEIIICHHS 3aIlUTHBIX KOJI-
TIAYKOB.
Bo m3bexanme cHIKeHNS SQEKTHBHOCTH (PMIIBTPAIH ¥ CTETIEHH COXPAHHOCTH MPOJyKTa
HE PeKOMEH/IyeTCst (DUIIETPOBATH LIEJBHYIO KPOBb (IPUTPOLIUTEL), XPAHHBLILyIOCs Ooniee 4
cyrok Ha (umsrpax LCG2b 1 Gonee 15 cytok Ha dunsrpax LCG4.
- MomuBuHnxopua coorsercrayer EBponeiickoit dapmaxornee. [nactudukarop —
JwaTHI(TaNAT. BHoNorHuecKk e NpoayKThl, XPaHSIIHMXCS U / WM PUCYTCTBYFOIINE B STHX
YCTPONCTBAX MOTYT COAEPKATh (hTaarsL.

Pucku, cBsi3aHHbBIE € TIOBTOPHBIM HCIIOIIB30BAHUEM: PHCK CETICHCa, MOTEps 3[1)(1)CIG'HBHOCTH

HUHCTPYKIMA IO IPUMEHEHAIO
MOArOTOBKA ®UJIBTPALIMOHHOI'O YCTPOMCTBA U KOHTEMHEPA JJIsA
KPOBH
-3aKleTb BCC 38KUMBI.
-Bpatare/bHbIM JIBUKSHHEM BCTABUTH UITY 1 B TOPT JUIs Nepe/TMBAHNS KOHTeHHepa ¢ Kpo-
BBIO. C“CTeMy C KOHTe"/’lHepOM MOKHO COCTMHHUTB TAK)KE U C MOMOIIBIO anmapara
JUISE CTEPUITBHOTO COEIMHEHHA.
-AKKypaTHO M TIIATEIBHO NIEPEMEIIAaTh KPOBb B KOHTCﬁHCpE M MOABCCHUTHL HA IOTATHUB JUJIA
Karle/TbHUIIBI MOJICOCTMHEHHBIM IIOPTOM BHH3.
-Pacnonoxuts CHCTEMY TaK, "ITO6I:I MarucTpaib MEKIY KOHTEﬁHEpOM C KpPOBBIO H
KOHTeHHEPOM JUIsl XpaHEHNs ObUIa BBITSHYTA [0 BEPTUKAIIH.
3ANIOJTHEHUE ®UJIBTPA

3anonHeHye (hUIBTPa SPUTPOLHMTAMH (C AUIMTHBHBIM PACTBOPOM) MM TETBHOH KPOBBIO
TMPOMCXO/UT M0J1 IEHCTBHEM CHITBI TSIKECTH.

-OTKpBIT 30KkHMBI A 1 B.

TIpuveyanue: JUls 3aNOTHEHHs (PHIBTPA KPOBBIO C BBICOKHM IeMATOKPHTOM JIOMYCKAETCs BO
BPEMsI 3aMOJTHEHNS CKMMATh KOHTEHHEP C KPOBBIO.

OUILTPALIAST

Tlo3BOMHTE TIPOYKTY MOJ JISHCTBHEM CHJIBI TSUKECTH TIepeTedh B KOHTEIHep UTs XpaHeHHs.

Jl0K1aThCst OIOPOKHEHHS KOHTEITHEPa ¢ MCXOHBIM MPOLYKTOM.

HUCIOJIB30BAHUE OBXOIHOM MATMCTPAJIM (BbLIaBIMBAHHE BO3IYXA B KOH-
TeliHep M3 1101 HCXOHOTO MPOAYKTA)

-3aKpsITh 3akHUM B.

-OT1KpBITH 32KM C, TIPOBEPHTH, YTO 3aKHM D 3aKpBIT.

-Jleprkarh KOHTCHHEP JUI XPAHCHUSI B BEPTHKAILHOM OJIOKCHHH M CKUMATh €0, BBIIABIIH-
Basi BO3/yX Yepe3 OOXOIHYIO MarucTpaib.

-J1i151 oIy YeHNST MAKCHMAJIBHOTO BBIXOZId OPUTPOLIUTOB OTKPBITH 3QXKHM B u mnosso-

JIUTH BO3JTYXY OIyCTONIMT (PHIIBTP.

JIOBABJIEHUE PACTBOPA HATPUS XJIOPHJIA 0,9% B SMOJIT
-3akpriTh 3aknM C, yOeIuThCA, 9To 3aK1MM D TOXKe 3aKpBIT.

-BpararebHbIM IBIDKCHHEM BCTABUTH Iy 2 B IOPT KOHTEHHEPa ¢ (hU3pacTBOPOM.
-TToBecHTh KOHTEHHEp ¢ (PM3PACcTBOPOM Ha CTOIKE MOJCOSIMHEHHBIM TIOPTOM BHHU3.
-OtkpsITh 3kuM D, yOemuBiucs, 4to 3axuM C 3aKpbIT.

-TTepeBectn HeoOXoMMMBIIT 0OBeM du3pacTBOpa B KoHTelHep ¢ OMOJIT.

-3arasiTh MaruCTPalIb OKOJIO KOHTEHHEpa Ul XPaHCHHS.

OTMBIBKA SMOJIT

-Ormoiite SMOJIT, kak npuHsTO B yupeskaenuu. Haocanounas )uakocTb MOKeT ObITh yia-
JieHa B KOHTEIHep JUT HaJ0Ca109HOi xuakocTh. s sToro ciomaiite

KaHIOJIO, BBIIABUTE HA/I0CA/I0YHYIO XKHKOCTh B KOHTeIHep M 3anastiite MarucTpais y
KOmCﬁHepa C OTMBITBIMH SPHTPOLIUTAMH.

-YTiwmsupyiite KoHTeHHep ¢ Ha/I0CaI0YHOM JKHIKOCTHIO, KaK OMOJIOrHYECKH ONacHbIi Mate-

puan.
NPEJOCTEPEXKEHMSI BOTHOLIUEHUM YTUJIM3ALIMA

Vrunmsanus KOHTEHHEpa JOJDKHA TPOU3BOMMTECS COMIACHO HPABHIIAM, ICHCTBYIOLINM B

OTHOILICHWH MOTEHINAIIbHO KOHTAMHUHHUPOBAHHBIX OHOIIOrHYECKHX OTXOJIOB.

Leggere le isiruzioni duso
Read the instructions for use

Brymare! CrieayiTe UHCTPYKLUUM

Sterilizzato a raggi BETA
Sterilised by Beta imadiafion

Mé6030g AooTeipwong: B’ AkTivoBohia
CrepuniaosaHo GeTa-uanyeHnem

NGBAOTE TIPOOEKTIKG TI 0BNYiEG XPHOEWS

Monouso (o rigorosamente monouso)
For single use only

Tpoiov piag xpriong

He vcnons3osath MoBTOpHO

C Temperatura di conservazione

Storage temperature
OeppoKpasia Anodikevong
XpaHuTb Npu Temneparype

Conservare al riparo dallumidita
Avoid excess humidity

ATIOQUYETE TV UTTEPBONIKN vypasin
XpaHuTb B Cyxom MecTe

Codice prodofio
Code No.
KuwBikog
Howmep no kararory

Conservare al riparo dalla luce Numero di lotio

- s P Lot No

e ore away from bright light . )

7 |§ ATIOBNKEUOTE G GKOTEIVG iEpOg ApiBuog Maprisag
> He onyckaTs nonaaakws npsMuix Honep naprum

" Non ufilizzare se sono presenti segni di alterazione PHT
| | Do not use if the bag presents any visible sign of deterioration
EAéyEre TV akepaiomta Tou aokod Tipiv  xprion
it DEHP

He 1Crionb308aT Npu NOBPEXAEHMN ynaKosku
Apirogeno

Non pyrogenic

EA€GBEpO MUpETOyoVWY

Anuporeto

Expiry date

Presenza di ftalati
Presence of Phthalates
Trapouoia GBaNKGV
NpucyTcTeyioT dhranarti

Dota di scadenza

Huepopnvia Afigews
Wcnone3osate Ao

Do non ufilizzare olire 10 giomi dopo I'apertura del blister
Do nof use 10 days affer opening the packing

He ncnone3osatk nocne 10 AHel C MOMEHTa BCKPbITUS YNaKoBKN.

Fabbricante
Manufacturer
KATAOKEUAOTAS
Mpoussopurens

el

NA MH XPHZIMOMOIHOEI META TO MEPAZ 10 HMEPQN AMO TO ANOIFMA THZ ZYZKEYAZIAZ

- Presenza di un percorso di fluido
Presence of a fluid pathway
MNapoucia evog povonaTiol PeucTol
VMeeTca kaHan Ans KUAKOCTM
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MacoPharma Thromboflex TXP Filter - TDV & TRV Systems

Config 2

Read the insiructions for use
Lesen Sie die Gebrauchsanwei-
sungen

Leer las instrucciones de uso

Fluid pothway
Fluidwego
Troyectoria de flvido.

Exiny dofe
Verwendbor bis
Caducidod

B

10 Days

Do not use 10 doys afer opening
the overwrap.

Nach affnung der umvepackung

10 1age halfbar.
No uilzar e producio franscur-
tidos 10 dios desde o apertura
del envase profecior.

Bag
Container
Boko

e |

Steriized using sieam
Stri, serisiert mit Wosserdampl
Esterlizado por vopor

35°C

0°C

Storage femperature
Logertemperatur
Temperatura de olmaceno-

®

For single use only

Nur zum einmoligen Gebrouch

Valido para un solo uso

Avoid excess humidity
Trocken lagern
Mantener en lugar seco.

Artikelnummer
Codigo

DEHP

Presence of Phholotes
Phiholofe enthalten oder
vorhand

Presencio de Frolofos

A]

Non-pyrogenic
Pyrogenrei
Apirsgeno

N
// ‘ O~

A~
[ ]

Store away from bright liht
Geschiat vor direktem Son:
nenlicht lager

No exponer a lo luz solar

Lot N
Chargen-Bezeichnung
Lote

q))

Pracessing bog
Verorbeitungsbeuel
Bolso de frofomiento

Plotelet Concentrot
Thrombozyten
Concentrado de plauetos

Plfele’s bog
Thromboryten-confainer
Bolsa de ploquefas

Processing
Vercrbeitung
Trolamiento

INDICATIONS

«The MacoPharma Thromboflex TDV and TRV systems are intended for the leucocyte removal from platelet concentrate
(PC) prepared from Buffy-Coat (BC).

+ The integrefed Oxy-Pl storage bag is suitable for the storage of Leucoreduced Platelet Concentrate (LR PC) at 22 =
2°C up fo 5 or 7 days under constant agitation.

WARNING

+ Bring fo a temperature between +15°C and +30°C before use.
+ Avoid contact with sharp obiects.
+ Inspect overwrap and pack.
+ The sterility of the device i ensured unless the overwrap is not opened or damaged
+ DO NOT USE if the overwrap and pack present any visible signs of deferiorafion
+ Do ot VENT
+ Do ot add any label on the sforage bag
+ Do ot write on bags
+ Use only over labels validated
+ Processing must be performed by skilled fechnicians
+ Closure piercing device used must comply with the regulation ISO1135-4
+ Risks linked fo the reuse : Sepfic risk and loss of efficacy
«All or part of this medical device is made of PVC plasticized with DEHP, except the storage container made of PVC-BTHC)
According fo some studies, DEHP could potentially be harmful fo the reproductive system of male foefuses. The prescriber
is solely responsible for choosing fo use this device on women who are either pregnant or breas-feeding, or on young
male infanfs. Nevertheless, DEHP-plasticized PVC is in compliance with the European Pharmacopeia.
«All manufacturing processes and all components in contact with the donors, the users and the blood components dedicated
to the patients are latex free.
PRECAUTIONS FOR DISPOSABLE SET

+ Disposal of bags should be carried out in accordance with regulations applicable fo potentially infected, biological
waste.
INSTRUCTIONS |

v Recommendations before filtration

Note: It is recommended fo filter the PC within 24 hours from the whole blood collection
* Select 4 up to 6 ABO compatible BCs

Note: BCs should rest 2 hours before pooling

* Peel open the transparent overwrap using the corner flap.

* Close all clamps on the system.

Note: All fubing connection should be performed using o sterile docking device.

/ Pooling

« Connect the BCs to the TDV/TRV system using frain / cascade or octopus method and connect the appropriate volume
of Platelet Additive Solution (PAS) or Plasma (PLS)

* Check the infegrity of the seals.

« Pool the BCs together and wash the empty BC bags with PAS/PLS.

