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Instructions for Use

Compoflex and CompoSelect blood transfer bags

Description

Compoflex and CompoSelect blood transfer bags have a sterile 
and pyrogen-free fluid path, are steam-sterilized and intended to 
be used once only. 

Some Compoflex blood transfer bags are available in 
configurations made fully of non-DEHP components according to 
regulation (EC)1907/2006 (REACH). 

Compoflex blood transfer bags and CompoSelect blood transfer 
bags made of components containing DEHP are marked with a 
DEHP symbol on the product labelling.

Intended Purpose

Compoflex and CompoSelect blood transfer bags are intended for 
the processing, filtration and/or storage of whole blood or blood 
components.

Indications

Compoflex blood transfer bags are indicated for the processing 
and/or storage of whole blood or blood components.

CompoSelect blood transfer bags are indicated for the leukocyte 
depletion of plasma. The number of remaining leukocytes in the 
plasma unit after leukocyte depletion is less than 106.

Contraindications 

There are no known contraindications associated with the use 
of blood transfer bags for the preparation of blood and blood 
components.

Patient Population

Compoflex and CompoSelect blood transfer bags are intended for 
the processing, filtration and/or storage of whole blood or blood 
components by healthcare professionals or qualified operators.

Clinical Performance

Blood Transfer Bags are products manufactured to fulfill the 
requirements as described in the current version of the European 
Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare of the 
Council of Europe (EDQM) achieve their intended purpose by 
allowing processing, filtration, storage and/or preparation for 
transfusion of blood components. They provide a sterile fluid 
path and are made of safe, biocompatible and hemocompatible 
materials.

Intended Users

The intended users are healthcare professionals and operators 
qualified to manage the processing, filtration and storage of blood 
components.

Potential Adverse Effects

Compoflex and CompoSelect blood transfer bags are not expected 
to create adverse reactions.

Safety Information
General

The products are manufactured to fulfill the requirements as 
described in the current version of the European Directorate for 
the Quality of Medicines & HealthCare of the Council of Europe 
(EDQM).

For specific instructions and assistance with training and/or 
validation(s) please contact your internal QA manager and/or your 
local Fresenius Kabi product specialist. 

Any serious incident that has occurred in relation to the device 
should be reported to the manufacturer and the competent 
authority of the European Member State in which the user and/
or patient is established. For countries outside the EU, the 
manufacturer should be contacted.

Warnings

The re-use of single-use devices creates a potential risk of 
contamination of these devices. 

DEHP (Bis(2-ethylhexyl) phthalate) is a plasticizer suspected 
to be toxic for reproduction and to have endocrine disrupting 
properties. Repeated or prolonged treatment with this or other 
DEHP containing products of children, pregnant or nursing women 
should be avoided, if possible. Medical practitioners must assess 
the benefit of use against foreseeable risks.

Some of the Compoflex blood transfer bag configurations include a 
sampling needle. This needle contains cobalt, which is suspected 
to be a CMR substance. This needle is intended only for sample 
testing.

General precautions

–	 Store according to the information on labelling
–	 Keep away from sunlight
–	 Handle with care
–	 Keep dry
–	 Do not vent
–	 Do not freeze
–	 Do not write on blood bag foil and label
–	 Wear protective clothes against blood exposure
–	 Never use sharp instruments (e.g., blades, tweezers, scissors, or 

metal clamps/clips) 
–	 Use the Compoflex blood transfer bags and CompoSelect blood 

transfer bag according to internal guidelines
–	 Do not squeeze the filter at any time during or after the filtration 

process
–	 Ensure compatibility with external devices before usage

Pre-processing precautions

Before opening the external packaging check for:
–	 The right article code and use-by date
–	 Visible defects or damages to the external package
–	 Drops of water in the overwrap are acceptable and originate from 

the steam sterilization process.

Do not open and do not use the product if any of the above 
features are unsatisfactory.

While opening the external packaging check the following features:
–	 Any visible damage or defect to the product representing a risk 

to the integrity of the blood transfer bag
–	 Kinks and large dents in the tubing
–	 Loose components of the product

Do not use the product if any of the above features are 
unsatisfactory.

Instruction for Use
1.	Processing

Process the Compoflex and CompoSelect blood transfer bags 
according to validated centrifugation, separation, and filtration 
procedures of the blood center. Contact your local product 
specialist for assistance in validating and obtaining the special 
procedures. 

–	 Ensure a proper packing of bags and tubing for centrifugation
–	 Check the integrity of the blood transfer bag after each 

centrifugation

2.	Filtration (for CompoSelect only)
–	 Sterile connect the plasma bag to be filtered.
–	 Filtration of plasma can be accomplished by gravity at the 

filtration rack or under pressure at the blood separator; do not 
squeeze or fold the filter.

–	 The use of a filter holder is mandatory when using automated 
component separation devices. 

–	 For best performance of the filter, the use of a filter holder is 
strongly recommended when using a plasma extractor. 

–	 For filtration under gravity use the full column length of the tubing 
between plasma bag and storage bag

–	 Allow filtration to continue until the inlet side of the filter has 
collapsed

–	 Remove the air from the plasma bag into the filter 
–	 Seal the tubing between filter and storage bag.

3.	Sample collection (where applicable)
–	 After carefully mixing the content of the connected bag or the 

bag that shall be connected to the sampling bag, open the clamp 
or breaker (if applicable) and press remaining air and part of the 
blood component to the sample bag.

–	 Disconnect the sample bag from the connected bag by sealing 
the tubing between sample and connected bag.

–	 For bacterial contamination tests, the sample bag is provided 
with a needle and break connector. 

Caution: Always take these samples before any other sample 
for analysis (samples should be taken under Laminar Airflow 
Conditions); beware of needle stick injuries before, during and 
after sampling.

4.	Instructions for opening break connectors
–	 Hold the break connector housing at the bottom with one hand 

and at the top with the other hand
–	 Push the top of the housing with the thumb of the other hand 

at a 90° angle forwards and backwards; the break connector is 
broken

–	 The broken-off break connector will “creep up” and should be 
affixed to the housing with a distance of approximately 3 mm 
from the base; make sure that the break connector has not 
moved so far that its tip seals off the tubing 

–	 Always open the break connector before the separation program 
starts when using an automated separator device

–	 Do not open the break connectors under pressure as this can 
lead to an incomplete opening and thus damage the blood cells

5.	Instructions for opening transfusion ports
–	 Disinfect your hands
–	 Disinfect the protective cover or twist-off of the transfusion port
–	 Hold the transfusion port with one hand at the lower part
–	 Tear the protective cover or twist-off the upper part of the port 

with the other hand; it is not necessary to disinfect the inside of 
the transfusion port

–	 Insert the plastic spike in the sterile port in one steady turning 
movement

Caution: Never touch the entry to the transfusion port or the tip 
of the spike.

6.	Storage of blood components

Store the blood components according to internal guidelines.

7.	Disposal

The disposal should be performed according to local applicable 
regulations.

Manufacturer:
Fresenius Kabi AG
Else-Kröner-Str. 1
61352 Bad Homburg / Germany
Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com
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Do not vent
Niet ontluchten
Conserver à l’abri des courants d’air
Nicht entlüften
Non ventilare
No ventilar
Nie zapowietrzać
Zamedzte prístupu vzduchu
Luftas ej
Zamezte přístupu vzduchu.
Não ventilar
Szellőztetni tilos
Havalandırmayın
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Manufacturer
Fabrikant
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
Fabricante
Producent
Výrobca
Tillverkare
Výrobce
Fabricante
Gyártó
Üretici
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This way up
Deze zijde boven
Haut
Diese Seite nach oben
Estremità superiore
Este lado hacia arriba
Góra
Touto stranou nahor
Denna sida upp
Touto stranou nahoru
Manter este lado para cima
Felfelé mutasson
Bu taraf yukarı
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Keep away from sunlight
Niet aan zonlicht blootstellen
Conserver à l’abri du soleil
Vor Sonnenlicht schützen
Tenere al riparo dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Chronić przed światłem słonecznym
Chráňte pred priamym slnečným žiarením
Skyddas från solljus
Chraňte před slunečním světlem.
Proteger da luz solar
Védje a napfénytől
Güneş ışığından uzak tutun
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Use by date
Te gebruiken tot
Date d’expiration
Zu verbrauchen bis
Data di Scadenza
Fecha de caducidad
Data przydatności do użytku
Spotrebujte do dátumu
Sista förbrukningsdag
Datum exspirace
Prazo de validade
Felhasználási dátum
Son kullanma tarihi
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Maximum layers
Maximum aantal lagen
Nombre maximum de couches
Maximale Lagen
Numero massimo di strati
Número máximo de capas
Maksymalna liczba warstw
Maximálny počet vrstiev
Maximalt antal lager
Maximální počet vrstev
Máximo de camadas
Maximális rétegek
Maksimum katman
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Catalogue number
Catalogusnummer
Référence
Katalognummer
Codice Prodotto
Número de catálogo
Numer katalogowy
Katalógové číslo
Katalognummer
Katalogové číslo
Referência de catálogo
Katalógusszám
Katalog numarası
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Store between x °C and xx °C
Bewaren tussen x °C en xx °C
Conserver entre x °C et xx °C
Lagerung zwischen x °C und xx °C
Conservare a temperatura tra x °C e xx °C
Almacenar entre x °C y xx °C
Przechowywać w temperaturze od x°C do xx°C
Skladujte pri teplote x °C až xx °C
Förvaras mellan x °C till xx °C
Skladujte při teplotě x °C až xx °C
Armazenar entre x °C e xx °C
x °C és xx °C között tárolandó
x °C ile xx °C arasında saklayın
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Do not use if package is damaged and consult instructions for use
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg 
gebruiksinstructies
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé et consulter le 
mode d’emploi
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist, und 
Gebrauchsanweisung lesen
Non usare se la confezione è danneggiata e consultare le istruzioni 
per l’uso
No utilizar si el envase está dañado y consultar las instrucciones 
de uso
Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone; zapoznać się 
z instrukcją używania
Nepoužívajte, ak je obal poškodený a prečítajte si návod na použitie
Får ej användas om förpackningen är skadad, läs bruksanvisningen
Nepoužívejte, je-li balení poškozené, a přečtěte si návod k použití.
Não utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as 
instruções de utilização
Ne használja, ha a csomagolás sérült, és olvassa el a használati 
útmutatót
Ambalaj hasarlıysa kullanmayın ve kullanım talimatlarına bakın
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Keep dry
Droog bewaren
Conserver au sec
Trocken halten
Conservare in un luogo asciutto
Mantener seco
Chronić przed wilgocią
Uchovávajte v suchu
Förvaras torrt
Uchovávejte v suchu.
Manter seco
Tartsa szárazon
Kuru halde tutun
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Use once only
Uitsluitend voor eenmalig gebruik
À usage unique
Nur zur einmaligen Anwendung
Utilizzare una sola volta
Un solo uso
Do jednorazowego użycia
Iba na jednorazové použitie
Endast för engångsbruk
Pouze k jednorázovému použití
Utilizar apenas uma única vez
Csak egyszer használható
Yalnızca bir kez kullanın
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Date of manufacture
Productiedatum
Date de fabrication
Datum der Herstellung
Data di Produzione
Fecha de fabricación
Data produkcji
Dátum výroby
Tillverkningsdatum
Datum výroby
Data de fabrico
Gyártás dátuma
Üretim tarihi
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Batch code
Lotnummer
Numéro de lot
Chargenbezeichnung
Numero di Lotto
Código de lote
Kod serii
Kód šarže
Batchkod
Číslo šarže
Número de lote
Tételszám
Seri kodu
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Don’t use a knife or scissors to open packaging
Geen mes of schaar gebruiken om verpakking te openen
N’utiliser ni couteau ni ciseaux pour ouvrir l’emballage
Verwenden Sie kein Messer und keine Schere zum 
Öffnen von Verpackungen
Non usare coltelli o forbici per aprire la confezione
No utilizar un cuchillo o tijeras para abrir el embalaje
Nie otwierać opakowania nożem ani nożyczkami
Balenie neotvárajte nožom ani nožnicami
Använd inte kniv eller sax för att öppna förpackningen
Neotevírejte balení nožem nebo nůžkami
Não utilizar objetos cortantes, como facas ou tesouras, 
para abrir a embalagem
A csomagolás felnyitásához ne használjon kést vagy ollót
Ambalajı açmak için bıçak veya makas kullanmayın

GB 
NL 
FR
 
DE 
IT 
ES 
PL 
SK 
SE 
CZ 
PT 
HU 
TR 

Contains / presence of phthalates: bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP)
Bevat/aanwezigheid van ftalaten: bis(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP)
Contient des phtalates/Présence de phtalates : phtalate de bis 
(2-éthylhexyle) (DEHP)
Enthält Phthalate: Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)
Contiene/Presenza di ftalati: di(2-etilesil)ftalato (DEHP)
Contiene/presencia de ftalatos: di(2-etilhexil) ftalato (DEHP)
Zawartość / obecność ftalanów: ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP)
Obsahuje ftaláty: bis(2-etylhexyl)ftalát (DEHP)
Innehåller/spår av ftalater: bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
Obsahuje / přítomnost ftalátů: bis(2-etylhexyl) ftalát (DEHP)
Presença de ftalatos: ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP)
Ftalátokat tartalmaz: bisz-(2-etilhexil)-ftalát (DEHP)
Ftalat içerir/bulunur: bis (2-etilhekzil) ftalat (DEHP)
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Fragile, handle with care
Let op: met zorg behandelen
Fragile, manipuler avec précaution
Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln
Fragile, maneggiare con cura
Frágil, manipular con cuidado
Ostrożnie, delikatna zawartość
Krehké, manipulujte opatrne
Ömtåligt, hanteras varsamt
Křehké, vyžaduje opatrnost při manipulaci
Frágil, manusear com cuidado
Törékeny, óvatosan kezelendő
Kırılabilir, dikkatli taşıyın
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Blood or blood component container
Bloed- of bloedcomponentenzak
Poche de sang ou de composant sanguin
Blut- oder Blutkomponenten-Entnahmebeutel
Sacca di raccolta sangue o emocomponenti
Envase de sangre o hemoderivados
Pojemnik na krew lub składnik krwi
Vak na krv alebo zložky krvi
Behållare för blod eller blodkomponenter
Vak pro odběr krve nebo krevních komponent
Saco para sangue ou componentes sanguíneos
Vér vagy véralkotórész tartálya
Kan veya kan bileşeni kabı
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Plasma container
Plasmazak
Poche de plasma
Plasmaentnahmebeutel
Sacca di raccolta plasma
Envase de plasma
Pojemnik na osocze
Vak na plazmu
Plasmabehållare
Zásobník plazmy
Saco para recolha de plasma
Plazmatartály
Plazma torbası

Instructies voor gebruik

Compoflex- en CompoSelect-bloedoverdrachtzakken

Beschrijving

Compoflex- en CompoSelect-bloedoverdrachtzakken hebben een 
steriel en pyrogeenvrij vloeistofpad, zijn gesteriliseerd met stoom 
en zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. 

Bepaalde Compoflex-bloedoverdrachtzakken zijn verkrijgbaar in 
configuraties die volledig bestaan uit componenten zonder DEHP, 
conform EG-verordening 1907/2006 (REACH). 

Bij Compoflex-bloedoverdrachtzakken en CompoSelect-
bloedoverdrachtzakken vervaardigd uit componenten die DEHP 
bevatten, staat er een DEHP-symbool op de productetikettering.

Beoogd doel

Compoflex- en Composelect-bloedoverdrachtzakken zijn 
bedoeld voor de bewerking, filtratie en/of opslag van volbloed of 
bloedcomponenten.

Indicaties

Compoflex-bloedoverdrachtzakken zijn geïndiceerd voor de 
bewerking en/of opslag van volbloed of bloedcomponenten.

CompoSelect-bloedoverdrachtzakken zijn geïndiceerd voor de 
leukocytendepletie van plasma. Het aantal resterende leukocyten 
in de plasma-eenheid na leukocytendepletie bedraagt minder 
dan 106.

Contra-indicaties 

Er zijn geen bekende contra-indicaties in verband met het gebruik 
van bloedoverdrachtzakken voor de bereiding van bloed en 
bloedcomponenten.

Patiëntpopulatie

Compoflex- en CompoSelect-bloedoverdrachtzakken zijn 
bedoeld voor de bewerking, filtratie en/of opslag van volbloed 
of bloedcomponenten door zorgprofessionals en bevoegde 
gebruikers.

Klinische prestaties

Bloedoverdrachtzakken zijn producten die zo zijn geproduceerd 
dat ze voldoen aan de vereisten beschreven in de huidige versie 
van het Europees directoraat voor de kwaliteit van geneesmiddelen 
en de gezondheidszorg (EDQM) van de Raad van Europa en 
het beoogde doel dienen door bewerking, filtratie, opslag en/
of bereiding voor transfusie van bloedcomponenten mogelijk te 
maken. Ze hebben een steriele vloeistofbaan en zijn vervaardigd 
uit veilige, biocompatibele en hemocompatibele materialen.

Beoogde gebruikers

De beoogde gebruikers zijn zorgprofessionals en 
gezondheidswerkers die bevoegd zijn voor de bewerking, filtratie 
en opslag van bloedcomponenten.

Mogelijke bijwerkingen

Compoflex- en CompoSelect-bloedoverdrachtzakken veroorzaken 
naar verwachting geen ongewenste reacties.

Veiligheidsinformatie
Algemeen

De producten zijn zo geproduceerd dat ze voldoen aan de 
vereisten beschreven in de huidige versie van het Europees 
directoraat voor de kwaliteit van geneesmiddelen en de 
gezondheidszorg (EDQM) van de Raad van Europa.

Neem voor specifieke instructies en ondersteuning bij de training 
en/of validatie(s) contact op met uw interne QA-manager en/of uw 
lokale productspecialist van Fresenius Kabi. 

Als zich met betrekking tot het product een ernstig incident 
voordoet, moet dit worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde 
autoriteit van de Europese lidstaat waarin de gebruiker en/of 
de patiënt is gevestigd. Voor landen buiten de EU moet contact 
worden opgenomen met de fabrikant.

Waarschuwingen

Bij hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik bestaat het 
risico op besmetting van het hulpmiddel. 

DEHP (bis(2-ethylhexyl)ftalaat) is een weekmaker met 
vermoedelijk toxische eigenschappen voor de voortplanting en 
hormoonontregelende eigenschappen. Herhaalde of langdurige 
behandeling van kinderen, zwangeren of vrouwen die borstvoeding 
geven met dit of een ander product dat DEHP bevat, moet indien 
mogelijk worden vermeden. Medisch specialisten moeten de 
voordelen van het gebruik afwegen tegen de voorzienbare risico's.

Bij bepaalde configuraties met de Compoflex-bloedoverdrachtzak 
wordt een bemonsteringsnaald gebruikt. Deze naald bevat kobalt, 
waarvan wordt vermoed dat het een CMR-stof is. Deze naald is 
uitsluitend bedoeld voor het testen van monsters.

Algemene voorzorgsmaatregelen

–	 Bewaren volgens de informatie op het etiket
–	 Niet aan zonlicht blootstellen
–	 Met zorg behandelen
–	 Droog bewaren
–	 Niet ontluchten
–	 Niet invriezen
–	 Niet schrijven op de folie en het label van de bloedzak
–	 Kleding dragen die beschermt tegen blootstelling aan bloed
–	 Nooit scherpe instrumenten (zoals mesjes, pincetten, scharen of 

metalen klemmen) gebruiken 
–	 De Compoflex-bloedoverdrachtzakken en CompoSelect-

bloedoverdrachtzak alleen gebruiken volgens de interne 
richtlijnen

–	 Nooit in het filter knijpen tijdens of na het filtratieproces
–	 Vóór gebruik de compatibiliteit met externe apparaten 

controleren

Voorzorgsmaatregelen voor voorbewerking

Controleer de omverpakking vóór opening op het volgende:
–	 Juiste artikelnummer en houdbaarheidsdatum
–	 Zichtbare gebreken of beschadigingen
–	 Druppels water in de omverpakking zijn acceptabel en zijn 

afkomstig van het stoomsterilisatieproces.

Open en gebruik het product alleen als alle bovenstaande 
kenmerken in orde zijn.

Open de omverpakking en controleer deze op het volgende:
–	 Zichtbare schade of defecten aan het product die de integriteit 

van de bloedoverdrachtzak in gevaar brengen
–	 Knikken en grote deuken in de slang
–	 Loszittende onderdelen van het product

Gebruik het product alleen als alle bovenstaande kenmerken in 
orde zijn.

Gebruiksaanwijzing
1.	Bewerking

Verwerk de Compoflex- en CompoSelect-bloedoverdrachtzakken 
volgens gevalideerde centrifugeer-, scheidings- en 
filtratieprocedures van het bloedcentrum. Neem voor assistentie 
bij de validatie en speciale procedures contact op met uw lokale 
productspecialist. 

–	 Zorg ervoor dat de zakken en slang correct verpakt zijn voor het 
centrifugeren

–	 Controleer de integriteit van de bloedoverdrachtzak na elke keer 
centrifugeren

2.	Filtratie (alleen voor CompoSelect)
–	 Sluit de te filtreren plasmazak steriel aan.
–	 Plasmafiltratie kan plaatsvinden door middel van zwaartekracht 

aan het filtratierek, of onder druk met behulp van een 
bloedseparator; knijp niet in het filter en vouw het niet.

–	 Het gebruik van een filterhouder is verplicht bij gebruik van 
automatische componentscheidingsapparaten. 

