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

@

Instructies voor gebruik

Compoflex- en Ct

Beschrijving

Compoflex- en Ct hebben een
steriel en pyrogeenvrij vioeistofpad, zijn gesteriliseerd met stoom
en zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Bepaalde Compoflex-bloed tzakken zijn
configuraties die volledig bestaan uit componenten zonder DEHF'
conform EG-verordening 1907/2006 (REACH).

Bij Compoflex-bloedoverdrachtzakken en CompoSelect-
bloedoverdrachtzakken vervaardigd uit componenten die DEHP

Poches de sang Compoflex et CompoSelect

Description

Les poches de sang Compoflex et CompoSelect sont équipées
d'un circuit de fluide et apyrogéne ; elles sont stérilisées 4 la
vapeur et sont destinées a un usage unique.

Certaines configurations des poches de sang Compoﬂex som
fabriquées intégralement avec des composants sans
conformément a la réglementation (CE)1907/2006 (REACH)

Les poches de sang Compoflex et CompoSelect contenant du
DEHP

bevatten, staat er een DEHP-symbool op de pr ing.
Beoogd doel

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

Indicaties

Compoflex blood transfer bags are indicated for the p

bloed drachtzakken zijn geindi voor de

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 10°,

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
its by healthcare or qualified

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

le symbole DEHP sur leur étiquetage.
Utilisation prévue

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

bewerklng en/of opslag van volbloed of .

C voor de
Ieukocytendepletle van p\asma Het aan(al resterende leukocyten
\depletie bedraagt minder

dan 10°.
Contra-indicaties

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

Patiéntpopulatie

Compoflex- en Ct

bedoeld voor de bewerking, filtratie en/of opslag van volbloed
r Zorgpr

gebrulkers
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 vioeistofbaan en zijn vervaardlgd
uit veilige, en

al
qualified to manage the processing, filtration and s(orage of blood
components.

Potential Adverse Effects

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

Safety Information
Genera

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( ) phthalate) is a

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

to validated , 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

gebruikers

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

Mogelijke bijwerkingen

Compoflex- en Ct 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 patiént 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

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 aprés la déleucocytation est inférieur a 10°.

Contre-indications

Il n'y a pas de contre-indications connues a I'utilisation de poches
de sang dans la prép: de sang et de its sanguins.

Population de patients

Les poches de sang Compoflex et CompoSelect doivent étre
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 i

Gebrauchsanweisung

Compoflex und C:

Beschreibung

Composelect und CompoSe\ecﬁ Blutbeutel haben einen sterilen
ilisiert und fir

sin
den einmaligen Gebrauch bestimmt.

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

Compofl s DEHP-
Komponenten sind auf der Produkt-Etikettierung rml elnem DEHP-
Symbol gekennzeichnet.

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

Indikationen

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

>

Istruzioni per l'uso

Sacche per il trasferimento di sangue Compoflex e CompoSelect
Descrizione

Le sacche per il di sangue C e Compoflex

hanno un percorso liquidi sterile e privo di agenti pirogeni, sono
sterilizzati a vapore e sono progettate per essere monouso.

Alcune sacche peril traslenmento di sangue Compoflex Sono
prive di DEHP,
conformi alla normativa (CE)1907/2006 (REACH)

Le sacche per il trasfenmento di sangue Compoﬂex e
on componenti contenenti DEHP sono
conlrassegnale con il simbolo DEHP sull'etichetta del prodotto.

Uso previsto

Le sacche per M trasfenmen(o dl sangue Compoflex e
, la filtrazione
e /o la conservazlone del sangue |nlero elo degh emocomponenti.

Indicazioni

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

CompoSelect Blutbeutel sind fiir die Leuk
Plasmas vor der Lagerung bestimmt. Die Anzahl der verbleibenden
Leukozyten in der Plasmaeinheit nach der Leukozytendepletion
betragt weniger als 10°.

Kontraindikationen

Le sacche per il 1to di sangue C sono
indicate per la leucodeplezione del plasma. Il numero di leucociti
rimanenti nell'unita plasmatica dopo la deplezione dei leucociti

& inferiore a 10°

Es gibt keine en im mit
der Verwendung von Blunransferbeule\n fiir die Vorbereitung von
Blut und Blutkomponenten.

Patientenpopulation

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

Klinische Leistung

s

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.

werden so dass sie die Anfor

gemanR der letzten Ausgabe des Europaischen Direktorats

fur die Qualitét von Arzneimitteln (EDQM) erfiillen und ihre
Zweckbestimmung erfiillen, indem sie die Bearbellung, Filterung
und/oder g von Tr 1en Vol iten
erméglichen. Sie bieten einen sterilen F\usslgkeltsweg und sind
aus sicheren bio- und

&
HealthCare, EDQM) du Conseil de I'Europe, et de remplir leur
finalité, a savoir le traitement, la filtration, la conservation de
composants sanguins, et/ou leur préparation a la transfusion.
Ces poches sont équipées d'un circuit de fluide stérile et sont
fabriquées en sars, et

Utilisateurs concernés

Les utilisateurs concernés sonl Ies professionnels de santé et
qui pour prendre en
charge le traitement, la ﬁltranon etla cor ion des 1t

Die bestimmungsgemaRen Anwender sind medizinisches
Fachpersonal und Bediener, die dazu qualifiziert sind, die

P ioni 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 ragglungere

lo scopo p nsentendo la

la conservazione e/o la preparazione per la trasfuslone degli
emocomponenti. Forniscono un percorso stenLe per i fluidi e sono

)

Instrucciones de uso
Bolsas de transferencia de sangre Compoflex y CompoSelect
Descripcion

Las bolsas de transferencia de sangre Compoﬂex y CompoSelect
cuentan con una via de fluido estéril y apirégena, estan
esterilizados con vapor y son productos de un solo uso.

Algunas bolsas de transferencla de sangre Compoflex se
encuentran fabricadas

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 estan fabricadas
con componentes que contienen DEHP estan marcadas con un
simbolo de DEHP en la etiqueta del producto.

Finalidad prevista

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

Indicaciones

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

Las bolsas de transferencia de sangre CompoSelect estan
indicadas para la reduccion de leucocitos de plasma. El nimero
de leucocitos restantes en la unidad de plasma después de la
reduccion de leucocitos es inferior a 10°.

Contraindicaciones

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

Poblacién de pacientes

Las bolsas de transferencia de sangre Compoflex y CompoSelect
estan disefiadas para el procesamiento, la filtracion y el
almacenamiento de sangre entera o hemoderivados por parte de
pr i itarios y personas i

Funcionamiento clinico

Las bolsas de transferencia de sangre son productos fabricados
para cumplir los requisitos descritos en la version actual
de Ia Direccion Europea de Calidad del Medicamento y la

realizzate con materiali sicuri, e

Verarbeitung, Filtration und Lagerung von
durchzufiihren.

Mégliche Nebenwirkungen

Es ist nicht zu erwarten, dass Compoflex und CompoSelect
unerwiinschte hervorrufen.

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 fagon a 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 I'Europe.

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

Tout incident grave en lien avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et a l'autorité compelente de I'Etat membre de I'Union
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident. En

vermoedelijk toxische 1 voor de
hol g . Herhaalde of Iangdunge

ing van kinderen, g of vrouwen die
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.

dehors de 'UE, contacter le fabricant.

Mise en garde

La réutilisation de dispositifs & usage unique peut entrainer une

Bij bepaalde met de Col flex-t tzak
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
Ci

3 en C
bloedoverdrachtzak alleen gebruiken volgens de interne
richtlijnen
— Nooit in het filter knijpen tijdens of na het filtratieproces
— Véor gebruik de compatibiliteit met externe apparaten
controleren

g g voor k

9

Controleer de omverpakkmg vcor opening op het volgende:
— Juiste
— Zichtbare gebreken of beschadlgmgen
— Druppels water in de omverpakklng zijn acceptabel en zijn
ig van het

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

Le DEHP (phtalate de bis(2-éthylhexyle)) est un plastifiant
suspecté d’étre toxique pour la reproduction et d'étre 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 étre évité, si
possible. Les médecins doivent déterminer si les bénéfices sont
Supérieurs aux risques encourus.

Certaines configurations des poches a sang Compoflex comportent
une aiguille d’échantillonnage. Cette aiguille contient du cobalt,
suspecté d’étre une substance CMR. Cette aiguille est uniquement
destinée a I'analyse de prélévements.

Précautions générales

— Conserver conformément aux informations figurant sur
I'étiquetage.

— Conserver a I'abri du soleil.

— Manipuler avec soin.

— Conserver au sec.

— Conserver a I'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 I'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 aprés le
processus de filtration.

— Veérifier la compatibilité avec les dispositifs externes avant
I'utilisation.

Précautions a prendre avant traitement

Avant d’ouvrir 'emballage unitaire, vérifier les éléments suivants :
— Le code de Iarticle est correct et la date de péremption n'est pas

Gebruik het product alleen als alle bo 1in
orde zijn.

Gebruiksaanwijzing
1.Bewerking

Verwerk de Compoflex- en CompoSelect-bloedoverdrachtzakken
volgens cer
res van het bloedcentrum Neem voor assistentie

— Check the integrity of the blood transfer bag after each
centrifugation

2.Filtration (for CompoSelect onl!

— 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

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

— 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. (indien van
— Meng de inhoud van de zak die op de monsterzak is of
zal worden aangesloten zorgvuldig, open dan de klem of
iting (indien van ing) en duw de act !

— L'emballage unitaire ne présente aucun signe de dommage ni de
défaut visible.

— Des gouttes d'eau visibles dans I'emballage unitaire sont
acceptables, car elles sont le résultat du processus de
stérilisation a la vapeur.

Ne pas ouvrir et ne pas utiliser le produit si I'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 '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 I'aide sur la validation et I'obtention de
procédures spéciales.

— Veiller a plier correctement les poches et la tubulure de
centrifugation.

— Veérifier l'intégrité de la poche de sang aprés chaque
centrifugation.

2.Filtration (CompoSelect uniquement)

— Réaliser une connexion stérile de la poche de plasma a filtrer.

— La filtration du plasma peut étre réalisée par gravité sur le
portant de filtration, ou par pression sur le séparateur de cellules

pas plier et ne pas presser le filtre.

lucht en een deel van het ent naar de

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

— Voor het testen van bacteriéle besmetting wordt de monsterzak
geleverd met een naald en breeksluiting.

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

at a 90° angle forwards and the break 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. for opening ion 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

— 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 ing to local
regulations.

Manufacturer:

Fresenius Kabi AG
Else-Krdner-Str. 1

61352 Bad Homburg / Germany
Tel.: +49 (0) 61 72/ 686-0
www.fresenius-kabi.com

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 scheldmgsapparaat altijd

iting voordat het na s

- Open de breeksluitingen niet onder druk, aangezlen 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.

6.0pslag 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-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg / Duitsland
Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com

s ne
- L‘ut|||sanon d'un porte-i ﬂltre est obligatoire en cas dutilisation de

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

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

— Laisser la filtration se poursuivre jusqu’a ce que Ientrée du filtre
soit complétement vidangée.

— Chasser I'air de la poche de plasma et I'envoyer dans le filtre.

— Souder la tubulure entre le filtre et la poche de conservation.

3.Prélévement d’échantillons (s'il y a lieu)

— Aprés avoir soigneusement melangé le contenu de la poche
connectée, ou de la poche qui sera connectée a la poche
d'échantillonnage, ouvrir le clamp ou I'ouvre-circuit (le cas
échéant), et appuyer pour envoyer |'air restant et une partie du
composant sanguin dans la poche d’échantillonnage.

- Dé la poche de la poche connectée
en soudant la tubulure entre la poche d' echanllllcnnage etla
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 & analyser (les échantillons doivent étre prélevés sous
flux laminaire) ; faire attention aux piqares avant, pendant et aprés
I'échantillonnage.

4.Instructions d’ouverture des canules sécables

— Maintenir le boitier de la canule sécable d'une main par le bas,
et de l'autre main par le haut.

— Pousser avec le pouce de la deuxiéme main le haut du boitier a
90° d'avant en arriere. La canule sécable doit se rompre.

— La canule détachée se positionnera dans le boitier a 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

Allgemein

Die Produkte werden hergestellt, um die Anforderungen zu erfiillen,
wie in der aktuellen Version des Europaischen Direktorats fiir

die Qualitat von A imitteln (EDQM) des P

beschrieben.

Fur spezifische Anleitungen und Schulungs- und/oder
Validierungsunterstiitzung wenden Sie sich bitte an lhren internen
QA-Manager und/oder lhren Fresenius Kabi-Produktspezialisten
vor Ort.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich in Zusammenhang mit
dem Medizinprodukt ereignet hat, ist dem Hersteller und der
zusténdigen Behdrde des Européischen Mitgliedstaats, in dem
der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, zu melden. Fiir
Nicht-EU-Staaten sollte der Hersteller kontaktiert werden.