* Seal and disconnect the Pooled-BC.

 Centrifugation

« Pack the Pooled-BC with the TDV/TRV system according to MacoPharma packing instructions.

« Centrifuge the Pooled-BC under conditions validated for a separation of Pooled-BC info PC and residue.

* When centrifugation is complete, carefully unload the units from the centrifuge.

Nofe: Rough handling may contaminate the PC with Red Blood Cells (RBCs).

/ Separation and Filtration

* Gently load the unit on a component separator using the pins.

* Make sure that the TXP filter is posi
* Separate the PC from the residue and simultaneously filter the PC.

nned vertically: the inlet tubing downward and the outlet tubing upward.

Note: It is recommended fo push the residue info the filter to maximize platelet recovery. Care must be taken not fo conta
minate the LR PC with RBCs. With the config 2., If there is a red cell trapping, in order not fo confaminate the LR PC, close

DUKT BESCHREIB!
TDV und TRV-Systeme sind 2ur Leuk vonTi
(TK) aus Buffy-coats (BCs).
« Der infegrierte Oxy-PL-Lagerbeutel ermaglicht eine Lagerung des leuk Thromb (LD TK)

bei 22 + 2 °C unler siindiger Agitation von 5 — 7 Tagen.
WARNHINWEISE

+ Verwendung bei einer Temperatur zwischen 15 °C und 30 °C.

+ Kontakt mit spitzen oder scharfen Gegenstanden vermeiden.

+ Unversehrtheit des Produktes und seiner Verpackung vor Gebrauch prifen.

« Die Sterité des Produktes ist nur bei | der Umverpackung
« NICHT VERWENDEN, wenn die Verpackung und/oder das Beutelsystem ein sichtbares Zeichen der Veréinderung aufweisen
« Nicht BELUFTEN,

« Kein zussfzliches Ekett auf den Lagerbeutel kieben

« Nicht ouf den Beutel schreiben

« Nur validierte Sekundaretiketten verwenden.

« Verwendung des Systems nur durch ausgebildetes Personal

« Verwendetes Transfusionsbesteck muss der 15O 11354 entsprechen

« Risiken, die mit einer Wiederverwendung verbunden sind: Risiko der Sepsis und Verlust der Effekfivitt (Filter).

DEHP, . Gema Studien kann DEHP

die Entwicklung der Fortpflanzungsorgane eines ménnlichen Ftus negativ beeinflussen. Der verschreibende Arzt handelt eigen-

« Dieses besteht feilweise oder vollstandig aus PVC mit dem Weichmact
verontworlich, wenn er sich fur den Einsatz dieses Medizinprodukles bei Schwangeren, sfilenden Mittern oder ménnlichen Séu-
glingen entscheidet. Trotzdem entspricht das verwendete PVC mit DEHP-Weihmacher den Anforderungen der Europdischen
Pharmakopse

« Alle Produkfionsprozesse und alle Komponenten, die im Konfakt kommen mit dem Spender, dem Anwender und den ous dem
System produzierten Blutkomponenten, sind latexfrei.

ENTSOR( HI
+ Entsorgung gema den giltigen Vorschrifien fir potentiell gefahrliche biologische Produke.

GEBRAUCHSANLEITUNG FUR BUFF-COAT METHODE

+/ Empfehlungen vor Filration

« Hinweis: Die Filiration des TK sollte innerhalb 24 h nach der Vollblutspende erfolgen.
+ Auswah von 4 bis 6 ABO-kompafiblen BCs.

« Hinweis: Die BCs solle 2 h ruhen vor dem Poolen.

+ Offnen der transparenten Umverpackung unfer Verwendung der Lasche an der Ecke.

+ SchlieBen aller Klemmen des Systems.

* Hinweis: Alle sollfen unter
v Poolen

* Konnekfieren der BCs an dos TDV/TRV-System unter Verwendung der ,Kaskaden-* oder ,Okiopus"-Methode. Konnekieren

eines Sterilschlouch: erfolgen.

des entsprechenden Volumens von

« Thrombozytenkonzentrat-Addiiv-Lésung (PAS) oder Plasma (PLS).

« Uberprifen der SterilschweiBnahte.

« Poolen der BCs und Spilen der leeren BC-Beutel mit PAS/PLS.

« Abschweifien des Pool-Beutels.

 Zenrtugation

« Den Poolbeutel mit dem TDV/TRV-System gemaf Macopharma-Packvorschrift in die Zentrifuge packen

« Zentrifugation des BC-Pools uner Bedingungen, die fur eine Separation in TK und Restzellensuspension validiert sind.
« Nach erfolgter Zentrifugation vorsichige Eninahme des Systems aus der Zentrifuge.

« Hinweis: Erschifterungen beim Handling kénnen das TK mit Erythrozyten (ERYs) konfaminieren.

v Separation und Filtration

« Beutelsystem vorsichtig in das Separationsgerdit einhangen.

« Vergewissern Sie sich, dass der TXP-Filter senkrecht hangt: Filtereingang nach unten, Filterausgang nach oben

« Separieren Sie das TK von der Restzellensuspension bei gleichzsitiger Filtration.

« Hinweis: Es wird empfohlen die Restzellensuspension bis in den Filter zu pressen, um eine maximale. Mit der Konfiguration,
Fur den Fall, doss sich nach Zentrifugation noch rote Zellen im Bereich des Beutelausgangs befinden, schlieBen Sie Klemme (a)

zum Lagerbeutel, &ffnen Sie Klemme (b), brechen Sie das Abbrechventil und iberfiihren Sie die rofen Zellen in den Probenbeutel,

the clamp (a) leading fo the storage container, open the clamp (b) and break the break-away cannula with a side id
motion. Then, launch the filtration and once the red cell trapping has been diverted in the sampling pouch, close the clamp
(b), re-open the clamp (a) and keep filtering the PC.

Macopharma does not recommend a filtration pressure higher than 250 mbar.

* Heat seal the tubing 1 cm below the filter.

* Disconnect the LR PC and dispose of filter and transfer bag.

v Air Removal & Sampling

* Remove the air from the LR PC by squeezing the storage bag and transfer the air into the sampling pouch.

* If necessary transfer into the sampling bag the appropriate volume of LR PC for quality control.
Note: Make sure that no foam remains into the LR PC.

* Heat seal the tubing between the «Y» junction and storage bag.

* Disconnect the sampling pouch.

* Allow the LR PC unit to rest 1 hour without agitation before being placed under constant agitation.
/ Storage

* Store the LR PC at 22°C +/- 2°C under consfant agitation.

/ Precautions for disposable set

Disposal of bags should be carried out in accordance with regulations applicable to potentially infected, biological waste.

des
die Filtration des TKs fort zu fiihren.

um eine TKs zu verhinder. SchlieBen Sie dann Klemme (b) und 6ffnen Sie Klemme (a), um

Macopharma empfiehlt die Benutzung von ein Filrationsdruck nicht dber 250 mbor.
« Ausbeute zu erreichen. Dabei ist darauf zu achten, dass keine ERYs in dos LD TK gelangen
« Schweiien Sie dos LD TK 1 cm dber dem Filter ab.

« Entsorgen Sie Filier und Transferbeutel mit der Restzellensuspension.

 Entlgften & Probenchme

« Entloftung des LD TK durch Abpressen der Luft in den Probenbeutel.

* Wenn notwendig, Uberfihren eines Probevolumens in den Probenbeutel

* Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass im LD TK-Beutel kein Schaum verbleibr.

« AbschweiBen des LD TK zwischen Beutel und Y-Stick.

LD TK zunéichst 1 h ruhen lossen und dann unter standiger Agitation lagern.

/ Lagerung

+ Lagerung des LD TK bei 22 °C + 2 °C unter stéindiger Agitafion.

/ ENTSORGUNGSHINWEISE

Enfsorgung gemaB den giligen Vorschrifien fir potentiell gefshrliche biologische Produkte.

() -

*Los sistemas MacoPharma Thromboflex TDV y TRV estén disefiados para la eliminacién de leucocitos de Concentrados de Pla-
quetas (CP) preparados a partir de Buffy-Coat (BC).
+ La bolsa de almacenamiento infegrada Oxy-Pl estd diserada para el almacenamiento de un Concentrado de Plaqustas leucor-
reducido (CP LR) a 22 + 2°C de 5 o 7 dios en agitacién constante.
ERTE!
+ Mantener a una femperatura comprendida enire +15°C y +30°C anfes de su uso.
+ Evite el confacto con objelos afilados
+ Inspeccione el envoltorio y el sistema antes de su uso.
+ Se garontiza la esterilidad del disposiivo en el envoliorio siempre que no esté abierto o daiado.
* NO UTILIZAR si el envoltorio presenta signos visibles de deterioro.
* No utilizar toma de aire.
+ No aiada ninguna efiqueto en la bolsa de almacenamiento.
+ No escriba en las bolsos.
+ Utiice solamente efiquetos validodos.
+ El procesamiento debe reclizarse por fécnicos cualificados
* Los sistemas de conexion a los puertos de salida (punzones, efc) deben cumplir con lo regulacion 1SO1135-4
*+ Riesgos ligados a la reutilizacién: riesgo séplico y pérdida de eficacio
+ Porte de este dispositivo médico esté hecho de PVC plastificado con DEHP. Segdn algunos estudios, DEHP podria ser pofen-
cialmente perjudicial pora el sistema reproduciivo de fetos masculinos. El prescriptor es responsable de elegir si ufizar este dis-
positivo en las mujeres que estén embarozadas o amamantando, o en los nifos vorones jévenes. Sin embargo, el PVC plastificado
DEHP s conforme o la Farmacopea Europea
+ Todos los procesos de fabricacion y fodos los componentes en confacto con los donantes, los usuarios y los componentes san-
guineos destinados a los pacientes estén libres de ltex.
PRECAUCIONES PARA LA EIIMINACION DH SISTEMA
+ La eliminacién de bolsas debe realizarse conforme a los regulaciones aplicables a residuos biolégicos potencialmente peligro-
sos
INSTRUCCIONES DE USO
/ Recomendaciones previas a lo fllacion
Noto: Se recomienda la filracion del concentrado de plaguetas dentro de las 24 horas desde Ia extraccién de la sangre fotal.
+ Seleccionar 4 A6 Buffy-Coot ABO compatibles
Noto: Los buffys deben estar 2 horas en reposo antes de hacer el pool
+ Abrir el envolorio transparente con la ayuda de lo esquina abre-facil
+ Cerrar todos los clamps del sistema
Nota: Todas las conexiones de los tubulares deben realizarse ulfizando un sellador de conexian en estéril
 Pooling
+ Conecor los Buffy-coat al Sistema TDV/TRY uflizando el mélodo fren o el método pulpo y conectar el volumen apropiado de
solucién aditiva (PAS) o Plasma (PL).
+ Comprobar la infegridad de los sellodos
+ Mezclar en el pool todos los buffys y lovar los bolsas de buffy-coa con la solucién adifiva o plasmo.
+ Sellar y separar las bolsas vacias de Buffy-coat  la bolsa vacio de solucién cdifiva.
o Centrfugacién
+ Empaquelar el pool de buffy-coat y el resto de bolsas del Sistema TDV/TRV siguiendo los insirucciones de empaquetado facili-
tadas por MacoPharma.
+ Centrifugor el pool con los parémetros validados por MacoPharma para lo separacion del pool en Concentrado de Plaguetas
y en el residuo.
+ Una vez finalizada la centrifugacin, sacor los unidades delicadamente de lo centrifuga.
Noto: Una manipulacién brusca podria confaminar el concentrado de plaguelos con hemafies.
/ Separacién y filracién
+ Colocar suavemente lo unidad en el separador de componentes sanguineos,
+ Asegirese que el fllro TXP esté colocado verticalmente: la entrada del tubular hacia obajo y la salida del tubular hacio arriba
+ Proceder o la separacion y a lo fillracién del Concentrado de Ploquetas
Noto: Se recomienda empujar el residuo en el filo para moximizar la recuperacién de plaguelas. Realizor esta operacién con cui-
dado para no contaminar el concentrado de plaquetos con hematies. Con o configuracion2., Si existe un bofén de hematies, con
el fin de no confominar el Concentrado de Plaquetas leucorreducido, cerrar el clomp (o) de la bolsa de almacenamiento, abrir el
clomp (b) y romper la canula con un movimiento de vaivén. Comenzar lo fillacién y una vez que el bot6n de hematies hoya sido
ransferido o la bolsa de foma de muestras, cerrar clomp (b), volver o abrir el clomp (o) y confinvor la filiacion.
Macophorma no recomienda una presion de filracion superior o 250 mbar.
+ Sellor el tubular & 1 cm por debaio del filro.
- D or el de plaguetas
/ Extraccién del aire & Toma de muestras
+ Reliror el aire del concentrado de plaguelas leucorreducido aprefando sobre la bolsa de olmacenamiento y fransferi el cire en

y eliminar el filiro y la bolsa de transferencial

la bolso de foma de muestra
+ Si es necesario, fransferir en la bolsa de foma de muestras el volumen opropiado de concentrado de plaguetas leucorreducido
para conirol de calidad.