–	 Voor de beste resultaten van het filter is het gebruik van een 
filterhouder sterk aanbevolen wanneer u een plasma-extractor 
gebruikt. 

–	 Gebruik bij filtratie door middel van zwaartekracht de volledige 
kolomlengte van de slang tussen de plasmazak en de opslagzak

–	 Laat de filtratie doorgaan totdat de inlaatzijde van het filter is 
ingeklapt

–	 Verwijder de lucht uit de plasmazak naar het filter 
–	 Sluit de slang tussen het filter en de opslagzak af.

3.	Monstername (indien van toepassing)
–	 Meng de inhoud van de zak die op de monsterzak is of 

zal worden aangesloten zorgvuldig, open dan de klem of 
breeksluiting (indien van toepassing) en duw de achtergebleven 
lucht en een deel van het bloedcomponent naar de monsterzak.

–	 Koppel de monsterzak los van de aangesloten zak door de slang 
tussen de monsterzak en de opslagzak af te sluiten.

–	 Voor het testen van bacteriële besmetting wordt de monsterzak 
geleverd met een naald en breeksluiting. 

Waarschuwing: Neem deze monsters altijd af vóór elk ander 
monster voor analyse (monster moet worden genomen met 
laminaire flow); pas op voor prikaccidenten voor, tijdens en na de 
monstername.

4.	Instructies voor het openen van breeksluitingen
–	 Houd de breeksluiting vast met één hand aan de onderkant en 

de andere aan de bovenkant
–	 Duw met de duim van de bovenste hand de bovenkant van de 

breeksluiting in een hoek van 90° naar voor en naar achter. De 
sluiting is nu gebroken.

–	 De afgebroken breeksluiting 'kruipt omhoog' en moet aan de 
behuizing worden bevestigd op ongeveer 3 mm afstand van de 
basis; zorg dat de breeksluiting niet zo ver verschuift dat het 
uiteinde de slang afsluit 

–	 Open bij gebruik van een automatisch scheidingsapparaat altijd 
de breeksluiting voordat het scheidingsprogramma start

–	 Open de breeksluitingen niet onder druk, aangezien dit kan 
leiden tot onvolledige opening, waardoor de bloedcellen 
beschadigd kunnen raken

5.	Instructies voor het openen van de transfusiepoorten
–	 Desinfecteer uw handen
–	 Desinfecteer de verzegeling of draaiafsluiting van de 

transfusiepoort
–	 Houd de transfusiepoort met een hand vast bij het onderste deel
–	 Trek de verzegeling weg of draai het bovenste deel van de poort 

eraf met de andere hand; het is niet nodig om de binnenzijde van 
de transfusiepoort te desinfecteren

–	 Steek de plastic spike met één vloeiende draaibeweging in de 
steriele poort

Waarschuwing: Raak nooit de ingang tot de transfusiepoort of de 
punt van de spike aan.

6.	Opslag van bloedcomponenten

Bewaar de bloedcomponenten volgens de geldende interne 
richtlijnen.

7.	Wegwerpen

De verwijdering dient te geschieden in overeenstemming met de 
lokale toepasselijke regelgeving.

Fabrikant:
Fresenius Kabi AG
Else-Kröner-Str. 1
61352 Bad Homburg / Duitsland
Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com

Návod k použití

Přenosové vaky na krev Compoflex a CompoSelect

Popis

Přenosové vaky na krev Compoflex a CompoSelect mají sterilní 
a apyrogenní cestu dodání tekutin, jsou sterilizovány párou 
a určeny pouze k jednorázovému použití. 

Některé přenosové vaky na krev Compoflex jsou k dispozici 
v konfiguracích vyrobených pouze ze součástí bez obsahu DEHP 
v souladu s nařízením (ES) 1907/2006 (REACH). 

Přenosové vaky na krev Compoflex a CompoSelect vyrobené ze 
součástí obsahujících DEHP jsou na štítku označeny symbolem 
DEHP.

Účel použití

Přenosové vaky na krev Compoflex a CompoSelect slouží ke 
zpracování, filtraci a skladování plné krve a krevních komponent.

Indikace

Přenosové vaky na krev Compoflex jsou indikovány pro zpracování 
a skladování plné krve a krevních komponent.

Přenosové vaky na krev CompoSelect jsou indikovány pro 
leukodepleci plazmy. Počet zbývajících leukocytů v jednotce 
plazmy po leukodepleci je menší než 106.

Kontraindikace 

Nejsou známy žádné kontraindikace spojené s použitím 
přenosových vaků na krev pro přípravu krve a krevních komponent.

Populace pacientů

Přenosové vaky na krev Compoflex a CompoSelect jsou určeny 
pro zpracování, filtraci a skladování plné krve nebo krevních 
komponent zdravotnickými pracovníky nebo kvalifikovanými 
odborníky.

Klinická funkce

Přenosové vaky na krev jsou prostředky vyrobené v souladu 
s požadavky popsanými v aktuální verzi Evropského úřadu pro 
kvalitu léčiv a zdravotní péči Rady Evropy (EDQM) a zamýšleného 
účelu dosahují tím, že umožňují zpracování, filtraci, skladování 
a přípravu krevních komponent pro transfuzi. Zajišťují sterilní 
vedení tekutiny a jsou vyrobeny z bezpečných, biokompatibilních 
a hemokompatibilních materiálů.

Zamýšlení uživatelé

Zamýšlenými uživateli jsou zdravotníci a pracovníci, kteří mají 
odpovídající kvalifikaci pro zpracování, filtraci a skladování 
krevních komponent.

Potenciální nežádoucí účinky

Neočekává se, že by přenosové vaky na krev Compoflex 
a CompoSelect způsobovaly nežádoucí reakce.

Bezpečnostní informace
Obecné informace

Prostředky jsou vyráběny tak, aby splňovaly požadavky popsané 
v aktuální verzi Evropského úřadu pro kvalitu léčiv a zdravotní péči 
Rady Evropy (EDQM).

Konkrétní pokyny a pomoc se školením a/nebo validací vám podá 
váš interní manažer kvality a/nebo místní specialista na produkty 
Fresenius Kabi. 

Jakýkoli závažný incident, ke kterému došlo v souvislosti se 
zařízením, by měl být oznámen výrobci a příslušnému úřadu 
členského státu Evropské unie, jehož je uživatel obyvatelem. 
V případě zemí, které se nacházejí mimo EU, je třeba kontaktovat 
výrobce.

Varování

Opakované použití prostředků určených k jednorázovému použití 
s sebou nese riziko kontaminace. 

DEHP (bis(2-etylhexyl)ftalát) je změkčovadlo, u kterého existuje 
podezření na reprodukční toxicitu a na vlastnosti narušující 
endokrinní systém. Je-li to možné, u dětí a těhotných nebo kojících 
žen je třeba vyhnout se opakované nebo dlouhodobé léčbě tímto 
produktem a jinými produkty s obsahem DEHP. Zdravotníci musí 
vyhodnotit přínos použití ve srovnání s předvídatelnými riziky.

Některé konfigurace přenosových vaků na krev Compoflex zahrnují 
jehlu pro odběr vzorků. Tato jehla obsahuje kobalt, u kterého 
existuje podezření, že patří mezi látky karcinogenní, mutagenní 
nebo toxické pro reprodukci (CMR). Tato jehla je určena pouze 
k testování vzorků.

Obecná bezpečnostní opatření

–	 Uchovávejte podle údajů na štítku.
–	 Chraňte před slunečním světlem.
–	 Manipulujte opatrně.
–	 Uchovávejte v suchu.
–	 Zamezte přístupu vzduchu.
–	 Nezmrazujte.
–	 Nepište na fólie krevních vaků ani na štítky.
–	 Používejte ochranný oděv, který zabrání kontaktu s krví.
–	 Nikdy nepoužívejte ostré nástroje (např. skalpely, pinzety, nůžky 

nebo kovové svorky).
–	 Přenosové vaky na krev Compoflex a CompoSelect používejte 

v souladu s interními pokyny.
–	 Filtr v průběhu filtračního procesu ani po něm nemačkejte.
–	 Před použitím zajistěte kompatibilitu s externími zařízeními.

Opatření před zpracováním

Před otevřením vnějšího obalu zkontrolujte následující:
–	 Položka má správný kód a datum exspirace ještě neuplynulo.
–	 Obal nemá žádné viditelné vady ani poškození.
–	 Kapky vody v přebalu jsou přípustné a pocházejí z procesu 

sterilizace parou.

Produkt neotevírejte ani nepoužívejte, pokud nejsou výše uvedené 
aspekty splněny.

Při otevírání vnějšího obalu zkontrolujte následující:
–	 Jakékoli viditelné poškození nebo závadu produktu představující 

riziko porušení integrity přenosového vaku na krev.
–	 Hadičky nejsou zalomené ani hodně promáčknuté.
–	 Ujistěte se, že produkt neobsahuje žádné uvolněné součásti.

Jestliže je některý z výše uvedených aspektů nevyhovující, produkt 
nepoužívejte.

Návod k použití
1.	Zpracování

Zpracování pomocí přenosových vaků na krev Compoflex 
a CompoSelect je nutné provádět v souladu s postupy 
centrifugace, separace a filtrace schváleným krevním centrem. 
Pokud potřebujete při schvalování a sestavování speciálních 
postupů pomoc, obraťte se na místního produktového specialistu. 

–	 Zajistěte řádné zabalení vaků a hadiček pro centrifugaci.
–	 Po každé centrifugaci zkontrolujte neporušenost přenosového 

vaku na krev.

2.	Filtrace (pouze pro CompoSelect)
–	 Sterilně připojte vak s plazmou, která má být filtrována.
–	 Filtrace plazmy může být provedena gravitací na stojanu 

nebo pomocí tlaku v krevním separátoru. Filtr nemačkejte ani 
neohýbejte.

–	 Pokud pracujete s automatickými zařízeními k separaci 
komponent, je použití držáku filtru povinné. 

–	 Pokud pracujete s extraktorem plazmy, filtr bude fungovat 
nejlépe při použití držáku filtru. 

–	 Při filtraci pomocí gravitace využijte celou délku sloupce hadiček 
mezi vakem s plazmou a skladovacím vakem.

–	 Nechte filtraci probíhat, dokud vstupní strana filtru nezkolabuje.
–	 Odstraňte vzduch z vaku s plazmou směrem k filtru. 
–	 Zatavte hadičky mezi filtrem a skladovacím vakem.

3.	Odběr vzorku (provádí-li se)
–	 Po pečlivém promíchání obsahu připojeného vaku nebo vaku, 

který má být připojen k vaku pro odběr vzorků, otevřete svorku 
nebo zalamovací konektor (používá-li se) a vytlačte zbývající 
vzduch a část krevních komponent do vaku pro odběr vzorků.

–	 Odpojte vzorkovací vak od připojeného vaku uzavřením hadiček 
mezi vzorkovacím vakem a připojeným vakem.

–	 Vzorkovací vak se dodává s jehlou a zalamovacím konektorem 
umožňujícími testy bakteriální kontaminace. 

Upozornění: Tyto vzorky je vždy nutné odebrat pro analýzu před 
všemi ostatními vzorky (vzorky je třeba odebírat v prostředí 
s laminárním prouděním vzduchu). Před odběrem krve, během 
a po ukončení odběru se vyvarujte náhodnému poranění jehlou.

4.	Pokyny k otevírání zalamovacích konektorů
–	 Podržte kryt zalamovacího konektoru ve spodní části jednou 

rukou, druhou rukou uchopte jeho vršek.
–	 Palcem této druhé ruky zatlačte vršek krytu do úhlu 90° směrem 

dopředu a dozadu, čímž se zalamovací konektor zalomí.
–	 Zalomený zalamovací konektor se postupně vysune a měl by 

se připojit ke krytu ve vzdálenosti přibližně 3 mm od základny; 
ujistěte se, že se zalamovací konektor neposunul natolik, aby 
jeho špička uzavřela hadičku. 

–	 Při použití automatického separátoru je nutné zalamovací 
konektor otevřít před spuštěním separačního programu.

–	 Zalamovací konektory neotevírejte pod tlakem, může to mít za 
následek neúplné otevření s poškozením krvinek.

5.	Pokyny pro otevření transfuzních portů
–	 Vydezinfikujte si ruce.
–	 Dezinfikujte ochranný kryt nebo otočný uzávěr transfuzního 

portu.
–	 Jednou rukou přidržujte transfuzní port ve spodní části.
–	 Druhou rukou strhněte ochranný kryt nebo odklopte horní část 

portu; vnitřek transfuzního portu není nutné dezinfikovat.
–	 Vložte plastový hrot do sterilního portu jedním pevným otočením.

Upozornění: Nikdy se nedotýkejte vstupu do transfuzního portu 
ani špičky hrotu.

6.	Skladování krevních komponent

Krevní složky skladujte v souladu s interními pokyny.

7.	Likvidace

Likvidaci je nutné provést podle platných místních předpisů.

Výrobce:
Fresenius Kabi AG
Else-Kröner-Str. 1
61352 Bad Homburg / Germany
Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com

Instrucciones de uso

Bolsas de transferencia de sangre Compoflex y CompoSelect

Descripción

Las bolsas de transferencia de sangre Compoflex y CompoSelect 
cuentan con una vía de fluido estéril y apirógena, están 
esterilizados con vapor y son productos de un solo uso. 

Algunas bolsas de transferencia de sangre Compoflex se 
encuentran disponibles en configuraciones fabricadas totalmente 
con componentes sin DEHP (di[2-etilhexil] ftalato) de acuerdo con 
el reglamento (CE) 1907/2006 (REACH). 

Las bolsas de transferencia de sangre Compoflex y las bolsas 
de transferencia de sangre CompoSelect que están fabricadas 
con componentes que contienen DEHP están marcadas con un 
símbolo de DEHP en la etiqueta del producto.

Finalidad prevista

Las bolsas de transferencia de sangre Compoflex y CompoSelect 
están destinadas al procesamiento, la filtración y el almacenamiento 
de sangre entera y hemoderivados.

Indicaciones

Las bolsas de transferencia de sangre Compoflex están indicadas 
para el procesamiento y almacenamiento de sangre entera o 
hemoderivados.

Las bolsas de transferencia de sangre CompoSelect están 
indicadas para la reducción de leucocitos de plasma. El número 
de leucocitos restantes en la unidad de plasma después de la 
reducción de leucocitos es inferior a 106.

Contraindicaciones 

No se conocen contraindicaciones asociadas al uso de bolsas 
de transferencia de sangre para la preparación de sangre y 
hemoderivados.

Población de pacientes

Las bolsas de transferencia de sangre Compoflex y CompoSelect 
están diseñadas para el procesamiento, la filtración y el 
almacenamiento de sangre entera o hemoderivados por parte de 
profesionales sanitarios y personas cualificadas.

Funcionamiento clínico

Las bolsas de transferencia de sangre son productos fabricados 
para cumplir los requisitos descritos en la versión actual 
de la Dirección Europea de Calidad del Medicamento y la 
Asistencia Sanitaria del Consejo de Europa (EDQM) y lograr 
su finalidad prevista al permitir el procesamiento, la filtración, 
el almacenamiento y la preparación para la transfusión de 
hemoderivados. Proporcionan una vía de fluido estéril y 
están fabricadas con materiales seguros, biocompatibles y 
hemocompatibles.

Usuarios previstos

Los usuarios previstos son profesionales sanitarios y personas 
cualificadas para gestionar el procesamiento, la filtración y el 
almacenamiento de hemoderivados.

Posibles efectos adversos

No se espera que las bolsas de transferencia de sangre 
Compoflex y CompoSelect generen reacciones adversas.

Información sobre seguridad
General

Los productos se fabrican para cumplir con los requisitos descritos 
en la versión actual de la Dirección Europea de Calidad del 
Medicamento y la Asistencia Sanitaria del Consejo de Europa 
(EDQM).

Para obtener instrucciones específicas y asistencia en materia de 
formación o validaciones, póngase en contacto con el responsable 
de control de calidad interno o con el especialista de productos de 
Fresenius Kabi local. 

Cualquier incidente grave que se produzca en relación con 
el producto deberá comunicarse al fabricante y a la autoridad 
competente del Estado miembro europeo donde se encuentre el 
usuario o paciente. En el caso de países no pertenecientes a la 
UE, se deberá contactar con el fabricante.

Advertencias

La reutilización de productos de un solo uso genera un posible 
riesgo de contaminación de estos productos. 

El DEHP (di[2-etilhexil] ftalato) es un plastificante que se sospecha 
que es tóxico para la reproducción y que tiene propiedades de 
alteración endocrina. Si es posible, debe evitarse el tratamiento 
repetido o prolongado con este u otro producto que contenga 
DEHP en niños, mujeres embarazadas o lactantes. Los médicos 
de cabecera deben evaluar los beneficios derivados de su uso 
frente a los riesgos que se puedan prever.

Algunas configuraciones de la bolsa de transferencia de sangre 
Compoflex incluyen una aguja para muestreo. Esta aguja 
contiene cobalto, que se sospecha que es una sustancia CMR 
(carcinógena, mutagénica y tóxica para la reproducción). Esta 
aguja se ha diseñado solo para el análisis de muestras.

Precauciones generales

–	 Almacenar de acuerdo con la información del etiquetado.
–	 Mantener alejado de la luz solar.
–	 Manipular con cuidado.
–	 Mantener seco.
–	 No ventilar.
–	 No congelar.
–	 No escribir directamente sobre las bolsas de sangre ni la 

etiqueta.
–	 Usar ropa protectora contra la exposición a la sangre.
–	 Nunca usar instrumentos afilados (por ejemplo, cuchillas, pinzas, 

tijeras o pinzas/clips de metal).
–	 Utilizar las bolsas de transferencia de sangre Compoflex y las 

bolsas de transferencia de sangre CompoSelect de acuerdo con 
las directrices internas.

–	 No apretar el filtro en ningún momento durante el proceso de 
filtración ni después de este.

–	 Asegurarse de la compatibilidad con dispositivos externos antes 
del uso.

Precauciones previas al procesamiento

Antes de abrir el embalaje exterior, compruebe lo siguiente:
–	 El código del artículo es correcto y no ha transcurrido la fecha de 

caducidad.
–	 El envase externo no presenta defectos o daños visibles.
–	 La presencia de gotas de agua en el envoltorio es aceptable y 

está originada por el proceso de esterilización con vapor.

No abra ni utilice el producto si no cumple alguna de las 
estipulaciones mencionadas.

Al abrir el embalaje exterior, compruebe lo siguiente:
–	 El producto no presenta ningún daño o defecto visible que 

suponga un riesgo para la integridad de la bolsa de transferencia 
de sangre.

–	 Los tubos no presentan acodaduras ni grandes retorcimientos.
–	 El producto no tiene componentes sueltos.

No utilice el producto si no se cumple alguna de las estipulaciones 
mencionadas.

Instrucciones de uso
1.	Procesamiento

Procese las bolsas de transferencia de sangre Compoflex y 
CompoSelect conforme a los procedimientos de centrifugación, 
separación y filtración aprobados por el centro de transfusiones 
sanguíneas. Póngase en contacto con su especialista de 
productos local para recibir ayuda para la validación y obtención 
de los procedimientos especiales. 

–	 Asegúrese del correcto empaquetado de las bolsas y tubos para 
centrifugación.

–	 Compruebe la integridad de la bolsa de transferencia de sangre 
después de cada centrifugación.

2.	Filtración (solo para CompoSelect)
–	 Realice una conexión estéril de la bolsa de plasma que se va a 

filtrar.
–	 La filtración del plasma se puede llevar a cabo por gravedad 

utilizando el rack de filtración o bajo presión en el separador 
celular. No apriete ni doble el filtro.

–	 Es obligatorio utilizar un soporte de filtro al usar dispositivos de 
separación de componentes automatizados. 

–	 Para un mejor rendimiento del filtro, se recomienda 
encarecidamente el uso de un soporte de filtro al utilizar un 
extractor de plasma. 

–	 Para llevar a cabo la filtración por gravedad, es necesario utilizar 
la longitud máxima de columna de tubo entre la bolsa de plasma 
y la bolsa de almacenamiento.

–	 Permitir que continúe la filtración hasta que el lado de entrada 
del filtro esté completamente colapsado.

–	 Extraiga el aire de la bolsa de plasma haciendo que pase al 
filtro.

–	 Selle el tubo entre el filtro y la bolsa de almacenamiento.

3.	Extracción de muestras (si procede)
–	 Después de mezclar con cuidado el contenido de la bolsa 

conectada o de la bolsa que se conectará a la bolsa de muestra, 
abra la pinza o el dispositivo rompible (si procede) y presione 
para que el aire restante y parte del hemoderivado salgan hacia 
la bolsa de muestra.

–	 Desconecte la bolsa de muestra de la bolsa conectada mediante 
el sellado de los tubos entre la bolsa de muestra y la bolsa 
conectada.

–	 Para las pruebas de contaminación bacteriana, se suministra la 
bolsa de muestra con una aguja y un conector rompible. 

Precaución: Tome siempre estas muestras antes de cualquier otra 
para su análisis (las muestras se tomarán en condiciones de flujo 
de aire laminar); tenga mucho cuidado de no pincharse con la 
aguja antes, durante y después de la recogida de sangre.

4.	Instrucciones para abrir conectores rompibles
–	 Sujete la funda del conector rompible por la parte inferior con 

una mano y por la parte superior con la otra.
–	 Empuje la parte superior de la funda con el pulgar de la otra 

mano en un ángulo de 90° hacia delante y hacia atrás; el 
conector rompible se romperá.