Warnhinweise

Durch die Wiederverwendung von Produkten fiir 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
Eigenschaften at . Eine langere
oder wiederholte Behandlung von Kindern, Schwangeren oder
Stillenden mit diesem oder anderen Produkten, die DEHP
enthalten, sollte so weit wie méglich vermieden werden. Der
Mediziner muss den Nutzen einer Behandlung gegeniiber den
vorhersehbaren Risiken abwagen.

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

Allgemeine Vorsichtshinweise

- GemaR Packungshinweisen lagern
Vor Sonnenlicht schiitzen

- Mit Vorsicht handhaben

- Trocken halten

- Nicht entliiften

- Nicht einfrieren

- Weder B ie noch -etikett iften

Schutzkleidung gegen Blutexposition tragen

- Niemals scharfe Werkzeuge (z. B. Klingen, Pinzetten, Scheren
oder Metallklemmen/-clips) verwenden

Compofiex Blutbeutel und CompoSelect Blutbeutel nur geman
den internen Richtlinien verwenden

- Den Filter zu keinem Zeitpunkt wahrend oder nach der Filtration
zusammendriicken

Vor der Verwendung externer Gerate deren Kompatibilitat
sicherstellen

bei der Vor

Vor dem Offnen der duReren Verpackung priifen Sie bitte:

- Richtige Artikelnummer und Gltigkeit des Verfalldatums

- Sichtbare Fehler oder Schaden an der AuRenverpackung

- Wassertropfen in der Umverpackung sind zuldssig, sie stammen
vom Dampfsterilisationsprozess

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

Beim Offnen der AuRenverpackung Folgendes priifen:

- Jegliche sichtbare Schaden, Defekte des Produktes, die ein
Risiko fiir die Integritat 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 gemaR den vom

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
General

| 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 Qualita Interno e/o gli Specialisti di
Prodotto Fresenius Kabi.

Sanitaria del Consejo de Europa (EDQM) y lograr
su finalidad prevista al permitir el procesamiento, la filtracion,
el almacenamiento y la preparacion para la transfusion de
hemoderivados. Proporcionan una via de fluido estéril y
estan i con ( seguros, bi i y
hemocompatibles.

Usuarios previstos

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

Posibles efectos adversos

No se espera que las bolsas de transferencia de sangre
yC generen adversas.

Informacion sobre seguridad
General

Los produclos se fabrican para cumplir con los requisitos descritos
en Ia version actual de la Dlrecclon Europea de Calidad del

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

Avvertenze

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

Il DEHP (di(2-etilesil)ftalato) & un plasticizzante potenzialmente
tossico per |'apparato riproduttivo e con proprieta in grado

di alterare I'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. E 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.

to y la Asistencia Sanitaria del Consejo de Europa
(EDQM).

Para obtener instrucciones especificas y asistencia en materia de

formacion o validaciones, péngase 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 relacién con

el producto debera comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro europeo donde se encuentre el
usuario o paciente. En el caso de paises no pertenecientes a la
UE, se debera contactar con el fabricante.

Advertencias

La reutilizacion de productos de un solo uso genera un posible
riesgo de contaminacion de estos productos.

EI DEHP (di[2-etilhexil] ftalato) es un plastificante que se sospecha
que es toxico para la reproduccion y que tiene propiedades de
ion endocrina. Si es posible, debe evitarse el tratamiento

Questo ago & destinato ite al
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 I'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 compatibilita 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.

Blutzentrum validierten Verfahren fiir die
und Filtration verarbeiten. Wenn Sie Hilfe bei der Validierung und
Implementierung spezieller Verfahren benétigen, wenden Sie sich
bitte an Ihren Produktspezialisten vor Ort.

- Achten Sie auf eine richtige Packtechnik fiir Beutel und
Schlauche fiir die Zentrifugation

- Den Blutbeutel nach jeder Entnahme auf seine Unversehrtheit
uberpriifen.

2.Filtration (nur fiir CampoSeIec()

- Den zu itel steril ar

- Die Filtration des P\asmas kann durch Schwerkraft am
Filtrationsgestell oder unter Druck am Blutseparator erfolgen;
den Filter nicht driicken oder falten.

- Die Verwendung eines Filterhalters ist obligatorisch, wenn

- Bei Einsatz elnes Plasmaextraktors wird im Interesse einer

Lavorare le sacche per il trasferimento di sangue Compoﬂex e

scomposlzlone e filtrazione del Servizio Trasfuslonale 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'integrita delle sacche dopo ogni centrifugazione

2.Filtrazione (solo per CompoSelect)

- Collegare in modo sterile la sacca di plasma da filtrare.

La filtrazione del plasma puo essere eseguita per gravita
utilizzando il supporto per la { o sotto sullo

repetido o prolongado con este u otro producto que contenga
DEHP en nifios, 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 confi de la bolsa de de sangre
Compoflex incluyen una aguja para muestreo. Esta aguja
contiene cobalto, que se sospecha que es una sustancia CMR
(carcinégena, mutagénica y toxica para la reproduccion). Esta
aguja se ha disefiado solo para el andlisis de muestras.

Precauciones generales

— Almacenar de acuerdo con la informacion 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 exposicion a la sangre.

— Nunca usar instrumentos afilados (por ejemplo, cuchillas, pinzas,
tijeras o pinzas/clips de metal).

— Utilizar las bolsas de transferencia de sangre Compofiex y las
bolsas de ia de sangre C de acuerdo con
las directrices internas.

— No apretar el filtro en ningin momento durante el proceso de
filtracion ni después de este.

— Asegurarse de la con
del uso.

externos antes

P i previas al

Antes de abrir el embalaje exterior, compruebe lo siguiente:

— El codigo del articulo es correcto y no ha transcurrido la fecha de
caducidad.

— El envase externo no presenta defectos o dafios visibles.

— La presencia de gotas de agua en el envoltorio es aceptable y
esta originada por el proceso de esterilizacion 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 ningtin dafio o defecto visible que
suponga un riesgo para la integridad de la bolsa de transferencia
de sangre.

— Los tubos no presentan ni grandes r

— 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
S S . e % ) ”

los pt

y filtracion api por el centro de transfusiones
Péngase en contacto con su especialista de

scompositore. Non comprimere o piegare i filtri.
- Quando si utilizzano disp: di

optimalen Filterleistung die Ar eines F

per
io 'uso di un supporto per il filtro.

dringend empfohlen.

Fir die Filtration unter Schwerkraft verwenden Sie die volle

Séaulenlange des Schlauchs zwischen Primarbeutel und

Speicherbeutel

Fuhren Sie die Filtration durch, bis die Einlassseite des Filters

kollabiert ist.

Entfernen Sie die Luft aus dem Filtratbeutel in den Filter

- Verschweiflen Sie den Schlauch zwischen Filter und
Aufbewahrungsbeutel.

3. sofern

- Nachdem Sie den Inhalt des angeschlossenen Beutels oder des

Beutels, der an den Probenahmebeutel angeschlossen werden

soll, sorgféltig gemischt haben, éffnen Sie die Klemme oder den

Unterbrecher (falls zutreffend) und driicken die restliche Luft

und einen Teil der in den Pi itel

Durch Abklemmen des Schlauchs zwischen Proben-

und angeschlossenem Beutel den Probenbeutel vom

angesch\ossenen Beutel trennen.

- Fiir die Di
der Probenbeutel uber elne Nadel und einen Brechkonnek{or

Achtung: Diese Proben miissen immer genommen werden,
bevor irgendeine andere Probe analysiert wird (die Proben

sollte unter laminarer Luftstrdmung genommen werden); Vorsicht
vor Nadelstichverletzungen vor, wahrend und nach der
Probenahme.

4. Anweisungen fiir das Offnen von Brechkonnektoren

- Das Brechkonnektorgehduse mit einer Hand an der Unterseite
und mit der anderen Hand an der Oberseite festhalten.

- Die Oberseite des Gehauses mit dem Daumen der anderen

Hand in einem 90°-Winkel nach vorne und nach hinten driicken.

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

Gehause befestigt werden. Stellen Sie sicher, dass sich der

Brechkonnektor nicht so weit bewegt hat, dass die Spitze des

Abbrechventils den Schlauch verschlieRt

- Beider g eines autc i ionsgerats

immer den Brechkonnek{or 6ffnen, bevor das

Separationsprogramm beginnt

Die Brechkonnektoren nicht unter Druck 6ffnen, da dies zu

einer unvollstandigen Offnung und damit zur g der

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

Per eseguire la filtrazione per gravita & 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 & collassato.

Eliminare I'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 I'aria rimanente e parte
dell' nella sacca di

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

- Peritest di contaminazione batterica, la sacca di
campionamento & dotata di un ago e di un cono a frattura.

Attenzione: prelevare sempre questi campioni prima di qualsiasi
altro campione per I'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.

4.1struzioni per I'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 "muovera 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 I'estremita del tubo

- Apnre sempre il cono a frattura prima dell'avvio del programma

Blutzellen fiihren kann.

5. Anweisungen fiir das Offnen der Transfusionsanschliisse
- Deslnﬂzweren Sie Ihre Hande.

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 incompléte qui
endommagerait les plaquettes.

5.Instructions d’ouverture des raccords de sortie

— Se désinfecter les mains.

— Désinfecter le capuchon de protection ou la partie a 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 a ailette du raccord ; il nest pas nécessaire de
désinfecter l'ntérieur du raccord de sortie.

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

Attention : ne pas toucher I'entrée du raccord de sortie ni la pointe
du perforateur.

6.Conservation des composants sanguins
aux directi

Conserver les sanguins cor

- Sie die Schut:
Transfusnonsanschlusses
Halten Sie den Transfusionsanschluss mit einer Hand am
unteren Teil fest.

Die Schutzfolie tiber 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 gleichmaRigen
Drehbewegung in den sterilen Anschluss.

oder den Twist-Off des

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

6.Lagerung von Blutkomponenten
Blutkomponenten gemaR den geltenden internen Leitlinien lagern.
7.Entsorgung

Die Entsorgung muss gemaR den vor Ort geltenden Vorschriften
erfolgen.

Hersteller:

internes.
7.Mise au rebut

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

Fabricant :

Fresenius Kabi AG
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg, Allemagne
Téléphone : +49 (0) 61 72/ 686-0
www.fresenius-kabi.com

Fresenius Kabi AG
Else-Kréner-Str. 1

61352 Bad Homburg / Deutschland
Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com

di quando si utilizza uno scompositore automatico
Il cono non deve essere aperto sotto I'azione di una pressione,
perché questo pud comportare un'apertura incompleta del cono
stesso con conseguente danneggiamento dei globuli rossi.

5.Istruzioni per I'apertura dei port di trasfusione

- Disinfettarsi le mani

Disinfettare la copertura protettiva o I'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
I'altra mano; non & necessario disinfettare I'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-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg / Germany
Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com

local para recibir ayuda para la validacion y obtencion
de los procedimientos especiales.

— Asegurese del correcto empaquetado de las bolsas y tubos para
centrifugacion.

— Compruebe la integridad de la bolsa de transferencia de sangre
después de cada centrifugacion.

2.Filtracién (solo para CompoSelect)

— Realice una conexion estéril de la bolsa de plasma que se va a
filtrar.

— La filtracién del plasma se puede llevar a cabo por gravedad
utilizando el rack de filtracion o bajo presion en el separador
celular. No apriete ni doble el filtro.

— Es obligatorio utilizar un soporte de filtro al usar dispositivos de

ion de

— 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 filtracién por gravedad, es necesario utilizar
la longitud méxima de columna de tubo entre la bolsa de plasma
y la bolsa de almacenamiento.

— Permitir que contintie la filtracion hasta que el lado de entrada
del filtro esté completamente colapsado.

- rExtralga el aire de la bolsa de plasma haciendo que pase al
il

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

3. ion de (sip de)

— Después de mezclar con cuidado el contenido de la bolsa
conectada o de la bolsa que se conectara 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 inacio ( se ini la
bolsa de muestra con una aguja y un conector rompible.

Precaucion: Tome siempre estas muestras antes de cualquier otra
para su andlisis (las muestras se tomaran 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.

para abrir

- SuJele la funda del conector rompible por la parte inferior con
una mano y por la parte superior con la otra.

— Empuije la parte superior de la funda con el pulgar de la otra
mano en un angulo de 90° hacia delante y hacia atras; el
conector rompible se rompera.

— El conector rompible separado se "deslizara" y debera fijarse
a la funda a una distancia de aproximadamente 3 mm desde
la base; asegurese 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 separacion cuando utilice un dispositivo de
separacion automatizado.

— No abra los conectores rompibles bajo presion ya que se
podria producir una apertura incompleta y dafiarse las células
sanguineas.

5.Instrucciones para abrir los puertos de transfusion

— Desinféctese las manos.

— Desinfecte la cubierta protectora o el conector de rosca del
puerto de transfusion.