Nolo: Asegarese de que no quede espuma en la bolsa de almacenamiento del concenirado de plaguelas.

+ Sellar el fubular entre lo conexion <Y y la bolsa de clmacenamiento.

+ Desconectar la bolsa de toma de muesiras.

+ Mantener el concenirado de plaguetas 1 hora en reposo antes de colocarlo en el plaquetero en agitacion constante.
 Aimacenamiento

+ Almacenar el concentrado de ploquetas levcorreducido a 22°C +/- 2°C en conslante agitacién.

/ Precauciones para ka eliminacién del Sistema

Lo eliminacién de bolsas debe realizarse conforme @ las regulaciones aplicables a residuos biolgicos pofenciclmente peligrosos.
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MacoPharma Thromboflex TXP Filter - TDV & TRV Systems
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MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

* 0 cucTeMbl TDV u TRV ANt ynanexus neii 5]
, y n3 neil P 0 cnos (NTC).

* WHTer i ViHep Oxy-Pl NS XpaHeHust nocne yaanesus

NeikoumMTOoB A0 5 M 7 CyToK npn M nep TeMneparypa XpaHEHWsi KOH-

LeHTpaTa TpoMbouuToB +22 + 2°C
NPEAYNPEXAEHUA
« XparwTe cuctemsl Macopharma Thromboflex TDV v TRV npyu TeMnepaType B ananasone Mexay + 15 °C v +
30 ° C nepen uCronb30BaHMeM.
« U3beraiite KOHTaKTa C OCTbIMU MpeAMETaMA.
+ MpOBEpbTE LENOCTHOCTb BHELLHE 1 BHYTPEHHEN yNaKoBKM.
« CTepunbHOCTL yCTpOiicTBa F A TONbKO, €/ BHYTD!
nospexaeHa.
* HE UCTIONb3YITE, ecnu Ha BHewwHeii 1(wnv) BHyTpeHHelt ynakoBKkax MMEIoTCsl BUAVMbIE NPU3HAKN MOBPeXXAe-

YNakoBKa He BCKPbITa Wk He

Hust.
« HE NMPOKAIBAITE yniakosky.

* He no6aBnsiifiTe HUKaKNX STUKETOK Ha KOHTEMHEP ANS XpaHeHUs

« He NUWWTe Ha KOHTeliHepax.

« Vcnonb3yiiTe TONbKO pa3pellieHHbIe STUKETKM.

« Bce paboTbl AOMKHbI 5 My

+ Vicnonsayemsie YCTPO/iCTEa A/ 3ananeanws AOMXHel COOTBETCTBOBATL TpeGoBaHMsM ISO1135-4.

« PucKu, CBSIZaHHbIE C Vi CMCTeMbI: PUCKI BO3HVKHOBEHMS CencHca i no-
Tepu 3deKTUBHOCTH

Config 2

. Bce 4acT 310l cuctemsl 3 MBX, AMSTUNT (DEHP), 3
NS XpaHeHusi neil TP , U3

M3 MBX - 6yTMpunTpurekcunumMTpaTa (PVC BTHC).

0 AGHHBIM HEKOTOPbIX UCCNIERoBaHNI, DEHP MOXET NpeACTaBnsTL onacHocTb Ans

HOIA CHCTEMBI M/I0AA MYKCKOTO of1a. Bpay HECeT MofHyio OTBETCTBEHHOCTb 3a BbIGOP 3TON CHCTEMbI ANS NPUMEHe-

INDICAZIONI

I sistemi TromboFlex TDV e TRV sono destinati alla leucodeplezione del concentrato piastrinico (CP) preparato a partire da
buffy coat (BC)

+La sacca infegrata OXY-PL & indicata alla conservazione del Concentrafo Piastrinico Leucodepleto (CP LR) a 22 + 2°C fino
a5 o 7 giomi in agitazione continua.

RTENZE

*Portare prima dell'uso ad una temperatura compresa tra 15°C e 30°C.

«Evitare il contatto con oggetti taglienti.

*Controllare I'imballo e il kit.

*Lo sterilita dl sistema & garantita fino a quando I'imballo non viene aperto o danneggiato.

*NON USARE in caso di evidenti segni di deterioramento dell'imballo o del sistema

*NON INTRODURRE ARIA.

+Non aggiungere nessuna efichetta alla sacca di conservazione.

*Non scrivere sulla sacco.

*Utilizzare solo sovra-efichette validate

«|l processo deve essere effettuato da personale competente.

«| dispositivi di chiusura ufilizzati devo essere conformi alla normativa ISO1135-4

*Rischi legati al riutilizzo: sepsi e perdita di efficacia.

*Tutte le parti di questo dispositivo medico sono cosfituiti da PVC con plastificante DEHP, ad eccezione della sacca di conser-
vazione che & costituita da PVC-BTHC. Secondo alcuni studi, il DEHP pofrebbe essere dannoso per il sistema riproduttivo dei
feti maschi. Il medico & il solo responsabile della scelta di utilizzo di questo dispositivo per donne in gravidanza o in allatta-

Husi Gep W Kop , @ Takke Myxckoro nona. Tem He meHee, DEHP,
NNACTUGUUMPOBaHHIIA-BX, CooTBETCTBYET D . mento, o per bambini. Ciononostante, il PVC plastificato con DEHP & in accordo alle normative della Farmacopea Europea
* Bee e NpoLiecch 1 Bce B KOHTAKTE C AOHOPaM¥, NONb30BaTeNAMU «Tutii i processi di fabbricazione e futti i componenti a contatio del donatore, dell'utilizzatore e del poziente sono Latex free.
n KkpoB, ans He 20T HanMUVA NaTexca. PRECAUZIONI
MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
. i nomkHa caB cnp: c
OnacHbIMM BMONOFMUECKIM OTXOAAM. « Lo smaltimento dei dispositivi ufilizzati deve avvenire in accordo con le regolozioni applicabili ai rifiuti biologici potenzial-
WHCTPYKUMA mente infefti
4 nepea . ISTRUZIONI
Mpi ] b P B Te4eHue 24
4acoB ¢ MoMeHTa c60pa KpoBH.
o ) oT 47106 AO3JTTC, c 10 Knac ABO. v i prima della filtrazione

Mpumevanue: Bee eanHnHbie A03bi JITC A0MKHLI HAXOAUTLCS B COCTOSHIMN MOKOS B TEYEHUE 2 YacoB A0 Havana
NpOBEAEHMS NPOLEAY Db MyNMPOBaHNS.

* YjianuTe NpoapauHyIo yNakoBKy, UCMIONb3ys YITIOBYO MapKMPOBKY.

+ 3aKpOViTe BCe 3aKMMb, PACTIONOXEHHBIE HA MArUCTPANSX CUCTEMbI.

MpumeyaHue: Bce coeanHeHus TPy6OK AOMKHbI GbiTh. C MOMOLLBIO CTE 0
E[IMHEeHs MarucTpaneii.

ans co-

[13]

Bmarme!

®

Leggere le struzion dluso
Leia as instrugdes de

_]

crepunssm Karan Yo
Percoso fluidi
Pah fluido Ter

a“

Temperatura di conservazione

Sterilizzalo a vapore

fonouso
Esterilizado por vapor Descarldvel

+

arurs o yrom wecre
Conearvars ol fparo
dallumidite

Eviar excesso de hu-
midade

35°C

0°C
v, np Tenneparype

mperofura de armozenamento

Mpoueaypa 103 TP
+ CoeauHute e « no3bl JITC ¢ cuctemoit TDV / TRV nocnenosa-
TenbHo train) win 1 octopus). Il JiHep ¢ 0Bbe-
MOM A06aBOYHOrO pacTeopa

T MeCT CTe MarucTpaneii.

+ MNposepbTe repl
* G ) Ao3bl ITC B onnom KOHTElHepe 1 3aTeM NPOMOIATE NyCTbie KOHTEHHEPb! C MOMO-

| ——
Avsporoo
Apirogeno
ot do fid

Wbt A06aBOYHOrO pacTeopa.
. O MarucTpanu 1 ot 7 c

i po3oit ITC.

v
o pioginico « Creays M KOMNaHMI ynakyiite iivep ¢ i Ro30ii ITC,
CcoBMelLeHHBIii ¢ cucTemoit TDV / TRV.
« LeHTpudyrupyiite i c R03aMu JTTC COTNIACHO BHYTPEHHUM MHCTPYK-
2 uusM Mo i P 0 cnos.
— . * Mocne cucTeMbl U3 n.
//\\ Mpi : HeocToposHoe c i pu ux U MOXET NpUBECTU K
" 3arps3HEHIMIo KpoBM.
/ Paspenenne n ¢unnpaum|

Comea
onsenvare al riporo

dalla luce

Armazenar longe daluz

Solar

pasmectuTe KpoBM.
. yr;e,umecu, 4T0 pUNbTP TXP PacronoxeH BePTUKaAbHO: npmaonnman MarucTpanb AomkHa 5hITb pacrnonoxeHa
Hwke hnnbTpa, a 0TBOAALWAN MarucTpank — Bbiue GunbTpa.

« OtpenTe oT ocTaTka ¢ D D 3
TIpUMeUaHHe: PEKOMEHAYETCH AOCHATh OCTATONHbI CYBCTPaT B AT, UTOBH! KOMMUECTBO -

.o M

Nota: Si raccomanda di filtrare il CP entro 24 ore dalla raccolta di sangue intero.
« Selezionare da 4 a 6 Buffy coat ABO compatibili
Nota: | BC dovrebbero riposare 2 h prima di assemblare il pool.
« Aprire I'mballo trasparente uilizzando I'apposita linguetta
* Chiudere tutte le clamp del sistema.
Nota: Tutte le connessioni dovrebbero essere fatte sterilmente.
/ Pooling
« Connettere i BC al Sistema TDV/TRV ufilizzando il metodo a cascata/ trenino oppure a piovra e collegare la sacca con vo-
lume appropriato di Soluzione Additiva per piastrine (PAS) o di plasma (PLS)
* Controllare I'integrita delle connessioni.
* Effettuare il pool di BC e lavare le sacche vuote con PAS/PLS.
« Saldare e scollegare il pool di BC.
 Centrifugazione
« Sistemare il pool di BC con il Sistema TDV /TRV secondo le istruzioni Macopharma
« Centrifugare il pool di BC nelle condizioni validate per una separazione del pool in CP e residuo.
« Quando la centrifugazione & terminata, rimuovere con cautela dalla centrifuga le unita.
Noto: una manipolazione eccessiva pud comportare la contaminazione del CP con emazie (RBC).
v Separazione e Filtrazione
«Sistemare con cautela I'unita sugli appositi supporti dello scompositore.
*Assicurarsi che il filtro TXP sia posizionato in modo verticale: il tubo di ingresso verso il basso e il tubo di uscita verso I'alto.
*Separare il CP dal residuo e simultaneamente filtrare il CP.

Nota: Si n da di far arrivare il residuo nel filtro in modo da massimizzare il recupero piastrinico. Deve essere utilizzata

NIEHHLIX TPOMBOLIMTOB. BLIMOMHSIATE NPOLIeAYPY TakitM 0Bpa3oM, UTOBbI M36eXKaTb 3arps3HEHMe KOHLIHTPaTa TPOM-
60UMTOB 3pUTpOLMTaMKM pasaeneHHoro JITC. Ecnu npu 3axsaTe 3pUTPOLIMTOB, ANS NPeayNPEeXAEHNs 3arpsisHeHUs
KOHLEHTpaTa TPOMGOUMTOB, NONYYEHHbIX U3

cautela al fine di evitare contaminazione del CP LR con le emazie. Con la config 2., in caso di cattura di ematzie, per non
contaminare il CP , chiudere la clamp (o] che va alla sacca di conservazione, aprire la clamp (b) e rompere la cannula break-
away. Quindi, iniziare la filtrazione e quando le emazie catturate sono state deviate nella sacca di campionamento, chiudere

I'utilizzo di una pressione di fillrazione superiore a 250 mbar.