–	 El conector rompible separado se "deslizará" y deberá fijarse 
a la funda a una distancia de aproximadamente 3 mm desde 
la base; asegúrese de que el conector rompible no se haya 
desplazado demasiado de tal forma que la punta selle el tubo.

–	 Abra siempre el conector rompible antes de que se inicie 
el programa de separación cuando utilice un dispositivo de 
separación automatizado.

–	 No abra los conectores rompibles bajo presión ya que se 
podría producir una apertura incompleta y dañarse las células 
sanguíneas.

5.	Instrucciones para abrir los puertos de transfusión
–	 Desinféctese las manos.
–	 Desinfecte la cubierta protectora o el conector de rosca del 

puerto de transfusión.
–	 Sujete el puerto de transfusión con una mano por la parte 

inferior.
–	 Rasgue la cubierta protectora o gire la parte superior del puerto 

con la otra mano. No es necesario desinfectar el interior del 
puerto de transfusión.

–	 Introduzca el punzón perforador de plástico en el puerto estéril 
con un movimiento de giro firme.

Precaución: Nunca toque la entrada del puerto de transfusión o la 
punta del punzón perforador.

6.	Almacenamiento de hemoderivados

Almacene los hemoderivados de acuerdo con las directrices 
especificadas internas.

7.	Desecho

La eliminación se realizará de acuerdo con las regulaciones 
locales aplicables.

Fabricante:
Fresenius Kabi AG
Else-Kröner-Str. 1
61352 Bad Homburg / Alemania
Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com

Notice d’utilisation

Poches de sang Compoflex et CompoSelect

Description

Les poches de sang Compoflex et CompoSelect sont équipées 
d’un circuit de fluide et apyrogène ; elles sont stérilisées à la 
vapeur et sont destinées à un usage unique. 

Certaines configurations des poches de sang Compoflex sont 
fabriquées intégralement avec des composants sans DEHP, 
conformément à la réglementation (CE)1907/2006 (REACH). 

Les poches de sang Compoflex et CompoSelect contenant du 
DEHP comportent le symbole DEHP sur leur étiquetage.

Utilisation prévue

Les poches de sang Compoflex et CompoSelect doivent être 
utilisées pour prélever, filtrer et/ou conserver du sang total ou des 
composants sanguins.

Indications

Les poches de sang Compoflex sont indiquées dans le traitement 
et/ou la conservation du sang total ou des composants sanguins.

Les poches de sang CompoSelect sont indiquées dans la 
déleucocytation du plasma. Le nombre de leucocytes restant dans 
le plasma après la déleucocytation est inférieur à 106.

Contre-indications 

Il n’y a pas de contre-indications connues à l’utilisation de poches 
de sang dans la préparation de sang et de composants sanguins.

Population de patients

Les poches de sang Compoflex et CompoSelect doivent être 
utilisées pour traiter, filtrer et/ou conserver du sang total ou des 
composants sanguins, par des professionnels de santé ou des 
opérateurs qualifiés.

Performances cliniques

Les poches de sang sont des produits fabriqués dans le but de 
répondre aux exigences décrites dans la version actuelle de 
la Direction européenne de la qualité du médicament et soins 
de santé (European Directorate for the Quality of Medicines & 
HealthCare, EDQM) du Conseil de l’Europe, et de remplir leur 
finalité, à savoir le traitement, la filtration, la conservation de 
composants sanguins, et/ou leur préparation à la transfusion. 
Ces poches sont équipées d’un circuit de fluide stérile et sont 
fabriquées en matériaux sûrs, biocompatibles et hémocompatibles.

Utilisateurs concernés

Les utilisateurs concernés sont les professionnels de santé et 
les opérateurs qui disposent des qualifications pour prendre en 
charge le traitement, la filtration et la conservation des composants 
sanguins.

Effets indésirables potentiels

Il n’est pas prévu que les poches de sang Compoflex et 
CompoSelect provoquent des réactions indésirables.

Informations de sécurité

Généralités

Les produits sont fabriqués de façon à répondre aux exigences 
décrites dans la version actuelle de la Direction européenne de 
la qualité des médicaments et des soins de santé (EDQM) du 
Conseil de l’Europe.

Pour obtenir des instructions spécifiques et de l’aide à propos 
d’une ou de plusieurs formations et/ou validations, contacter le 
responsable de l’assurance qualité interne et/ou le spécialiste le 
plus proche des produits Fresenius Kabi. 

Tout incident grave en lien avec le dispositif doit être signalé au 
fabricant et à l’autorité compétente de l’État membre de l’Union 
européenne dans lequel l’utilisateur et/ou le patient résident. En 
dehors de l’UE, contacter le fabricant.

Mise en garde

La réutilisation de dispositifs à usage unique peut entraîner une 
contamination de ces dispositifs. 

Le DEHP (phtalate de bis(2-éthylhexyle)) est un plastifiant 
suspecté d’être toxique pour la reproduction et d’être un 
perturbateur endocrinien. Le traitement répété ou prolongé des 
enfants et des femmes enceintes ou qui allaitent, avec ce produit 
ou tout autre produit contenant du DEHP, doit donc être évité, si 
possible. Les médecins doivent déterminer si les bénéfices sont 
supérieurs aux risques encourus.

Certaines configurations des poches à sang Compoflex comportent 
une aiguille d’échantillonnage. Cette aiguille contient du cobalt, 
suspecté d’être une substance CMR. Cette aiguille est uniquement 
destinée à l’analyse de prélèvements.

Précautions générales

–	 Conserver conformément aux informations figurant sur 
l’étiquetage.

–	 Conserver à l’abri du soleil.
–	 Manipuler avec soin.
–	 Conserver au sec.
–	 Conserver à l’abri des courants d’air.
–	 Ne pas congeler.
–	 Ne pas écrire sur les poches de sang ni sur les étiquettes.
–	 Porter des équipements de protection contre l´exposition au 

sang.
–	 Ne jamais utiliser d’instruments pointus (p. ex., lames, pinces, 

ciseaux ou clamps/clips métalliques). 
–	 Utiliser les poches de sang Compoflex et CompoSelect 

conformément aux directives internes.
–	 Ne jamais appliquer de pression sur le filtre pendant ou après le 

processus de filtration.
–	 Vérifier la compatibilité avec les dispositifs externes avant 

l’utilisation.

Précautions à prendre avant traitement

Avant d’ouvrir l’emballage unitaire, vérifier les éléments suivants :
–	 Le code de l’article est correct et la date de péremption n’est pas 

dépassée.
–	 L’emballage unitaire ne présente aucun signe de dommage ni de 

défaut visible.
–	 Des gouttes d’eau visibles dans l’emballage unitaire sont 

acceptables, car elles sont le résultat du processus de 
stérilisation à la vapeur.

Ne pas ouvrir et ne pas utiliser le produit si l’un des aspects 
mentionnés ci-dessus n’est pas satisfaisant.

Au moment d’ouvrir l’emballage unitaire, vérifier les points 
suivants :
–	 Dommages visibles ou défaut du produit représentant un risque 

pour l’intégrité de la poche de sang.
–	 Plicatures et enfoncements nets des tubulures.
–	 Composants du dispositif mal fixés.

Ne pas utiliser le dispositif si l’un des aspects ci-dessus n’est pas 
satisfaisant.

Mode d’emploi
1.	Traitement

Traiter les poches de sang Compoflex et CompoSelect en suivant 
les procédures de centrifugation, séparation et filtration validées 
par le centre de transfusion. Contacter un spécialiste local des 
produits pour obtenir de l’aide sur la validation et l’obtention de 
procédures spéciales. 

–	 Veiller à plier correctement les poches et la tubulure de 
centrifugation.

–	 Vérifier l’intégrité de la poche de sang après chaque 
centrifugation.

2.	Filtration (CompoSelect uniquement)
–	 Réaliser une connexion stérile de la poche de plasma à filtrer.
–	 La filtration du plasma peut être réalisée par gravité sur le 

portant de filtration, ou par pression sur le séparateur de cellules 
sanguines ; ne pas plier et ne pas presser le filtre.

–	 L’utilisation d’un porte-filtre est obligatoire en cas d’utilisation de 
dispositifs automatisés de séparation des composants. 

–	 Pour optimiser les performances du filtre, l’utilisation d’un 
porte-filtre est fortement recommandée lors de l’utilisation d’un 
extracteur de plasma. 

–	 Pour la filtration par gravité, utiliser la longueur totale de la 
tubulure entre la poche de plasma et la poche de conservation.

–	 Laisser la filtration se poursuivre jusqu’à ce que l´entrée du filtre 
soit complètement vidangée.

–	 Chasser l’air de la poche de plasma et l’envoyer dans le filtre. 
–	 Souder la tubulure entre le filtre et la poche de conservation.

3.	Prélèvement d’échantillons (s’il y a lieu)
–	 Après avoir soigneusement mélangé le contenu de la poche 

connectée, ou de la poche qui sera connectée à la poche 
d’échantillonnage, ouvrir le clamp ou l’ouvre-circuit (le cas 
échéant), et appuyer pour envoyer l’air restant et une partie du 
composant sanguin dans la poche d’échantillonnage.

–	 Déconnecter la poche d’échantillonnage de la poche connectée 
en soudant la tubulure entre la poche d’échantillonnage et la 
poche connectée.

–	 Pour les analyses de contamination bactérienne, la poche 
d’échantillonnage est munie d’une aiguille et d’une canule 
sécable. 

Attention : toujours collecter ces échantillons avant tout autre 
échantillon à analyser (les échantillons doivent être prélevés sous 
flux laminaire) ; faire attention aux piqûres avant, pendant et après 
l’échantillonnage.

4.	Instructions d’ouverture des canules sécables
–	 Maintenir le boîtier de la canule sécable d’une main par le bas, 

et de l’autre main par le haut.
–	 Pousser avec le pouce de la deuxième main le haut du boîtier à 

90° d’avant en arrière. La canule sécable doit se rompre.
–	 La canule détachée se positionnera dans le boîtier à une 

distance d’environ 3 mm de la base ; vérifier que la canule 
ouverte ne s’est pas trop éloignée dans le boitier et qu’elle ne 
bouche pas la tubulure. 

–	 Toujours ouvrir la canule sécable avant le début du programme 
de séparation en cas d’utilisation d’un dispositif automatisé de 
séparation.

–	 Ne pas ouvrir les canules sécables sous pression, car 
cela risquerait de provoquer une ouverture incomplète qui 
endommagerait les plaquettes.

5.	Instructions d’ouverture des raccords de sortie
–	 Se désinfecter les mains.
–	 Désinfecter le capuchon de protection ou la partie à ailette du 

raccord de sortie.
–	 Tenir le raccord de sortie d’une main au niveau de la partie 

inférieure.
–	 De l’autre main, déchirer le capuchon de protection ou dévisser 

la partie à ailette du raccord ; il n’est pas nécessaire de 
désinfecter l’intérieur du raccord de sortie.

–	 Insérer le perforateur en plastique dans le raccord stérile en 
réalisant un mouvement régulier de rotation.

Attention : ne pas toucher l’entrée du raccord de sortie ni la pointe 
du perforateur.

6.	Conservation des composants sanguins

Conserver les composants sanguins conformément aux directives 
internes.

7.	Mise au rebut

La mise au rebut doit s’effectuer selon la réglementation locale 
en vigueur.

Fabricant :
Fresenius Kabi AG
Else-Kröner-Str. 1
61352 Bad Homburg, Allemagne
Téléphone : +49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com

Instruções de utilização

Sacos de transferência de sangue Compoflex e CompoSelect

Descrição

Os sacos de transferência de sangue Compoflex e CompoSelect 
possuem um percurso de líquidos estéril e apirogénico, são 
esterilizados com vapor e destinam-se a ser utilizados apenas 
uma vez. 

Alguns sacos de transferência de sangue Compoflex estão 
disponíveis em configurações constituídas totalmente por 
componentes não DEHP em conformidade com o Regulamento 
(CE) 1907/2006 (REACH). 

Os sacos de transferência de sangue Compoflex e CompoSelect 
feitos de componentes que contêm DEHP estão assinalados com 
um símbolo DEHP no rótulo do produto.

Finalidade prevista

Os sacos de transferência de sangue Compoflex e CompoSelect 
destinam-se ao processamento, filtração e/ou armazenamento de 
sangue total ou de componentes sanguíneos.

Indicações

Os sacos de transferência de sangue Compoflex são indicados 
para o processamento e/ou armazenamento de sangue total ou de 
componentes sanguíneos.

Os sacos de transferência de sangue CompoSelect são indicados 
para a depleção de leucócitos do plasma. O número de leucócitos 
residuais na unidade de plasma após a depleção de leucócitos 
é inferior a 106.

Contraindicações 

Não existem contraindicações conhecidas associadas à utilização 
de sacos de transferência de sangue para a preparação de sangue 
e componentes sanguíneos.

População de doentes

Os sacos de transferência de sangue Compoflex e CompoSelect 
destinam-se ao processamento, filtração e/ou armazenamento de 
sangue total ou de componentes sanguíneos por profissionais de 
saúde ou operadores qualificados.

Desempenho clínico

Os sacos de transferência de sangue são produtos fabricados 
para cumprir os requisitos descritos na versão atual da Direção 
Europeia da Qualidade do Medicamento e dos Cuidados de 
Saúde (EDQM) do Conselho da Europa, e atingem o fim a que 
se destinam pelo processamento, filtração, armazenamento e/
ou preparação para transfusão dos componentes sanguíneos. 
Proporcionam um percurso de fluido estéril e são fabricados com 
materiais seguros, biocompatíveis e hemocompatíveis.

Utilizadores previstos

Os utilizadores previstos são profissionais de saúde e operadores 
qualificados para gerir o processamento, a filtração e o 
armazenamento de componentes sanguíneos.

Potenciais efeitos adversos

Não é expectável que os sacos de transferência de sangue 
Compoflex e CompoSelect causem reações adversas.

Informações relativas à segurança
Gerais

Os produtos são fabricados para cumprir os requisitos descritos 
na versão atual da Direção Europeia para a Qualidade dos 
Medicamentos e Cuidados de Saúde (EDQM) do Conselho da 
Europa.

Para obter instruções específicas e assistência relativa à formação 
e/ou validação/ões, contacte o nosso gestor de GQ interno e/ou o 
especialista de produtos Fresenius Kabi AG local. 

Qualquer incidente grave ocorrido relativamente ao dispositivo 
deve ser comunicado ao fabricante e à autoridade competente do 
Estado-Membro Europeu onde o utilizador e/ou o doente estão 
estabelecidos. No caso de países não pertencentes à UE, deverá 
ser contactado o fabricante.

Advertências

A reutilização de dispositivos de uso único gera um risco potencial 
de contaminação dos mesmos. 

O DEHP (ftalato de bis(2-etil-hexilo)) é um plastificante que 
se suspeita ser tóxico para a reprodução e ter propriedades 
desreguladoras do sistema endócrino. O tratamento repetido ou 
prolongado com este ou com outros produtos que contenham 
DEHP deve, se possível, ser evitado em crianças e mulheres 
grávidas ou lactantes. Os médicos devem avaliar os benefícios da 
utilização em relação aos riscos previsíveis.

Algumas das configurações de sacos de transferência de sangue 
Compoflex incluem uma agulha para amostragem. Esta agulha 
contém cobalto, que se suspeita ser uma substância CMR. Esta 
agulha destina-se apenas a colher amostras para teste.

Precauções gerais

–	 Armazenar de acordo com as informações na rotulagem
–	 Proteger da luz solar
–	 Manusear com cuidado
–	 Manter seco
–	 Não ventilar
–	 Não congelar
–	 Não escrever diretamente na proteção de alumínio dos sacos de 

sangue nem nos rótulos
–	 Utilizar roupas protetoras contra a exposição ao sangue
–	 Nunca utilizar instrumentos cortantes (p. ex., lâminas, pinças, 

tesouras ou grampos/clipes metálicos) 
–	 Utilizar os sacos de transferência de sangue Compoflex e o saco 

de transferência de sangue CompoSelect de acordo com as 
diretrizes internas

–	 Nunca apertar o filtro durante ou após o processo de filtração
–	 Garantir a compatibilidade com dispositivos externos antes da 

utilização

Precauções no pré-processamento

Antes de abrir a embalagem exterior, verificar se:
–	 O código do artigo é o correto e o prazo de validade
–	 Existem defeitos ou danos visíveis na embalagem exterior
–	 A existência de gotas de água na embalagem exterior é 

aceitável e é originada pelo processo de esterilização a vapor

Não abrir nem utilizar o produto se alguma das características 
anteriores não for satisfatória.

Ao abrir a embalagem exterior, verificar as seguintes 
características:
–	 Quaisquer danos visíveis ou defeitos do produto, representando 

um risco para a integridade do saco de transferência de sangue
–	 Dobras e grandes vincos na tubuladura
–	 Componentes soltos do produto

Não utilizar o produto se alguma das funcionalidades acima 
indicadas não for satisfatória.

Instrução de utilização
1.	Processamento

Processe os sacos de transferência de sangue Compoflex 
e CompoSelect de acordo com procedimentos validados de 
centrifugação, separação e filtração do centro de sangue. Contacte 
o seu especialista de produto local para obter assistência na 
validação e obtenção de procedimentos especiais. 

–	 Assegure o correto posicionamento dos sacos e tubuladuras 
para o processo de centrifugação

–	 Verifique a integridade do saco de transferência de sangue após 
cada centrifugação

2.	Filtração (apenas para CompoSelect)
–	 Conectar de forma estéril o saco de plasma a filtrar
–	 A filtração do plasma pode ser feita por gravidade num suporte 

de filtração, ou sob pressão no separador de componentes 
sanguíneos; não comprimir nem dobrar o filtro

–	 É obrigatória a utilização de um suporte para filtro durante 
a utilização de dispositivos automatizados de separação de 
componentes

–	 Para obter o melhor desempenho do filtro, recomenda-se 
vivamente a utilização de um suporte para o filtro quando utilizar 
um extrator manual de plasma

–	 Para a filtração por gravidade, utilizar o comprimento máximo da 
tubuladura entre o saco de plasma e o saco de armazenamento

–	 Permitir que a filtração continue até que o lado de entrada do 
filtro tenha colapsado

–	 Eliminar o ar do saco de plasma, fazendo-o passar pelo filtro 
–	 Vedar a tubuladura entre o filtro e o saco de armazenamento

3.	Recolha de amostras (se aplicável)
–	 Depois de misturar cuidadosamente o conteúdo do saco 

conectado ou do saco que vai ser conectado ao saco de 
amostras, abra o grampo ou a cânula (se aplicável) e pressione 
o ar restante e parte do componente sanguíneo para o saco de 
amostras

–	 Separe o saco de amostras do saco conectado, selando o tubo 
entre o saco de amostras e o saco conectado

–	 Para efetuar os testes de contaminação bacteriana, o saco de 
amostras é fornecido com uma agulha e uma cânula quebrável

Atenção: recolha sempre estas amostras antes de qualquer  
outra amostra para análise (as amostras devem ser recolhidas 
sob as Condições de Fluxo Laminar do Ar); tenha cuidado com 
os acidentes provocados por picadas de agulha antes, durante 
e após a amostragem.

4.	Instruções para a abertura das cânulas quebráveis
–	 Segurar a parte inferior da cânula quebrável com uma mão e a 

parte superior com a outra mão
–	 Empurrar para trás e para a frente a parte superior do invólucro 

a um ângulo de 90° com o polegar da outra mão. A cânula 
quebrável parte-se

–	 A cânula quebrável partida "deslocar-se-á para cima" e deverá 
ser fixa no invólucro a uma distância de aproximadamente 3 mm 
da base. Garantir que a cânula quebrável não se moveu tanto 
que a sua extremidade obstrua a tubuladura 

–	 Abrir sempre a cânula quebrável antes do início do programa 
de separação quando se utiliza um dispositivo separador 
automático

–	 Não abrir as cânulas quebráveis sob pressão, uma vez que isso 
pode provocar uma abertura incompleta que pode originar danos 
nas células sanguíneas

5.	Instruções para a abertura de portas de transfusão
–	 Desinfetar as mãos
–	 Desinfetar a tampa protetora ou de enroscar da porta de 

transfusão
–	 Segurar a porta de transfusão com uma mão na parte inferior
–	 Rasgar a tampa protetora ou torcer a parte superior do orifício 

com a outra mão; não é necessário desinfetar o interior do 
orifício de transfusão

–	 Inserir a ponta de plástico na porta estéril num movimento de 
rotação constante

Atenção: nunca tocar na entrada da porta de transfusão ou na 
ponta do perfurador.

6.	Armazenamento dos componentes sanguíneos

Armazenar os componentes sanguíneos de acordo com as 
diretivas internas.

7.	Eliminação

A eliminação deve cumprir as regulamentações locais aplicáveis.

Fabricante:
Fresenius Kabi AG
Else-Kröner-Str. 1
61352 Bad Homburg / Germany
Tel.: +49 (0) 61 72/686-0
www.fresenius-kabi.com

Kullanım Talimatları

Compoflex ve CompoSelect kan transfer torbaları

Açıklama

Compoflex ve CompoSelect kan transfer torbaları steril ve pirojen 
içermeyen bir sıvı yoluna sahiptir, buharla sterilize edilmiştir ve 
yalnızca bir kez kullanılmak üzere tasarlanmıştır. 

Bazı Compoflex kan transfer torbaları, düzenleme (EC) 1907/2006 
(REACH) uyarınca tamamen DEHP dışı bileşenlerden yapılmış 
yapılandırmalarda mevcuttur. 

DEHP içeren bileşenlerden oluşan Compoflex kan transfer torbaları 
ve CompoSelect kan transfer torbaları, ürün etiketinde bir DEHP 
sembolü ile işaretlenmiştir.