— Suijete el puerto de transfusion 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 transfusion.

— Introduzca el punzén perforador de plastico en el puerto estéril
con un movimiento de giro firme.

Precaucion: Nunca toque la entrada del puerto de transfusion o la
punta del punzon perforador.

6.A i de

Almacene los hemoderivados de acuerdo con las directrices
especificadas internas.

7.Desecho

La eliminacion se realizara de acuerdo con las regulaciones
locales aplicables.

Fabricante:
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Instrugdes de utilizagao

Sacos de transferéncia de sangue Compoflex e C

Kullanim Talimatlari

C flex ve Cs kan transfer torbalari

Descrigao

Os sacos de transferéncia de sangue Compofiex e C

Aciklama

possuem um percurso de I\quldos estéril e apirogénico, sdo
vapor e d a ser utilizados apenas

uma vez.

Alguns sacos de transferéncia de sangue Compoflex estéo
dlspomve\s em conf urag:oes constituidas totalmente por

C flex ve C kan transfer torbalari steril ve pirojen
igermeyen bir sivi yoluna sahiptir, buharla sterilize edilmistir ve
yalnizca bir kez kullaniimak lzere tasarlanmigtir.

Bazi Compoflex kan transfer torbalari, diizenleme (EC) 1907/2006
(REACH) uyarinca tamamen DEHP disi bilesenlerden yapiimis

mponentes nao DEHP e com o to
(CE) 1907/2006 (REACH)

Os sacos de transferéncia de sangue Compoflex e CompoSelect
feitos de componentes que contém DEHP estéo assinalados com
um simbolo DEHP no rétulo do produto.

Finalidade prevista

Os sacos de transferéncia de san?ue Qom})oﬂex e CompoSelect
t filtracéo e/ou de

yapi
DEHP igeren bilesenlerden olusan Compoflex kan transfer torbalari
ve CompoSelect kan transfer torbalari, Uriin etiketinde bir DEHP
sembol ile isaretlenmistir.

Kullanim Amaci

Compoﬂex ve Composelect kan Iransfer torbalar tam kan ve/veya

ao
sangue total ou de componentes sanguineos.
Indicagdes
Os sacos de transferéncia de sangue Compoflex sao indicados
para o processamento e/ou armazenamento de sangue total ou de
componentes sanguineos.
Os sacos de transferéncia de sangue CompoSelect sdo indicados
para a deplegéo de leucocitos do plasma. O nimero de leucdcitos
residuais na unidade de plasma apds a deplegao de leucdcitos
& inferior a 10°.
Contraindicagoes

Nao existem contraindicagdes conhecidas associadas & utilizagéo

islel i i ve/veya
saklanmasl amaciyla kullanllmak lizere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Compoflex kan transfer torbalari, tam kan veya kan bilesenlerinin
islenmesi ve/veya saklanmasi igin endikedir.

CompoSelect kan transfer torbalari, plazmanin I8kosit

D

Navod k pouziti

Pren é vaky na krev Compoflex a Ct
Popis
Pren é vaky na krev Compoflex a Ci maji sterilni

a apyrogenni cestu dodani tekutin, jsou sterilizovany parou
a uréeny pouze k jednorazovému pouZiti.

Neékteré prenosové vaky na krev Compoflex jsou k dispozici
v konfiguracich vyrobenych pouze ze sou¢asti bez obsahu DEHP
v souladu s nafizenim (ES) 1907/2006 (REACH).

é vaky na krev Compofis vyrobené ze
soucasll obsahujicich DEHP jsou na $titku oznageny symbolem
DEHP.

Ugel pouziti

Prenosové vaky na krev Compoflex a CompoSelect slouzi ke
zpracovani, filtraci a skladovani piné krve a krevnich komponent.

Indikace

Prenosové vaky na krev Compoflex jsou indikovany pro zpracovani
a skladovani pIné krve a krevnich komponent.

Prenosové vaky na krev CompoSelem jsou indikovany pro

icin endikedir. Lokosit deplesyonundan sonra plazma {initesinde
kalan I6kosit sayisi 10° altindadir.

Kontrendikasyonlar

Kan ve kan bilesenlerinin hazirlanmasi igin kan transfer torbalarinin

de sacos de transferéncia de sangue para a prep: o0 de sangue
e componentes sanguineos.

Populagao de doentes

95 sacos de (ransferéncia de san?ue Com))oﬂex e CompoSelect

sangue total ou de componentes sanguineos por profissionais de
satde ou operadores qualificados.

Desempenho clinico

Os sacos de transferéncia de sangue s&o produtos fabricados
ara cumprir os requisitos descritos na verséo atual da Direcao
uropeia da Qualidade do Medicamento e dos Cuidados de

Saude (EDQM) do Conselho da Europa, e atingem o fim a que

se destinam pelo processamemo filtragdo, armazenamento e/

mponentes sanguineos.

Prcporclonam um percursc de ﬂu\do estéril e sao fabricados com

materiais seguros, biocompativeis e hemocompativeis.

izadores previstos

Os utilizadores previstos sao profissionais de salde e operadores
qualificados paradger\r 0 processamento, a filtracéo e o

Potenciais efeitos adversos

Nao é expectavel que os sacos de transferéncia de sangue
Compoflex e CompoSelect causem reagoes adversas.

Informagébes relativas a seguranga
erais

Os produtos séo fabr\cadosgara cumprir os requlsltos descntos

na versao atual da Direcao Europeia para a Qualida

Ié/ledlcamentos e Cuidados de Saude (EDQM) do Conse\ho da
uropa

Para obter instrugdes especificas e assisténcia relativa a formagao
elou validagao/Ges, contacte o nosso gestor de GQ interno e/ou o
especialista de produtos Fresenius Kabi AG loc:

Qualquer incidente grave ocorrido relativamente ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro Europeu onde o utilizador e/ou o doente estao
estabelecidos. No caso de paises nao pertencentes a UE, devera
ser contactado o fabricante.

Adverténcias

Areutilizagao de dispositivos de uso Unico gera um risco potencial
de contaminagao dos mesmos.

O DEHP &ftalato de bis(2-etil-hexilo)) & um plastificante que

se suspeita ser toxico para a repro ucao e ter propriedades

desreguladoras do sistema endécrino. O tratamento repetido ou

Bolongado com este ou com outros produtos que contenham
EHP deve, se possivel, ser evitado em criancas e mulheres

gravidas ou lactantes. Os médicos devem avaliar os beneficios da

utilizagéo em relagao aos riscos previsiveis.

Algumas das e sacos de trar de sangue
Compoflex incluem uma agulha para amostragem. Esta a ulha
contem cobalto, que se suspeita ser uma substancia CMR. Esta
agulha destina-se apenas a colher amostras para teste.

Precaugdes gerais

— Armazenar de acordo com as informagdes na rotulagem

— Proteger da luz solar

— Manusear com culdado

— Manter seco

— Nao ventilar

— Néo congelar

— Nao escrever diretamente na protegéo de aluminio dos sacos de
sangue nem nos rotulos

— Utilizar roupas prole(oras contra a exposi¢ao ao sangue

— Nunca utilizar instrumentos cortantes (p. ex., Iam\nas pingas,
tesouras ou grampos/clipes metalicos,

— Utilizar os sacos de transferéncia de sangue Compoflex e o saco
de transferéncia de sangue CompoSelect de acordo com as
diretrizes internas
— Nunca apertar o filtro durante ou ap6s o processo de filtragéo

— Garantir a compatibilidade com dispositivos externos antes da
utilizagao

no pré-p

Antes de abrir a embalagem exterior, verificar se:

— O codigo do artigo € o correto e o prazo de validade

— Existem defeitos ou danos visiveis na embalagem exterior

— Aexisténcia de gotas de a4gua na embalagem exterior &
aceitavel e é originada pelo processo de esterilizagéo a vapor

Nao abrir nem utilizar o produto se alguma das caracteristicas
anteriores nao for satisfatoria.

Ao abrir a embalagem exterior, verificar as seguintes
caracteristica:
Qualsquer danos visiveis ou defeitos do produto, representando
um risco para a integridade do saco de transferéncia de sangue
— Dobras e grandes vincos na tubuladura
— Componentes soltos do produto

Néo utilizar o produto se alguma das funcionalidades acima
indicadas nao for satisfatoria.

Instrugéo de utilizagao
1.Processamento

Processe os sacos de transferéncia de sangue Compoflex

e CompoSelect de acordo com procedimentos validados de
centrifugacéo, separacao e filtragdo do centro de sangue. Contacte
o seu especialista de produto local para obter assisténcia na
validagao e obtengao de procedimentos especiais.

— Assegure o correto dos sacos e tu
eara 0 processo de centrifugagao
‘erifique a integridade do saco de transferéncia de sangue ap6s

cada centrifugagao

2.Filtragao éapenas para CompoSelect]
Conectar de forma estéril o saco de plasma a filtrar
— Afiltragao do plasma pode ser feita por gravldade num suporte

iligkili bilinen bir kontrendikasyon yoktur.
Hasta Popiilasyonu

Compoflex ve CompoSelect kan transfer torbalari, tam kanin
veya kan bilesenlerinin saglik uzmanlari veya yetkln operatorler
tarafindan iglenmesi, fil velveya

tasarlanmigtir.

Klinik Performans

Kan Transfer Torbalari, Avrupa Konseyi Avrupa Ilag Kalitesi ve
Saglik Hizmetleri Mudirligu'niin (EDQM) giincel versiyonunda
aciklanan gereklilikleri yerine getirmek tizere tretilmis Uriinlerdir ve
kan bil inin i ini ini, ve/
veya tran: n icin g kullanim amacina

lazmy. Pocet Vv jednotce
plazmy po leukodepleci je mensl nez 10°.

Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace spojené s pouzitim
prenosovych vaki na krev pro pfipravu krve a krevnich komponent.

Populace pacientt

Prenosové vaky na krev Compoflex a CompoSelect jsou uréeny
pro zpracovani, filtraci a skladovani piné krve nebo krevnich
komponent zdravotnickymi pracovniky nebo kvalifikovanymi
odborniky.

Klinicka funkce

Prenosove vaky na krev]sou prostfedky vyrobené v souladu
aktualni verzi E Gradu pro

kvalllu léciv a zdravotni pecn 'Rady Evropy (EDQM) a zamysleného

ucelu dosahuiji tim, ze umozriuji zpracovani, filtraci, skladovani

a pfipravu krevnich komponent pro transfuzi. Za]lstu]l sterilni

vedeni tekutiny a jsou vyrobeny z bezpeénych, biokompatibilnich

ulasir. Bu rinler steril bir sivi yolu saglar ve giivenli,
ve hemouyumlu malzemelerden yapilmistir.

Hedeflenen Kullanicilar
Hedeflenen

velveya saklanmasini yonetme konusunda yetkln saghk uzmanlari
ve operatorlerdir.

Potansiyel Advers Etkiler

Compoflex ve CompoSelect kan transfer torbalarinin advers
reaksiyonlara yol agmasi beklenmemektedir.

Giivenlik Bilgileri
Genel

Uriinlel wrupa Konseyi Avrupa ilag Kalitesi ve Saglik Hizmetleri
Mudrligi'nan (EDQM) glincel siirimiinde belirtilen gereklilikleri
karsilayacak sekilde Gretilmistir.

Ozel talimatlar ve egitim ve/veya validasyonlar konusunda yardim
almak igin liitfen dahili Kalite Glivencesi miidiriiniizle ve/veya yerel
Fresenius Kabi Grin uzmaninizla irtibata gegin.

Cihazla iligkili olarak ortaya gikan tiim ciddi olaylar, ireticiye
ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Avrupa Birligi Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir. AB disindaki ulkelerde
lretici ile iletisime gecilmelidir.

Uyarilar

Tek kullanimlik tibbi cihazlarin yeniden kullaniimasi olasi
kontaminasyon riski dogurur.

DEHP (Bis(2-etilhekzil) ftalat), ireme igin toksik oldugundan

ve endokrin bozucu 6zelliklere sahip oldugundan siiphelenilen

bir plastiklestiricidir. Miimkiinse gocuklarin, gebe veya emziren
kadinlarin bu veya diger DEHP igerikli tiriinlerle tekrarli veya uzun

a ich materialt.

Zamysleni uzivatelé

i uzivateli jsou ici, ktefi maji
OdeVIdaJIC\ kvalifikaci pro zpracovani, Ntracl a skladovani
krevnich komponent.

Potencialni nezadouci

cinky

Neocekava se, Ze by prenosové vaky na krev Compoflex
a CompoSelect zplsobovaly nezadouci reakce.

Bezpecénostni informace
Obecné informace

Prostredky jsou vyrabény tak, aby splfiovaly poZadavky popsané
v aktualni verzi Evropského Ufadu pro kvalitu Ié¢iv a zdravotni péci
Rady Evropy (EDQM).