“Rimuovere Iaria dal CP LR premendo sulla sacca di conservazione per inviare laria verso la sacca di campionamento
+Se necessario frasferire nella sacca di campionamento un volume appropriato di CP LR per i controll di qualite
Noto: Assicurarsi che non rimangano bolle nel CP LR

JITC, 3aKpoiite 3axwM (a), BeayLMii K AN XpaHens neii o TpoMGO-
Wenonssosars g0 Howep o karanory Howep naprun LMTOB, OTKPOIATE 3aXMUM (b) W 3aTem nep KEHIOHK) noc B 06€ CTOPOHbI. la clamp (b) , riaprire la clamp (o) e filtrare il CP.
Dota di scodenza Codice prodotto Numero di lotto 3atem 3anycTuTe npoecc g 6GynyT B di
Data de validade codigo Nao Batch o non
Ans 06pasLios, 3akpoiTe 3axuM (b), HOBTODNO on(powe 3axuM (a) u Te
TPOMGOLTOB. +Saldare i tubo ad 1 cm softo il filro
* Heobx0aMMO 3anasTb MarucTpasb Ha 1 CM Hike punbTpa. Seoll . ire il ol ki
%\ * OTCORAMHUTE KOHLIEHTPAT TPOMBOLIMTOB, NONyyeHHbIl 13 JTTC, a Taloke GUNLTP U KOHTEIiHEp ANS Nepeaaqy. collegare il CP LR e smalfire il resto del kit
( ” ) v BO3ayxa u / Rimozione dlf'aria e Campionamneto
10 Days DEHP « YjanuTe BO3AyX M3 KOHLEHTPaTa TPOMBOLWATOB, 0 u3 JTTC, ns xpaHerns TK
" B03AYX Yepes MarucTpans B Ans 06pasLoB.
10 aveitc oy o Korreiinen * Mpu TU KOHTPOSIS Kayectsa nnsi 06pasLos it 06bem KoH-
"MOMENT BOKPLITUS YNaKOBKH. Presenza di falofi Tasca di trattamento  Contenitore per piostine | U€HTpaTa YDOMGOLMTOB nonyyexHoro u3 JITC.
Do non utilzzare olre 10 giorn Trotomenta foscq

dopo lopertura del biiste
Nao utiizar 10 dias apés a
abertura da embalagem

Oben oremepa
Contenitore
Recipiente

Presenca de flalatos

TPOMBOHTOS KoRseNTT
Piostrine
As plaquetos

Recipiente para as plo-
quetas

otpotona
Trottamento
Em processamento

Y6enuteck, 4To B
+ 3anasiiTe Tpy6KU MEXaY
* OTCOeAMHHTE KOHTE/HEp NS 06pasLIoB.

oTcyTCTBYeT Nea.
Ans xparerus TK.

5 Gopie Yo 1

+Saldare il ubo tra la giunzione ad Y e lo sacca di conservazione.
+Scollegare la sacca di campionamento.
+Consentire che il CP LR riposi per 1 h senza agitazione prima di sistemarlo in agilazione confinua

INDICACOES

TDV e TRV desti

+ Os sistemas T
concentrado de plaquetas.
(CP) preparado pelo método Buffy-Coat (BC). (camada leuco-plaquetaria)
« Abolsa de armazenamento integrada Oxy-PI é concebida para o armazenamento de Concen-
trado de Plaquetas Leucoreduzido (CP LR) a uma temperature de aproximada de 22°C
2°C até 5 ou 7 dias sob agitagdo constante.

CUIDADO

a remogao de leucécitos do

+ Levar a temperature entre +15°C & +30°C antes de usar.
« Evitar contato com objetos pontiagudos.
‘ o

« Aesterilidade do conjunto  garantida a ndo ser que a sobre-embalagem esteja aberta ou da-
nificada.

+ NAO UTILIZAR se a & a soby

riorizagao.

+ Ndo VENTILAR.

« Néo acrescentar nenhum rétulo & bolsa de armazenamento.

« Néo escrever nas bol

+ Usar somente rtulos validados.

+ O processamento deve ser realizado por técnicos habilitados.
+ Os sistemas de conexo nos pontos de saida (pungdes, etc.) devem estar em conformidade
com a regulamentag&o 1SO1135-4

« Riscos a0 reuso & perda de

+Todo ou parte deste dispositivo medico & feito de PVC plaslmcado com DEHP, exceto a bolsa
de armazenamento feito de PVC-BTHC).

De acordo com alguns estudos. DEHP pode ser potencialmente prejudicial para o sistema re-
produtivo de fetos masculinos. O prescritor & Gnico responsavel pela escolha do uso este
conjunto em mulheres que estejam gravidas ou em fase de aleitagéo, ou em jovem criangas
masculinas. N&o obstante, PVC com plastificante DEHP esta de acordo com as regulamenta-
coes da Farmacopeia Europeia.

+Todos os processos de fabricagéo e todos os components em contato com os doadores, os
usuarios e os components sanguineos dedicados aos pacientes n&o contém latex.

PRECAUCOES PARA DESCARTE

+ 0 descarte das bolsas deve seguir as regulagdes plicaveis ao lixo biolégico potencialmente in-
fectado.

sinais visiveis de dete-

INSTRUCOES

/ Recomendagdes antes da filtragao.

Nota: Recomenda-se filtrar o CP nas 24 horas que seguem a coleta do sangue total.

« Selecionar de 4 a 6 BCs compativeis.

Nota: BCs devem descansar por duas horas antes do pooling.

« Puxar a sobre-embalagem transparente utilizando a aba do canto.

« Fechar todos 0s grampos do sistema. Nota: Todas as conexdes dos tubos devem ser realiza-
das utilizando-se um equipamento de conexao estéril

 Pool de plaquetas

« Conectar os BCs ao Sistema TDV/TRV utilizando o método de cascata ou de polvo e conecte
o volume apropriado de Solugéo Aditiva para Plaquetas (SAP) ou Plasma (PLS).

« Verificar a integridade das vedagges.

« Faga o pooling dos BCs em conjunto e enxague as bolsas vazias de BC com SAP/PLS.

« Selar e desconectar os BC ja utilizados no Pool

/Centrifugago

« Dobre o kit de BC de pool com o Sistema TDV/TRV segundo as instrugdes da MacoPharma.

« Centrifugue o BC de pool nas condigdes validadas para a separagdo de BC poolado em CP e
residuo.
+Quando a
fuga.

Nota: Manuseio “pesado” pode contaminar o CP com hemicias.

estiver remova as unidades da centri-

 Separagio e Filtragao

« Cologue com cuidado a unidade em um separador de componentes utilizando os pinos de
quia.

« Assegure-se de que o filtrop TXP esteja posicionado verticalmente: o tubo de entrada para
baixo e o tubo de saida para cima.

« Separe o CP do residuo e filter simultanaemente o CP.

Nota: Recomenda-se pressionar o residuo para dentro do filtro para maximizar a recuperagéo
de plaquetas. Deve-se tomar cuidado para nao contaminar o CP LR com hemécias. Na configu-
rag@o 2. Se houver bloqueio de hemécias, para néo contaminar o CP LR, feche o grampo (a)
que leva & bolsa de armazenamento, abra o grampo (b) e quebre a canula com movimentos la-
terais. Inicie entdo a filtrag@o e assim que o bloqueio de hemcias for conduzido & bolsa de
amostras, feche o grampo.

(b), reabra o grampo (a) e continue filtrando o CP.

Macopharma néo recomenda pressao de fitragéo acima de 250 mbar.

+ Sele o tubo termicamente 1 cm abaixo do filtro.

« Desconecte 0 CP LR e descarte o filtro e a bolsa de transferéncia.

/ Remogéo do Ar & Amostragem
« Remova o ar do CP LR apertando a bolsa de armazenamento e transfira o ar para a bolsa de
amostragem.

« Se necessario, lransfra para a bolsa de armazenamento o volume apropriado de CP LR para
controle de qualida

Nota: Assegure-se P que o restou espuma no CP LR.

« Sele termicamente o tubo entre a jungé@o *Y” e a bolsa de armazenamento.

« Desconecte a bolsa de amostragem.

« Ponha o CP LR em Descanso por 1 hora sem agitagéo antes de coloca-lo em agitagéo
constante.

 Armazenamento
« Armazene o PC LR a 22°C +/- 2°C sob agitagao constante.

Mepea HauanoM NOCTOSHHOTO i ¢ TK, octasbTe P , y i

13 JTTC, B COCTOSIHMM NMOKOS CPOKOM Ha 1 Hac. v Conservazione

-/XpaHenne +Consenvare il CP LR a 22°C +/- 2°C in agitazione confinua.

* XpaHuT ype +22 ° C +/- 2 ° C C HENpepbLIBHbIM NOMELMBaHHEM. N

/ Mepbi npenocropo»mocm onnopasouux naGopou v Smaltimento

y RomxHa 1C B COOTBETCTBIM C NP , K +Lo small dei dispositivi deve avvenire in accordo con le regolazioni applicabili ai rifiu biologici infeti

3apasHLIM 6MONOrMUECKUM OTXORAM.

v Ges para descarte
O descarte de bolsas deve ser efetuado de acordo com regulamentos aplicaves a residuo bio-
légico potencialmente infectado.

C€o459
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CBMHOWN XBOCT

NOTEURO18 2013-08-20

RU

HNHcTpyKuMs M0 MCMOJIb30BAHUIO JIEHKOUMTAPHBIX (PUIBTPOB AJIs

3PUTPOLINTOB

LEUCOLAB LCG2b / LCG4

Spwntpouutsl /
LeNbHan KPoBb

]

{

|
g 3axum A
) ObeoaHanA
MarucTpans
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fl o g 3axum B

Knanaw

3axum C Ny

4
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Y4acTtok maru CTpanu

B

TpaHcoOepHsbIi
‘ KOHTelHep

Iloxazanusi K NPUMEHEHUI0

Qunptp s ynanenus JiedikouuToB  MacoPharma
LeucoLab LCG2b / LCG4 - sT0 naGopaTopHblii GUIBTP,
MpeIHa3HAYeHHbIH A8 yJaJeHus  JEeWKOLUTOB, U
MHKpOarperaroB M3 €IUHUYHOM [03Bl SPHUTPOLMTOB
(3arotoBneHHbIX U3 450-500 Mt kposu) ipu 1 10 6 © C nim
pu KOMHaTHOU Temmeparype (20-24 ° C).

Crepunm3yeTcsl IyIKoM JIEKTPOHOB (0eTa-00TyIcHIE).
CTEPWJIbHbBIN 1 anuporeHHblii Iy Th HIKOCTH.
Marepuan IIBX COOTBETCTBYET €BPOIIECHCKON
¢dapmaxomnee. Ilnactudpukaropom  sBisercs DEHP.
Bronoruueckne TpOAYKTHL, XpaHsmuecs W/ WIA
LUPKYJIUPYIOIIUE B 3THX YCTPOUCTBAaX, MOTYT COAEPKATh
(ranatsr.

Pucku, cBs3aHHBIE C TIOBTOPHBIM HCIIOJb30BAHUEM:
CENTUYECCKUH PHUCK, TOTEPs 3PPEKTUBHOCTH.

Mepbl IPEI0CTOPOKHOCTH
BaumatenbHo cienyiiTe HHCTPYKIUSM.

CnenyiiTe 0OBIYHBIM METOJIAM ACCTITHKHU.

Jis  0JHOPa30BOTO HCIONB30BAHUS: HE IIOJBEpranTe
MTOBTOPHOI CTepUITH3AIIH WIH MTOBTOPHOMY
WCTIOJIb30BAHHUIO.

He wucnone3yiiTe, ecnu ynakoBka NOBpEXAeHa, WIH
KOHIICBBIC 3alllUTHBIE YCTPOMCTBA OTCYTCTBYIOT WU
CMEIIICHBI.

Jis onTManbHON (QUIBTPAIMH U XPaHEHUS 3PUTPOIIMUTOB
PEKOMEHIyeTCs, 4YTOOBl  HE(PUILTPOBaHHAs  KPOBB
TIIATETTbHO TIepeMelnBaiach U Oblia oOpaboTaHa mpu
ucnons3oBann LCG2b B cpok nmo 4 nHe#l, mpu
ncrionp3oBanun LCG4 B cpoxk mo 15 pgHe#d mocie
3arOTOBKH.

IMoaroroBka Hatopa Aas GUJILTPALMN U KOHTeHHepa

IUIS1 KPOBH.
3axpoiite 3axxumsl A, B u C.

BcraBbTe mpoKanmpiBaTeNh B MOPT JUIS  MEPETHUBAHUS
KOHTEHHepa ¢ KPOBHIO BKPYUUBAIOIIUM JIBHIKCHHEM.