Kullanım Amacı

Compoflex ve Composelect kan transfer torbaları tam kan ve/veya 
kan bileşenlerinin toplanması, işlenmesi, filtrelenmesi ve/veya 
saklanması amacıyla kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

Endikasyonlar

Compoflex kan transfer torbaları, tam kan veya kan bileşenlerinin 
işlenmesi ve/veya saklanması için endikedir.

CompoSelect kan transfer torbaları, plazmanın lökosit deplesyonu 
için endikedir. Lökosit deplesyonundan sonra plazma ünitesinde 
kalan lökosit sayısı 106 altındadır.

Kontrendikasyonlar 

Kan ve kan bileşenlerinin hazırlanması için kan transfer torbalarının 
kullanımıyla ilişkili bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

Hasta Popülasyonu

Compoflex ve CompoSelect kan transfer torbaları, tam kanın 
veya kan bileşenlerinin sağlık uzmanları veya yetkin operatörler 
tarafından işlenmesi, filtrelenmesi ve/veya saklanması için 
tasarlanmıştır.

Klinik Performans

Kan Transfer Torbaları, Avrupa Konseyi Avrupa İlaç Kalitesi ve 
Sağlık Hizmetleri Müdürlüğü'nün (EDQM) güncel versiyonunda 
açıklanan gereklilikleri yerine getirmek üzere üretilmiş ürünlerdir ve 
kan bileşenlerinin işlenmesini, filtrelenmesini, depolanmasını ve/
veya transfüzyon için hazırlanmasını sağlayarak kullanım amacına 
ulaşır. Bu ürünler steril bir sıvı yolu sağlar ve güvenli, biyouyumlu 
ve hemouyumlu malzemelerden yapılmıştır.

Hedeflenen Kullanıcılar

Hedeflenen kullanıcılar, kan bileşenlerinin işlenmesi, filtrelenmesi 
ve/veya saklanmasını yönetme konusunda yetkin sağlık uzmanları 
ve operatörlerdir.

Potansiyel Advers Etkiler

Compoflex ve CompoSelect kan transfer torbalarının advers 
reaksiyonlara yol açması beklenmemektedir.

Güvenlik Bilgileri
Genel

Ürünler, Avrupa Konseyi Avrupa İlaç Kalitesi ve Sağlık Hizmetleri 
Müdürlüğü'nün (EDQM) güncel sürümünde belirtilen gereklilikleri 
karşılayacak şekilde üretilmiştir.

Özel talimatlar ve eğitim ve/veya validasyonlar konusunda yardım 
almak için lütfen dahili Kalite Güvencesi müdürünüzle ve/veya yerel 
Fresenius Kabi ürün uzmanınızla irtibata geçin. 

Cihazla ilişkili olarak ortaya çıkan tüm ciddi olaylar, üreticiye 
ve kullanıcının ve/veya hastanın bulunduğu Avrupa Birliği Üye 
Devletin yetkili makamına bildirilmelidir. AB dışındaki ülkelerde 
üretici ile iletişime geçilmelidir.

Uyarılar

Tek kullanımlık tıbbi cihazların yeniden kullanılması olası 
kontaminasyon riski doğurur. 

DEHP (Bis(2-etilhekzil) ftalat), üreme için toksik olduğundan 
ve endokrin bozucu özelliklere sahip olduğundan şüphelenilen 
bir plastikleştiricidir. Mümkünse çocukların, gebe veya emziren 
kadınların bu veya diğer DEHP içerikli ürünlerle tekrarlı veya uzun 
süreli tedavisinden kaçınılmalıdır. Tıp pratisyenleri öngörülebilir 
risklere karşı kullanım faydasını değerlendirmelidir.

Compoflex kan transfer torbası yapılandırmalarının bazıları bir 
numune alma iğnesi içerir. Bu iğne, CMR (kanserojen, mutajenik ve 
reprotoksik) madde olduğundan şüphelenilen kobalt içermektedir. 
Bu iğne sadece numune testi için tasarlanmıştır.

Genel önlemler

–	 Etikette belirtilen koşullarda saklayın
–	 Güneş ışığından uzak tutun
–	 Dikkatli taşıyın
–	 Kuru halde tutun
–	 Havalandırmayın
–	 Dondurmayın
–	 Kan torbası folyosu ve etiketi üzerine yazı yazmayın
–	 Kan maruziyetine karşı koruyucu giysiler giyin
–	 Asla keskin aletler (ör. bıçak, cımbız, makas veya metal klemp/

klips) kullanmayın 
–	 Compoflex kan transfer torbalarını ve CompoSelect kan transfer 

torbalarını dahili yönergelere göre kullanın
–	 Filtreleme işlemi sırasında veya sonrasında hiçbir zaman filtreyi 

sıkıştırmayın
–	 Kullanımdan önce harici cihazlarla uyumluluktan emin olun

İşlem öncesi önlemler

Dış ambalajı açmadan önce aşağıdakileri kontrol edin:
–	 Doğru madde kodu ve son kullanma tarihi
–	 Dış ambalajda gözle görülür kusur ya da hasarlar
–	 Ambalajın üzerindeki su damlaları kabul edilebilir olup buharla 

sterilizasyon işleminden kaynaklanmaktadır.

Yukarıda belirtilen unsurlardan biri istenildiği gibi değilse ürünü 
açmayın ve kullanmayın.

Dış ambalajı açarken aşağıdaki unsurlara dikkat edin:
–	 Üründe kan transfer torbasının bütünlüğüne yönelik bir risk teşkil 

eden gözle görülür herhangi bir hasar veya kusur
–	 Boru hattında bükülme ve geniş çökükler
–	 Gevşek ürün bileşenleri

Yukarıdaki unsurlardan herhangi biri istenildiği gibi değilse ürünü 
açmayın.

Kullanım Talimatı
1.	İşleme

Compoflex ve CompoSelect kan transfer torbalarını kan merkezinin 
doğrulanmış santrifüjleme, ayırma ve filtreleme prosedürlerine göre 
işleyin. Özel prosedürleri doğrulama ve edinme konusunda yardım 
için yerel ürün uzmanınızla iletişime geçin. 

–	 Santrifüjleme için torba ve boru hattının düzgün şekilde 
ambalajlandığından emin olun

–	 Her santrifüj işleminden sonra kan transfer torbasının 
bütünlüğünü kontrol edin

2.	Filtreleme (yalnızca CompoSelect için)
–	 Filtrelenecek plazma torbasını steril bir şekilde bağlayın.
–	 Plazmanın filtrelenmesi, filtreleme rafında yer çekimi ile veya kan 

separatöründe basınç altında gerçekleştirilebilir; filtreyi sıkmayın 
veya katlamayın.

–	 Otomatik bileşen ayırma cihazları kullanılırken bir filtre tutucunun 
kullanılması zorunludur. 

–	 Filtrenin en iyi performansı göstermesini sağlamak için, plazma 
ayrıştırıcıyı kullanırken bir filtre tutucunun kullanılması önemle 
tavsiye edilir. 

–	 Yer çekimi ile filtreleme için plazma torbası ile saklama torbası 
arasında tam kolon uzunluğunda boru hattı kullanın

–	 Filtrenin giriş tarafı tıkanana kadar filtrelemenin devam etmesine 
izin verin

–	 Havayı plazma torbasından filtreye aktarın 
–	 Filtre ile saklama torbası arasındaki boru hattını mühürleyin.

3.	Numune toplama (uygun durumlarda)
–	 Numune toplama torbasına bağlanacak veya bağlı olan torbanın 

içeriğini dikkatli bir şekilde karıştırdıktan sonra kelepçeyi veya 
kesiciyi (varsa) açın ve kalan hava ile kan bileşeninin bir kısmını 
numune torbasına bastırın.

–	 Numune torbası ve bağlı torba arasındaki boru hattını 
mühürleyerek numune torbasını bağlı torbadan ayırın.

–	 Bakteriyel kontaminasyon testleri için, numune torbasında bir 
iğne ve kesme konnektörü bulunur. 

Dikkat: Analiz için her zaman diğer numunelerden önce bu 
numuneleri alın (numuneler, Laminer Hava Akışı Koşulları altında 
alınmalıdır); numune alımı öncesinde, sırasında ve sonrasında 
iğne batma yaralanmalarına dikkat edin.

4.	Kesme konnektörlerini açma talimatları
–	 Bir elinizle kesme konnektörü muhafazasının üst kısmını, diğer 

elinizle de alt kısmını tutun
–	 Muhafazanın üst kısmını diğer elinizin başparmağıyla 90° açıyla 

öne ve arkaya doğru itin; kesme konnektörü kırılır
–	 Kırılan kesme konnektörü "yukarı kayar" ve tabandan yaklaşık 

3 mm mesafe ile muhafazaya yapıştırılmalıdır; kesme 
konnektörünün ucunun boru hattını kapatacak kadar hareket 
etmediğinden emin olun 

–	 Otomatik bir ayırıcı cihaz kullanırken ayırma programı 
başlamadan önce daima kesme konnektörünü açın

–	 Açılma işleminin eksik olmasına ve böylece kan hücrelerinin 
hasar görmesine yol açabileceğinden dolayı kesme 
konnektörlerini basınç altında açmayın

5.	Transfüzyon portlarını açma talimatları
–	 Ellerinizi dezenfekte edin
–	 Transfüzyon portunun koruyucu kapağını veya çevir aç kapağını 

dezenfekte edin
–	 Bir elinizle transfüzyon portunu alt kısmından tutun
–	 Diğer elinizle koruyucu kapağı yırtın veya portun üst kısmını 

çevirerek çıkarın; transfüzyon portunun içini dezenfekte etmek 
gerekli değildir

–	 Plastik spaykı tek bir sabit döndürme hareketiyle steril porta 
yerleştirin

Dikkat: Transfüzyon portunun girişine veya spaykın ucuna asla 
dokunmayın.

6.	Kan bileşenlerinin saklanması

Kan bileşenlerini dahili yönergelere uygun olarak saklayın.

7.	Atma

Atma işlemi geçerli yerel düzenlemelere uygun olarak 
gerçekleştirilmelidir.

Üretici:
Fresenius Kabi AG
Else-Kröner-Str. 1
61352 Bad Homburg / Almanya
Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com

Istruzioni per l'uso

Sacche per il trasferimento di sangue Compoflex e CompoSelect

Descrizione

Le sacche per il trasferimento di sangue CompoSelect e Compoflex 
hanno un percorso liquidi sterile e privo di agenti pirogeni, sono 
sterilizzati a vapore e sono progettate per essere monouso. 

Alcune sacche per il trasferimento di sangue Compoflex sono 
disponibili in configurazioni completamente prive di DEHP, 
conformi alla normativa (CE)1907/2006 (REACH). 

Le sacche per il trasferimento di sangue Compoflex e 
CompoSelect realizzate con componenti contenenti DEHP sono 
contrassegnate con il simbolo DEHP sull'etichetta del prodotto.

Uso previsto

Le sacche per il trasferimento di sangue Compoflex e 
CompoSelect sono progettate per la lavorazione, la filtrazione  
e /o la conservazione del sangue intero e/o degli emocomponenti.

Indicazioni

Le sacche per il trasferimento di sangue Compoflex sono indicate 
per la lavorazione e/o la conservazione del sangue intero o degli 
emocomponenti.

Le sacche per il trasferimento di sangue CompoSelect sono 
indicate per la leucodeplezione del plasma. Il numero di leucociti 
rimanenti nell'unità plasmatica dopo la deplezione dei leucociti  
è inferiore a 106.

Controindicazioni 

Non sono note controindicazioni all'uso di sacche per il 
trasferimento di sangue per la preparazione degli emocomponenti.

Popolazione di pazienti

Le sacche per il trasferimento di sangue Compoflex e 
CompoSelect sono destinate alla lavorazione, alla filtrazione  
e/o alla conservazione di sangue intero o di emocomponenti da 
parte di professionisti sanitari o di operatori qualificati.

Prestazioni cliniche

Le sacche per il trasferimento di sangue sono prodotti fabbricati  
per soddisfare i requisiti descritti nella versione attuale 
dell'European Directorate for the Quality of Medicines & 
HealthCare of the Council of Europe (EDQM) e raggiungere 
lo scopo prefissato consentendo la lavorazione, la filtrazione, 
la conservazione e/o la preparazione per la trasfusione degli 
emocomponenti. Forniscono un percorso sterile per i fluidi e sono 
realizzate con materiali sicuri, biocompatibili ed emocompatibili.

Utilizzatori autorizzati

Gli utilizzatori autorizzati sono professionisti e operatori sanitari 
qualificati per gestire la lavorazione, la filtrazione  
e la conservazione degli emocomponenti.

Potenziali effetti avversi

Le sacche per il trasferimento di sangue Compoflex e 
CompoSelect non dovrebbero creare reazioni avverse.

Informazioni per la sicurezza
Generali

I prodotti sono fabbricati per soddisfare i requisiti descritti nella 
versione attuale dell'European Directorate for the Quality of 
Medicines & HealthCare of the Council of Europe (EDQM).

Per istruzioni e assistenza specifica su formazione e/o verifica dei 
risultati, contattare il Servizio di Qualità Interno e/o gli Specialisti di 
Prodotto Fresenius Kabi. 

Qualsiasi avvenimento grave verificatosi in relazione al dispositivo 
deve essere segnalato al fabbricante e all'autorità competente 
dello Stato Europeo Membro in cui risiedono l'operatore e/o il 
paziente. Per i Paesi al di fuori dell'UE, è necessario contattare 
il fabbricante.

Avvertenze

Il riutilizzo di dispositivi monouso espone gli stessi al rischio di 
possibile contaminazione. 

Il DEHP (di(2-etilesil)ftalato) è un plasticizzante potenzialmente 
tossico per l'apparato riproduttivo e con proprietà in grado  
di alterare l'apparato endocrino. Il trattamento ripetuto o prolungato 
di bambini, gestanti o donne che allattano al seno con prodotti 
contenenti questo o altri DEHP dovrebbe essere, laddove 
possibile, evitato. È necessaria una valutazione del rapporto  
rischi-benefici da parte del medico.

Alcune configurazioni della sacca per il trasferimento di sangue 
Compoflex includono un ago di campionamento. Questo ago 
contiene cobalto, che si sospetta sia una sostanza CMR.  
Questo ago è destinato esclusivamente al campionamento.

Precauzioni generali

-	 Conservare in base alle informazioni riportate in etichetta
-	 Tenere al riparo dalla luce solare
-	 Maneggiare con cura
-	 Conservare in un luogo asciutto
-	 Non ventilare
-	 Non congelare
-	 Non scrivere sul film plastico e sull'etichetta delle sacche
-	 Indossare indumenti protettivi per evitare l'esposizione al sangue
-	 Non utilizzare mai strumenti affilati (ad esempio, lame,  

pinzette, forbici o morsetti metallici) 
-	 Utilizzare le sacche per il trasferimento di sangue Compoflex  

e CompoSelect secondo le linee guida interne
-	 Non comprimere il filtro in nessun momento durante o dopo il 

processo di filtrazione
-	 Accertare la compatibilità con i dispositivi di lavorazione prima 

dell'utilizzo

Precauzioni prima dell'uso

Prima di aprire la confezione esterna, controllare:
-	 Il corretto codice del prodotto e la data di scadenza
-	 Difetti o danni visibili alla confezione esterna
-	 Gocce di acqua all'interno del confezionamento primario sono 

accettabili e dovute al processo di sterilizzazione mediante 
vapore.

Se una qualsiasi delle condizioni sopra elencate non fosse 
rispettata, non aprire e non utilizzare il prodotto.

All'apertura della confezione primaria controllare quanto segue:
-	 Eventuali danni visibili o difetti del prodotto che rappresentino un 

rischio il sistema di sacche per il sangue
-	 Tubi con strozzature e deformazioni evidenti
-	 Componenti del prodotto allentati

Non utilizzare il prodotto se non soddisfa uno qualsiasi dei suddetti 
requisiti.

Istruzioni per l'uso
1.	Processo

Lavorare le sacche per il trasferimento di sangue Compoflex e 
CompoSelect secondo le procedure convalidate di centrifugazione, 
scomposizione e filtrazione del Servizio Trasfusionale. Contattare 
lo specialista di prodotto locale per assistenza nella validazione 
secondo le procedure di processo del prodotto. 

-	 Utilizzare gli appositi accessori per le sacche e i tubi durante la 
centrifugazione

-	 Controllare l'integrità delle sacche dopo ogni centrifugazione

2.	Filtrazione (solo per CompoSelect)
-	 Collegare in modo sterile la sacca di plasma da filtrare.
-	 La filtrazione del plasma può essere eseguita per gravità 

utilizzando il supporto per la filtrazione o sotto pressione sullo 
scompositore. Non comprimere o piegare i filtri.

-	 Quando si utilizzano dispositivi automatici di scomposizione per 
emocomponenti, è obbligatorio l'uso di un supporto per il filtro. 

-	 Per ottenere prestazioni ottimali del filtro, si raccomanda 
sempre l'uso di un supporto per il filtro quando si utilizza uno 
scompositore. 

-	 Per eseguire la filtrazione per gravità è necessario utilizzare la 
massima lunghezza del tubo tra la sacca di processo del plasma 
e quella finale di conservazione

-	 Lasciare che la filtrazione continui fino a quando il lato di 
ingresso del filtro non è collassato.

-	 Eliminare l’aria dalla sacca del plasma facendola passare nel 
filtro 

-	 Saldare il tubo lungo linea tra il filtro e la sacca di raccolta.

3.	Campionamento (se applicabile)
-	 Dopo aver mescolato con cura il contenuto della sacca 

collegata o della sacca che deve essere collegata alla 
sacca di campionamento, aprire la clamp o il cono a 
frattura (se applicabile) e spingere l'aria rimanente e parte 
dell'emocomponente nella sacca di campionamento.

-	 Rimuovere la sacca di campionamento dalla sacca collegata 
saldando il tubo tra la sacca di campionamento e la sacca 
collegata.

-	 Per i test di contaminazione batterica, la sacca di 
campionamento è dotata di un ago e di un cono a frattura. 

Attenzione: prelevare sempre questi campioni prima di qualsiasi 
altro campione per l'analisi (i campioni devono essere prelevati 
sotto cappa a flusso laminare d'aria); prestare attenzione a 
lesioni da punture da ago prima, durante e dopo la fase di 
campionamento.

4.	Istruzioni per l'apertura dei coni a frattura
-	 Tenere la base dell’alloggiamento del cono a frattura 

con una mano e la parte superiore con l’altra mano
-	 Spingere la parte superiore dell’alloggiamento all’indietro con 

un angolo di 90° con il pollice dell’altra mano, in questo modo il 
cono si rompe

-	 Il cono a frattura rotto si "muoverà verso l'alto" e dovrebbe 
essere fissato all'alloggiamento ad una distanza di circa 3 mm 
dalla base; assicurarsi che il cono non si sia spostato troppo 
lontano da chiudere l'estremità del tubo

-	 Aprire sempre il cono a frattura prima dell'avvio del programma 
di separazione quando si utilizza uno scompositore automatico

-	 Il cono non deve essere aperto sotto l’azione di una pressione, 
perché questo può comportare un’apertura incompleta del cono 
stesso con conseguente danneggiamento dei globuli rossi.

5.	Istruzioni per l'apertura dei port di trasfusione
-	 Disinfettarsi le mani
-	 Disinfettare la copertura protettiva o l'apertura del port di 

trasfusione
-	 Tenere il port di trasfusione con una mano sulla parte inferiore
-	 Rimuovere la copertura protettiva o staccare il port twist-off con 

l'altra mano; non è necessario disinfettare l'interno del port di 
trasfusione

-	 Inserire il perforatore in plastica nel port sterile con un 
movimento rotatorio deciso

Attenzione: non toccare mai l'ingresso del port di trasfusione  
o la punta del perforatore.

6.	Conservazione degli emocomponenti

Conservare gli emocomponenti secondo le linee guida interne.

7.	Smaltimento

Lo smaltimento deve avvenire in base alle normative locali 
applicabili.

Fabbricante:
Fresenius Kabi AG
Else-Kröner-Str. 1
61352 Bad Homburg / Germany
Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com

Návod na použitie

Vaky na prenos krvi Compoflex a CompoSelect

Opis

Vaky na prenos krvi Compoflex a CompoSelect majú sterilnú 
a apyrogénnu dráhu tekutiny, sú sterilizované parou a sú určené 
len na jednorazové použitie. 

Niektoré typy vakov na prenos krvi Compoflex sú vyrobené plne zo 
zložiek, ktoré neobsahujú DEHP podľa nariadenia (ES) 1907/2006 
(REACH). 

Vaky na prenos krvi Compoflex a vaky na prenos krvi 
CompoSelect, ktoré sú vyrobené zo zložiek obsahujúcich DEHP, 
sú na štítku produktu označené symbolom DEHP.

Účel použitia

Vaky na prenos krvi Compoflex a CompoSelect sú určené na 
spracovanie, filtráciu alebo uchovávanie plnej krvi alebo zložiek 
krvi.

Indikácie

Vaky na prenos krvi Compoflex sú určené na spracovanie alebo 
uchovávanie plnej krvi alebo zložiek krvi.

Vaky na prenos krvi CompoSelect sú určené na depléciu 
leukocytov v plazme. Počet zostávajúcich leukocytov 
v plazmatickej jednotke po deplécii leukocytov je menší ako 106.

Kontraindikácie 

Nie sú známe žiadne kontraindikácie súvisiace s používaním vakov 
na prenos krvi na prípravu krvi a zložiek krvi.