Konkrétni pokyny a pomoc se $kolenim a/nebo validaci vam poda
vas interni manazer kvality a/nebo mistni specialista na produkty
Fresenius Kabi.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se
zafizenim, by mél byt oznamen vyrobci a pfisluSnému Ufadu
¢lenskeho statu Evropské unie, jehoZ je uzivatel obyvatelem.

V pripadé zemi, které se nachazeji mimo EU, je tfeba kontaktovat
vyrobce.

Varovani

Opakované pouZziti i uréenych k j
s sebou nese riziko kontaminace.

vému pouZiti

DEHP (bis(2-etylhexyl)ftalat) je zmékcovadlo, u kterého existuje
podezieni na reprodukéni toxicitu a na viastnosti narudujici
endokrinni systém. Je-li to mozné, u déti a téhotnych nebo kojicich
Zen je tfeba vyhnout se opakované nebo dlouhodobeé Iécbé timto

sireli Tip pratisyenleri ngt
risklere kars! kullanim faydasini degerlendirmelidir.

Compoflex kan transfer torbasi yapilandirmalarinin bazilari bir
numune alma ignesi icerir. Bu i |gne CMR (kansercjen rnulajenlk ve

Bu igne sadece numune testi \(;\n tasarlanmistir.
Genel énlemler

— Etikette belirtilen kosullarda saklayin

— Giines 1sigindan uzak tutun

— Dikkatli tasiyin

~ Kuru halde tutun

— Havalandirmayin

— Dondurmayin

— Kan torbasi folyosu ve etiketi iizerine yazi yazmayin

— Kan maruziyetine karsi koruyucu giysiler giyin

— Asla keskin aletler (or. bigak, cimbiz, makas veya metal klemp/
klips) kullanmayin

— Compoflex kan transfer torbalarini ve CompoSelect kan transfer
torbalarini dahili yénergelere gére kullanin

— Filtreleme iglemi sirasinda veya sonrasinda higbir zaman filtreyi
sikistirmayin

— Kullanimdan énce harici cihazlarla uyumluluktan emin olun

islem 6ncesi 6nlemler

Dis ambalaji agmadan 6nce asagidakileri kontrol edin:

— Dogru madde kodu ve son kullanma tarihi

— Dig ambalajda gozle goériiliir kusur ya da hasarlar

~ Ambalajin uzenndekl su damlalar kabul edilebilir olup buharla
1 kaynaklar

Yukarida belirtilen unsurlardan biri istenildigi gibi degilse triinii
agmayin ve kullanmayin.

Dig ambalaji agarken asagidaki unsurlara dikkat edin:

— Urlinde kan transfer torbasinin bitlinligiine yonelik bir risk teskil
eden gozle goriilir herhangi bir hasar veya kusur

— Boru hattinda biikiilme ve genis ¢okiikler

— Gevsek Urlin bilesenleri

Yukaridaki unsurlardan herhangi biri istenildigi gibi degilse Griini
agmayin.

Kullanim Talimati
1.Igleme

Compoflex ve CompoSelect kan transfer torbalarini kan merkezinin
dogrulanmis santriftijleme, ayirma ve filtreleme prosediirlerine gore
isleyin. Ozel prosediirleri dogrulama ve edinme konusunda yardim
icin yerel Griin uzmaninizla iletisime gegin.

— Santrifiijleme igin torba ve boru hattinin diizgiin sekilde
ambalajlandigindan emin olun
- Her santrifilj isleminden sonra kan transfer torbasinin

de filtrag@o, ou sob pressao no

1 kontrol edin

Eangumeos n&o comprimir nem dobrar o fltro

obngatona a utilizagao de um suporte para filtro durante
a ullllzag de
compon

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

— Para a filtragao por grawdade utilizar o comprimento maximo da

2.Filtreleme (yalnizca CompoSelect igin)
— Filtrelenecek plazma torbasini steril bir sekilde baglayin.
— Plazmanin filtrelenmesi, filtreleme rafmda  yer cekimi ile veya kan
\de basing altinda s filtreyi sikmayin
veya katlamayin.
— Otomatik bilesen ayirma cihazlari kullanilirken bir filtre tutucunun

tubuladura entre o saco de plasma e o saco de
— Permitir que a flltraz;ao 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 aplicavel)

— Depois de misturar cuidadosamente o contetdo do saco
conectado ou do saco que vai ser conectado ao saco de
amostras, abra o grampo ou a canula (se aplicavel) e pressione
o ar restante e parte do componente sanguineo 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 contaminagéo bacteriana, o saco de
amostras é fornecido com uma agulha e uma canula quebravel

Atengao: recolha sempre estas amostras antes de qualquer
outra amostra para analise (as amostras devem ser recolhidas
sob as Condigoes de Fluxo Laminar do Ar); tenha cuidado com
os acidentes provocados por picadas de agu\ha antes, durante
e apbs a amostragem.

4.Instrugoes para a abertura das canulas quebraveis
— Segurar a parte inferior da canula quebravel com uma méo e a
_pre superior com a outra mao
mpurrar para tras e para a frente a parte superior do invélucro
a um angulo de 90° com o polegar da outra méo. A canula
uebravel parte-se
canula quebravel partida "deslocar-se-a para cima" e devera
ser fixa no invélucro a uma distancia de aproximadamente 3 mm
da base. Garantir que a canula quebravel ndo se moveu tanto
iue a sua extremidade obstrua a tubuladura
brir sempre a canula quebravel antes do inicio do programa
de separagdo quando se utiliza um dispositivo separador
automatico
— Nao abrir as canulas quebraveis sob pressao, uma vez que isso
pode provocar uma abertura incompleta que pode originar danos
nas celulas sanguineas

5.Instrucdes para a abertura de portas de transfusdo

— Desinfetar as maos

Desinfetar a tampa protetora ou de enroscar da porta de

transfusdo

Segurar a porta de transfusdo com uma méo na parte inferior

— Rasgar a tampa protetora ou torcer a parte superior do orificio
com a outra mdo; nao & necessario desinfetar o interior do
orificio de transfusao
— Inserir a ponta de plastico na porta estéril num movimento de
rotagéo constante

Atengao: nunca tocar na entrada da porta de transfuséo ou na
ponta do perfurador.

6.Ar dos

Armazenar os componentes sanguineos de acordo com as
diretivas internas.

7.Eliminagao
A eliminagao deve cumprir as regulamentagdes locais aplicaveis.

Fabricante:
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ki

— Filtrenin en iyi performansi gostermesini saglamak igin, plazma
ayristiriciyl kullanirken bir filtre tutucunun kullaniimasi 6nemle
tavsiye edilir.

— Yer gekimi ile filtreleme icin plazma torbasi ile saklama torbasi
arasinda tam kolon uzunlugunda boru hatti kullanin

— Filtrenin giris tarafi tikanana kadar filtrelemenin devam etmesine
izin verin

— Havayi plazma torbasindan filtreye aktarin

— Filtre ile saklama torbasi arasindaki boru hattini miihirleyin.

3.Numune toplama (uygun durumlarda)

— Numune toplama torbasina baglanacak veya bagl olan torbanin
icerigini dikkatli bir sekilde karistirdiktan sonra kelepgeyi veya
kesiciyi (varsa) agin ve kalan hava ile kan bileseninin bir kismini
numune torbasina bastirin.

— Numune torbasi ve bagl torba arasindaki boru hattini
miihiirleyerek numune torbasini bagl torbadan ayirin.

— Bakteriyel kontaminasyon testleri icin, numune torbasinda bir
igne ve kesme konnektérii bulunur.

Dikkat: Analiz igin her zaman diger numunelerden énce bu
numuneleri alin (numuneler, Laminer Hava Akisi Kosullari altinda
alinmalidir); numune alimi éncesinde, sirasinda ve sonrasinda
igne batma yaralanmalarina dikkat edin.

4.Kesme konnektorlerini agma talimatlari

— Bir elinizle kesme konnektorii muhafazasinin Gst kismini, diger
elinizle de alt kismini tutun

~ Muhafazanin ist kismini diger elinizin bagparmagiyla 90° agiyla
one ve arkaya dogru itin; kesme konnektor( kirilir

— Kirilan kesme konnektérii "yukari kayar" ve tabandan yaklasik
3 mm mesafe ile muhafazaya yapistiriimalidir; kesme
konnektoriniin ucunun boru hattini kapatacak kadar hareket
etmediginden emin olun

— Otomatik bir ayirici cihaz kullanirken ayirma programi
baglamadan 6nce daima kesme konnektoriini agin

— Agllma isleminin eksik olmasina ve boylece kan hiicrelerinin
hasar gormesine yol agabileceginden dolayi kesme
konnektdrlerini basing altinda agmayin

5. Transfiizyon portlarini agma talimatlari

— Ellerinizi dezenfekte edin

— Transfiizyon portunun koruyucu kapagini veya gevir ag kapagini
dezenfekte edin

— Bir elinizle transfiizyon portunu alt kismindan tutun

~ Diger elinizle koruyucu kapagi yirtin veya portun ist kismini
gevirerek gikarin; transfiizyon portunun igini etmek
gerekli degildir

— Plastik spayki tek bir sabit dondiirme hareketiyle steril porta
yerlestirin

Dikkat: Transflizyon portunun girigine veya spaykin ucuna asla
dokunmayin.

6.Kan bilegenlerinin saklanmasi
Kan bilesenlerini dahili yonergelere uygun olarak saklayin.
7.Atma

Atma islemi gegerli yerel diizenlemelere uygun olarak
gergeklestirilmelidir.

Uretici:

Fresenius Kabi AG
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg / Almanya
Tel.: +49 (0) 61 72/ 686-0
www.fresenius-kabi.com

a jingmi produkty s obsahem DEHP. Zdravotnici musi
vyhodnotit pfinos pouZiti ve srovnani s predvidatelnymi riziky.

Neéktere ych vaku na krev Compoflex zahrnuji
jehlu pro odbér vzorku Tato Jehla obsahuije kobalt, u kterého
existuje podezfeni, Ze patfi mezi latky karcinogenni, mutagenni
nebo toxické pro reprodukci (CMR). Tato jehla je uréena pouze

k testovani vzorku.

Obecna bezpeénostni opatfeni

— Uchovavejte podle udajt na stitku.

— Chraiite pred slune&nim svétlem.

— Manipulujte opatrné.

— Uchovavejte v suchu.

— Zamezte pfistupu vzduchu.

— Nezmrazuijte.

— Nepiste na folie krevnich vaku ani na stitky.

— Pouzivejte ochranny odév, ktery zabrani kontaktu s krvi.

— Nikdy nepouzivejte ostré nastroje (napf. skalpely, pinzety, nazky
nebo kovové svorky).

— Prenosové vaky na krev Compoflex a CompoSelect pouzivejte
v souladu s internimi pokyny.

= Filtr v prabéhu filtraéniho procesu ani po ném nemackejte.

— Pred pouzitim zajistéte kompatibilitu s externimi zafizenimi.

Opatfeni pred zpracovanim

Pred otevenim vnéjSiho obalu zkontrolujte nasledujici:

— Polozka ma spravny kod a datum exspirace jesté neuplynulo.

— Obal nema zadné viditelné vady ani poskozeni.

— Kapky vody v pfebalu jsou pfipustné a pochazeji z procesu
sterilizace parou.

Produkt neotevirejte ani nepouzivejte, pokud nejsou vySe uvedené
aspekty spinény.

P¥i otevirani vnéjsiho obalu zkontrolujte nasledujici:

— Jakékoli viditelné poSkozeni nebo zavadu produktu predstavujici
riziko poruseni integrity pfenosoveého vaku na krev.

— Hadicky nejsou zalomené ani hodné promacknuté.

- Ujistéte se, Ze produkt neobsahuje Zadné uvolnéné soucasti.

Jestlize je néktery z vySe uvedenych aspektl nevyhovujici, produkt
nepouzivejte.

Navod k pouziti
1.Zpracovani

Zpracovani pomoci pfenosovych vaku na krev Compoflex

a CompoSelect je nutné provadét v souladu s postupy
centrifugace, separace a filtrace schvalenym krevnim centrem.
Pokud pc\lrebu]ele pfi schvalovani a sestavovani specialnich
postupti pomoc, obratte se na mistniho produktového specialistu.

— Zajistéte fadné zabaleni vaki a hadicek pro centrifugaci.
— Po kazdé j \ost pfenosového
vaku na krev.

2.Filtrace (pouze pro CompoSelect)

— Sterilné pripojte vak s plazmou, kter4 ma byt filtrovana.

— Filtrace plazmy muZe byt provedena gravitaci na stojanu
nebo pomoci tlaku v krevnim separatoru. Filtr nemackejte ani
neohybejte.

— Pokud pracujete s automatickymi zafizenimi k separaci
komponent, je pouZiti drzaku filtru povinné.

— Pokud pracujete s extraktorem plazmy, filtr bude fungovat
nejlépe pi pouZiti drzaku filtru.