CrepuiibHOE COSOMHEHUE TPYOKH C MEIIKOM JUIsl KPOBH
MPEOYTHTENbHEE, TaK KaK 00eCleYnBacT HOPMAaIbHBIH

nepuon xpaHenus. [IPEYIIPEXIEHUE. Eciau crepuiabHOE COSAMHEHHE HE HCIONB3YETCS, NMPOMYKT
JIOJDKEH UCTIOIh30BaThCA B CPOKH, YCTAHOBIICHHBIE JUTSI «OTKPBITHIX)» CUCTEM.

AKKypaTHO ¥ THIAaTEIbHO NEpEeMEIIaliTe MEIIOK C KPOBBIO M TOBECHTE HA MOJCTABKY BBEPX JTHOM.
[loBeckTe cuctemMy TakuM 00pa3oM, 4YTOOBI KOHTEHHEp € JIEHKOpEAyLHPOBAaHHBIMU JPUTPOLUTAMHU
pacmionarancs Ha 60 cm Hike LCG2b / LCG4 dunbTpa.

Perunctpamua MU & Poc3gpaerapzope
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3anoanenue puabTpa

3anomHeHUe GUIBTPAa JPUTPOIUTAMH B J00ABOYHOM pPAcCTBOpPE IPOMCXOMUT ITOA JECHCTBUEM CHIIBI
TSOKECTH.

Otkpoiite 3axumMbl A u C.

[Ipumeuanwue. [Ipu BEICOKHX MOKa3aTeNIX T€MAaTOKPUTA JOMyCKACTCS COKUMaHUE KOHTEHHEpa JUIsl KPOBH,
Jutst 3anonHeHus QunbTpa. C:KUMaTh KOHTEHHEP ¢ KPOBBIO TPeOyeTCs TOIBKO J0 TEX MOP, TOKa QUIBTP HE
OyJIeT 3aroHeH.

DuiabTpanus
ITo3BONIBETE APUTPOIMTAM TEUb MOJ ACHCTBHUEM CHJIBI TSDKECTH B TpaHC(EpHBINM KOHTEHHEP IO TeX Top,

MOKa HE YBUAUTE OTCYTCTBUE Kalejlb KPOBU B KAMEPE KalelbHULBI, BBIIEPKUTE JOCTATOYHBIN UHTEpBaI
BPEMEHH JJI1 MAaKCUMAJIbHOM 00pabOTKH 3PUTPOLIMTOR.

Hcnoab3oBanue 00BOIHONH MAarHCTPAJIN

(Y nanenue Bo3myxa u3 TpaHc(EpPHOTO KOHTEHHepa)

3akpoiite 3axxuM C.

OTtkpoiiTe 3axuM B.

Jepxxute TpaHCHEpHBIN KOHTEHHEDP B BEPTUKAIILHOM TTOJIOKCHUH U CKUMANTE, YTOOBI BEIITYCTUTH BO3ITYX
yepe3 00BOAHYIO MarucTpajb, MOKa KPOBb HE TIOCTUTHET OOBOJHOM MarucTpay.

Uro0bl TONYYUTh MaKCHMalIbHOE KOJIMYECTBO OOpaOOTaHHBIX, OTKpoWTe 3axkuM C W Jaiite BO3MYyXy
OCYIIUTH (QUIIBTP.

3amasiiTe y4acTOK MarucTpaiy.

J1st KOHTpOJIs KauecTBa OTHUIBTPOBAHHBIE 3PUTPOLUTHI CIIEAyeT OTOUPATh U3 OOKOBOM TPYOKHU («CBUHON
XBOCT»), @ HE JMHUU (PUIBTpaLUH, MOCHIE TLUIATEIBHOTO IEepPeMEIINBaHUs OT(UIBTPOBAHHBIX KPACHBIX
KJICTOK.

Mepbl IPEI0CTOPOKHOCTH IpU YTWIN3AIUMU KOMILICKTA
yTI/IJII/I3aHI/I5{ MCIIKOB JOJI)KHA OCYHICCTBJIATHCA B COOTBETCTBUU C MPEANHUCAHUAMU, MPUMCHACMBIMU K
MOTCHIHAJIIBHO 3apa’XCHHbIM OHOJIOTUYECKUM OoTXOoaaM.

35°C
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Solutions anticoagulantes MACOPHARMA pour
Aphérése automatisée

MACOPHARMA anticoagulant solutions for
automated Apheresis

MACOPHARMA Antikoagulanz-lésungen fur
die maschinelle Apherese

Antistollingsoplossing MACOPHARMA voor
automatische Aferese

Roztwory antykoagulacyjne MACOPHARMA do
aferezy automatycznej

Solucién anticoagulante MacoPharma para afé-
resis automatizada

PactBop aHTMKOoarynsiHta Macopharma
AnA npoueayp aBTomaTtnyeckoro acepesa
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Solutions anticoagulantes
pour aphérése automatisée

Anticoagulant solutions
for automated apheresis

Antikoagulanzlésungen fir die
maschinelle Apherese

Antistollingsoplossing
voor automatische aferese

Francais

- Solutions anticoagulantes stériles et apyrogénes destinées a I'anti-
coagulation du sang.

- L'utilisation des solutions anticoagulantes MacoPharma pour aphérese est stric-
tement réservée aux séparateurs automatisés d'aphérése.

v COMPOSITION DE LA POCHE
- Poche en PVC plastifié.

v COMPOSITION DE L'ACD formule A
Citrate trisodique, 2HoO : 22,0g, Acide citrique, 1HyO :
Glucose, 1 HyO : 24,5g, Eau PPl - 1000mL

v COMPOSITION DU CITRATE A 4%
Aﬁiggocifrli-que, 1HpO: 2,8g, Citrate trisodique, 2HpO : 39,69, Eau PPI
: m

8,09,

v" PRECAUTIONS D’EMPLOI

- Ne pas injecter en perfusion directe.

- La solution ne doit pas présenter de trouble ou d'altération visible.

l—_Ne pas réutiliser la poche. Aprés ouverture de la poche, jeter tout produit non uti-
isé.

- Ne pas utiliser de prise d'air. o

- Ne pas utiliser en cas de défaut d'intégrité du suremballage.

- Vérifier la date de péremption avant toute utilisation.

- Les risques associés a une réutilisation sont : Produit contaminé par un autre
produit sanguin, risque septique, risque de mauvais usage.

- Tout ou partie du dispositif médical est réalisé en PVC plastifié avec du DEHP.
Selon certaines études, le DEHP serait potentiellement nocif pour le systéme
reproductif d'un foetus de sexe masculin. Le choix de I'utilisation du dispositif chez
une femme enceinte ou allaitante, ou chez un\[qargon en bas age, est sous la
responsabilité du prescripteur. Néanmoins, le PVC plastifié au DEHP est confor-
me a la Pharmacopée Européenne.

- La mise au rebut des poches doit étre effectuée selon les régles applicables pour
les déchets biologiques potentiellement contaminés.

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

v CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE CONSERVATION

- Péremption de 2 ans dans I'emballage scellé.

- Conserver a une température inférieure & +35°C, dans son emballage d'origine.
- Ne pas congeler.

- Stocker a I'abri de la lumiére.

v POSOLOGIE

Les solutions anticoagulantes sont ajoutées au sang veineux total pendant la
phase de prélevement dans une proportion définie par la personne responsable de la
procédure. Le ratio conseillé par les fabricants de séparateurs est le suivant :
1/9 pour la solution ACD-A, 1/15 pour la solution de citrate & 4%. Cependant, le
ratio peut étre modifié selon les performances du séparateur utilisé.

v INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Installation du dispositif d'aphérése sur le séparateur : le branchement de la poche
de solution anticoagulante MacoPharma pour aphérése automatisée et la
connexion au dispositif du séparateur sont réalisés selon la procédure d'utilisation
du séparateur :

@ - soit aprés avoir cassé et détaché ['ailette située a I'extrémité de la poche de solu-

®

©

tion anticoagulante, connecter la poche a I'aide d'un perforateur.

- soit par la connexion du luer méle, situé sur la poche de solution anticoagulante.

Dans le cas de la connexion par luer :

1thnnecter la solution anticoagulante & I'aide du luer de connexion au kit d'a-
phérese.

2.Casser le luer sécable de la ligne de la solution anticoagulante en bougeant
le connecteur par un mouvement de va-et-vient a 90° jusqu'a ce que vous enten-
diez un “crac’. Ceci permet de séparer la piéce sécable (en forme de fléche), de
Ia'gartie composée du luer male.

3.Plier ensuite le tube a 180° afin d'obliger la piéce sécable en forme de fléche a glis-
ser dans le tube souple vers I'entrée de la poche, en I'éloignant ainsi de la base.
Cette manipulation empéche la piéce de remonter. Afin d’assurer un flux correct,
vérifier qu'il existe un espace entre la fleche et la base sécable. Si ce n'est pas le
cas, répéter 'étape 3.

4.Suspendre la poche de Solution anticoagulante au crochet de la potence.
5.Suivre le protocole d’aphérese validé dans votre établissement.

v' CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications sont celles liées au prélevement. Pour les aphéréses

cellulaires, un bilan d'hémostase est nécessaire au préalable. Utilisation

strictement réservée aux machines automatisées de plasmaphérése ou de cyta-

Ehérése. Ne pas effectuer d'aphérése en cas de : hémopathie sévere avec trou-
les de I'hémostase, accidents vasculaires cérébraux, cardiopathie de type

péricardite ou endocardite, période postopératoire aprés intervention sur le syste-

me nerveux central et la moelle épiniére.

v' EFFETS INDESIRABLES

Paresthésies : sensations de picotement au niveau des levres et des extrémités ;

Nausées ; Dysgueusies : sensations de golt désagréable ; Sensation de froid.

v" GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Ne pas pratiquer I'aphérése chez la femme enceinte, ni pendant la période d'allai-

tement (sauf échange plasmatique en cas d'absolue nécessité).

v" SYMPTOMES DU SURDOSAGE

Possibilité de tétanie ; vomissements ; hypotension ; tachycardie. En cas de sur-

dosage, surveillance des signes cliniques et de I'électrocardiogramme, si

nécessaire, injection de calcium jusqu'a correction des troubles.

v' MISES EN GARDE SPECIALES

L'injection de calcium est souvent nécessaire lors des aphéréses cellulaires

afin de limiter les effets de la chute du taux de calcium ionisé dans le sang circulant.

v" EFFETS SUR LA CAPACITE A CONDUIRE

Une période de repos est conseillée apres un prélévement d’aphérése.

®
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ENGLISH

- Sterile and non pyrogenic anticoagulant solutions for blood anticoagulation.

- MacoPharma anticoagulant solutions are strictly reserved for the automated
apheresis procedures.

v COMPOSITION OF THE BAG
- Plastified PVC bag.

v' COMPOSITION OF ACD formula A
Trisodium Citrate, 2H,0: 22.0g, Citric Acid, 1H90: 8.0g, Glucose, 1 HyO: 24.5g, PPI
Water: 1000mL

v COMPOSITION OF CITRATE 4%
Citric Acid, 1HoO: 2.89, Trisodium Citrate, 2H,0: 39.6g, PPl Water: 1000mL

v" PRECAUTIONS FOR USE

- Do not use for direct infusion.

- Do not use if solution is cloudy, or if there is any visible sign of deterioration.

- Do not re-use the bag. After opening the bag, discard the non used product.

- Do not vent.

- Do not use if the overwrap and/or bag are damaged.

- Check expiry date before use.

- Risks associated with re-use of the product are: Product contaminated by ano-
ther blood product, Septic risc, risk of misuse.

- All or part of this medical device is made of PVC plasticized with DEHP. According
to some studies, DEHP could potentially be harmful to the reproductive system of
male foetuses. The prescriber is solely responsible for choosing to use this device
on women who are either pregnant or breast-feeding, or on young male infants.
Nevertheless, DEHP-plasticized PVC is in compliance with the European
Pharmacopoeia.

- Discard according to the local regulations’ on the potentially dangerous biologi-
cal products.

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

v STORAGE CONDITIONS

- 2 years shelf-life in original sealed overwrap.

- Do not store above +35°C in original overwrap.
- Do not freeze.

- Protect from light during storage.

v DOSAGE

Anticoagulant solutions are added to whole blood during collection in a proportion defi-
ned by the person responsible for the procedure. The following rates are com-
monly advised by apheresis machines manufacturers : 1/9 for ACD-A solution,
1/15 for citrate 4%. This rate, however, can be changed according to the perfor-
mance of the apheresis machines.

v Instructions for use

Installation of the apheresis kit on the separator: the connection of the
MacoPharma anticoagulant solution bag to the apheresis system is carried out
according to the separator's instructions, by 2 means :

- break and detach the twist-off situated at the end of the anticoagulant solution,
and connect the bag using a spike.