Populácia pacientov

Vaky na prenos krvi Compoflex a CompoSelect sú určené na 
spracovanie, filtráciu alebo uchovanie plnej krvi alebo zložiek krvi 
zdravotníckymi pracovníkmi alebo kvalifikovanou obsluhou.

Klinický výkon

Vaky na prenos krvi sú produkty vyrobené tak, aby spĺňali 
požiadavky opísané v aktuálnej verzii Európskeho riaditeľstva pre 
kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti pri Rade Európy (EDQM) 
a dosiahli svoj účel použitia tým, že umožňujú spracovanie, 
filtráciu, uchovanie alebo prípravu na transfúziu zložiek krvi. 
Poskytujú sterilnú dráhu tekutiny a sú vyrobené z bezpečných, 
biokompatibilných a hemokompatibilných materiálov.

Určení používatelia

Určenými používateľmi sú zdravotnícki pracovníci a obsluha 
kvalifikovaná v oblasti riadenia spracovania, filtrácie 
alebo uchovávania zložiek krvi.

Potenciálne nežiaduce účinky

Neočakáva sa, že vaky na prenos krvi Compoflex a CompoSelect 
spôsobia nežiaduce reakcie.

Bezpečnostné informácie
Všeobecné informácie

Produkty sú vyrábané tak, aby spĺňali požiadavky opísané 
v aktuálnej verzii Európskeho riaditeľstva pre kvalitu liekov 
a zdravotnej starostlivosti pri Rade Európy (EDQM).

Špecifické pokyny a pomoc pri zaškolení a/alebo validácii vám 
poskytne váš interný manažér kontroly kvality a/alebo váš miestny 
produktový špecialista spoločnosti Fresenius Kabi. 

Akýkoľvek závažný incident, ku ktorému dôjde v súvislosti 
s touto pomôckou, treba nahlásiť výrobcovi a príslušnému úradu 
členského štátu EÚ, v ktorom má používateľ a/alebo pacient 
bydlisko. V prípade krajín mimo EÚ je potrebné kontaktovať 
výrobcu.

Varovania

Opakované použitie pomôcok určených na jedno použitie vytvára 
potenciálne riziko kontaminácie týchto pomôcok. 

DEHP (bis(2-etylhexyl)-ftalát) je zmäkčovadlo, pri ktorom existuje 
podozrenie, že má toxické účinky na reprodukciu a má vlastnosti 
narúšajúce endokrinný systém. Ak je to možné, vyhýbajte sa 
opakovanému alebo dlhodobému použitiu toho produktu alebo 
iných produktov obsahujúcich DEHP u detí a tehotných alebo 
dojčiacich žien. Lekári musia zvážiť výhody použitia v porovnaní 
s predpokladanými rizikami.

Niektoré typy vakov na prenos krvi Compoflex obsahujú 
vzorkovaciu ihlu. Táto ihla obsahuje kobalt, o ktorom sa 
predpokladá, že ide o látku CMR. Táto ihla je určená výhradne na 
použitie pri testovaní vzoriek.

Všeobecné preventívne opatrenia

-	 Skladujte podľa pokynov na štítku.
-	 Chráňte pred priamym slnečným žiarením.
-	 Zaobchádzajte opatrne.
-	 Uchovávajte v suchu.
-	 Zamedzte prístupu vzduchu.
-	 Neuchovávajte v mrazničke.
-	 Nepíšte na fóliu a štítok vaku na krv.
-	 Noste ochranný odev, ktorý chráni pred kontaktom s krvou.
-	 Nikdy nepoužívajte ostré predmety (napr. čepele, pinzety, 

nožnice alebo kovové svorky/spony).
-	 Vaky na prenos krvi Compoflex a vak na prenos krvi 

CompoSelect používajte podľa interných smerníc.
-	 Nikdy počas filtračného procesu ani po ňom filter nestláčajte.
-	 Pred použitím sa uistite, že je pomôcka kompatibilná s externými 

zariadeniami.

Opatrenia pred spracovaním

Pred otvorením vonkajšieho obalu skontrolujte:
-	 dátum spotreby a či je kód výrobku správny,
-	 či na vonkajšom obale nie sú viditeľné chyby alebo poškodenia,
-	 či sú kvapky vody v prebale prípustné a pochádzajú z procesu 

sterilizácie parou.

Neotvárajte a nepoužívajte tento produkt, ak nie je splnená 
niektorá z vyššie uvedených podmienok.

Pri otváraní vonkajšieho obalu skontrolujte:
-	 či sa na produkte nenachádza akékoľvek viditeľné poškodenie 

alebo chyba, ktoré predstavujú riziko pre celistvosť vaku na 
prenos krvi,

-	 či sa na pomôcke nenachádza zalomenia a veľké preliačiny 
hadičiek,

-	 či nie sú uvoľnené súčasti produktu.

Nepoužívajte a neotvárajte tento produkt, ak nie je splnená 
niektorá z vyššie uvedených podmienok.

Návod na použitie
1.	Spracovanie

Vaky na prenos krvi Compoflex a CompoSelect spracujte podľa 
overených postupov centrifugácie, separácie a filtrácie v krvnom 
centre. Kontaktujte miestneho produktového špecialistu, ktorý vám 
pomôže pri overovaní a získavaní špeciálnych postupov. 

-	 Zabezpečte správne zabalenie vakov a hadičiek na 
centrifugáciu.

-	 Po každej centrifugácii skontrolujte celistvosť vaku na prenos 
krvi.

2.	Filtrácia (iba vak CompoSelect)
-	 Pripojte vak s plazmou, ktorý sa má filtrovať, sterilným 

spôsobom.
-	 Filtrácia plazmy sa môže vykonať pomocou samospádu vo 

filtračnom stojane alebo pod tlakom v krvnom separátore; filter 
nestláčajte ani neskladajte.

-	 Použitie držiaka filtra sa vyžaduje pri používaní automatických 
zariadení na separáciu zložiek. 

-	 Pri použití extraktora plazmy sa dôrazne odporúča použiť držiak 
filtra, aby sa zaručila čo najlepšia účinnosť filtra. 

-	 Pri filtrácii pomocou samospádu využite celú dĺžku hadičky 
medzi vakom s plazmou a skladovacím vakom.

-	 Nechajte filtráciu pokračovať dovtedy, kým sa vstupná strana 
filtra nezbalí.

-	 Odstráňte vzduch z vaku s plazmou do filtra. 
-	 Zatavte hadičku medzi filtrom a skladovacím vakom.

3.	Odber vzoriek (ak je relevantný)
-	 Po opatrnom premiešaní obsahu pripojeného vaku alebo vaku, 

ktorý sa má pripojiť k odberovému vaku, otvorte svorku alebo 
zalamovač (ak sú prítomné) a vytlačte zvyšný vzduch a časť 
zložky krvi do odberového vaku.

-	 Odpojte vak na vzorky od pripojeného vaku tepelným zatavením 
hadičky medzi vzorkou a pripojeným vakom.

-	 Na testovanie bakteriálnej kontaminácie je odberový vak 
vybavený ihlou a integrovaným zalamovacím konektorom. 

Upozornenie: Vždy odoberte tieto vzorky pred akoukoľvek ďalšou 
vzorkou na analýzu (vzorky sa musia odoberať za podmienok 
laminárneho prúdenia vzduchu). Pred odberom vzoriek, počas 
neho a po ňom si dajte pozor na poranenia injekčnou ihlou.

4.	Pokyny na otvorenie zalamovacích konektorov
-	 Držte kryt zalamovacieho konektora v spodnej časti jednou 

rukou a v hornej časti druhou rukou.
-	 Zatlačte hornú časť krytu palcom druhej ruky v uhle 90° dopredu 

a dozadu; zalamovací konektor sa zlomí.
-	 Odlomenú spojku, ktorá sa „vysunie“, pripevnite ku krytu vo 

vzdialenosti približne 3 mm od základne. Skontrolujte, či sa 
zalamovací konektor neposunul natoľko, že jeho hrot utesňuje 
hadičku. 

-	 Pri použití automatického separačného zariadenia vždy pred 
spustením separačného programu otvorte zalamovací konektor.

-	 Zalamovacie konektory neotvárajte pod tlakom, pretože to 
môže viesť k neúplnému otvoreniu, a tým k poškodeniu krvných 
buniek.

5.	Pokyny na otvorenie transfúznych portov
-	 Dezinfikujte si ruky.
-	 Vydezinfikujte ochranný kryt alebo odkrucovací transfúzny port.
-	 Držte transfúzny port jednou rukou za spodnú časť.
-	 Odtrhnite ochranný kryt alebo otočte hornú časť odkrucovacieho 

portu druhou rukou; nie je potrebné dezinfikovať vnútro 
transfúzneho portu.

-	 Zasuňte plastový hrot do sterilného portu jedným plynulým 
rotačným pohybom.

Upozornenie: Nikdy sa nedotýkajte vstupu do transfúzneho portu 
ani špičky hrotu.

6.	Uchovávanie zložiek krvi

Zložky krvi uchovávajte podľa interných smerníc.

7.	Likvidácia

Likvidáciu treba vykonať v súlade s platnými miestnymi predpismi.

Výrobca:
Fresenius Kabi AG
Else-Kröner-Str. 1
61352 Bad Homburg/Nemecko
Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com

Gebrauchsanweisung

Compoflex und CompoSelect Blutbeutel

Beschreibung

Composelect und CompoSelect Blutbeutel haben einen sterilen 
und pyrogenfreien Flüssigkeitspfad, sind dampfsterilisiert und für 
den einmaligen Gebrauch bestimmt. 

Manche Compoflex Blutbeutel sind in Konfigurationen erhältlich, 
die gemäß der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) 
vollständig aus Nicht-DEHP-Komponenten gefertigt sind. 

Compoflex Blutbeutel und CompoSelect Blutbeutel aus DEHP-
Komponenten sind auf der Produkt-Etikettierung mit einem DEHP-
Symbol gekennzeichnet.

Bestimmungsgemäße Verwendung

Compoflex und CompoSelect Blutbeutel sind für die Verarbeitung, 
Filtration und/oder Lagerung von Vollblut oder Blutkomponenten 
bestimmt.

Indikationen

Compoflex Blutbeutel sind für die Verarbeitung und Lagerung von 
Vollblut und/oder Blutkomponenten vorgesehen.

CompoSelect Blutbeutel sind für die Leukozytendepletion des 
Plasmas vor der Lagerung bestimmt. Die Anzahl der verbleibenden 
Leukozyten in der Plasmaeinheit nach der Leukozytendepletion 
beträgt weniger als 106.

Kontraindikationen 

Es gibt keine bekannten Kontraindikationen im Zusammenhang mit 
der Verwendung von Bluttransferbeuteln für die Vorbereitung von 
Blut und Blutkomponenten.

Patientenpopulation

Compoflex und CompoSelect Blutbeutel sind für die Verarbeitung, 
Filtration und/oder Lagerung von Vollblut oder Blutkomponenten 
durch medizinisches Fachpersonal oder qualifizierte Bediener 
bestimmt.

Klinische Leistung

Blutbeutel werden so hergestellt, dass sie die Anforderungen 
gemäß der letzten Ausgabe des Europäischen Direktorats 
für die Qualität von Arzneimitteln (EDQM) erfüllen und ihre 
Zweckbestimmung erfüllen, indem sie die Bearbeitung, Filterung 
und/oder Vorbereitung von Transfusionen von Blutkomponenten 
ermöglichen. Sie bieten einen sterilen Flüssigkeitsweg und sind 
aus sicheren bio- und hämokompatiblen Materialien hergestellt.

Bestimmungsgemäße Anwender

Die bestimmungsgemäßen Anwender sind medizinisches 
Fachpersonal und Bediener, die dazu qualifiziert sind, die 
Verarbeitung, Filtration und Lagerung von Blutkomponenten 
durchzuführen.

Mögliche Nebenwirkungen

Es ist nicht zu erwarten, dass Compoflex und CompoSelect 
Blutbeutel unerwünschte Reaktionen hervorrufen.

Sicherheitsinformationen
Allgemein

Die Produkte werden hergestellt, um die Anforderungen zu erfüllen, 
wie in der aktuellen Version des Europäischen Direktorats für  
die Qualität von Arzneimitteln (EDQM) des Europarats 
beschrieben.

Für spezifische Anleitungen und Schulungs- und/oder 
Validierungsunterstützung wenden Sie sich bitte an Ihren internen 
QA-Manager und/oder Ihren Fresenius Kabi-Produktspezialisten 
vor Ort. 

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich in Zusammenhang mit 
dem Medizinprodukt ereignet hat, ist dem Hersteller und der 
zuständigen Behörde des Europäischen Mitgliedstaats, in dem  
der Benutzer und/oder Patient ansässig ist, zu melden. Für  
Nicht-EU-Staaten sollte der Hersteller kontaktiert werden.

Warnhinweise

Durch die Wiederverwendung von Produkten für den 
Einmalgebrauch entsteht das potenzielle Risiko einer 
Kontamination dieser Produkte. 

DEHP (Bis(2-ethylhexyl)phthalat) ist ein Weichmacher, 
der im Verdacht steht, reproduktionstoxisch zu sein und 
endokrinschädigende Eigenschaften aufzuweisen. Eine längere 
oder wiederholte Behandlung von Kindern, Schwangeren oder 
Stillenden mit diesem oder anderen Produkten, die DEHP 
enthalten, sollte so weit wie möglich vermieden werden. Der 
Mediziner muss den Nutzen einer Behandlung gegenüber den 
vorhersehbaren Risiken abwägen.

Manche Konfigurationen der Compoflex Blutbeutel enthalten 
eine Entnahmenadel. Diese Nadel enthält Kobalt, bei dem es 
sich um einen CMR-Stoff handelt. Diese Nadel ist nur für die 
Probenentnahme bestimmt.

Allgemeine Vorsichtshinweise

-	 Gemäß Packungshinweisen lagern
-	 Vor Sonnenlicht schützen
-	 Mit Vorsicht handhaben
-	 Trocken halten
-	 Nicht entlüften
-	 Nicht einfrieren
-	 Weder Blutbeutelfolie noch -etikett beschriften
-	 Schutzkleidung gegen Blutexposition tragen
-	 Niemals scharfe Werkzeuge (z. B. Klingen, Pinzetten, Scheren 

oder Metallklemmen/-clips) verwenden 
-	 Compoflex Blutbeutel und CompoSelect Blutbeutel nur gemäß 

den internen Richtlinien verwenden
-	 Den Filter zu keinem Zeitpunkt während oder nach der Filtration 

zusammendrücken
-	 Vor der Verwendung externer Geräte deren Kompatibilität 

sicherstellen

Vorsichtsmaßnahmen bei der Vorverarbeitung

Vor dem Öffnen der äußeren Verpackung prüfen Sie bitte:
-	 Richtige Artikelnummer und Gültigkeit des Verfalldatums
-	 Sichtbare Fehler oder Schäden an der Außenverpackung
-	 Wassertropfen in der Umverpackung sind zulässig, sie stammen 

vom Dampfsterilisationsprozess

Öffnen Sie das Produkt nicht und verwenden Sie es nicht, wenn 
eines der oben genannten Merkmale nicht zufriedenstellend ist.

Beim Öffnen der Außenverpackung Folgendes prüfen:
-	 Jegliche sichtbare Schäden, Defekte des Produktes, die ein 

Risiko für die Integrität des Blutbeutels darstellen
-	 Befinden sich Knicke oder ausgedehnte Dellen im 

Schlauchsystem?
-	 Lose Produktbestandteile

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn eine der oben genannten 
Eigenschaften nicht zufriedenstellend ist.

Gebrauchsanweisung
1.	Verarbeitung

Die Compoflex und CompoSelect Blutbeutel gemäß den vom 
Blutzentrum validierten Verfahren für die Zentrifugation, Separation 
und Filtration verarbeiten. Wenn Sie Hilfe bei der Validierung und 
Implementierung spezieller Verfahren benötigen, wenden Sie sich 
bitte an Ihren Produktspezialisten vor Ort. 

-	 Achten Sie auf eine richtige Packtechnik für Beutel und 
Schläuche für die Zentrifugation

-	 Den Blutbeutel nach jeder Entnahme auf seine Unversehrtheit 
überprüfen.

2.	Filtration (nur für CompoSelect)
-	 Den zu filtrierenden Plasmabeutel steril anschließen.
-	 Die Filtration des Plasmas kann durch Schwerkraft am 

Filtrationsgestell oder unter Druck am Blutseparator erfolgen; 
den Filter nicht drücken oder falten.

-	 Die Verwendung eines Filterhalters ist obligatorisch, wenn 
automatisierte Komponententrenner eingesetzt werden. 

-	 Bei Einsatz eines Plasmaextraktors wird im Interesse einer 
optimalen Filterleistung die Anwendung eines Filterhalters 
dringend empfohlen. 

-	 Für die Filtration unter Schwerkraft verwenden Sie die volle 
Säulenlänge des Schlauchs zwischen Primärbeutel und 
Speicherbeutel

-	 Führen Sie die Filtration durch, bis die Einlassseite des Filters 
kollabiert ist.

-	 Entfernen Sie die Luft aus dem Filtratbeutel in den Filter 
-	 Verschweißen Sie den Schlauch zwischen Filter und 

Aufbewahrungsbeutel.

3.	Probenentnahme (sofern anwendbar)
-	 Nachdem Sie den Inhalt des angeschlossenen Beutels oder des 

Beutels, der an den Probenahmebeutel angeschlossen werden 
soll, sorgfältig gemischt haben, öffnen Sie die Klemme oder den 
Unterbrecher (falls zutreffend) und drücken die restliche Luft  
und einen Teil der Blutkomponente in den Probenahmebeutel.

-	 Durch Abklemmen des Schlauchs zwischen Proben- 
und angeschlossenem Beutel den Probenbeutel vom 
angeschlossenen Beutel trennen.

-	 Für die Durchführung von Bakterienkontaminationstests verfügt 
der Probenbeutel über eine Nadel und einen Brechkonnektor. 

Achtung: Diese Proben müssen immer genommen werden,  
bevor irgendeine andere Probe analysiert wird (die Proben  
sollte unter laminarer Luftströmung genommen werden); Vorsicht  
vor Nadelstichverletzungen vor, während und nach der 
Probenahme.

4.	Anweisungen für das Öffnen von Brechkonnektoren
-	 Das Brechkonnektorgehäuse mit einer Hand an der Unterseite 

und mit der anderen Hand an der Oberseite festhalten.
-	 Die Oberseite des Gehäuses mit dem Daumen der anderen 

Hand in einem 90°-Winkel nach vorne und nach hinten drücken. 
Dadurch wird der Brechkonnektor durchgebrochen.

-	 Der durchgebrochene Brechkonnektor bewegt sich nach oben 
und sollte mit einem Abstand von ca. 3 mm von der Basis am 
Gehäuse befestigt werden. Stellen Sie sicher, dass sich der 
Brechkonnektor nicht so weit bewegt hat, dass die Spitze des 
Abbrechventils den Schlauch verschließt 

-	 Bei der Verwendung eines automatischen Separationsgeräts 
immer den Brechkonnektor öffnen, bevor das 
Separationsprogramm beginnt

-	 Die Brechkonnektoren nicht unter Druck öffnen, da dies zu 
einer unvollständigen Öffnung und damit zur Beschädigung der 
Blutzellen führen kann.

5.	Anweisungen für das Öffnen der Transfusionsanschlüsse
-	 Desinfizieren Sie Ihre Hände.
-	 Desinfizieren Sie die Schutzabdeckung oder den Twist-Off des 

Transfusionsanschlusses.
-	 Halten Sie den Transfusionsanschluss mit einer Hand am 

unteren Teil fest.
-	 Die Schutzfolie über dem Anschluss entfernen oder den oberen 

Teil des Anschlusses mit der anderen Hand abdrehen; es ist 
nicht notwendig, das Innere des Transfusionsanschlusses zu 
desinfizieren.

-	 Stecken Sie den Plastikdorn mit einer gleichmäßigen 
Drehbewegung in den sterilen Anschluss.

Achtung: Berühren Sie niemals den Eingang des 
Transfusionsanschlusses oder die Spitze des Dorns.

6.	Lagerung von Blutkomponenten

Blutkomponenten gemäß den geltenden internen Leitlinien lagern.

7.	Entsorgung

Die Entsorgung muss gemäß den vor Ort geltenden Vorschriften 
erfolgen.

Hersteller:
Fresenius Kabi AG
Else-Kröner-Str. 1
61352 Bad Homburg / Deutschland
Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com
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Használati útmutató

Compoflex és CompoSelect vérgyűjtő tasakok

Leírás

A Compoflex és a CompoSelect vérgyűjtő tasakok steril és 
pirogénmentes folyadékútvonallal rendelkeznek, gőzsterilizálva 
vannak, és csak egyszer használhatók fel. 

Bizonyos Compoflex vérgyűjtő tasakok kizárólag nem DEHP-
komponensekkel készült konfigurációként érhetők el az  
(EK) 1907/2006 (REACH) rendeletnek megfelelően.

A DEHP-t tartalmazó komponenseket tartalmazó Compoflex 
vérgyűjtő tasakokat és CompoSelect vérgyűjtő tasakokat DEHP 
szimbólummal jelölik a termék címkéjén.

Rendeltetés

A Compoflex és CompoSelect vérgyűjtő tasakok teljes vér 
vagy vérkomponensek feldolgozásához, szűréséhez és/vagy 
tárolásához használatosak.

Javallatok

A Compoflex vérgyűjtő tasakok a teljes vér vagy vérkomponensek 
feldolgozására és/vagy tárolására szolgálnak.