— Pi filtraci pomoci gravitace vyuzijte celou délku sloupce hadicek
mezi vakem s plazmou a skladovacim vakem.

— Nechte filtraci probihat, dokud vstupni strana filtru nezkolabuje.

— Odstrarite vzduch z vaku s plazmou smérem Kk filtru.

— Zatavte hadicky mezi filtrem a skladovacim vakem.

3.0dbér vzorku (prova e)

— Po peclivém promichani obsahu pfipojeného vaku nebo vaku,
ktery méa byt pfipojen k vaku pro odbér vzorku, oteviete svorku
nebo zalamovaci konektor (pouziva-li se) a vytlagte zbyvajici
vzduch a &ast krevnich komponent do vaku pro odbér vzorku.

— Odpojte k i vak od pri ého vaku fenim hadicek
mezi vzorkovacim vakem a pfipojenym vakem.

- Vzorkovaci vak se dodava s jehlou a zalamovacwm konektorem

testy Kor

Upozornéni: Tyto vzorky je vzdy nutné odebrat pro analyzu pred
v8emi ostatnimi vzorky (vzorky je tfeba odebirat v prostredi

s laminarnim proudénim vzduchu). Pfed odbérem krve, béhem
a po ukonceni odbéru se vyvarujte nahodnému poranéni jehlou.

4.Pokyny k otevirani zalamovacich konektort

— Podrzte kryt zalamovaciho konektoru ve spodni ¢asti jednou
rukou, druhou rukou uchopte jeho vrsek.

— Palcem této druhé ruky zatlacte vrSek krytu do thlu 90° smérem
dopfedu a dozadu, &imz se zalamovaci konektor zalomi.

— Zalomeny zalamovaci konektor se postupné vysune a mél by
se pripojit ke krytu ve vzdalenosti priblizné 3 mm od zakladny;
ujistéte se, Ze se zalamovaci konektor neposunul natolik, aby
jeho $picka uzaviela hadicku.

— PHi pouziti 4 je nutné
konektor otevfit pfed spusténim separacniho programu.

— Zalamovaci konektory neotevirejte pod tlakem, muze to mit za
nasledek neupliné otevieni s poSkozenim krvinek.

5.Pokyny pro otevieni transfuznich porta

— Vydezinfikujte si ruce.

— Dezinfikujte ochranny kryt nebo otoény uzavér transfuzniho
ortu.

— Jednou rukou pfidrzujte transfuzni port ve spodni ¢asti.

— Druhou rukou strhnéte ochranny kryt nebo odklopte horni ¢ast

portu; vnitfek transfuzniho portu neni nutné dezinfikovat.
— Vlozte plastovy hrot do sterilniho portu jednim pevnym otocenim.

Upozornéni: Nikdy se nedotykejte vstupu do transfuzniho portu
ani 8picky hrotu.

6. Skladovani krevnich komponent

Krevni slozky skladujte v souladu s internimi pokyny.
7.Likvidace

Likvidaci je nutné provést podle platnych mistnich pfedpisu.
Vyrobce:

Fresenius Kabi AG

Else-Kréner-Str. 1

61352 Bad Homburg / Germany

Tel.: +49 (0) 61 72 /686-0
www.fresenius-kabi.com
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Navod na pouzitie

Vaky na prenos krvi Compoflex a CompoSelect

Opis

Vaky na prenos krvi Compoflex a CompoSelect maju sterilnd

a apyrogénnu drahu tekutiny, su sterilizované parou a su uréené
len na jednorazové pouZitie.

Niektoré typy vakov na prenos krvi Compoflex st vyrobené pine zo
ZzloZiek, ktoré neobsahuji DEHP podra nariadenia (ES) 1907/2006
(REACH).

Vaky na prenos krvi Compoflex a vaky na prenos krvi
CompoSelect, ktoré st vyrobené zo zloZiek obsahujicich DEHP,
sU na $titku produktu oznaéené symbolom DEHP.

Ugel pouzitia

Vaky na prenos krvi Compoflex a CompoSelect su uréené na
spracovanie, filtraciu alebo uchovavanie pinej krvi alebo zloZiek
krvi.

Indikacie

Vaky na prenos krvi Compoflex st uréené na spracovanie alebo
uchovévanie plnej krvi alebo zloZiek krvi.

Vaky na prenos krvi CompoSelect st uréené na depléciu
leukocytov v plazme. Pocet zostavajtcich leukocytov
v plazmatickej jednotke po deplécii leukocytov je mensi ako 10°.

Kontraindikacie

Nie st zname Ziadne kontraindikacie suvisiace s pouzivanim vakov
na prenos krvi na pripravu krvi a zloZiek krvi.

Populacia pacientov
Vaky na prenos krvi Compoflex a CompoSelect st uréené na

spracovanie, filtraciu alebo uchovanie plnej krvi alebo zloziek krvi
ikmi alebo obsluhou.

Klinicky vykon

Vaky na prenos krvi st produkty vyrobené tak, aby spliiali
poziadavky opisané v aktudlnej verzii Eurépskeho riaditelstva pre
kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti pn Rade Eurépy (EDQM)
a dosiahli svoj ucel pouzitia tym, Ze umozfuju spracovanie,
filtraciu, uchovanie alebo pripravu na transfuziu zloziek krvi.
Poskytuja stenlnu drahu tekutiny a s vyrobené z bezpe&nych,

1 materidlov.

Uréeni pouzivatelia

Uréenymi pouZivatelmi st zdravotnicki pracovnici a obsluha
v oblasti riadenia sp , filtracie
alebo uchovavania zloziek krvi.

Potencialne neziaduce ucinky

<D

Hasznalati atmutato

Compoflex és CompoSelect vérgyiijtd tasakok

Leiras

A Compoﬂex ésa CompoSeIect vérgyﬂjtﬁ tasakok steril és

ir
vannak, és csak egyszer hasznalhalok fel.

Bizonyos Compoﬂex vérgyujtd tasakok kuzérolag nem DEHP-
kész(ilt érheték el az
(EK) 1907/2006 (REACH) rendeletnek megfeleléen.

A DEHP-t tartalmazé komponenseket tartalmazé Compoflex
vergylijtd tasakokat és CompoSelect vérgy(ijt tasakokat DEHP
szimbolummal jeldlik a termék cimkéjén.

Rendeltetés

A Compoflex és CompoSelect vérgyjtd tasakok teljes vér
vagy vérkomponensek feldolgozasahoz, sziiréséhez és/vagy
tarolasahoz hasznalatosak.

Javallatok

A Compoflex vérg tasakok a teljes vér vagy vérkomponensek
feldolgozasara és/vagy tarolasara szolgalnak.

A CompoSelect vérgyﬂité Ia_salgok a p\gzma Ieukocitadep!éc\éjéhcz

fennmarad leukociték szama kevesebb mint 10°.

Ellenjavallatok

chs ismert eHenJavaIIal a vergyu lasakok vér es
1sek céljabdl valé haszr

Betegpopulacio

AC vergyiits tigyi
szakemberek valamlnt a teljes vér vagy verkomponensek
\ak, szlirésének és/vagy

I
Klinikai teljesitéképesség

A vergyujto tasakok az Europa Tanacs gyogyszerek es az
ellatas europal

(EDQM) elirasanak aktualis

megfelelden gyarlott termékek, és rendeltetesuk szennt

a

és/vagy transzfuzlora valo elokészitésének lehetové tételére
szo\galnak Slenl fclyadekulvonalat biztositanak, és biztonsagos,
ilis anyagokbol kész(l

Felhasznalok

A Ierméket egészséglgyi szakemberek valamint a

Neocakava sa, ze vaky na prenos krvi Compoflex a C
sposobia neziaduce reakcie.

Bezpeénostné informacie
VSeobecné informacie

Produkty st vyrabané tak, aby spifiali poziadavky opisané
v aktualnej verzii Eurépskeho riaditelstva pre kvalitu liekov
a zdravotnej starostlivosti pri Rade Eurépy (EDQM).

Specifické pokyny a pomoc pri zaskoleni a/alebo validacii vam
poskytne vas interny manazér kontroly kvality a/alebo vas miestny
produktovy Specialista spolocnosti Fresenius Kabi.

Akykolvek zévazny incident, ku ktorému déjde v stvislosti

s touto poméckou, treba nahlasit vyrobcovi a prislusnému dradu
¢lenského $tatu EU, v ktorom méa pouzivatel a/alebo pacient
bydlisko. V pripade krajin mimo EU je potrebné kontaktovat
vyrobcu.

Varovania

Opakované pouzitie pomdcok uréenych na jedno pouzitie vytvara
potencialne riziko kontaminacie tychto pomécok.

DEHP (bis(2-etylhexyl)-ftalat) je zmak&ovadlo, pri ktorom existuje
podozrenie, Ze ma toxické cinky na reprodukciu a ma viastnosti
narusajuce endokrinny systém. Ak je to mozné, vyhybajte sa
opakovanému alebo dlhodobému pouzitiu toho produktu alebo
inych produktov obsahujuicich DEHP u deti a tehotnych alebo
dojgiacich Zien. Lekari musia zvaZit vyhody pouZitia v porovnani
s predpokladanymi rizikami.

Niektoré typy vakov na prenos krvi Compoflex obsahuji
vzorkovaciu ihlu. Tato ihla obsahuje kobalt, o ktorom sa
predpoklada, Ze ide o latku CMR. Tato ihla je uréena vyhradne na
pouZzitie pri testovani vzoriek.

VSeobecné preventivne opatrenia

- Skladujte podra pokynov na Stitku.
- Chrarite pred priamym sineénym Ziarenim.

- Zaobchadzajte opatrne.

- Uchovavaijte v suchu.

- Zamedzte pristupu vzduchu.

Neuchovavajte v mraznicke.

Nepiste na foliu a Stitok vaku na krv.

Noste ochranny odev, ktory chrani pred kontaktom s krvou.

- Nikdy nepouZivajte ostré predmety (napr. Eepele, pinzety,
noznice alebo kovové svorky/spony).

Vaky na prenos krvi Compoflex a vak na prenos krvi
CompoSeIect pouzivajte podla internych smernic.

- Nikdy pocas filtracného procesu ani po fiom filter nesl\acaj(e
Pred pouzitim sa uistite, Ze je pomdcka

1sek szuresenek es tarolasanak az
I

Lehetséges mellékhatasok

A Compoflex és CompoSelect vérgyiijtd tasakok hasznalata
vérhatéan nem okoz nemkivéanatos reakciokat.

Biztonsagi informaciok
Altalanos informéci

A Igrmé'kek gyért'és'a az E'yrgﬁpg Tanacs gyég'ysze’rekvéfs az

el europai
(EDQM) eldirasa aktua’\is 4 a leirt k&
megfeleléen torténik.
Aképzé eslvagya ité ir
lépjen ézménye mind itasi

munkatarsaval és/vagy a Fresenius Kabi helyi
termékspecialistajaval.

Az eszkozzel kapcsolatosan felmerild barmilyen sulyos eseményt
jelenteni kell a gyarto felé, valamint a beteg vagy a felhasznalo
illetésége szerinti Eurpai Unids tagallam illetékes hatésaga

felé. Az EU-n kiviili orszagok esetében vegye fel a kapcsolatot

a gyartoval.

Figyelmeztetések

Az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujbdli felnasznalasa
szennyezést okozhat, és fertézésveszély forrasa lehet.

A DEHP (bisz(2-etilhexil)-ftalat) e  al
meérgez0 hatassal van a termékenységre és endokrin karosits
és varandos vagy
szoptaté nék esetén lehetdség szerint keriilendd a tobbszori
vagy hosszabb idejli kezelés ezzel vagy mas DEHP-tartalmu
termékekkel. Az orvosoknak mérlegelnitik kell a hasznalat elényeit
és az elbre lathaté kockazatokat.

A Compoflex vérgyijto tasakok bizonyos konfigurécioi tartalmaznak
mintavétel tiit. Ez a tii kobaltot tartalmaz, amely feltételezhetéen
CMR-anyag. A tii kizardlag tesztelés céljabol hasznalhato.

Altalénos évintézkedések

- Acimkeén feltiintetett informacick szerint kell tarolni
- Védje a napfénytsl

- Kezelje 6vatosan

- Tartsa szérazon

- Szelléztetni tilos

- F tilos.

zariadeniami.
Opatrenia pred spracovanim

Pred otvorenim vonkajSieho obalu skontrolujte:
datum spotreby a &i je kod vyrobku spravny,
na vonkajsom obale nie su vidite/né chyby alebo poskodenia,
- & su kvapky vody v prebale pripustné a pochadzaju z procesu
sterilizacie parou.

Neotvarajte a nepouZivajte tento produkt, ak nie je spinena
niektora z vy$ie uvedenych podmienok.