— connect the male luer, located on the anticoagulant solution.

If you use the luer connection:

1.Connect the Anticoagulant Solution with the luer connector to the apheresis set.
2.Break the breakable connector in the Anticoagulant Solution line by moving the
connector back and forth 90° until an audible “snap” sound is heard in both direc-
tions. This separates the top piece of the frangible (arrow-shaped design) from the
male luer base.

3.Bend tubing 180° to force the arrow piece of the frangible upward into the soft
tubing closer to the bag opening and away from the base. This prevents this piece
from reseating. To ensure proper flow, check to see if a gap exists between the
arrow and base of the frangible. If not repeat step 3.

4. Hang the Anticoagulant Solution bag on the IV hook.

5. Follow the valid apheresis protocol of your institution.

v" CONTRA-INDICATIONS

Contra-indications are those of blood collection. For cellular apheresis, check
haemostasis. Use only for automated plasmapheresis or cytapheresis procedu-
res. Do not perform apheresis in case of: serious haemopathy with haemostatic
trouble, cerebral vascular accidents,
pericardial or endocardial cardiopathy, post surgical period after intervention on
central nervous system and spinal cord.

v" UNDESIRABLE EFFECTS

Paresthesia : stinging sensations on lips and extremities ; Nausea ; Dysgueusia :
weird taste sensation ; Cold sensation.

v PREGNANCY AND LACTATION

Do not carry out apheresis among pregnant women, nor during
lactation (except plasmatic exchange if absolutely (indicated) necessary).

v" OVERDOSE

Tetany possibility ; vomiting ; hypotension ; tachycardia. In case of overdose,
control clinic and electrographic signs. If necessary inject calcium until (correc-
tion of the troubles) symptoms disappear.

v' SPECIAL WARNINGS

Calcium injection is often necessary during cellular apheresis to limit the drop of
the ionised calcium rate.

v" EFFECTS ON ABILITY TO DRIVE

Rest time advised after an apheresis collection.

DEUTSCH
- Sterile und pyrogenfreie Antikoagulanzlosung fiir die Gerinnungshemmung von
Blut.

- Die Verwendung der MacoPharma Antikoagulanzldsung fiir die Apheres ist
ausschlielich firr den Einsatz mit Blutapheresemaschinen vorgesehen.

v ZUSAMMENSETZUNG DES BEUTELS
Beutel aus Weich-PVC

v ZUSAMMENSETZUNG VON ACD Formel A
Natriumitrat. 2H,0: 22,0 g, Citronenséure. 1H,0: 8,0 g, Glucose. 1H,0: 24,5 g,
Aqua ad iniec. ad 1000 mL

v ZUSAMMENSETZUNG VON CITRAT 4%
Citronenséure. 1Hp0: 2,8 g, Natriumcitrat. 2H,0: 39,6 g, Aqua ad iniec. ad 1000 mL

v VORSICHTSMABNAHMEN
- Nicht direkt infundieren. - Die Losung darf keine sichtbaren Veranderungen aufwei-

sen.
- Den Beutel nicht wieder verwenden. Nach Offnen des Beutels, nicht verwendetes
Produkt verwerfen.

- Nicht verwenden, wenn Beutel beliiftet ist.

- Nicht verwenden, wenn die Umverpackung Beschadigungen aufweist.

- Uberpriifen Sie das Haltbarkeitsdatum vor jeder Verwendung.

- Risiken bei Mehrfachverwendung sind:Produkt kontaminiert durch ein anderes
Blutprodukt, Gefahr fiir Sepsis, Gefahr fiir falsche Verwendung.

- Dieses Medizinprodukt besteht teilweise oder vollstdndig aus PVC mit dem
Weichmacher DEHP. GemaR Studien kann DEHP die Entwicklung der
Fortpflanzungsorgane eines mannlichen Fotus negativ beeinflussen. Der vers-
chreibende Arzt handelt eigenverantwortlich, wenn er sich fiir den Einsatz dieses
Medizinproduktes bei Schwangeren, stillenden Mittern oder mannlichen
Sduglingen entscheidet. Trotzdem entspricht das verwendete PVC mit DEHP-
Weihmacher den Anforderungen der Europdischen Pharmakopde.

- Entsorgen Sie diese entsprechend der regionalen Vorschriften fiir potenziell
gefahrliche biologische Produkte.

- Alle Produktionsprozesse und alle Komponenten, die im Kontakt kommen mit
dem Spender, dem Anwender und den aus dem System produzierten
Blutkomponenten, sind latexfrei.

v LAGERBEDINGUNGEN

- Haltbarkeitsdatum bezieht sich auf die 2 Jahre Haltbarkeit in der geschlossenen
Verpackung.

- Lagerung bei einer Temperatur unter +35°C, in der Originalverpackung.

- Nicht einfrieren.

- Wahrend der Lagerung vor direktem Licht schiitzen.

v DOSIERUNG

Antikoagulanzldsung wird dem vendésen Blut wahrend der Entnahmephase zuge-
fugt. Dies erfolgt in einem Verhéltnis, das durch die zustandige Person festgelegt
wird. Das vom Hersteller der BIutaé)heresemaschinen empfohlene Verhaltnis
ist das folgende:1:9 fiir die Lésung ACD-A, 1:15 fiirr Citrat 4%. Jedoch kann dieses
Verhaltnis verandert werden, entsprechend der Leistung der verwendeten
Apheresemaschine.

v GEBRAUCHSANWEISUNG

Installation des Apheresesets an der Apheresemaschine: Der Anschluss des
Beutels mit der MacoPharma Antikoagulanzidsung an das Apheresesystem erfolgt
nach den Handhabungs-hinweisen zur Apheresemaschine mit 2 Méglichkeiten:
- Offnen des Ports am Beutel mit der Antikoagulanzlésung. Anschlieen des
Beutels mittels Dorn.

—Konnektion mit dem Luer-Anschluss am Beutel mit der Antikoagulanz-ldsung.
Wenn die Luer-Konnektion verwendet wird:

1. Verbinden Sie den Beutel mit Additividsung tber den Luer-Anschluss mit dem
Aphereseset.

2. Offnen Sie das Abbrechteil am Lueradapter, wobei das Brechen eindeutig zu
héren ist (90° vor/zurlick-Bewegung, siche Abb. A). Dadurch wird der pfeilférmige
untere Teil des Lueradapters abgetrennt.

3. Wiederholen Sie diese vor/zurtick-Bewegung, indem Sie das Verbindungsstiick
diesmal um 180° biegen. Dieser Vorgang verhindert das Wiederverschlieten des
Ports und gewahrleistet somit einen ungehinderten Fluss der Losung,
Kontrollieren Sie, ob eine ausreichend groRe Liicke entstanden ist (siehe Abb.
C). Falls nétig, wiederholen Sie den Vorgang. .

4. Hangen Sie den Beutel mit Additividsung fiir die Uberfiihrung mit nach unten
gerichtetem Transferport auf.

5. Folgen Sie dem fiir Sie gliltigen Aphereseprotokoll. [

v Kontraindikationen

Es gelten dieselben Kontraindikationen, wie fiir die Blutspende. Fir die zellulare
Apherese ist eine Kontrolle der Haemostase durchzufiihren. Nur fiir die maschinel-
le Plasmaapherese oder Zytapherese verwenden. Die Apherese ist nicht durchzu-
filhren bei einer bedeutenden Haemopathie mit Stérungen der Haemostase, zere-
bralen vaskulédren Stérungen, perikardialer oder endokardialer Kardiopathie oder
wahrend der post-operativen Phase nach Intervention im zentralen Nervensystem
und Riickenmark.

v" Nebenwirkungen

Parasthesie: stechendes Gefiihl im Bereich der Lippen und in den Extremitéten,
Brechreiz, Dysgeusie, sonderbare Geschmackswahrnehmung, Kalteempfinden.
v" Schwangerschaft und Stillzeit

Keine Apherese an Schwangeren durchfiihren, ebenso nicht wéahrend der Stillzeit
(Nur zum Plasmaaustausch in absolut notwendigen Féllen).

v Symptome einer Uberdosierung .
Mdglichkeit einer Tetanie, Erbrechen, Hypotonie, Tachykardie. Bei einer Uberdosie-
rung klinische und elektrokardiographische Symptome kontrollieren und gegebe-
nenfalls Calcium bis zum Fortbleiben der Symptome injizieren.

v Sonstige Hinweise

Eine Injektion von Calcium ist haufig wéhrend der zelluldren Apherese zur
Limitierung des Verlusts an ionisiertem Calcium im Blut notwendig.

v" Einwirkungen auf die Fahigkeit zum Fihren eines Fahrzeugs oder
Bedienen einer Maschine

Nach einer Spende fiir die Apherese sollte eine Ruhezeit eingehalten werden.

Nederlands

- Anticoagulerende steriele en apyrogene oplossing bestemd voor het ontstolbaar
maken van bloed.

- De anticoagulerende oplossing MacoPharma mag enkel en alleen gebruikt in
combinatie met automatische aferese scheidingstoestellen.

v SAMENSTELLING VAN DE ZAK
Zak van geplastifieerde PVC

v SAMENSTELLING VAN DE ACD formule A
Trinatrium Citraat, 2H»0: 22,09, Citroenzuur,1H,0:8,0g, Glucose 1H,0: 24,5g,
water voor injectie: 1060mL

v SAMENSTELLING van CITRAAT 4%
%i[t)rggniuur, 1H,0: 2,89, Trinatrium Citraat, 2H,O: 39,69, water voor injectie
:1000m

v VOORZORGSMAATREGELEN BIJ GEBUIK

- Niet inspuiten bij een rechtstreekse infusie.

- De oplossing mag niet troebel zijn of zichtbare sporen van enige ontaarding verto-
nen.

- De oplossing niet hergebruiken. Na opening van de zak al het niet gebruikte product
weg te werpen.

- Geen luchtinlaat gebruiken.

- Niet gebruiken indien de zak zichtbare tekens van ontaarding vertoont

- Steeds de vervaldatum nakijken voor het gebruik.

- De risico's die met het opnieuw gebruiken van het product gepaard gaan zijn:
Product gecontamineerd door een ander bloedproduct, Septisch risico, risico voor
slecht gebruik

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

- Bij het weggooien moet dit product worden verwerkt in ove-
reenstemming met de lokale regelgeving voor potentieel gevaarlijke biologische
producten.

- Alle productieprocessen en alle onderdelen welke in contact komen met donoren,
gebruikers en bloed componenten ten behoeve van patiénten zijn latex vrij

v STABILITEIT EN BEWAARCONDITIES

- Houdbaarheid van 2 jaar in verzegelde verpakking.

- Bewaren bij een temperatuur lager dan +35°C in de originele verpakking.
- Niet invriezen

- Bewaren buiten invloed van licht

v DOSERING

Tijdens de afname worden de anticoagulerende oplossingen toegevoegd aan het

veneuze bloed in een verhouding die bepaald wordt door de verantwoordelijke van

de procedure.

Een verhouding van 1:9 (ACD-A), 1:15 voor de citraat oplossing aan 4% wordt

aangeraden door de fabrikanten van de scheidingstoestellen voor de afname van

plasma. Nochtans kan deze verhouding worden gewijzigd naargelang de mogelij-

kheden van het gebruikte toestel.

v GEBRUIKSAANWIZINGEN

Sluit de aferese-set aan op het separator : het aansluiten van de zak die de

anticoagulerende oplossing MacoPharma voor automatische aferese bevat, dient

te gebeuren volgens de richtlijnen die gelden voor de gebruikte separator :

- Na het lipje aan het uiteinde van de zak te hebben geopend kan u de zak aanslui-

ten d.m.v. een perforator.

E) Hgtéij d.m.v. de manuele luer aansluiting die zich op de anti-stollingsmiddel zak
evind.

In geval van gebruik van de luer aansluitiné; :

ll'i Verbinden van de anti-stollingsoplossing d.m.v. de luer aansluiting aan de aferese
it.

2. Breek de breekbare luer van de lijn van de anti-stollingsoplossing door het heen

en weer bewegen van de connector tot 90 ° tot u een “krak” hoort. Deze scheidt

het afbreekbare (pijl-vormige) deel van het deel dat bestaat uit mannelijke luer.