A CompoSelect vérgyűjtő tasakok a plazma leukocitadepléciójához 
tervezettek. A leukocitadepléciót követően a plazmaegységben 
fennmaradó leukociták száma kevesebb mint 106.

Ellenjavallatok 

Nincs ismert ellenjavallat a vérgyűjtő tasakok vér és 
vérkomponensek előkészítése céljából való használatához.

Betegpopuláció

A Compoflex és CompoSelect vérgyűjtő tasakokat egészségügyi 
szakemberek, valamint a teljes vér vagy vérkomponensek 
feldolgozásának, szűrésének és/vagy tárolásának elvégzésére 
képesített szakemberek használhatják.

Klinikai teljesítőképesség

A vérgyűjtő tasakok az Európa Tanács gyógyszerek és az 
egészségügyi ellátás minőségével foglalkozó európai igazgatósága 
(EDQM) előírásának aktuális változatában leírt követelményeknek 
megfelelően gyártott termékek, és rendeltetésük szerint  
a vérkomponensek feldolgozásának, szűrésének, tárolásának 
és/vagy transzfúzióra való előkészítésének lehetővé tételére 
szolgálnak. Steril folyadékútvonalat biztosítanak, és biztonságos, 
biokompatibilis és hemokompatibilis anyagokból készülnek.

Felhasználók

A terméket egészségügyi szakemberek, valamint a 
vérkomponensek feldolgozásának, szűrésének és tárolásának az 
elvégzésére képesített szakemberek használhatják.

Lehetséges mellékhatások

A Compoflex és CompoSelect vérgyűjtő tasakok használata 
várhatóan nem okoz nemkívánatos reakciókat.

Biztonsági információk
Általános információk

A termékek gyártása az Európa Tanács gyógyszerek és az 
egészségügyi ellátás minőségével foglalkozó európai igazgatósága 
(EDQM) előírásának aktuális változatában leírt követelményeknek 
megfelelően történik.

A képzéssel és/vagy a hitelesítéssel kapcsolatos információkért 
lépjen kapcsolatba az intézménye minőségbiztosítási 
munkatársával és/vagy a Fresenius Kabi helyi 
termékspecialistájával. 

Az eszközzel kapcsolatosan felmerülő bármilyen súlyos eseményt 
jelenteni kell a gyártó felé, valamint a beteg vagy a felhasználó 
illetősége szerinti Európai Uniós tagállam illetékes hatósága 
felé. Az EU-n kívüli országok esetében vegye fel a kapcsolatot 
a gyártóval.

Figyelmeztetések

Az egyszer használatos eszközök újbóli felhasználása 
szennyezést okozhat, és fertőzésveszély forrása lehet. 

A DEHP (bisz(2-etilhexil)-ftalát) egy lágyítószer, amely feltehetően 
mérgező hatással van a termékenységre és endokrin károsító 
tulajdonságokkal rendelkezik. Gyermekek és várandós vagy 
szoptató nők esetén lehetőség szerint kerülendő a többszöri 
vagy hosszabb idejű kezelés ezzel vagy más DEHP-tartalmú 
termékekkel. Az orvosoknak mérlegelniük kell a használat előnyeit 
és az előre látható kockázatokat.

A Compoflex vérgyűjtő tasakok bizonyos konfigurációi tartalmaznak 
mintavételi tűt. Ez a tű kobaltot tartalmaz, amely feltételezhetően 
CMR-anyag. A tű kizárólag tesztelés céljából használható.

Általános óvintézkedések

-	 A címkén feltüntetett információk szerint kell tárolni
-	 Védje a napfénytől
-	 Kezelje óvatosan
-	 Tartsa szárazon
-	 Szellőztetni tilos
-	 Fagyasztani tilos
-	 Ne írjon a vértasakok fóliájára és címkéjére
-	 Viseljen a vérrel való érintkezés ellen védő ruházatot
-	 Soha ne használjon éles vagy hegyes eszközöket (pl. pengéket, 

csipeszt, ollót vagy fémbilincseket/-kapcsokat) 
-	 Csak a belső irányelvek szerint használja a Compoflex vérgyűjtő 

tasakokat és a CompoSelect vérgyűjtő tasakot 
-	 A szűrési folyamat közben vagy után soha ne préselje össze a 

szűrőt
-	 Használat előtt győződjön meg a külső eszközökkel való 

kompatibilitásról

Feldolgozás előtti óvintézkedések

A külső csomagolás felbontása előtt ellenőrizze a következőket:
-	 A cikkszám és a lejárati dátum megfelelősége
-	 Látható hibák vagy sérülések a külső csomagoláson
-	 A külső csomagolásban vízcseppek jelenléte elfogadható; ezek a 

gőzsterilizálási eljárás során keletkeznek.

Ne nyissa fel és ne használja a terméket, ha az bármely fenti 
jellemző szerint nem megfelelő.

A külső csomagolás kinyitása közben ellenőrizze a következőket:
-	 Olyan látható sérülés vagy károsodás a terméken, amely 

veszélyeztetheti a vérgyűjtő tasak épségét
-	 Megtöretések és nagy deformációk a csövekben
-	 A termék nem megfelelően rögzített összetevői

Abban az esetben, ha a fent említett jellemzők közül akár csak egy 
nem felel meg a követelményeknek, ne használja a terméket.

Használati útmutató
1.	Feldolgozás

A Compoflex és CompoSelect vérgyűjtő tasakokat a véradó 
központ jóváhagyott centrifugálási, elválasztási és szűrési 
eljárásai szerint tárolja. A speciális eljárások jóváhagyásával és 
elsajátításával kapcsolatban forduljon a helyi termékspecialistához. 

-	 Gondoskodjon a tasakok és a csövek megfelelő 
becsomagolásáról a centrifugáláshoz

-	 Minden centrifugálás után ellenőrizze a vérgyűjtő tasak épségét

2.	Szűrés (csak a CompoSelect esetén)
-	 Steril módon csatlakoztassa a szűrni kívánt plazmatasakot.
-	 A plazma filtrációját nehézségi erő segítségével kell végezni a 

filtrációs tartón vagy nyomás alatt a vérszeparátoron; ne préselje 
össze és ne hajtsa meg a szűrő(ke)t.

-	 Automata komponenselválasztó eszközök használata esetén 
szűrőtartó használata kötelező. 

-	 A legjobb szűrőteljesítmény érdekében plazmaextraktor 
használata esetén a szűrőtartó használata erősen javasolt. 

-	 A gravitációs szűréshez használja a cső teljes hosszát a 
plazmatasak és a tárolótasak között

-	 Engedje, hogy addig folytatódjon a szűrés, amíg a szűrő 
bemeneti oldala össze nem esik

-	 Távolítsa el a levegőt a plazmatasakból a szűrőbe 
-	 Hegessze le a csövet a szűrő és a tárolótasak között.

3.	Mintagyűjtés (adott esetben)
-	 Miután gondosan összekeverte a csatlakoztatott tasak vagy a 

mintavételi tasakhoz csatlakoztatandó tasak tartalmát, nyissa ki 
a bilincset vagy a törőzárat (ha van ilyen), és nyomja a maradék 
levegőt és a vérkomponens egy részét a mintavételi tasakba.

-	 Válassza le a mintavételi tasakot a csatlakoztatott tasakról a 
minta és a csatlakoztatott tasak közötti cső hegesztésével.

-	 A bakteriális szennyezettség vizsgáló tesztekhez a mintavételi 
tasakot tűvel és törőkanüllel látjuk el. 

Figyelem: Ezeket a mintákat mindig minden más elemzésre  
szánt minta előtt vegye le (a minták levétele lamináris légáramlási 
körülmények között kell történjen); a mintavétel előtt, alatt és után 
ügyeljen a tűszúrás okozta sérülésekre.

4.	A törőkanül kinyitására vonatkozó utasítások
-	 Fogja meg egyik kezével a törőkanül házának alsó részét, a 

másik kezével pedig a felső részét
-	 A másik kezének hüvelykujjával nyomja a ház felső részét előre 

és hátra 90 fokos szögben, ezzel megtörtént a törőkanül eltörése
-	 Az eltört csatlakozó felfelé halad a csövön, és az alaptól 

körülbelül 3 mm távolságra kell rögzíteni a házhoz; győződjön 
meg arról, hogy a törőkanül nem mozdult el annyira, hogy a 
hegye elzárja a csövet 

-	 Mindig törje el a törőkanült az elválasztási program elindítása 
előtt, amikor automata elválasztó eszközt használ

-	 Ne törje el a törőkanulüket, amikor nyomás alatt állnak, mert 
előfordulhat, hogy a folyadékút nem nyílik meg teljesen, és ez a 
vérsejtek károsodását okozhatja.

5.	A transzfúziós csatlakozók kinyitására vonatkozó utasítások
-	 Fertőtlenítse a kezét.
-	 Fertőtlenítse a védőkupakot, vagy csavarja le a transzfúziós 

csatlakozóról
-	 Fogja meg az egyik kezével a transzfúziós csatlakozó alsó 

részét
-	 Távolítsa el a védőkupakot, vagy csavarja le a csatlakozó felső 

részéről a másik kezével; a transzfúziós csatlakozó belsejét nem 
kell fertőtleníteni

-	 Szúrja be a műanyag tüskét a steril csatlakozóba egyetlen 
egyenletes csavaró mozdulattal.

Figyelem: Soha ne érintse meg a transzfúziós csatlakozó 
bemenetét vagy a tüske hegyét.

6.	Vérkomponensek tárolása

A vérkomponenseket a belső irányelveknek megfelelően tárolja.

7.	Ártalmatlanítás

A megsemmisítést a vonatkozó helyi előírásoknak megfelelően 
kell elvégezni.

Gyártó:
Fresenius Kabi AG
Else-Kröner-Str. 1
61352 Bad Homburg / Germany
Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com
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Red blood cell container
Rodebloedcellenzak
Poche de globules rouges
Erythrozytenentnahmebeutel
Sacca di raccolta globuli rossi
Envase de glóbulos rojos
Pojemnik na krwinki czerwone
Vak na erytrocyty
Erytrocytbehållare
Vak na erytrocyty
Saco para recolha de concentrado de eritrócitos
Vörösvértestek tartálya
Eritrosit kabı
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Platelet container
Trombocytenzak
Poche de plaquettes
Thrombozyten-Behälter
Sacca di raccolta piastrine
Envase de plaquetas
Pojemnik na płytki krwi
Vak na trombocyty
Trombocytbehållare
Vak na trombocyty
Saco para recolha de plaquetas
Trombocita tartály
Trombosit kabı
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Processing container
Transferzak
Poche de traitement
Verarbeitungsbehälter
Sacca di processo
Envase de procesamiento
Pojemnik do preparatyki
Vak na spracovanie
Bearbetningsbehållare
Procesní vak
Saco para processamento
Feldolgozó tartály
İşleme kabı
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Red blood cell concentrate
Rodebloedcellenconcentraat
Concentré de globules rouges
Erythrozytenkonzentrat
Concentrato eritrocitario
Concentrado de glóbulos rojos
Koncentrat krwinek czerwonych
Erytrocyty
Erytrocytkoncentrat
Koncentrát erytrocytů
Concentrado de eritrócitos
Vörösvértest-koncentrátum
Eritrosit konsantresi
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Plasma
Plasma
Plasma
Plasma
Plasma
Plasma
Osocze
Plazma
Plasma
Plazma
Plasma
Plazma
Plazma
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Platelets concentrate
Trombocytenconcentraat
Concentré de plaquettes
Thrombozytenkonzentrat
Concentrato piastrinico
Concentrado de plaquetas
Koncentrat krwinek płytkowych
Trombocyty
Trombocytkoncentrat
Krevní destičky
Concentrado de plaquetas
Trombocita koncentrátum
Trombosit konsantresi
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Processing
Bewerking
Traitement
Verarbeitung
Processo
Procesamiento
Preparatyka
Spracovanie
Bearbetning
Zpracování
Processamento
Feldolgozás
İşleme

Platelets concentrate 
Trombocyten 
Concentré de plaquettes
Thrombozyten 
Piastrine 
Plaquetas 
Concentrado de plaquetas 
Trombosit 
Krevní destičky 
Trombocyty 
Αιμοπετάλια 
Trombocyter 
Thrombocytter 
Trombosyytit 
KKP 
Trombocita koncentrátum 
Тромбоцитен концентрат 
Concentrat trombocitar
Koncentrat trombocitov 
Trombocītu koncentrāts
Trombotsüütide kontsentraat 
Blodplatekonsentrat 
Trombocitų koncentratas 
Концентрат тромбоцитов 

 
  

Plaquetas
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Processing 
Bewerking 
Traitement
Transfer 
Processo 
Processamento 
Processamento 
İşleme 
Zpracování 
Spracovanie 
επεξεργασίας 
Bearbetas 
Forarbejdning 
Käsittely 
Do przetwarzania 
Feldolgozás 
В процес на обработка 
Procesare 
Obdelava 
Apstrāde 
Töötlemine 
Prosessering 
Apdorojimas 
Обработка 

 

Processamento

GB 
NL 
FR 
DE 
IT 
ES 
PT 
TR 
CZ 
SK 
GR 
SE 
DK 
FI 
PL 
HU 
BG 
RO 
SI 
LV 
EE 
NO 
LT 
RU 
CN
JP 
BR

Leukocyte fi ltration 
Leukocyten fi ltratie 
Filtration des leucocytes
Leukozytenfi ltration 
Filtrazione leucocitaria 
Filtración de leucocitos 
Filtração de leucócitos 
Lökosit fi ltrasyonu 
Filtrace leukocytů 
Filtrácia leukocytov 
Διήθηση λευκοκυττάρων 
Leukocytfi ltrering 
Leukocytfi ltrering 
Leukosyyttien suodatus 
Filtracja leukocytów 
Fehérvérsejt szűrés 
Левкоцитно филтриране 
Filtrare leucocite 
Filtracija levkocitov 
Leikocītu fi ltrācija 
Leukotsüütide fi ltreerimine 
Leukocyttfi ltrering 
Leukocitų fi ltravimas 
Фильтрация лейкоцитов 

  

Filtração de leucócitos

Additive solution 
Bewaarvloeistof 
Solution additive 
Additivlösung 
Soluzione additiva 
Solución aditiva 
Solução aditiva 
Ek solüsyon 
Aditivní roztok 
Prídavný roztok 
Πρόσθετο διάλυμα 
Tillsatslösning 
Tilsætningsmiddel 
Lisäaineliuos 
Roztwór dodatku 
Kiegészítő oldat 
Допълнителен разтвор 
Soluţie de aditiv 
Aditivna raztopina 
Aditīvais šķīdums 
Säilituslahus 
Tilsetningsløsning 
Priedų tirpalas 
Добавочный раствор 

  
  

Solução aditiva
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Anticoagulant solution 
Antistollingsvloeistof 
Solution anticoagulante 
Antikoagulanzlösung 
Soluzione anticoagulante 
Solución anticoagulante 
Solução anticoagulante 
Antikoagülan solüsyon 
Roztok antikoagulantu 
Antikoagulačný roztok 
Αντιπηκτικό διάλυμα 
Antikoaguleringslösning 
Antikoagulantopløsning 
Antikoagulanttiliuos 
Roztwór antykoagulantu 
Antikoaguláns oldat 
Антикоагулантен разтвор 
Soluţie anticoagulantă 
Antikoagulantna raztopina 
Antikoagulanta šķīdums 
Antikoagulanti lahus 
Antikoagulantløsning 
Antikoagulianto tirpalas 
Раствор антикоагулянта 

  

Solução anticoagulante
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Sampling site 
Monstername 
Site de prélèvement 
Probennahme 
Punto di campionamento 
Sitio de muestreo 
Local da recolha da amostra 
Örnekleme alanı 
Odběrové místo 
Miesto odberu vzorky 
Θέση δειγματοληψίας 
Provtagningsplats 
Prøvetagningssted 
Näytteenottokohta 
Miejsce pobrania 
Mintavétel helye 
Пробен обект 
Loc de prelevare probe 
Mesto vzorca 
Parauga ņemšanas vieta 
Proovivõtu koht 
Prøvetakingssted 
Mėginio paėmimo vieta 
Отбор проб 

 
 

Local de recolhimento da amostra 
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Caution, consult accompanying documents 
Waarschuwing: raadpleeg bijgevoegde documenten 
Attention, reportez-vous à la documentation connexe 
Achtung, Packungsbeilage beachten 
Attenzione, consultare la documentazione acclusa 
Consulte los documentos adjuntos 
Atenção; consultar os documentos em anexo 
Dikkat, birlikte verilen belgelere bakın 
Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci 
Upozornenie, pozrite si sprievodnú dokumentáciu 
Προσοχή, δείτε τα συνοδευτικά έγγραφα 
Viktigt, konsultera medföljande dokumentation 
Forsigtig! Læs den medfølgende dokumentation
Huomio, katso mukana toimitetut asiakirjat 
Uwaga, zapoznać się z dołączonymi dokumentami 
Figyelem, nézze meg a kapcsolódó dokumentációt 
Внимание, разгледайте съпътстващите документи 
Atenţie, consultaţi documentele însoţitoare 
Pozor, preberite priložene dokumente 
Uzmanību, skatīt komplektā iekļautos dokumentus 
Ettevaatust, vaadake teavet kaasasolevatest dokumentidest
Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon 
Atsargiai, žr. kartu pateikiamus dokumentus
Внимание! Ознакомьтесь с сопроводительными 
документами 

Cuidado, consultar documentos acompanhantes 
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Sterilized using Ethylene Oxide 
ETO gesteriliseerd 
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène 
Sterilisiert mit Ethylenoxid 
Sterilizzato con ossido di etilene 
Esterilización por oxido de etileno 
Esterilizado com Óxido de Etileno 
Etilen Oksit ile sterilize edilmiştir
Sterilizováno etylenoxidem 
Sterilizované etylénoxidom 
Αποστειρωμένο με οξείδιο του αιθυλενίου 
Steriliserad med etylenoxid 
Steriliseret med etylenoxid 
Steriloitu etyleenioksidilla 
Sterylizowane tlenkiem etylenu 
Etilénoxiddal sterilizálva 
Стерилизиран с етиленов оксид 
Sterilizat la etilen oxid 
Sterilizirano z etilen oksidom 
Sterilizēts, izmantojot etilēnoksīdu 
Steriliseeritud etüleenoksiidiga 
Sterilisert med etylenoksid 
Sterilizuota etileno oksidu 
Стерилизовано этиленоксидом 

Esterilizado com Óxido de Etileno

STERILE EO

Sterilized using irradiation 
Gamma gesteriliseerd 
Stérilisé par irradiation 
Sterilisiert durch Bestrahlung 
Sterilizzato mediante irradiazione
Esterilización por irradiación 
Esterilizado por irradiação 
İrradyasyon ile sterilize edilmiştir
Sterilizováno zářením 
Sterilizované žiarením 
Μέθοδος αποστείρωσης με χρήση 
ακτινοβολίας
Steriliserad med strålning
Steriliseret med bestråling 
Steriloitu säteilyllä 
Sterylizowane przez napromieniowanie
Besugárzással sterilizálva 
Стерилизиран чрез облъчване 
Sterilizat prin iradiere 
Sterilizirano s sevanjem 
Sterilizēts, izmantojot apstarošanu
Steriliseeritud kiiritusega 
Strålesterilisert 
Sterilizuota spinduliuote 
Стерилизовано облучением 

  

Esterilizado por irradiação
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STERILE R

Sterilized using steam or dry heat 
Stoom gesteriliseerd 
Stérilisé par vapeur ou chaleur sèche
Sterilisiert mit Wasserdampf oder Hitze 
Sterilizzato a vapore o calore secco 
Esterilización por vaporización o calor seco 
Esterilizado com vapor ou calor seco 
Buhar veya kuru ısıyla sterilize edilmiştir 
Sterilizováno parou nebo suchým teplem 
Sterilizované parou alebo suchým teplom 
Αποστειρωμένο με τη χρήση ατμού ή ξηρής θερμότητας
Steriliserad med ånga eller hetluft 
Steriliseret med damp eller tør varme 
Steriloitu höyryllä tai kuumalla, kuivalla ilmalla 
Sterylizowane parą wodną lub termicznie na sucho 
Gőzzel vagy szárazon hőlégsterilizálva 
Стерилизиран на пара или сухо нагряване 
Sterilizat la abur sau căldură umedă 
Sterilizirano s paro ali s suho vročino 
Sterilizēts, izmantojot tvaiku vai karstu, sausu gaisu 
Steriliseeritud auru või kuuma õhuga 
Sterilisert med damp eller tørr varme 
Sterilizuota garu arba sausu karščiu 
Стерилизовано паром или сухим жаром 

  

Esterilizado com vapor ou calor seco
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Fluid path 
Vloeistofbaan 
Trajet des fl uides 
Enthält Flüssigkeit 
Percorso liquidi 
Vía de los líquidos 
Percurso dos líquidos 
Sıvı yolu 
Dráha tekutiny 
Dráha tekutiny 
Διαδρομή υγρού 
Vätskebana 
Væskebane 
Nestereitti 
Linia płynu 
Folyadékút 
Път до флуид 
Cale pentru lichide 
Pot tekočine 
Šķidruma plūšanas ceļš 
Vedeliku tee 
Væskebane 
Skysčio kelias 
Жидкость 

  