Pri otvarani vonkajsieho obalu skontrolujte:

- ¢i sa na produkte nenachadza akékolvek viditelné poskodenie
alebo chyba, ktoré predstavuju riziko pre celistvost vaku na
prenos krvi,

- Cisana pomécke nenachadza zalomenia a velké preliaciny
hadiciek,

- i nie st uvolnené sucasti produktu.

Nepouzivaijte a neotvarajte tento produkt, ak nie je spinena
niektora z vyssie uvedenych podmienok.

Navod na pouzitie
1.Spracovani

Vaky na prenos krvi Compoflex a CompoSelect spracujte podla
overenych postupov centrifugacie, separacie a filtracie v krvnom
centre. Kontaktujte miestneho produktového $pecialistu, ktory vam
pomdze pri overovani a ziskavani $pecialnych postupov.

- Zabezpecte spravne zabalenie vakov a hadiciek na
centrifugaciu.
- Po kazdej centrifugaci skontrolujte celistvost vaku na prenos
rvi.

N

Filtracia (iba vak CompoSelect

- Pripojte vak s plazmou, ktory sa ma filtrovat, sterilnym
sposobom.

Filtracia plazmy sa moZe vykonat pomocou samospadu vo
filtragnom stojane alebo pod tlakom v krvnom separatore;, filter
nestlacajte ani neskladajte.

PouZitie drziaka filtra sa vyZaduje pri pouZivani automatickych
zariadeni na separaciu zloZiek.

Pri pouziti extraktora plazmy sa dorazne odporica pouzit drziak
filtra, aby sa zarugila ¢o najlepsia ucinnost filtra.

Pri filtracii pomocou samospadu vyuZite celt dizku hadicky
medzi vakom s plazmou a skladovacim vakom.

Nechaite filtraciu pokracovat' dovtedy, kym sa vstupna strana
filtra nezbali.

Odstrarite vzduch z vaku s plazmou do filtra.

- Zatavte hadicku medzi filtrom a skladovacim vakom.

3.0dber vzoriek (ak je relevantny)

- Po opatrnom premiesani obsahu pripojeného vaku alebo vaku,
ktory sa ma pripojit k odberovému vaku, otvorte svorku alebo
zalamovac (ak su pritomné) a vytlacte zvysny vzduch a Gast’
zlozky krvi do odberového vaku.

Odpojte vak na vzorky od vaku tepelnym

haditky medzi vzorkou a pripojenym vakom.

Na testovanie bakterilnej kontaminacie je odberovy vak
vybaveny ihlou a integrovanym zalamovacim konektorom.

Upozornenie: Vzdy odoberte tieto vzorky pred akoukolvek dalSou
vzorkou na analyzu (vzorky sa musia odoberat za podmienok
laminarneho prudenia vzduchu). Pred odberom vzoriek, pocas
neho a po fiom si dajte pozor na poranenia injek&nou ihlou.

4.Pokyny na

- Drzte kryt zalamovacieho konektora v spodnej ¢asti jednou

rukou a v hornej &asti druhou rukou.

Zatlacte hornt Cast krytu palcom druhej ruky v uhle 90° dopredu

a dozadu; zalamovaci konektor sa zlom

- Odlomend spojku, ktora sa ,vysunie*, pripevnite ku krytu vo
vzdialenosti priblizne 3 mm od Zzakladne. Skontrolujte, &i sa
zalamovaci konektor neposunul natolko, Ze jeho hrot utesfiuje
hadicku.

- Pri pouziti automatického separacného zariadenia vzdy pred

spustenim separa¢ného programu otvorte zalamovaci konektor.

Zalamovacie konektory neotvarajte pod tlakom, pretoZe to

moze viest k neliplnému otvoreniu, a tym k poskodeniu krvnych

buniek.

5.Pokyny na otvorenie transfuznych portov

- Dezinfikujte si ruky.

- Vydezinfikujte ochranny kryt alebo odkrucovaci transfizny port.
Drzte transfizny port jednou rukou za spodnu ¢ast.

Odtrhnite ochranny kryt alebo otoéte hornu ¢ast odkrucovacieho
portu druhou rukou; nie je potrebné dezinfikovat vnitro
transfiizneho portu.

Zasuiite plastovy hrot do sterilného portu jednym plynulym
rotagnym pohybom.

Upozornenie: Nikdy sa nedotykajte vstupu do transfuzneho portu
ani $picky hrotu.

6.Uchovavanie zloziek krvi

Zlozky krvi uchovavajte podra internych smernic.

7.Likvidacia

Likvidaciu treba vykonat v stlade s platnymi miestnymi predpismi.
Vyrobca:

Fresenius Kabi AG

Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg/Nemecko

Tel.: +49 (0) 61 72/ 686-0
www.fresenius-kabi.com

- Ne irjon a vértasakok folidjara és cimkéjére

- Viseljen a vérrel valo erlntkezes ellen védo ruhazatot

- Soha ne hasznaljon éles vagy hegyes eszkozoket (pl. pengéket,
csipeszt, ollot vagy fémbilincseket/-kapcsokat)

- Csak a bels nyelvek szerint haszndlja a Compoflex vérgyijté

tasakokat és a CompoSelect vérgyiijto tasakot

A sziirési folyamat kozben vagy utan soha ne préselje 6ssze a

sz(irét

- Hasznalat el6tt gy6z6djon meg a kiilsé eszkozokkel vald
kompatibilitasrol

Feldolgozas elétti ovintézkedések

Akiils6 csomagolas felbontasa elétt ellendrizze a kovetkezoket:

- Acikkszam és a lejarati datum megfelelésége

- Lathato hibak vagy sériilések a kiilsé csomagolason

- Akiils8 csomagolasban vizcseppek jelenléte elfogadhatd; ezek a
g izalasi eljaras soran

Ne nyissa fel és ne haszndlja a terméket, ha az barmely fenti
jellemz6 szerint nem megfelel6.

Akiils6 csomagolas kinyitasa kozben ellendrizze a kovetkezoket:

- Olyan lathato sértilés vagy karosodas a terméken, amely
vesze\yeztethen a vérgylijto tasak épségét

- Megtoretések és nagy deformaciok a csvekben

- Atermék nem megfeleléen rogzitett 6sszetevéi

Abban az esetben, ha a fent emlitett jellemzék koziil akar csak egy
nem felel meg a kdvetelményeknek, ne hasznalja a terméket.

Hasznalati atmutato
1.Feldolgozas

A Compoflex és CompoSelect vérgyijt6 tasakokat a

kozpont jovahagyott centrifugalasi, elvalasztasi és s:

eljarasal szerint tarolja. A specialis eIJarasokJovahagyasaval es
forduljon a helyi ter

- Gondoskodjon a tasakok és a csvek megfelelé
becsomagolasarol a centrifugalashoz
- Minden centrifugalas utan ellendrizze a vérgyijto tasak épségét

2.Szlirés (csak a CompoSelect esetén)

- Steril modon a szimi kivant

- Aplazma filtraciéjat nehézségi er6 segitségével kell végezni a
filtracios tarton vagy nyomas alatt a vérszeparatoron; ne préselje
ssze és ne hajtsa meg a szlir6(ke)t.

- Automata kompor eszkozok dlata esetén
szlirétartd haszna\a(a kételezo.
- Alegjobb

hasznélata esetén a sziirétarté hasznalata erésen javasolt.
A gravitacios szliréshez hasznélja a csé teljes hosszat a
plazmatasak és a tarolotasak kozott

Engedje, hogy addig folytatodjon a szlirés, amig a sziiré
bemeneti oldala 8ssze nem esik

- Tavolitsa el a levegét a plazmatasakbodl a sziirébe

- Hegessze le a csovet a sz(ir6 és a tarolotasak kozott.

3.Mintagyiijtés (adott esetben)
- Miutan gondosan &sszekeverte a csatlakoztatott tasak vagy a

tasakhoz 6 tasak tartalmat, nyissa ki
a bilincset vagy a torézarat (ha van ||yen) és nyorwa a maradék
levegét és a vér egy részét a tasakba.

- Vélassza le a mintavételi tasakot a csatlakoztatott Iasakrol a
minta és a ¢ tasak kozotti cs6
- A enr vizsgalo a
tasakot tiivel és Iorokanullel latjuk el.

Figyelem: Ezeket a mintakat mindig minden més elemzésre

ant minta el6tt vegye le (a mintak levétele laminaris Iegaram\asl
Imények tt kell térténjen); a mintavétel elétt, alatt és utan
tgyeljen a tliszuras okozta sérulésekre.

4.A térékanil Kinyi 5 ”

- Fogja meg egyik kezével a torékaniil hazanak als¢ részét, a
masik kezével pedig a fels6 részét

- Amasik kezének hiivelykujjaval nyomja a haz felsé részét elére
és hatra 90 fokos szogben, ezzel megtortént a trékanil eltérése

- Az eltdrt csatlakozo felfelé halad a csévon, és az alaptdl
kortlbelll 3 mm lavolsagra kell régziteni a hazhoz; gy6zédjon
meg arrdl, hogy a térékaniil nem mozdult el annyira, hogy a
hegye elzérja a csovet

- Mindig torje el a térékanilt az elvalasztasi program elinditasa
el6tt, amikor automata elvalaszto eszkdzt hasznal

- Ne torje el a torékanuliiket, amikor nyomas alatt allnak, mert
eléfordulhat, hogy a folyadékut nem nyilik meg teljesen, és ez a
vérsejtek karosodasat okozhatja.

5.A

- Fertétlenitse a kezét.

- Fertétlenitse a védokupakot, vagy csavarja le a transzfuziés
csatlakozorol

- Fogja meg az egyik kezével a transzfliziés csatlakozé alsé
részét

- Tavolitsa el a védokupakot, vagy csavarja le a csatlakozo felsé
részérél a masik kezével; a transzfizios csatlakozé belsejét nem
kell fertGtieniteni

- Szurja be a mlianyag tuiskét a steril csatlakozéba egyetlen
egyenletes csavaré mozdulattal.

Figyelem: Soha ne érintse meg a transzflziés csatlakozd
bemenetét vagy a tiiske hegyét.

6.Vérkomponensek tarolasa

Avé 1seket a belsé ira en tarolja.

7. Artalmatlanitas

A a 6 helyi eléira l
kell elvégezni.

Gyarto:

Fresenius Kabi AG
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg / Germany
Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com

GB Do not vent
NL  Niet ontluchten
FR  Conserver a I'abri des courants d'air
DE  Nicht entliften
IT Non ventilare
ES  No ventilar
PL  Nie zapowietrza¢
SK  Zamedzte pristupu vzduchu
SE  Luftas ej
CZ Zamezte pfistupu vzduchu.
PT  Néo ventilar
HU  Szelldztetni tilos
TR Havalandirmayin
N/
.

Keep away from sunlight

Niet aan zonlicht blootstellen
Conserver a I'abri du soleil

Vor Sonnenlicht schiitzen

Tenere al riparo dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Chréfite pred priamym sIne¢nym Ziarenim
Skyddas fran solljus

Chrarite pfed slune¢nim svétiem.
Proteger da luz solar

Védje a napfénytol

Giines 1s1gindan uzak tutun

Use by date

Te gebruiken tot

Date d’expiration

Zu verbrauchen bis
Data di Scadenza
Fecha de caducidad
Data przydatnosci do uzytku
Spotrebujte do datumu
Sista forbrukningsdag
Datum exspirace
Prazo de validade
Felhasznalasi datum
Son kullanma tarihi

Use once only

Uitsluitend voor eenmalig gebruik
A usage unique

Nur zur einmaligen Anwendung
Utilizzare una sola volta

Un solo uso

Do jednorazowego uzycia

Iba na jednorazové pouZitie
Endast for engangsbruk

Pouze k jednorazovému pouziti
Utilizar apenas uma Unica vez
Csak egyszer hasznalhato
Yalnizca bir kez kullanin

i

This way up

Deze zijde boven
Haut

Diese Seite nach oben
Estremita superiore
Este lado hacia arriba
Gora

Touto stranou nahor
Denna sida upp

Touto stranou nahoru
Manter este lado para cima
Felfelé mutasson

Bu taraf yukari

1

Fragile, handle with care

Let op: met zorg behandelen
Fragile, manipuler avec précaution
Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln
Fragile, maneggiare con cura

Fragil, manipular con cuidado
Ostroznie, delikatna zawarto$¢
Krehké, manipulujte opatrne
Omtaligt, hanteras varsamt

Kfehké, vyzaduje opatrnost pfi manipulaci
Fragil, manusear com cuidado
Torékeny, 6vatosan kezelendd
Kirilabilir, dikkatli tagiyin

(]

GB  Date of manufacture
NL  Productiedatum

FR  Date de fabrication
DE Datum der Herstellung
IT  Data di Produzione
ES Fecha de fabricacion
PL  Data produkcji