3.plooi vervolgens de tubing tot 180° zodat het pijlvormige deel richting ingang van

de zak wordt geduwd en zich zodoende verwijdert van de basis. Deze manipula-

tie verhindert dat het pijlvormig deel terug zakt. Om een correcte flow te waarbor-

gen, controleer dat er een ruimte is tussen het pijlvormig deel en de basis. Indien

dit niet het geval is herhaal etappe 3.

4. Hang de zak met anti-stollingsmiddel aan de haak van de staaf.

5. Volg het aferese protocol dat in uw centrum gevalideerd is.

v CONTRA-INDICATIES

De contra-indicaties zijn dezelfde als voor de bloed afname. Bij een cellulaire afere-

se is een voorafgaand stollingsonderzoek noodzakelijk. Het gebruik van de oplos-

sing is uitsluitend bestemd voor automatische machines voor plasmaferese of

cytaferese. De oplossing mai niet aangewend worden ingeval van : emstige

hemopathie met stollingmoeilijkheden, vasculair-cerebrale aandoeningen, cardio-

pathie van het the pericarditis of endocarditis, tijdens een post-operatie periode

na ingrepen op het centrale zenuwstelsen en het ruggemerg.

V' ONGEWENSTE EFFECTEN

Paresthesie : prikkelend gevoel ter hoogte van de lippen en de uiteinden van de

ledematen ; Misselijkheid ; Dysgeusia : eigenaardig smaak gevoel ; Koude gevoel.

v ZWANGERSCHAP EN LACTATIE PERIODE

De oplossing niet gebruiken bij zwangere vrouwen en ook niet tijdens de lactatie

periode (uitgezonderd bij plasmatische uitwisseling indien strikt noodzakelijk).

v SYMPTOMEN BlJ OVERDOSERING

Mogelijkheid van tetanie ; braken ; lage bloeddruk ; hartversnelling. Ingeval van

overdosering moeten de klinische symptomen en het electrocardiogram zorgvul-

dig en voortdurend gecontroleerd worden en desnoods dient calcium ingespoten

te worden tot de problemen verdwijnen.

v SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN

Het inspuiten van calcium is soms noodzakelijk bij cellulaire aferese om het effect

van de daling van het geioniseerd calcium in de bloedsomloop tegen te gaan.

v INVLOED OP HET RIJGEDRAG

Een rustperiode is aan te raden na een aferetische afname.

Lire le mode d’emploi

Read the instructions for use
Lesen Sie die Gebrauchsanweisungen
Aandachtig de gebruiksaanwiizing lezen

C——— ] Stérilisé a la vapeur

—— |

Steam sterilised
Sterilisiert mit Wasserdampf
Gesteriliseerd onder stoom
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Présence de Phtalates

Presence of Phthalates
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Solutions anticoagulantes MACOPHARMA pour
Aphérése automatisée

MACOPHARMA anticoagulant solutions for
automated Apheresis

MACOPHARMA Antikoagulanz-lé6sungen fir
die maschinelle Apherese

Antistollingsoplossing MACOPHARMA voor
automatische Aferese

Roztwory antykoagulacyjne MACOPHARMA do
aferezy automatycznej

Solucién anticoagulante MacoPharma para afé-
resis automatizada

PactBop aHTMKoarynsaHTa Macopharma
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Roztwory antykoagulacyjne Solucién qnticoagulqnte PaCTBoeP aHTUKOArvAsiHTa ﬂ)nﬂ ngouep‘yp
do aferezy automatycznej para aféresis automatizada BTOMaTU4€CKoOro agepesa
POLSKI ESPANOL PYCCKMA
- Sterylne i apirogenne roztwory antykoagulacyjne zapobiegajace krzepnigciu krwi. - Solucién anticoagulante estéril y apirégena destinada a la anticoagulacion de la - CTepunbHble anuporeHHble pacTBOPbl aHTUKOArynsHTa Ans aHTMKoarynsiuum
- Roztwory antykoagulacyjne MacoPharma sg przeznaczone wytgcznie do proce- sangre. KpoBM

dur aferezy automatycznej.
v SKLAD POJEMNIKA
- Pojemnik z plastyfikowanego PVC.
v/ SKLAD ACD formuta A
Cytrynian tréjsodowy, 2H-0: 22,0 g, kwas cytrynowy, 1H0: 8,0 g, glukoza, 1
UZO: 24,5 g, woda PPI: 1000 ml
SKLAD CYTRYNIANU 4%
lf(%aos clytrynowy, 1H,0: 2,8 g, cytrynian trojsodowy, 2H,0: 39,6 g, woda PPI:
m

v $RODKI OSTROZNOSCI
- Nie stosowac do wlewow bezposrednich.
- Nie stosowac, jezeli roztwor jest metny lub istniejg jakiekolwiek oznaki pogorszenia jakos-

ci.
- Pojemnika nie wolno uzywa¢ ponownie. Po otwarciu pojemnika, produkt
niewykorzystany nalezy wyrzucic.

- Nie odpowietrzac.

- Nie stosowac, jezeli opakowanie ochronne i/lub pojemnik sa uszkodzone.

- Przed uzyciem sprawdzi¢ date waznos$ci.

- Ryzyko zwigzane z ponownym uzyciem produktu to: zanieczyszczenie produktu
innym produktem krwi,Ryzyko sepsy, ryzyko niewtaciwego zastosowania.

- Ten wyréb medyczny lub jego sktadowe wytwarzany jest z PVC plastyfikowane-
go za pomocg DEHP. Wedtug niektérych badan, DEHP moze byé¢ potencjalnie
szkodliwy dla uktadu rozrodczego meskich ptodéw. Lekarz odpowiedzialny decy-
duje o uzyciu wyrobu dla kobiet w ciazy lub karmiacych piersia badz tez dla nie-
mowlat ptci meskiej. Niemniej jednak, PVC plastyfikowane za pomoca DEHP jest
zgodne z wymaganiami Farmakopei Europejskie;.

- Pojemniki nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami dotyczacymi
zakazonych odpadéw biologicznych.

- Wszystkie procesy wrtwarzania oraz wszystkie elementy, majace kontakt z daw-
cami, uzytkownikami lub sktadnikami krwi, przeznaczonymi dla pacjentéw, nie
zawierajq lateksu.

potencjalnie

v’ WARUNKI PRZECHOWYWANIA

- 2-letni okres waznosci w oryginalnym nienaruszonym opakowaniu ochronnym.

- Przechowywaé w temperaturze ponizej +35°C, w oryginalnym opakowaniu ochron-
nym.

- Nie zamrazaé.

- W trakcie przechowywania chronic przed $wiattem.

v' DAWKOWANIE

Roztwory antykoagulacyjne sg dodawane do krwi petnej w trakcie jej pobierania w
ilodci okreslonej przez osobe odpowiedzialng za przeprowadzenie procedury.
Proporcje najczesciej zalecane przez producentdw urzadzen do aferezy to : 1/9 rozt-
woru ACD-A, 1/15 cytrynianu 4%. Niemniej jednak proporcje te moga ulegac zmia-
nie w zaleznosci od uzyskanych wynikéw lub samego urzadzenia do aferezy.

v’ Instrukcja obstugi

Montaz zestawu do aferezy na separatorze: podtaczenie pojemnika z roztworem
antykoagulacyjnym MacoPharma z systemem pojemnikéw do aferezy powinno zos-
taé wyékonane zgodnie z instrukcja obstugi separatora; moze by¢ wykonane na dwa
sposoby:

- zlama¢ i oddzieli¢ zewnetrzna cze$¢ portu twist-off znajdujacego sie w dolnej
czes$¢i pojemnika z roztworem antykoagulacyjnym i potaczy¢ je razem uzywajac perfo-
ratora,

- uzy¢ tacznika tipu luer meski, znajdujacego sie w czesci dolnej pojemnika
z roztworem antykoagulacyjnym.

W przypadku stosowania facznika typu luer:

1. Podtaczy¢ pojemnik z roztworem antykoagulacyjnym za pomoca tacznika luer
do zestawu pojemnikéw do aferezy.

2. Ztamac kaniule znajdujaca sig w drenie pojemnika z roztworem antykoagula-
cyjnym,

poruszajac nig do przodu i do tytu pod katem 90°, do ustyszenia charakterystycz-
nego “kliknigcia”, w jedna i w drugq strone. Nastepuje wtedy odtaczenie gornego
Ifragmentu kaniuli (element w ksztacie strzatki) od podstawy meskiego tacznika
uer.

3. Nastepnie zgia¢ dren pod katem 180°, tak aby fragment kaniuli (element w
ksztatcie strzatki) przesunat sie w gore, blizej otworu wejéciowego pojemnika, a dalej
od podstawy. Ruch ten zapobiega cofnieciu sie kaniuli w drenie. W celu zapewnie-
nia prawidiowego przeptywu, nalezy sprawdzi¢, czy miedzy oddzielonym frag-
mentem kaniuli (element w ksztalcie strzatki) a podstawa portu zachowana jest
odpowiednia przestrzen. Jezeli nie, nalezy powtdrzy¢ krok 3.

4. Zawiesi¢ pojemnik z roztworem antykoagulacyjnym na stojaku.

5. Postepowac zgodnie z protokotem aferezy obowigzujacym w danej placéwce.
v PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmujg, pobieranie krwi. W przypadku aferezy komérkowej
sprawdzi¢ hemostaze. Stosowac tylko do procedur automatycznej plazmaferezy
lub cytaferezy. Nie wykonywac aferezy w nastepujacych przypadkach: powazna
hemopatia powigzana z problemami z hemostaza, incydenty naczyniowo-mézgo-
we, kardiopatia osierdzia lub wsierdzia, okres pooperacyjny po zabiegu na
o$rodkowym uktadzie nerwowym i rdzeniu kregowym.

v/ DZIALANIA NIEPOZADANE

Parestezja: uczucie ktucia na wargach i koriczynach; nudnosci; zaburzenia smaku:
odczuwanie dziwnych smakéw; uczucie zimna.

v CIAZA | LAKTACJA

Nie wykonywa¢ aferezy u kobiet ciezamych ani w trakcie laktacji (z wyjatkiem
wymiany osocza, jezeli jest bezwzglednie konieczna (wskazana)).

v’ PRZEDAWKOWANIE

Mozliwos¢ wystapienia tezyczki; wymioty; niedocisnienie; tachykardia. W przy-
padku przedawkowania nalezy monitorowa¢ oznaki kliniczne i wykonaé
badanie elektrokardiograficzne. W razie potrzeby podawa¢ wapn w iniekcji (w
celu eliminacji probleméw), do czasu ustapienia objawow.

v SPECJALNE OSTRZEZENIA

Podczas aferezy komérkowej czesto podaje sie wapn w iniekcjach, aby ogranic-
zy¢ spadek poziomu jonéw wapnia.

v' WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW

Po aferezie zaleca si¢ okres odpoczynku.

- El uso de las soluciones anticoagulantes MacoPharma esta estrictamente reser-
vada a las maquinas automaticas de aféresis.

v COMPOSICION DE LA BOLSA
Bolsa en PVC plastificado

v COMPOSICION DE ACDA férmula A
Citrato trisodico, 2h20: 22,0 (]; Acido citrico, 1H20: 8,0 g, Glucosa, 1H20: 24,5 g,
Agua para inyeccion: 1000 ml.

v COMPOSICION Del CITRATO A 4%
Acido citrico, 1H20: 2,8 g, Citrato trisodico, 2h20: 39,6 g, Agua para inyeccion:
1000 ml.

v PRECAUCIONES DE USO
Nunca inyectar en perfusion directa
No utilizar si la solucion no esté clara o presenta algun signo visible de alteracion.
No reutilizar la bolsa. Después de la apertura de la bolsa, desechar todo el pro-
ducto no utilizado.
No utilizar toma de aire.
No utilizar en caso de defecto de integridad del envoltorio.
Verificar la fecha de caducidad antes de su utiIizasién )

0s riesgos asociados ﬂ,una reytifizacion son: Producto contaminado por otro
componente sanguineo,Riesgo septico, riesgo ﬂor mal uso.
- Todo o parte del producto sanitario esta hecho de PVC plastificado conDEHP.
Segun algunos estudios, el DEHP puede ser potencialmente dafiinopara el siste-
ma reproductivo del feto varén. La decision de utilizar eldispositivo en una emba-
razada o en periodo de lactancia la mujer, o en unnifio chico, es responsabilidad
del prescriptor. Sin embargo, el DEHP del PVCplastificado cumple con la
Farmacopea Europea.
- Deseche el producto de acuerdo con las disposiciones locales sobre productos
biolégicos potencialmente peligrosos.
- Todos los procesos de fabricacion y todos los componentes en contacto con los
donantes, los usuarios y los componentes sanguineos destinados a los pacientes
estan libres de latex.

v CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

Caducidad de dos afios dentro del envoltorio cerrado.