Via do fl uído

Non-pyrogenic 
Pyrogeen vrij 
Apyrogène
Pyrogenfrei 
Non pirogeno 
Apirogênico 
Apirogénico 
Apirojen 
Apyrogenní 
Apyrogénne 
μη πυρετογόνο 
Icke-pyrogen vätskekoppling 
Pyrogenfri væske bane  
Pyrogeeniton 
Apirogenna droga przepływu płynów 
Nem pirogén 
Непирогенен 
Apirogen 
Apirogeno 
Apirogēns 
Mitte-pürogeenne 
Ikke-pyrogent 
Nepirogeniškas
Апирогенный 
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Apirogênico
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Pieces/unit 
Stuk/Eenheid 
Pieces/Unité 
Stück/Einheit 
Pezzi/Unità 
Piezas/Unidad 
Peças/Unidade 
İçerik/Ünite 
Počet kusů v balení 
Obsah v balení. 
τεμάχιο / μονάδα  
Styck/Enhet 
Indhold i kassen 
sisältö 
Ilość w opakowaniu 
Darabszám/egység 
 Броя/артикули  Bucăţi/
unităţi 
Kosov na enoto 
Detaļas/vienība 
Esemed/üksus 
Stk./enhet 
Dalys / vienetai 
Количество в упаковке 

Peças/Unidade
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Contains / presence of natural rubber Latex 
Bevat / aanwezigheid van natuurlijk rubber latex 
Présence de caoutchouc naturel (latex) 
Enthält Naturlatex 
Contiene / Presenza di lattice di gomma naturale 
Contiene látex de caucho natural 
Presença de látex de borracha natural 
Doğal kauçuk lateks içerir 
Obsahuje přírodní kaučukový latex 
Obsahuje prírodnú gumu latex 
Περιέχει / παρουσία λατέξ από φυσικό καουτσούκ
Innehåller naturgummi (latex) 
Indeholder (spor af) naturgummilatex 
Sisältää luonnonkumilateksia 
Zawiera lateks naturalny 
Természetes gumilatexet tartalmaz 
Съдържа /с наличие на естествен латекс 
Conţine /include latex din cauciuc natural 
Vsebuje/prisoten je lateks iz naravne gume 
Satur lielu/nelielu dabiskā kaučuka lateksa daudzumu
Sisaldab looduslikku kummilateksit 
Inneholder / forekomst av naturgummi (lateks) 
Sudėtyje yra natūralios gumos latekso 
Содержит натуральный латекс 

   
 

Contém/presença de Látex de borracha natural

LATEX

Contains/presence of phthalates: bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) 
Bevat/aanwezigheid van phthalaten: bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) 
Présence de phtalates: phtalate de di(2-éthylhexyle) (DEHP)
Dieses Produkt enthält Phthalate Bis-(2-ethylhexyl)-Phthalat (DEHP) 
Contiene/presenza di ftalati: di(2-etilesil)ftalato (DEHP)
Contiene ftalato (DEHP): Di(2-etilohexilo)ftalato (DEHP)
Presença de ftalatos: ftalato de di(2-etilhexilo) (DEHP)
Ftalat içerir: bis(2-etilhekzil)ftalat (DEHP)
Obsahuje ftaláty: bis (2-etylhexyl) ftalát (DEHP)
Obsahuje ftaláty: bis(2-etylhexyl)ftalát (DEHP)
Περιεχόμενο/παρουσία ΦΘΑΛΙΚΩΝ: φθαλικός δι(2-αιθυλoεξυλo) εστέρας (DEHP)
Innehåller ftalater: bis-(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
Indeholder (spor af) ftalater: bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)
Sisältää ftalaatteja: bis(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP)
Zawiera ftalany: ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP)
Ftalátokat tartalmaz: bisz(2-etilhexil)-ftalát (DEHP)
Съдържа / с наличие на фталати: ди(2-етилхексил)фталат (DEHP)
Conţine /include ftalaţi: di(2-etilhexil)ftalat (DEHP)
Vsebuje ftalate/prisotnost ftalatov: di-(2-etilheksil) ftalat (DEHP)
Satur lielu/nelielu ftalatātu daudzumu: bis(2-etilheksils) ftalatāts (DEHP)
Sisaldab ftalaate: bis(2-etüülheksüül)ftalaat (DEHP)
Inneholder / forekomst av ftalater: bis(2-etylheksyl)ftalat (DEHP)
Sudėtyje yra ftalatų: bis(2-etilheksilas)ftalatas (DEHP)
Содержит эфир фталевой кислоты: би(2-этилгексил)фталалат (DEHP)

: bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP)    
 

Contém/presença de ftalatos, Dietil hexil ftalato (DEHP)
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Leukocyte filtration
Leukocytenfiltratie
Filtration leucocytaire
Leukozyten-Filtration
Filtrazione leucocitaria
Filtración de leucocitos
Filtracja leukocytów
Filtrácia leukocytov
Leukocytfiltrering
Filtrace leukocytů
Filtração de leucócitos
Fehérvérsejt szűrés
Lökosit filtrasyonu
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Fluid path
Vloeistofbaan
Circuit de fluide
Flüssigkeitspfad
Percorso Liquidi
Vía de fluido
Droga przepływu płynu
Dráha tekutiny
Vätskebana
Dráha tekutin
Percurso dos líquidos
Folyadékút
Sıvı yolu

Platelets concentrate 
Trombocyten 
Concentré de plaquettes
Thrombozyten 
Piastrine 
Plaquetas 
Concentrado de plaquetas 
Trombosit 
Krevní destičky 
Trombocyty 
Αιμοπετάλια 
Trombocyter 
Thrombocytter 
Trombosyytit 
KKP 
Trombocita koncentrátum 
Тромбоцитен концентрат 
Concentrat trombocitar
Koncentrat trombocitov 
Trombocītu koncentrāts
Trombotsüütide kontsentraat 
Blodplatekonsentrat 
Trombocitų koncentratas 
Концентрат тромбоцитов 

 
  

Plaquetas
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Processing 
Bewerking 
Traitement
Transfer 
Processo 
Processamento 
Processamento 
İşleme 
Zpracování 
Spracovanie 
επεξεργασίας 
Bearbetas 
Forarbejdning 
Käsittely 
Do przetwarzania 
Feldolgozás 
В процес на обработка 
Procesare 
Obdelava 
Apstrāde 
Töötlemine 
Prosessering 
Apdorojimas 
Обработка 

 

Processamento
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Leukocyte fi ltration 
Leukocyten fi ltratie 
Filtration des leucocytes
Leukozytenfi ltration 
Filtrazione leucocitaria 
Filtración de leucocitos 
Filtração de leucócitos 
Lökosit fi ltrasyonu 
Filtrace leukocytů 
Filtrácia leukocytov 
Διήθηση λευκοκυττάρων 
Leukocytfi ltrering 
Leukocytfi ltrering 
Leukosyyttien suodatus 
Filtracja leukocytów 
Fehérvérsejt szűrés 
Левкоцитно филтриране 
Filtrare leucocite 
Filtracija levkocitov 
Leikocītu fi ltrācija 
Leukotsüütide fi ltreerimine 
Leukocyttfi ltrering 
Leukocitų fi ltravimas 
Фильтрация лейкоцитов 

  

Filtração de leucócitos

Additive solution 
Bewaarvloeistof 
Solution additive 
Additivlösung 
Soluzione additiva 
Solución aditiva 
Solução aditiva 
Ek solüsyon 
Aditivní roztok 
Prídavný roztok 
Πρόσθετο διάλυμα 
Tillsatslösning 
Tilsætningsmiddel 
Lisäaineliuos 
Roztwór dodatku 
Kiegészítő oldat 
Допълнителен разтвор 
Soluţie de aditiv 
Aditivna raztopina 
Aditīvais šķīdums 
Säilituslahus 
Tilsetningsløsning 
Priedų tirpalas 
Добавочный раствор 

  
  

Solução aditiva
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Anticoagulant solution 
Antistollingsvloeistof 
Solution anticoagulante 
Antikoagulanzlösung 
Soluzione anticoagulante 
Solución anticoagulante 
Solução anticoagulante 
Antikoagülan solüsyon 
Roztok antikoagulantu 
Antikoagulačný roztok 
Αντιπηκτικό διάλυμα 
Antikoaguleringslösning 
Antikoagulantopløsning 
Antikoagulanttiliuos 
Roztwór antykoagulantu 
Antikoaguláns oldat 
Антикоагулантен разтвор 
Soluţie anticoagulantă 
Antikoagulantna raztopina 
Antikoagulanta šķīdums 
Antikoagulanti lahus 
Antikoagulantløsning 
Antikoagulianto tirpalas 
Раствор антикоагулянта 

  

Solução anticoagulante
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Sampling site 
Monstername 
Site de prélèvement 
Probennahme 
Punto di campionamento 
Sitio de muestreo 
Local da recolha da amostra 
Örnekleme alanı 
Odběrové místo 
Miesto odberu vzorky 
Θέση δειγματοληψίας 
Provtagningsplats 
Prøvetagningssted 
Näytteenottokohta 
Miejsce pobrania 
Mintavétel helye 
Пробен обект 
Loc de prelevare probe 
Mesto vzorca 
Parauga ņemšanas vieta 
Proovivõtu koht 
Prøvetakingssted 
Mėginio paėmimo vieta 
Отбор проб 

 
 

Local de recolhimento da amostra 
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Caution, consult accompanying documents 
Waarschuwing: raadpleeg bijgevoegde documenten 
Attention, reportez-vous à la documentation connexe 
Achtung, Packungsbeilage beachten 
Attenzione, consultare la documentazione acclusa 
Consulte los documentos adjuntos 
Atenção; consultar os documentos em anexo 
Dikkat, birlikte verilen belgelere bakın 
Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci 
Upozornenie, pozrite si sprievodnú dokumentáciu 
Προσοχή, δείτε τα συνοδευτικά έγγραφα 
Viktigt, konsultera medföljande dokumentation 
Forsigtig! Læs den medfølgende dokumentation
Huomio, katso mukana toimitetut asiakirjat 
Uwaga, zapoznać się z dołączonymi dokumentami 
Figyelem, nézze meg a kapcsolódó dokumentációt 
Внимание, разгледайте съпътстващите документи 
Atenţie, consultaţi documentele însoţitoare 
Pozor, preberite priložene dokumente 
Uzmanību, skatīt komplektā iekļautos dokumentus 
Ettevaatust, vaadake teavet kaasasolevatest dokumentidest
Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon 
Atsargiai, žr. kartu pateikiamus dokumentus
Внимание! Ознакомьтесь с сопроводительными 
документами 

Cuidado, consultar documentos acompanhantes 
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Sterilized using Ethylene Oxide 
ETO gesteriliseerd 
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène 
Sterilisiert mit Ethylenoxid 
Sterilizzato con ossido di etilene 
Esterilización por oxido de etileno 
Esterilizado com Óxido de Etileno 
Etilen Oksit ile sterilize edilmiştir
Sterilizováno etylenoxidem 
Sterilizované etylénoxidom 
Αποστειρωμένο με οξείδιο του αιθυλενίου 
Steriliserad med etylenoxid 
Steriliseret med etylenoxid 
Steriloitu etyleenioksidilla 
Sterylizowane tlenkiem etylenu 
Etilénoxiddal sterilizálva 
Стерилизиран с етиленов оксид 
Sterilizat la etilen oxid 
Sterilizirano z etilen oksidom 
Sterilizēts, izmantojot etilēnoksīdu 
Steriliseeritud etüleenoksiidiga 
Sterilisert med etylenoksid 
Sterilizuota etileno oksidu 
Стерилизовано этиленоксидом 

Esterilizado com Óxido de Etileno

STERILE EO

Sterilized using irradiation 
Gamma gesteriliseerd 
Stérilisé par irradiation 
Sterilisiert durch Bestrahlung 
Sterilizzato mediante irradiazione
Esterilización por irradiación 
Esterilizado por irradiação 
İrradyasyon ile sterilize edilmiştir
Sterilizováno zářením 
Sterilizované žiarením 
Μέθοδος αποστείρωσης με χρήση 
ακτινοβολίας
Steriliserad med strålning
Steriliseret med bestråling 
Steriloitu säteilyllä 
Sterylizowane przez napromieniowanie
Besugárzással sterilizálva 
Стерилизиран чрез облъчване 
Sterilizat prin iradiere 
Sterilizirano s sevanjem 
Sterilizēts, izmantojot apstarošanu
Steriliseeritud kiiritusega 
Strålesterilisert 
Sterilizuota spinduliuote 
Стерилизовано облучением 

  

Esterilizado por irradiação
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STERILE R

Sterilized using steam or dry heat 
Stoom gesteriliseerd 
Stérilisé par vapeur ou chaleur sèche
Sterilisiert mit Wasserdampf oder Hitze 
Sterilizzato a vapore o calore secco 
Esterilización por vaporización o calor seco 
Esterilizado com vapor ou calor seco 
Buhar veya kuru ısıyla sterilize edilmiştir 
Sterilizováno parou nebo suchým teplem 
Sterilizované parou alebo suchým teplom 
Αποστειρωμένο με τη χρήση ατμού ή ξηρής θερμότητας
Steriliserad med ånga eller hetluft 
Steriliseret med damp eller tør varme 
Steriloitu höyryllä tai kuumalla, kuivalla ilmalla 
Sterylizowane parą wodną lub termicznie na sucho 
Gőzzel vagy szárazon hőlégsterilizálva 
Стерилизиран на пара или сухо нагряване 
Sterilizat la abur sau căldură umedă 
Sterilizirano s paro ali s suho vročino 
Sterilizēts, izmantojot tvaiku vai karstu, sausu gaisu 
Steriliseeritud auru või kuuma õhuga 
Sterilisert med damp eller tørr varme 
Sterilizuota garu arba sausu karščiu 
Стерилизовано паром или сухим жаром 

  

Esterilizado com vapor ou calor seco
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Fluid path 
Vloeistofbaan 
Trajet des fl uides 
Enthält Flüssigkeit 
Percorso liquidi 
Vía de los líquidos 
Percurso dos líquidos 
Sıvı yolu 
Dráha tekutiny 
Dráha tekutiny 
Διαδρομή υγρού 
Vätskebana 
Væskebane 
Nestereitti 
Linia płynu 
Folyadékút 
Път до флуид 
Cale pentru lichide 
Pot tekočine 
Šķidruma plūšanas ceļš 
Vedeliku tee 
Væskebane 
Skysčio kelias 
Жидкость 

  

Via do fl uído

Non-pyrogenic 
Pyrogeen vrij 
Apyrogène
Pyrogenfrei 
Non pirogeno 
Apirogênico 
Apirogénico 
Apirojen 
Apyrogenní 
Apyrogénne 
μη πυρετογόνο 
Icke-pyrogen vätskekoppling 
Pyrogenfri væske bane  
Pyrogeeniton 
Apirogenna droga przepływu płynów 
Nem pirogén 
Непирогенен 
Apirogen 
Apirogeno 
Apirogēns 
Mitte-pürogeenne 
Ikke-pyrogent 
Nepirogeniškas
Апирогенный 

 
.

Apirogênico

GB 
NL 
FR 
DE 
IT 
ES 
PT 
TR 
CZ 
SK 
GR 
SE 
DK 
FI 
PL 
HU 
BG 
RO 
SI 
LV 
EE 
NO 
LT 
RU 
CN 
JP 
BR 

Pieces/unit 
Stuk/Eenheid 
Pieces/Unité 
Stück/Einheit 
Pezzi/Unità 
Piezas/Unidad 
Peças/Unidade 
İçerik/Ünite 
Počet kusů v balení 
Obsah v balení. 
τεμάχιο / μονάδα  
Styck/Enhet 
Indhold i kassen 
sisältö 
Ilość w opakowaniu 
Darabszám/egység 
 Броя/артикули  Bucăţi/
unităţi 
Kosov na enoto 
Detaļas/vienība 
Esemed/üksus 
Stk./enhet 
Dalys / vienetai 
Количество в упаковке 

Peças/Unidade
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Contains / presence of natural rubber Latex 
Bevat / aanwezigheid van natuurlijk rubber latex 
Présence de caoutchouc naturel (latex) 
Enthält Naturlatex 
Contiene / Presenza di lattice di gomma naturale 
Contiene látex de caucho natural 
Presença de látex de borracha natural 
Doğal kauçuk lateks içerir 
Obsahuje přírodní kaučukový latex 
Obsahuje prírodnú gumu latex 
Περιέχει / παρουσία λατέξ από φυσικό καουτσούκ
Innehåller naturgummi (latex) 
Indeholder (spor af) naturgummilatex 
Sisältää luonnonkumilateksia 
Zawiera lateks naturalny 
Természetes gumilatexet tartalmaz 
Съдържа /с наличие на естествен латекс 
Conţine /include latex din cauciuc natural 
Vsebuje/prisoten je lateks iz naravne gume 
Satur lielu/nelielu dabiskā kaučuka lateksa daudzumu
Sisaldab looduslikku kummilateksit 
Inneholder / forekomst av naturgummi (lateks) 
Sudėtyje yra natūralios gumos latekso 
Содержит натуральный латекс 

   
 

Contém/presença de Látex de borracha natural

LATEX

Contains/presence of phthalates: bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) 
Bevat/aanwezigheid van phthalaten: bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) 
Présence de phtalates: phtalate de di(2-éthylhexyle) (DEHP)
Dieses Produkt enthält Phthalate Bis-(2-ethylhexyl)-Phthalat (DEHP) 
Contiene/presenza di ftalati: di(2-etilesil)ftalato (DEHP)
Contiene ftalato (DEHP): Di(2-etilohexilo)ftalato (DEHP)
Presença de ftalatos: ftalato de di(2-etilhexilo) (DEHP)
Ftalat içerir: bis(2-etilhekzil)ftalat (DEHP)
Obsahuje ftaláty: bis (2-etylhexyl) ftalát (DEHP)
Obsahuje ftaláty: bis(2-etylhexyl)ftalát (DEHP)
Περιεχόμενο/παρουσία ΦΘΑΛΙΚΩΝ: φθαλικός δι(2-αιθυλoεξυλo) εστέρας (DEHP)
Innehåller ftalater: bis-(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
Indeholder (spor af) ftalater: bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)
Sisältää ftalaatteja: bis(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP)
Zawiera ftalany: ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP)
Ftalátokat tartalmaz: bisz(2-etilhexil)-ftalát (DEHP)
Съдържа / с наличие на фталати: ди(2-етилхексил)фталат (DEHP)
Conţine /include ftalaţi: di(2-etilhexil)ftalat (DEHP)
Vsebuje ftalate/prisotnost ftalatov: di-(2-etilheksil) ftalat (DEHP)
Satur lielu/nelielu ftalatātu daudzumu: bis(2-etilheksils) ftalatāts (DEHP)
Sisaldab ftalaate: bis(2-etüülheksüül)ftalaat (DEHP)
Inneholder / forekomst av ftalater: bis(2-etylheksyl)ftalat (DEHP)
Sudėtyje yra ftalatų: bis(2-etilheksilas)ftalatas (DEHP)
Содержит эфир фталевой кислоты: би(2-этилгексил)фталалат (DEHP)

: bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP)    
 

Contém/presença de ftalatos, Dietil hexil ftalato (DEHP)

GB
NL
FR 
DE 
IT 
ES 
PT 
TR 
CZ 
SK 
GR
SE 
DK 
FI 
PL 
HU 
BG
RO 
SI 
LV 
EE 
NO
LT 
RU
CN 
JP 
BR

GB 
NL 
FR 
DE 
IT 
ES 
PL 
SK 
SE 
CZ 
PT 
HU 
TR

Sterilized using steam
Gesteriliseerd met stoom
Stérilisé à la vapeur
Sterilisiert mit Wasserdampf
Sterilizzato a vapore
Esterilizado con vapor
Sterylizowane parą wodną
Sterilizované parou
Steriliserad med ånga
Sterilizováno parou
Esterilizado a vapor
Gőzzel sterilizált
Buharla sterilize edilmiştir
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Pieces/unit
Stuks/eenheid
Pièces/unité
Stück/Einheit
Pezzi/Unità
Piezas/unidad
Liczba sztuk w opakowaniu
Obsah v balení
Styck/enhet
Počet kusů v balení
Peças/Unidade
Darabszám/egység
Adet/birim
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Consult instructions for use
Raadpleeg de gebruiksinstructies
Se reporter à la notice d’utilisation
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per l’uso
Consultar las instrucciones de uso
Zapoznać się z instrukcją używania
Pozrite si návod na použitie
Se bruksanvisningen
Prostudujte si návod k použití.
Consultar as instruções de utilização
Olvassa el a használati útmutatót
Kullanma talimatlarına bakın
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Non-pyrogenic
Pyrogeenvrij
Apyrogène
Nicht-pyrogen
Non Pirogeno
Apirógeno
Apirogenna
Nepyrogénne
Pyrogenfri
Apyrogenní
Apirogénico
Nem pirogén
Pirojenik değildir

GB 
NL 
FR 
DE 
IT 
ES 
PL 
SK 
SE 
CZ 
PT 
HU 
TR

Medical device
Medisch hulpmiddel
Dispositif médical
Medizinprodukt
Dispositivo Medico
Producto sanitario
Wyrób medyczny
Zdravotnícka pomôcka
Medicinteknisk produkt
Zdravotnický prostředek
Dispositivo médico
Orvostechnikai eszköz
Tıbbi cihaz
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Unique device identifier
Unieke apparaatidentificatie
Identifiant de dispositif unique
Einmalige Produktkennung
Identificatore univoco del dispositivo
Identificador único del producto
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Jedinečný identifikátor pomôcky
Unik produktidentifiering
Jedinečný identifikátor prostředku
Identificador único do dispositivo
Egyedi eszközazonosító
Benzersiz cihaz tanımlayıcısı
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NL 
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Sampling site
Monstername
Site d’échantillonnage
Probenahmestelle
Sito di campionamento
Sitio de muestreo
Miejsce pobrania próbek
Miesto odberu vzorky
Provtagningsplats
Odběrové místo
Local da recolha da amostra
Mintavétel helye
Numune alma yeri

GB 
NL 
FR 
DE 
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Contains hazardous substances
Bevat gevaarlijke stoffen
Contient des substances dangereuses
Enthält Gefahrstoffe
Contiene sostanze pericolose
Contiene sustancias peligrosas
Zawiera niebezpieczne substancje
Obsahuje nebezpečné látky
Innehåller farliga ämnen
Obsahuje nebezpečné látky.
Contém substâncias perigosas
Veszélyes anyagokat tartalmaz
Tehlikeli madde içerir

Bruksanvisning

Compoflex- och CompoSelect-påsar för blodöverföring

Beskrivning

Compoflex- och CompoSelect-påsar för blodöverföring har en steril 
och pyrogenfri vätskebana, är ångsteriliserade och avsedda att 
endast användas en gång. 