SK  Datum vyroby

SE  Tillverkningsdatum
CZ Datum vyroby

PT  Data de fabrico

HU  Gyartas datuma

TR Uretim tarihi

GB Do not use if package is damaged and consult instructions for use
NL  Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg
gebruiksinstructies

FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le
mode d'emploi
DE Nicht , wenn die adigt ist, und

Gebrauchsanweisung lesen
IT  Non usare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni
per l'uso
ES No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones
de uso
Nie uzywac, jesli opakowanle jest uszkodzone; zapozna¢ sie
zinstrukcjg uzywania
SK Nepouzwaﬂe akje obal poskodeny a prec\laﬂe si navod na pouzme
SE Far ej anvéndas om &r skadad, las
cz Nepouzwvejte je-li baleni poskozené, a prectéte si navod k pouZiti.
PT Néo utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instrugdes de utilizagdo
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, €s olvassa el a hasznalati
Utmutatot
TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatiarina bakin

3

el

H

c

GB  Maximum layers

NL  Maximum aantal lagen

FR  Nombre maximum de couches
DE Maximale Lagen

IT  Numero massimo di strati
ES  Numero maximo de capas
PL  Maksymalna liczba warstw
SK  Maximalny pocet vrstiev
SE  Maximalt antal lager

CZ Maximalni pocet vrstev

PT  Méaximo de camadas

HU  Maximalis rétegek

TR Maksimum katman

GB Keep dry

NL  Droog bewaren

FR  Conserver au sec

DE  Trocken halten

IT  Conservare in un luogo asciutto
ES Mantener seco

PL  Chroni¢ przed wilgocig
SK  Uchovavaijte v suchu
SE  Forvaras torrt

CZ  Uchovavejte v suchu.
PT  Manter seco

HU  Tartsa szarazon

TR Kuru halde tutun

GB Don't use a knife or scissors to open packaging

NL  Geen mes of schaar gebruiken om verpakking te openen

FR  N'utiliser ni couteau ni ciseaux pour ouvrir 'emballage

DE  Verwenden Sie kein Messer und keine Schere zum
Offnen von Verpackungen

IT  Non usare coltelli o forbici per aprire la confezione

ES  No utilizar un cuchillo o tijeras para abrir el embalaje

PL  Nie otwiera¢ opakowania nozem ani nozyczkami

SK  Balenie neotvarajte nozom ani noznicami

GB  Manufacturer
NL  Fabrikant

FR  Fabricant

DE  Hersteller

IT  Fabbricante
ES Fabricante
PL  Producent

SK  Vyrobca
SE  Tillverkare
CZ Vyrobce
PT  Fabricante
HU  Gyarto

TR Uretici

x‘C
xC

GB  Store between x °C and xx °C

NL  Bewaren tussen x °C en xx °C

FR  Conserver entre x °C et xx °C

DE Lagerung zwischen x °C und xx °C

IT  Conservare a temperatura tra x °C e xx °C
ES Almacenar entre x °C y xx °C

PL  Przechowywac¢ w temperaturze od x°C do xx°C
SK  Skladujte pri teplote x °C az xx °C

SE  Forvaras mellan x °C till xx °C

CZ  Skladujte pfi teploté x °C az xx °C

PT  Armazenar entre x °C e xx °C

HU  x °C és xx °C kdzdtt tarolandd

TR x°Cile xx °C arasinda saklayin

GB Catalogue number
NL Catalogusnummer
FR Référence

DE Katalognummer

IT  Codice Prodotto

ES Numero de catalogo
PL  Numer katalogowy
SK  Katalégoveé ¢islo

SE  Katalognummer

CZ Katalogove Cislo

PT Referéncia de catalogo
HU Katalogusszam

TR Katalog numarasi

GB  Batch code

NL  Lotnummer

FR Numéro de lot
DE Chargenbezeichnung
IT Numero di Lotto
ES Cadigo de lote
PL  Kod serii

SK  Kéd sarze

SE  Batchkod

Cz Cislo $arze

PT  Numero de lote
HU  Tételszam

TR Seri kodu

DEHP

GB Contains / presence of phthalates: bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP)

NL  Bevat/aanwezigheid van ftalaten: bis(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP)

FR  Contient des phtalates/Présence de phtalates : phtalate de bis
(2-éthylhexyle) (DEHP)

DE  Enthalt Phthalate: Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)

IT  Contiene/Presenza di ftalati: di(2-etilesil)ftalato (DEHP)

Contiene/presencia de ftalatos: di(2-etilhexil) ftalato (DEHP)
Zawartosc / obecno$¢ ftalanéw: ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP)
Obsahuje ftalaty: bis(2-etylhexyl)ftalét (DEHP)

av ftalater: bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)

SE  Anvand inte kniv eller sax fér att 6ppna fo

CZ Neotevirejte baleni nozem nebo nazkami

PT  Nao utilizar objetos cortantes, como facas ou tesouras,
para abrir a emba\agem

HU Ir ne 1 kést vagy ollot

TR Amba\ajl az;mak icin bigak veya makas kullanmayin

GB Blood or blood component container

NL  Bloed- of bloedcomponentenzak

FR  Poche de sang ou de composant sanguin

DE  Blut- oder Blutkomponenten-Entnahmebeutel
IT  Sacca di raccolta sangue o emocomponenti
ES Envase de sangre o hemoderivados

PL  Pojemnik na krew lub sktadnik krwi

SK  Vak na krv alebo zlozky krvi

SE  Behallare fér blod eller

CZ  Vak pro odbér krve nebo krevnich komponent
PT  Saco para sangue ou componentes sanguineos
HU  Vér vagy véralkotorész tartalya

TR Kan veya kan bileseni kabi

Obsahuje / pitomnost ftalatu: bis(2-etylhexyl) ftalat (DEHP)
Presenca de ftalatos: ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP)
Ftalatokat tartalmaz: bisz-(2-etilhexil)-ftalat (DEHP)

Ftalat igerir/bulunur: bis (2-etilhekzil) ftalat (DEHP)

GB  Plasma container

NL  Plasmazak

FR Poche de plasma

DE Plasmaentnahmebeutel
IT  Sacca di raccolta plasma
ES Envase de plasma

PL  Pojemnik na osocze

SK  Vak na plazmu

SE  Plasmabehallare

CZ Zasobnik plazmy

PT  Saco para recolha de plasma
HU  Plazmatartaly

TR Plazma torbasi
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Bruksanvisning
Compoflex- och CompoSelect-pasar for blodoverféring
Beskrivning

Compoflex- och CompoSelect-pasar for blodoverféring har en steril
och pyrogenfri vatskebana, ar angsteriliserade och avsedda att
endast anvandas en gang.

En del Compoflex-pasar for blodoverféring finns i utféranden som
ar helt tillverkade av komponenter som inte innehaller DEHP enligt
férordning (EC)1907/2006 (REACH).

Compoflex- och CompoSelect-pasarna for blodéverféring
tillverkade av komponenter som innehaller DEHP ar méarkta med
en DEHP-symbol pa produktmérkningen.

Avsedd anvandning

Compoflex- och CompoSelect-pasarna for blodoverféring ar
avsedda for bearbetning, filtrering och/eller férvaring av helblod
eller blodkomponenter.

Indikationer

Compoflex-pasarna for blodéverforing ar indicerade for bearbetning
och/eller forvaring av helblod eller blodkomponenter.

CompoSelect-pasarna for blodéverféring ar indicerade for
leukocytreducering av plasma. Antalet aterstaende leukocyter i
plasmaenheten efter leukocytreducering &r mindre &n 10°.

Kontraindikationer

Det finns inga kénda kontraindikationer férknippade med
anvandning av pasar for blodoverféring for att férbereda blod och
blodkomponenter.

Patientpopulation

Compoflex- och CompoSelect-pasarna for blodoverféring ar
avsedda for bearbetning, filtrering och/eller férvaring av helblod
eller blodkomponenter av hélso- och sjukvardspersonal eller
kvalificerade anvéndare.

Klinisk prestanda

Pasar for blodéverféring &r produkter som har tillverkats for att
uppfylla kraven som beskrivs i den aktuella versionen av riktlinjerna
fran Europeiska direktoratet for Idkemedelskvalitet och halsovard
(EDQM) och uppna dess avsedda andamal genom att mojliggéra
bearbetning, filtrering, férvaring och/eller forberedelse for
transfusion av blodkomponenter. De ger en steril vatskevag och ar
il av sékra, bi och ibla material.

Avsedda anvindare

De avsedda anvandarna &r halso- och sjukvardspersonal och
anvandare som ar kvalificerade for att hantera bearbetning,
filtrering och forvaring av blodkomponenter.

Potentiella biverkningar

Compoflex- och CompoSelect-pasarna for blodéverforing forvantas
inte ge upphov till biverkningar.

Sakerhetsanvisningar
Allmént

Produkterna ar tillverkade for att uppfylla de krav som beskrivs i
den aktuella versionen av riktlinjerna fran Europeiska direktoratet
for lakemedelskvalitet och halsovard (EDQM).

Kontakta den interna kvalitetssakringschefen och/eller en lokal
expert pa Fresenius Kabi-produkter om du vill ha sarskilda
instruktioner och hjalp med utbildning och/eller validering.

Allvarliga incidenter som intréffar i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet inom den EU-
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten bor och verkar.
Fér lander utanfér EU ska tillverkaren kontaktas.

Varningar

Ateranvandning av engangsprodukter utgor en risk for
kontamination av dessa produkter.

DEHP (bis(2-etylhexyl)ftalat) & en mjukgdrare som misstanks vara
toxisk for fortplantningen och ha hormonstorande egenskaper.
Upprepad eller langvarig behandling av barn och gravida eller
ammande kvinnor med denna eller andra produkter som innehaller
DEHP ska om majligt undvikas. Vardpersonal maste géra en
bedémning av férdelarna med anvéndning i férhallande till
forutsebara risker.

Vissa utféranden av Compoflex-pasar for blodéverforing innehaller
en provtagningsnal. Denna nal innehaller kobolt, som misstanks
vara ett CMR-amne. Nalen &r endast avsedd for provtestning.

Allménna forsiktighetsatgarder

— Forvaras enligt informationen pa etiketten

— Skyddas fran solljus

— Hanteras varsamt

— Férvaras torrt

- Luftas ej

— Far ej frysas

— Skriv inte direkt pa blodpasens folie eller etikett

— Bar skyddskldder mot blodexponering

— Anvand aldrig vassa instrument (t.ex. knivblad, pincetter, saxar
eller metallklammor/klammer)

— Anvand Compoflex- och CompoSelect-pasarna for
blodéverforing enligt interna riktlinjer

— Klam aldrig at filtret under eller efter filtreringsprocessen

— Sakerstall kompatibilitet med externa enheter fore anvandning

Forsikti a vid for

Kontrollera foljande innan du 6ppnar ytterférpackningen:
— At 1 och sista f& i &r korrekta.
— Ytterférpackningen ér fri fran synliga fel och skador.
— Det ar godtagbart att det finns vattendroppar
i innerforpackningen och dessa kommer fran
angsteriliseringsprocessen.

Oppna inte och anvand inte produkten om nagon av ovanstaende
egenskaper &r ofillfredsstallande.

Kontrollera foljande nar du 6ppnar ytterfdrpackningen:

— Synliga skador eller defekter pa produkten som utgér en risk for
att integriteten for pasen for blodoverforing har dventyrats.

— Veck och stora vikskador pa slangen.

— Lo6sa produktkomponenter.

Anvéand inte denna produkt om nagon av ovanstaende egenskaper
ar ofillfredsstallande.

Bruksanvisning
1.Bearbetning

Bearbeta Compoflex- och CompoSelect-pasarna for blodéverforing
enligt de procedurer for centrifugering, separering och filtrering som
validerats av blodcentralen. Kontakta din lokala produktspecialist
for hjalp med att validera och ta fram de specifika procedurerna.

— Kontrollera att pasar och slangar for centrifugering &r korrekt
forpackade.

— Kontrollera att pasen for blodoverforing ar hel efter varje
centrifugering.

2.Filtrering (endast for CompoSelect)

— Anvand steril anslutning for att ansluta den plasmapase som ska
filtreras.

— Filtrering av plasma kan genomforas med hjalp av gravitation pa
ett filtreringsrack eller under tryck pa blodseparatorn. KIam eller
tryck inte pa filtret.

— Det ar obligatoriskt att anvénda en filterhallare vid anvandning av
automatiserade anordningar fér komponentseparation.

— For basta filterprestanda rekommenderas starkt att du anvander
en filterhallare vid anvandning av en plasmaextraktor.

— Vid filtrering med gravitation ska slangens fulla kolonnlangd

E mellan och forvari

— Lat filtreringen fortsatta tills filtrets inloppssida har tryckts ihop.

— Ta bort luften fran plasmapasen in till filtret.

— Forsegla slangen mellan filtret och férvaringspasen.