Conservar a una temperatura inferior a -35°C dentro de su embalaje original.
No congelar.

Almacenar el producto protegido de la luz.

v DOSIFICACION

La solucién ACD-A se afiade a la sangre total venosa durante la fase de extraccion
en una proporcién definida por la persona responsable del procedimiento. El ratio
aconsejado por los fabricantes de las maquinas de aféresis es el siguiente: 1/9
para la solucion ACD-A, 1/15 para la solucion de citrato a 4%. Este ratio puede ser
modificado segun las caracteristicas de la maquina utilizada.

v INSTRUCCIONES DE USO
Instalacion del dispositivo de aféresis en la maquina de aféresis: la instalacion del
dispositivo de aféresis en la maquina y la conexién de la bolsa de la solucidn
anticoagulante MacoPharma para aféresis automatizada deben realizarse segin
el procedimiento de uso de la maquina de aféresis:
- Romper y retirar la parte divisible de la aleta protectora situada al final de la solu-
cion y conectar la bolsa utilizando un punto de inyeccion.
- O bien conexion a través de luer macho situado en la bolsa de solucién antico-
agulante.
1. Conectar la solucién anticoagulante con la ayuda de la conexion luer al equipo
de aféresis.
2. Romper la cénula mediante un movimiento de vaivén de 90° hasta oir un “clic-
clac"H Esta accion permite separar la canula (en forma de flecha) de la b del luer
macho.
(&) 3. Curvar el tubular 180° para forzar que la canula se aleje de la base. Esta accion
previene la realineacion de la canula 'y asegura la no obstruccién del flujo. Con el
@ fin de asegurar un flujo correcto, comprobar si existe una separacion entre la canu-
la 'y la base, en caso contrario repetir el paso n° 3.
4. Colgar la bolsa de solucion anticoagulante.
5. Seguir el procedimiento de aféresis validado en el centro.
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v CONTRAINDICADIONES

Estan vinculadas a la extraccion. Para las aféresis celulares, es necesario realizar
un chequeo previo de la hemostasis.

El uso esta estrictamente reservado a las maquinas automaticas de plasmaféresis
o de citoféresis.

No realizar la aféresis en caso en caso de hemopatia severa con desorden de la
hemostasia, accidente vascular cerebral, cardiopatia (pericardica, endocardica),
intervencion reciente sobre el sistema nervioso central o sobre la médula espinal.
v EFECTOS ADVERSOS

Parestesia, sensacion de picor en los labios y en las extremidades, nauseas, dis-
geusia, sensacion de gusto desagradable, sensacion de frio.

v EMBARAZO Y LACTANCIA

No realizar la aféresis a una mujer embarazada o en periodo de lactancia salvo en
caso de absoluta necesidad.

v SOBREDOSIS

Posible aparicion de espasmos musculares, vomitos, hipertension, taquicardia. En
caso de sobredosis, realizar un control clinico y un electrocardiograma. En caso
necesario, inyectar calcio hasta la correccion de los desordenes.

v ADVERTENCIAS ESPECIALES ) )
La inyeccion del calcio es a menudo necesaria durante las aféresis celulares con
el fin de limitar los efectos de la tasa de calcio ionizado en la sangre.

v EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR
Se recomienda un periodo de reposo después de una extraccion de aféresis.

- PacTBopbl aHTUKOarynsHTa B Npou3BoacTBa komnanuu Macopharma npegHa-
3Hauyenbl TOJIbKO ans npouenypsbl aBToMaTyeckoro adepesa.

v COCTAB KOHTEAHEPA

- nOJ'IVIBVIHVII'IX}'IOpMﬂ

v' COCTAB ACD ¢dopmyna A

TpuHaTpuituuTpat, 2H20: 22.0 r, JIuMoHHas kucrnota, TH20: 8.0 r, Moko3a, 1
H20: 24.5 r, Boaa ans wHbekuwii: 1000 mn

v' COCTAB HATPUSAl LUUTPAT 4%

JluMoHHas kucnota, 1H20: 2.8 r, TpuHaTpuiumTpaT, 2H20: 39.6 1, BoAa ANsl UHb-
ekumii: 1000 Mn

v MEPbI NPE[OCTOPOXXHOCTHN

He BnMBaTL pacTBOP HaMpAMYI0 NaLMeEHTY.

He 1cnonb3oBath, €CIM pacTBOP MMEET MyTHBII OTTEHOK, UMK NPy BIUANUMBIX Npu-
3HaKax NoBpEXAEHNst KOHTeHepa.

[ins ogHOKpaTHOrO 1CMonb30oBaHKS. [1ocne BCKPbITUS, YTUAN3MPOBATb HE UCMONb-
30BaHHbIl NPOAYKT.

He ponyckaTb nonapaHus Bo3ayxa.

He 1cnonb3oBaThb npyu NOBPEXAEHUN YNaKkoBKM UMK KOHTElHepa.

TMepen ncnonb3oBaH1eM NPOBEPUTL CPOK FO[HOCTY.

- Pucku, cBsidaHHble C MOBTOPHbIM WCMOMb30BaHWEM MpoaykTa: MpoaykT MoxeT
ObITb 3arpsi3HeH KPOBBLKD [PYroro MpoaykTa,Puck cencuca, puck HEBEpHOro
1CNonb30BaHNS

[l laHHOE YCTPOWCTBO (YACTUYHO UMM MONHOCTbIO) M3roToeneHo 13 MBX ¢ fobas-
nexuem nnactudukatopa DEHP. CornacHo gaHHbIM nccneposanuit DEHP noter-
LMankHO MOXET HEraTMBHO BNUATL Ha MYXCKYI0 PENpOayKTUBHYI0 cucTemy. Jnuo,
Ha3HauuBlLee AaHHOe YCTPOWCTBO HECET MOMHYl OTBETCTBEHHOCTb 3a ero
1Cnonb3oBaHie bepemMeHHbIMM Kogmu.mmm TPYABHO XEHLMHAMN ¥ MNafeHLamMm1
myxckoro nona. Tem He MeHee MBX ¢ nnactudmkatopom DEHP cooteetcTByeT
EBponeiickoit ®apmakonen.

[ MpoayKTbl M KOMMOHEHTBI koMnaHu Makodhapma, a Takke Npou3BOACTBEHHbIE
MPOLIECChbI He CoAepXaT B CBOEM COCTaBe NaTekc uni nioboi Apyroit NpupoaHoit
PEe3nHOBOW CMecH.

- Bo BCex Npou3BOACTBEHHbIX NPOLIECCaX 1 KOMMOHEHTaX CUCTEM, KOTOPbIE HaXo-
AATCS B KOHTaKTe C JOHOPaMM, NOMb30BATENAMM 3TUX CUCTEM M KOMMOHEHTaMM
KpOBY, NpefHa3Ha4eHHbIMY Ans NaLyMeHTa, naTekc oTCyTCTBYeT.

v' YCJIOBUSA XPAHEHUSA

CpoK roAHOCTM 2 roAa B OpPUrMHabHOI 3anasiHHOI yrakoBke

He xpaHuTb npu Temnepatype Bbiwe 35 oC.

He 3amopaxwBatb.

XpaHuTb B TEMHOM MecTe.

v NO3UPOBKA

PacTBOp aHTUKOarynsHTa A06aBNSeTCs K LieNIbHOM KPoBYK B TeYeHWe ee 3abopa B npo-
nopuumn, OnpeAensieMoil YenoBeKOM OTBETCTBEHHBIM 3a mpoueaypy. [Mponopuwm,
KOTOpble 06bIYHO PEKOMEHAYIOTCA NPOMU3BOANTENAMK annapaTos Ana adepesa: 1/9
Ans pactBopa ACD-A, 1/15 ans untpata 4%. 3Ta Nponopumnsi MOXeET 6EbiTb M3MeHe-
Ha, COrNacHO MHCTPYKLMN Ha adepesHyto MaLlnHy.

v UHCTPYKLMUA MO UCMNOJIb3OBAHUIO
YcraHoBka Habopa Ans adepesa Ha cenapaTop: NpUCOeAMHEHME pacTBOpa aHTUKoa-
rynsHTa KomnaHun MakodapMa BbINONHSETCA COrNacHO MHCTPYKLUMW Ha cenapaTtop
ABYMsi criocobamu:

- I'Iepenomwre N 0TCOEAMHUTE HAaKOHEYHWUK BbIXOAHOrO MopTa, PacrnosIOKEHHOro Ha
BEpXHell YaCTu KOHTeliHepa C PacTBOPOM aHTUKOAry/siHTa U MOACOeAMHUTE MnacTu-
KOBYIO Mrny.

- MpucoeanHeHne nNpu NOMOLUM COEAVHEHUS TWUNa Nlyep, PacrofOXXEHHOro Ha KOH-
TeliHepe C pacTBOPOM aHTUKOArynsHTa.
Ecnn ucnonb3yeTcs coefMHeHne tuna nyep:

1.MpucoeanHuTe KOHTEMHEP C PacTBOPOM aHTUKOArynsHTa K Habopy ans acdepesa
UCMONb3ys COEAMHEHME Tuna nyep.
2.Mepenom1Te KaHIoMio Ha KOHTeliHepe C pacTBOPOM aHTUKOAry/siHTa, NyTeM ABuxKe-
HUS «BMepes-Hasaa» Ha 900 , 10 TOrO MOMEHTa Moka He Gy/ET CrbIlLEH «LUEMYOK»
npy ABMKEHUWN KaHIONN B obomx HanpaBneHnsax
3.Cornute TpybKy Ha 1800, AN TOro YTOBLI CABUHYTL HAKOHEYHWK KaHIoNM no Tpy6-
Ke B CTOPOHY KOHTeliHepa. 3TO MpeaoTBpaTWT MPUTMPKY HakOHeYHuKka. Ans obec-
NEYEHNs NOTOKa, HAKOHEUYHWK KaHIONM 1 ee OCHOBaHMe He [I0/DKHbI COMpuKacaThCs.
Ecnu conpukacatotcs, nosTopuTe war 3.
4.MopBecbTe KOHTEHep C pacTBOPOM aHTUKOarynsHTa
5.Cnenyiite npoTokony acdepesa Baweii opraHusaumm.

v MPOTUBOMOKA3AHMSA

O6wme NpOTMBOMOKa3aHNs K AOHOPCTBY KPOBU.

Mpu untadepese nposepbTe reMocTas.

Vcnonb3oBaTh TONBKO C annapaTtami Ans aBToMaTUyeckoro nnasmadepesa nam uuta-
depesa.

He nposoanTb adepes B creaylowmx ciyyasx: Tsxenble 601e3H1 KpoBu C Hapylue-
H1eM remocTasa, ocTpas LiepebpoBackynsipHas natonorus , 60ne3Hu nepukapaa um
3HAOKapAa, nepuoa nocne onepauun Ha LIHC n cnuHHoM mosre.

v" MOBOYHbIE 3®PEKTbI

MapecTesuu: oLyLeHUE HOKEHUS Ha rybax W B KOHEYHOCTSIX; TOLUHOTA; AUCTeB3us:
yTpaTa BKyca Unu MeTanMyeckuii NpuBkKyc; 03Ho6.

v BEPEMEHHOCTb U NMEPUOA JIAKTALIUUN

He npoeoanTb adepe3 6epeMeHHbIM XEeHLMHaM 1 XEHLWHaM B Mepyoa NakTauumn
(xpome nnasmoobMeHa Mo abcontoTHLIM NoKasaHuaM).

v MEPEAO3UPOBKA
Bo3MOXHbIE CyI0pOrk; pBOTa, MMMOTEH3MS, TaxuKapans.

B cnyyae nepenosvpoBKY KOHTPONUPYITE KIMHUYECKYIO KapTuHy 1 K.
Ecnu HeobxoanMo, BBEAMTE Npenapart KasbLmns A0 UCHE3HOBEHWUS! CUMMTOMOB.

v' CMEUWANBHBIE NPEAYNPEXAEHUSA
MHbeKums kanbLms 4acTo HeobxoauMMa B TeyeHue KNeTouyHoro adepesa, Ans orpa-
HUYeHns 06pa3oBaHMs MOHU3NPOBAHHOIO KarbLMs.

v' YNPABJIEHUE ABTOMOBW/IEM
PekoMeHAayeTcs OTAbIX Mocne Npoueayps!

Temperatura

Kod produktu
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: chowywania ‘. Ch d wil 1 . - i P : : : : i
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