En del Compoflex-påsar för blodöverföring finns i utföranden som 
är helt tillverkade av komponenter som inte innehåller DEHP enligt 
förordning (EC)1907/2006 (REACH). 

Compoflex- och CompoSelect-påsarna för blodöverföring 
tillverkade av komponenter som innehåller DEHP är märkta med 
en DEHP-symbol på produktmärkningen.

Avsedd användning

Compoflex- och CompoSelect-påsarna för blodöverföring är 
avsedda för bearbetning, filtrering och/eller förvaring av helblod 
eller blodkomponenter.

Indikationer

Compoflex-påsarna för blodöverföring är indicerade för bearbetning 
och/eller förvaring av helblod eller blodkomponenter.

CompoSelect-påsarna för blodöverföring är indicerade för 
leukocytreducering av plasma. Antalet återstående leukocyter i 
plasmaenheten efter leukocytreducering är mindre än 106.

Kontraindikationer 

Det finns inga kända kontraindikationer förknippade med 
användning av påsar för blodöverföring för att förbereda blod och 
blodkomponenter.

Patientpopulation

Compoflex- och CompoSelect-påsarna för blodöverföring är 
avsedda för bearbetning, filtrering och/eller förvaring av helblod 
eller blodkomponenter av hälso- och sjukvårdspersonal eller 
kvalificerade användare.

Klinisk prestanda

Påsar för blodöverföring är produkter som har tillverkats för att 
uppfylla kraven som beskrivs i den aktuella versionen av riktlinjerna 
från Europeiska direktoratet för läkemedelskvalitet och hälsovård 
(EDQM) och uppnå dess avsedda ändamål genom att möjliggöra 
bearbetning, filtrering, förvaring och/eller förberedelse för 
transfusion av blodkomponenter. De ger en steril vätskeväg och är 
tillverkade av säkra, biokompatibla och hemokompatibla material.

Avsedda användare

De avsedda användarna är hälso- och sjukvårdspersonal och 
användare som är kvalificerade för att hantera bearbetning, 
filtrering och förvaring av blodkomponenter.

Potentiella biverkningar

Compoflex- och CompoSelect-påsarna för blodöverföring förväntas 
inte ge upphov till biverkningar.

Säkerhetsanvisningar
Allmänt

Produkterna är tillverkade för att uppfylla de krav som beskrivs i 
den aktuella versionen av riktlinjerna från Europeiska direktoratet 
för läkemedelskvalitet och hälsovård (EDQM).

Kontakta den interna kvalitetssäkringschefen och/eller en lokal 
expert på Fresenius Kabi-produkter om du vill ha särskilda 
instruktioner och hjälp med utbildning och/eller validering. 

Allvarliga incidenter som inträffar i samband med enheten ska 
rapporteras till tillverkaren och behörig myndighet inom den EU-
medlemsstat där användaren och/eller patienten bor och verkar. 
För länder utanför EU ska tillverkaren kontaktas.

Varningar

Återanvändning av engångsprodukter utgör en risk för 
kontamination av dessa produkter. 

DEHP (bis(2-etylhexyl)ftalat) är en mjukgörare som misstänks vara 
toxisk för fortplantningen och ha hormonstörande egenskaper. 
Upprepad eller långvarig behandling av barn och gravida eller 
ammande kvinnor med denna eller andra produkter som innehåller 
DEHP ska om möjligt undvikas. Vårdpersonal måste göra en 
bedömning av fördelarna med användning i förhållande till 
förutsebara risker.

Vissa utföranden av Compoflex-påsar för blodöverföring innehåller 
en provtagningsnål. Denna nål innehåller kobolt, som misstänks 
vara ett CMR-ämne. Nålen är endast avsedd för provtestning.

Allmänna försiktighetsåtgärder

–	 Förvaras enligt informationen på etiketten
–	 Skyddas från solljus
–	 Hanteras varsamt
–	 Förvaras torrt
–	 Luftas ej
–	 Får ej frysas
–	 Skriv inte direkt på blodpåsens folie eller etikett
–	 Bär skyddskläder mot blodexponering
–	 Använd aldrig vassa instrument (t.ex. knivblad, pincetter, saxar 

eller metallklämmor/klammer) 
–	 Använd Compoflex- och CompoSelect-påsarna för 

blodöverföring enligt interna riktlinjer
–	 Kläm aldrig åt filtret under eller efter filtreringsprocessen
–	 Säkerställ kompatibilitet med externa enheter före användning

Försiktighetsåtgärder vid förbearbetning

Kontrollera följande innan du öppnar ytterförpackningen:
–	 Artikelkoden och sista förbrukningsdag är korrekta.
–	 Ytterförpackningen är fri från synliga fel och skador.
–	 Det är godtagbart att det finns vattendroppar 

i innerförpackningen och dessa kommer från 
ångsteriliseringsprocessen.

Öppna inte och använd inte produkten om någon av ovanstående 
egenskaper är otillfredsställande.

Kontrollera följande när du öppnar ytterförpackningen:
–	 Synliga skador eller defekter på produkten som utgör en risk för 

att integriteten för påsen för blodöverföring har äventyrats.
–	 Veck och stora vikskador på slangen.
–	 Lösa produktkomponenter.

Använd inte denna produkt om någon av ovanstående egenskaper 
är otillfredsställande.

Bruksanvisning
1.	Bearbetning

Bearbeta Compoflex- och CompoSelect-påsarna för blodöverföring 
enligt de procedurer för centrifugering, separering och filtrering som 
validerats av blodcentralen. Kontakta din lokala produktspecialist 
för hjälp med att validera och ta fram de specifika procedurerna. 

–	 Kontrollera att påsar och slangar för centrifugering är korrekt 
förpackade.

–	 Kontrollera att påsen för blodöverföring är hel efter varje 
centrifugering.

2.	Filtrering (endast för CompoSelect)
–	 Använd steril anslutning för att ansluta den plasmapåse som ska 

filtreras.
–	 Filtrering av plasma kan genomföras med hjälp av gravitation på 

ett filtreringsrack eller under tryck på blodseparatorn. Kläm eller 
tryck inte på filtret.

–	 Det är obligatoriskt att använda en filterhållare vid användning av 
automatiserade anordningar för komponentseparation. 

–	 För bästa filterprestanda rekommenderas starkt att du använder 
en filterhållare vid användning av en plasmaextraktor. 

–	 Vid filtrering med gravitation ska slangens fulla kolonnlängd 
användas mellan plasmapåsen och förvaringspåsen.

–	 Låt filtreringen fortsätta tills filtrets inloppssida har tryckts ihop.
–	 Ta bort luften från plasmapåsen in till filtret. 
–	 Försegla slangen mellan filtret och förvaringspåsen.

3.	Provtagning (i tillämpliga fall)
–	 Efter noggrann blandning av innehållet i den anslutna påsen 

eller påsen som ska anslutas till provtagningspåsen öppnar 
du klämman eller brytaren (i förekommande fall) och trycker 
över resten av luften och en del av blodkomponenten till 
provtagningspåsen.

–	 Koppla loss provtagningspåsen från den anslutna påsen genom 
att försegla slangen mellan provtagningspåsen och den anslutna 
påsen.

–	 Provtagningspåsen är försedd med en nål och ett brytstift för 
testning av bakteriell kontamination. 

Viktigt! Ta alltid dessa prover innan något annat prov tas för analys 
(prover ska tas under förhållanden med laminärt luftflöde). Undvik 
kanylsticksskador före, under och efter provtagningen.

4.	Anvisningar för att öppna brytstift
–	 Ta tag i den nedre delen av brytstiftets hölje med ena handen 

och den övre delen med den andra handen.
–	 Använd tummen på den andra handen och tryck toppen av höljet 

i en 90° vinkel framåt och bakåt. På så sätt bryter du brytstiftet.
–	 Det avbrutna brytstiftet kommer att ”krypa upp” och ska fästas på 

höljet cirka 3 mm från basen. Se till att brytstiftet inte har rört sig 
så långt att dess spets förseglar slangen. 

–	 Öppna alltid brytstiftet innan separeringsprogrammet startar när 
du använder en automatisk separatoranordning.

–	 Öppna inte brytstiften under tryck eftersom detta kan leda till 
ofullständig öppning och därmed skada blodkropparna.

5.	Anvisningar för öppning av transfusionsportar
–	 Desinficera händerna.
–	 Desinficera transfusionsportens skyddshölje eller 

skruvanslutning.
–	 Ta tag i den nedre delen av transfusionsporten med ena handen.
–	 Riv av skyddshöljet eller vrid av den övre delen av porten med 

den andra handen. Insidan av transfusionsporten behöver inte 
desinficeras.

–	 För in plastspetsen i den sterila porten med en stadig vridande 
rörelse.

Viktigt! Vidrör aldrig ingången till transfusionsporten eller den 
yttersta änden av spetsen.

6.	Förvaring av blodkomponenter

Förvara blodkomponenterna enligt interna riktlinjer.

7.	Kassering

Kassering ska utföras enligt tillämpliga lokala riktlinjer.

Tillverkare:
Fresenius Kabi AG
Else-Kröner-Str. 1
DE-61352 Bad Homburg/Tyskland
Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com

Instrukcja używania

Pojemniki transferowe do krwi Compoflex i CompoSelect

Opis

Pojemniki transferowe do krwi Compoflex i CompoSelect 
mają sterylną i wolną od pirogenów drogę przepływu płynu, 
są sterylizowane parą wodną i przeznaczone wyłącznie do 
jednorazowego użycia. 

Niektóre z dostępnych pojemników transferowych do krwi 
Compoflex występują w konfiguracjach wytworzonych z materiałów 
w całości niezawierających DEHP (zgodnie z Rozporządzeniem 
(WE) nr 1907/2006 (REACH)). 

Pojemniki transferowe do krwi Compoflex i CompoSelect 
wykonane ze składników zawierających DEHP są oznaczone 
symbolem DEHP na etykiecie produktu.

Przewidziane zastosowanie

Pojemniki transferowe do krwi Compoflex i CompoSelect są 
przeznaczone do preparatyki, filtracji i/lub przechowywania krwi 
pełnej lub składników krwi.

Wskazania

Pojemniki transferowe do krwi Compoflex są przeznaczone do 
preparatyki i/lub przechowywania krwi pełnej lub składników krwi.

Pojemniki transferowe do krwi CompoSelect są wskazane do 
leukodeplecji osocza. Liczba leukocytów pozostałych w jednostce 
osocza po leukodeplecji wynosi poniżej 106.

Przeciwwskazania 

Nie są znane przeciwwskazania związane ze stosowaniem 
pojemników transferowych do preparatyki krwi i składników krwi.

Populacja pacjentów

Pojemniki transferowe do krwi Compoflex i CompoSelect są 
przeznaczone do preparatyki, filtracji i/lub przechowywania krwi 
pełnej lub składników krwi przez fachowy personel medyczny lub 
wykwalifikowanych operatorów.

Skuteczność kliniczna

Pojemniki transferowe do krwi są produktami wytwarzanymi w 
celu spełnienia wymagań opisanych w aktualnej wersji dokumentu 
opublikowanego przez Europejską Dyrekcję ds. Jakości Leków i 
Opieki Zdrowotnej (ang. European Directorate for the Quality of 
Medicines & HealthCare, EDQM) i osiągają swoje przewidziane 
zastosowanie, umożliwiając preparatykę, filtrację, przechowywanie 
i/lub przygotowanie do transfuzji składników krwi. Zapewniają 
sterylną drogę przepływu płynu i są wykonane z bezpiecznych, 
biokompatybilnych i hemokompatybilnych materiałów.

Użytkownicy docelowi

Użytkownikami docelowymi są członkowie fachowego personelu 
medycznego oraz operatorzy przeszkoleni w zakresie preparatyki, 
filtrowania i przechowywania składników krwi.

Możliwe działania niepożądane

Nie przewiduje się, aby pojemniki transferowe do krwi Compoflex 
i CompoSelect powodowały reakcje niepożądane.

Informacje dotyczące bezpieczeństwa stosowania
Informacje ogólne

Produkty te są wytwarzane zgodnie z wymaganiami opisanymi 
w aktualnej wersji dokumentu opublikowanego przez Europejską 
Dyrekcję ds. Jakości Leków i Opieki Zdrowotnej przy Radzie 
Europy (EDQM).

W sprawie określonych instrukcji i pomocy w szkoleniu i/lub 
walidacji należy skontaktować się z wewnętrznym kierownikiem 
działu zapewniania jakości lub lokalnym specjalistą ds. produktów 
firmy Fresenius Kabi. 

Wszelkie poważne incydenty, do których dochodzi w związku 
z zastosowaniem niniejszego wyrobu, należy zgłaszać 
producentowi oraz właściwym instytucjom nadzorującym 
w państwie członkowskim Unii Europejskiej, w którym znajduje 
się pacjent i/lub użytkownik ma siedzibę. W przypadku krajów 
spoza UE należy skontaktować się z producentem.

Ostrzeżenia

Ponowne wykorzystywanie wyrobów jednorazowego użytku 
stwarza potencjalne ryzyko ich zanieczyszczenia. 

DEHP (ftalan bis(2-etyloheksylu)) to plastyfikator podejrzewany 
o toksyczne działanie na rozrodczość i właściwości zaburzające 
funkcjonowanie układu hormonalnego. W miarę możliwości należy 
unikać wielokrotnej lub przedłużonej ekspozycji dzieci, kobiet 
w ciąży oraz kobiet karmiących piersią na ten produkt oraz na inne 
produkty zawierające DEHP. Oceny korzyści i czynników ryzyka 
związanych z użyciem tego produktu powinien dokonać lekarz.

Niektóre konfiguracje pojemników transferowych do krwi 
Compoflex zawierają igłę do pobierania próbek. Ta igła zawiera 
kobalt, który jest prawdopodobnie substancją rakotwórczą, 
mutagenną i działającą szkodliwie na rozrodczość (ang. 
carcinogenic, mutagenic and reprotoxic, CMR). Ta igła jest 
przeznaczona wyłącznie do badania próbek.

Ogólne środki ostrożności

–	 Przechowywać zgodnie z informacjami na etykiecie.
–	 Chronić przed światłem słonecznym.
–	 Obsługiwać ostrożnie.
–	 Chronić przed wilgocią.
–	 Nie zapowietrzać.
–	 Nie zamrażać.
–	 Nie zapisywać danych na folii pojemników na krew ani na 

etykiecie.
–	 Nosić odpowiednią odzież ochronną zabezpieczającą przed 

narażeniem na krew.
–	 Nie wolno stosować ostrych narzędzi (np. skalpeli, 

szczypczyków, nożyczek ani metalowych klamer/klipsów).
–	 Pojemników transferowych do krwi Compoflex i CompoSelect 

należy używać zgodnie z wewnętrznymi wytycznymi.
–	 Nie ściskać filtra w żadnym momencie podczas procesu filtracji 

ani po skończeniu filtracji.
–	 Przed użyciem zapewnić zgodność z urządzeniami 

zewnętrznymi.

Środki ostrożności przed przystąpieniem do preparatyki

Przed otwarciem opakowania zewnętrznego należy sprawdzić 
je pod kątem:

–	 poprawności kodu produktu i daty przydatności do użytku,
–	 widocznych wad lub uszkodzeń opakowania zewnętrznego,
–	 krople wody wewnątrz opakowania są akceptowalne i stanowią 

pozostałość po procesie sterylizacji parą wodną.

Nie należy otwierać ani stosować produktu, jeśli którykolwiek z 
powyższych aspektów nie jest zadowalający.

Podczas otwierania opakowania zewnętrznego sprawdzić 
opakowanie pod kątem:
–	 widocznych uszkodzeń lub wad produktu stanowiących 

zagrożenie dla integralności pojemnika transferowego do krwi,
–	 występowania załamań i dużych wgnieceń drenów,
–	 poluzowanych elementów produktu.

Nie należy używać wyrobu, jeżeli wystąpi wątpliwość w kwestii 
któregokolwiek z wyżej wymienionych przypadków.

Instrukcja używania
1.	Preparatyka

Pojemniki transferowe do krwi Compoflex i CompoSelect należy 
poddać preparatyce zgodnie z procedurami wirowania, separacji 
i filtracji zatwierdzonymi w konkretnym centrum krwiodawstwa 
i krwiolecznictwa. W celu uzyskania pomocy w zakresie weryfikacji 
i otrzymania procedur specjalnych należy się skontaktować 
z lokalnym specjalistą ds. danego produktu. 

–	 Należy zapewnić odpowiednie zapakowanie pojemników 
i drenów do wirowania.

–	 Sprawdzić integralność pojemnika transferowego do krwi po 
każdym wirowaniu.

2.	Filtracja (dotyczy tylko pojemników CompoSelect)
–	 Stosując sterylną technikę, podłączyć worek z osoczem do 

filtracji.
–	 Filtrację osocza można przeprowadzić za pomocą filtracji 

grawitacyjnej lub na prasie do automatycznej preparatyki krwi; 
nie ściskać i nie składać filtra.

–	 W przypadku automatycznych separatorów składników krwi 
stosowanie uchwytu filtra jest obowiązkowe. 

–	 W przypadku stosowania ekstraktora osocza użycie uchwytu 
filtra jest usilnie zalecane w celu osiągnięcia najwyższej 
wydajności filtra. 

–	 Do filtracji grawitacyjnej należy użyć pełnej długości 
drenów pomiędzy workiem z osoczem a pojemnikiem do 
przechowywania.

–	 Umożliwić przebieg filtracji, aż zapadnie się strona wlotowa filtra.
–	 Powietrze z pojemnika z osoczem należy usunąć do filtra.
–	 Dren należy zamknąć pomiędzy filtrem a pojemnikiem do 

przechowywania.

3.	Pobieranie próbek (jeśli dotyczy)
–	 Po dokładnym wymieszaniu zawartości podłączonego pojemnika 

lub pojemnika, który ma zostać podłączony do pojemnika do 
pobierania próbek, otworzyć zacisk lub łącznik (jeśli dotyczy) 
i wycisnąć pozostałość powietrza oraz część składników krwi do 
pojemnika na próbki.

–	 Odłączyć pojemnik na próbkę od podłączonego pojemnika, 
zamykając dren między pojemnikiem na próbkę a podłączonym 
pojemnikiem.

–	 Ze względu na konieczność przeprowadzenia testów pod 
kątem zanieczyszczenia bakteriami pojemnik na próbki jest 
wyposażony w igłę i odrywane złącze. 

Przestroga: próbki do tych testów muszą zostać pobrane przed 
wszelkimi innymi próbkami do analiz (wszystkie próbki powinny 
być pobierane pod komorą laminarną); należy uważać na ryzyko 
zakłucia igłą przed, w trakcie i po pobraniu próbki.

4.	Instrukcje otwierania łączników odrywanych
–	 Jedną ręką przytrzymać obudowę łącznika u dołu, a drugą ręką 

u góry.
–	 Kciukiem drugiej ręki popchnąć wierzch obudowy pod kątem 90° 

do przodu i do tyłu; łącznik zostanie złamany.
–	 Odłamany łącznik „uniesie się” i powinien być przymocowany do 

obudowy w odległości około 3 mm od podstawy; upewnić się, że 
łącznik nie przesunął się tak daleko, że jego końcówka zamyka 
dren.

–	 Zawsze otwierać łącznik przed rozpoczęciem programu 
separacji, jeśli używany jest automatyczny separator.

–	 Nie otwierać łączników pod ciśnieniem, ponieważ może to 
spowodować niepełne otwarcie i w ten sposób uszkodzenie 
komórek krwi.

5.	Instrukcja otwierania portów do transfuzji
–	 Zdezynfekować ręce.
–	 Zdezynfekować osłonę ochronną lub odkręcić port do transfuzji.
–	 Przytrzymać port do transfuzji jedną ręką w dolnej części.
–	 Drugą ręką oderwać osłonę ochronną lub odkręcić górną część 

portu; nie ma konieczności wykonywania dezynfekcji wnętrza 
portu do transfuzji.

–	 Jednym, jednostajnym ruchem obrotowym włożyć plastikowy 
kolec do sterylnego portu.

Przestroga: nie wolno dotykać wejścia portu do transfuzji ani 
końcówki kolca.

6.	Przechowywanie składników krwi

Przechowywać składniki krwi zgodnie z wewnętrznymi wytycznymi.

7.	Utylizacja

Utylizacja powinna być prowadzona zgodnie z lokalnie 
obowiązującymi przepisami.

Producent:
Fresenius Kabi AG
Else-Kröner-Str. 1
61352 Bad Homburg / Niemcy
Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com
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