3.Provtagning (i tillampliga fall)

— Efter noggrann blandning av innehallet i den anslutna pasen
eller pasen som ska anslutas till provtagningspasen dppnar
du klamman eller brytaren (i forekommande fall) och trycker
over resten av luften och en del av blodkomponenten till
provtagningspasen.

— Koppla loss provtagningspasen fran den anslutna pasen genom
att forsegla slangen mellan provtagningspasen och den anslutna
pasen.

— Provtagningspasen ar férsedd med en nal och ett brytstift for
testning av bakteriell kontamination.

Viktigt! Ta alltid dessa prover innan nagot annat prov tas for analys
(prover ska tas under férhallanden med laminart luftflode). Undvik
kanylsticksskador fore, under och efter provtagningen.

4. Anvisningar for att 6ppna brytstift

— Ta tag i den nedre delen av brytstiftets hélje med ena handen
och den 6vre delen med den andra handen.

— Anvand tummen pa den andra handen och tryck toppen av héljet
ien 90° vinkel framat och bakat. Pa sa satt bryter du brytstiftet.

— Det avbrutna brytstiftet kommer att "krypa upp” och ska fastas pa
holjet cirka 3 mm fran basen. Se till att brytstiftet inte har rort sig
sa langt att dess spets forseglar slangen.

— Oppna alltid brytstiftet innan separeringsprogrammet startar nar
du anvénder en automatisk separatoranordning.

— Oppna inte brytstiften under tryck eftersom detta kan leda till
ofullstandig 6ppning och darmed skada blodkropparna.

5. Anvisningar for 6ppning av transfusionsportar

— Desinficera handerna.

— Desil ionsportens blje eller
skruvanslutning.

— Ta tag i den nedre delen av transfusionsporten med ena handen.

— Riv av skyddshdljet eller vrid av den dvre delen av porten med
den andra handen. Insidan av transfusionsporten behover inte
desinficeras.

— For in plastspetsen i den sterila porten med en stadig vridande
rorelse.

Viktigt! Vidror aldrig ingangen till transfusionsporten eller den
yttersta &nden av spetsen.

6.Forvaring av blodkomponenter

Férvara blodkomponenterna enligt interna riktlinjer.
7.Kassering

Kassering ska utforas enligt tillampliga lokala riktlinjer.
Tillverkare:

Fresenius Kabi AG

Else-Kroner-Str. 1

DE-61352 Bad Homburg/Tyskland

Tel.: +49 (0) 61 72/ 686-0
www.fresenius-kabi.com
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Instrukcja uzywania

Pojemniki transferowe do krwi Compoflex i CompoSelect
Opis

Pojemniki transferowe do krwi Compoflex i CompoSelect
majg sterylng i wolng od pirogendw droge przeplywu ptynu,

sg ster arg wodng i przeznaczone wyta( do
jednorazowego uzycia.

Niektére z ko ych do krwi
Compoflex wystepujg w konfiguracjach wytworzonych z materiatow
w calosci niezawierajgcych DEHP (zgodnie z Rozporzadzeniem
(WE) nr 1907/2006 (REACH)).

Pojemniki transferowe do krwi Compoflex i CompoSelect
wykonane ze sktadnikéw zawierajacych DEHP sg oznaczone
symbolem DEHP na etykiecie produktu.

Przewidziane zastosowanie

Pojemniki transferowe do krwi Compoflex i CompoSelect sg
przeznaczone do preparatyki, filtracji i/lub przechowywania krwi
petnej lub sktadnikéw krwi.

Wskazania

Pojemniki transferowe do krwi Compoflex sa przeznaczone do
preparatyki i/lub przechowywania krwi petnej lub sktadnikéw krwi.

Pojemniki transferowe do krwi CompoSelect sg wskazane do
leukodeplecji osocza. Liczba leukocytow pozostatych w jednostce
osocza po leukodeplecji wynosi ponizej 10°.

Przeciwwskazania

Nie sg znane i ia zwigzane ze
6 ych do prep krwi i oW Krwi.

Populacja pacjentow

Pojemniki transferowe do krwi Compoflex i CompoSelect sa
przeznaczone do preparatyki, filtracji i/lub przechowywania krwi
petnej lub sktadnikoéw krwi przez fachowy personel medyczny lub
wykwalifikowanych operatorow.

Skutecznos¢ kliniczna

Pojemniki transferowe do krwi sg produktami wytwarzanymi w
celu spetnienia wymagan opisanych w aktualnej wersji dokumentu
opublikowanego przez Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekow i
Opieki Zdrowotnej (ang. European Directorate for the Quality of
Medicines & HealthCare, EDQM) i osiagaja swoje przewidziane

3 Zliwi , filtracje, przechowywanie
iflub pr. ie do transfuzii ikow krwi, iaja
sterylng droge przeplywu ptynu i sg wykonane z bezpiecznych,

ych i ych materiatow.

Uzytkownicy docelowi

Uz i i d ymi sg czionkowie personelu
d i w zakresie ki,
filtrowania i przechowywania sktadnikow krwi.

Mozliwe dziatania niepozadane

Nie przewiduje sie, aby pojemniki transferowe do krwi Compoflex
iC p je niepozadane.

Informacje ogdlne

Produkty te sg wytwarzane zgodnie z wymaganiami opisanymi
w aktualnej wersji przez pej:
Dyrekcje ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotnej przy Radzie
Europy (EDQM).

W sprawie okreslonych instrukcji i pomocy w szkoleniu i/lub
walidacji nalezy ¢ siez i i
dziatu zapewniania jakosci lub lokalnym specjalistg ds. produktow
firmy Fresenius Kabi.

Wszelkie powazne incydenty, do ktérych dochodzi w zwigzku
z zastosowaniem niniejszego wyrobu, nalezy zgtasza¢
producentowi oraz wtasciwym instytucjom nadzorujgcym

w paristwie cztonkowskim Unii Europejskiej, w ktorym znajduje
sig pacjent i/lub uzytkownik ma siedzibe. W przypadku krajow
spoza UE nalezy skontaktowac sie z producentem.

Ostrzezenia

Ponowne wykorzystywanie wyrobéw jednorazowego uzytku
stwarza potencjalne ryzyko ich zanieczyszczenia.

DEHP (ftalan bis(2- to i podej

[ dziatanie na r i i i zaburzajace
funkgj ie uktadu F W miare mozliwosci nalezy
unikac wi j lub z ji dzieci, kobiet

W cigzy oraz kobiet karmigcych piersig na ten brodukt oraz na inne
produkty zawierajace DEHP. Oceny korzysci i czynnikow ryzyka
zwigzanych z uzyciem tego produktu powinien dokona¢ lekarz.

Niektore konfiguracje pojemnikéw transferowych do krwi
Compoflex zawierajg igte do pobierania probek. Ta igla zawiera
kobalt, ktory jest ie substancjg 6
mutagenng i dziatajacg szkodliwie na rozrodczoscé (ang.
carcinogenic, mutagenic and reprotoxic, CMR). Ta igta jest
przeznaczona wytgcznie do badania probek.

Ogélne srodki ostroznosci

— Przecl ¢ zgodnie z ir jami na etykiecie.

— Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym.

— Obstugiwac ostroznie.

— Chroni¢ przed wilgocig.

— Nie zapowietrzac.

— Nie zamrazac¢.

— Nie zapi ¢ danych na folii poj ikéw na krew ani na
etykiecie.

— Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng zabezpieczajaca przed
narazeniem na krew.

— Nie wolno stosowac ostrych narzedzi (np. skalpeli,

6w, nozyczek ani ych ).

— Pojemnikow transferowych do krwi Compoflex i CompoSelect
nalezy uzywa¢ zgodnie z wewnetrznymi wytycznymi.

— Nie sciskac filtra w zadnym momencie podczas procesu filtracji
ani po skoriczeniu filtracji.

— Przed uzyciem zapewni¢ zgodnos¢ z urzadzeniami
zewnetrznymi.

Srodki znosci przed ieniem do p
Przed I netrznego nalezy
je pod katem:
— poprawnosci kodu produktu i daty przydatnosci do uzytku,
= Wi wad lub f ia zewnetrznego,

— krople wody wewnatrz opakowania sg akceptowalne i stanowig
pozostato$¢ po procesie sterylizacji parg wodna.

Nie nalezy otwiera¢ ani stosowac produktu, jesli ktorykolwiek z
powyzszych aspektow nie jest zadowalajgcy.

Podczas i i go
opakowanie pod katem:
— widocznych uszkodzen lub wad produktu stanowigcych
zenie dla ir S jemnil do krwi,
— wystepowania zataman i duzych wgniecen drenow,
— poluzowanych elementéw produktu.

Nie nalezy uzywac wyrobu, jezeli wystapi watpliwos¢ w kwestii
6 z wyzej ieni ! ow.

Instrukcja uzywania
1.Preparatyka

Pojemniki transferowe do krwi Compoflex i CompoSelect nalezy
poddac¢ preparatyce zgodnie z procedurami wirowania, separacji

i filtracji i W centrum Krwi

i krwiolecznictwa. W celu uzyskania pomocy w zakresie weryfikacji
i otrzymania procedur specjalnych nalezy sie skontaktowac

z lokalnym specjalistg ds. danego produktu.

— Nalezy zapewni¢ odpowiednie zapakowanie pojemnikéw
i drenow do wirowania.

- do krwi po
kazdym wirowaniu.

2.Filtracja (dotyczy tylko pojemnikéw CompoSelect)

— Stosujac sterylng technike, podiaczy¢ worek z osoczem do
filtracji.

- Filtracjg osocza mozna przeprowadzi¢ za pomocg filtracji

jnej lub na prasie do j preparatyki krwi;
nie $ciskac i nie sktada filtra.

— W przypadku automatycznych separatoréw sktadnikow krwi
stosowanie uchwytu filtra jest obowiazkowe.

— W przypadku stosowania ekstraktora osocza uzycie uchwytu
filtra jest usilnie zalecane w celu osiagniecia najwyzszej
wydajnosci filtra.

— Do filtracji grawitacyjnej nalezy uzy¢ petnej dtugosci
drenéw pomigdzy workiem z osoczem a pojemnikiem do
przechowywania.

— Umozliwi¢ przebieg filtracji, az zapadnie sig strona wlotowa filtra.

— Powietrze z pojemnika z osoczem nalezy usung¢ do filtra.

— Dren nalezy zamkna¢ pomiedzy filtrem a pojemnikiem do
przechowywania.

3.Pobieranie prébek (jesli dotyczy)
iy 54 y ¢ <

pojemnika
lub poj ika, ktory ma zostac ika do
pobierania probek, otworzy¢ zacisk lub tgcznik (jesli dotyczy)
i wycisngé pozostato$¢ powietrza oraz cze$¢ sktadnikow krwi do
pojemnika na probki.
— Odtaczy¢ pojemnik na probke od podigczonego pojemnika,
jac dren miedzy ikiem na probke a
pojemnikiem.
— Ze wzgledu na konieczno$¢ przeprowadzenia testow pod
katem zanieczyszczenia bakteriami pojemnik na probki jest
wyposazony w igte i odrywane ztacze.

Przestroga: probki do tych testéw musza zosta¢ pobrane przed
wszelkimi innymi probkami do analiz (wszystkie probki powinny
by¢ pobierane pod komorg laminarng); nalezy uwazac na ryzyko
zaklucia igtq przed, w trakcie i po pobraniu prébki.

4.Instrukcje otwierania tacznikéw odrywanych
— Jedna reka przytrzymac obudowe facznika u dotu, a drugq rekg
u gory.

gory.

— Kciukiem drugiej reki popchna¢ wierzch obudowy pod katem 90°
do przodu i do tylu; fgcznik zostanie ztamany.

— Odtamany tgcznik ,uniesie si¢” i powinien by¢ przymocowany do
obudowy w odlegtosci okoto 3 mm od podstawy; upewnic sie, ze
tgcznik nie przesunat sie tak daleko, ze jego koncowka zamyka

ren.

— Zawsze otwierac tacznik przed rozpoczeciem programu
separaciji, jesli uzywany jest automatyczny separator.

— Nie otwiera¢ tacznikéw pod cisnieniem, poniewaz moze to
spowodowac niepeine otwarcie i w ten sposob uszkodzenie
komorek krwi.

5.Instrukcja otwierania portéw do transfuzji

— Zdezynfekowac rece.

— Zdezynfekowac ostone ochronng lub odkreci¢ port do transfuziji.

— Przytrzymac port do transfuzji jedna reka w dolnej czesci.

— Druga rekg oderwac ostone ochronng lub odkreci¢ gorng czesé
portu; nie ma koni Sci wy lia ji wnetrza
portu do transfuzji.

— Jednym, jednostajnym ruchem obrotowym wiozy¢ plastikowy
kolec do sterylnego portu.

Przestroga: nie wolno dotyka¢ wejscia portu do transfuzji ani
koncéwki kolca.

6.Przechowywanie sktadnikow krwi

Przechowywa¢ sktadniki krwi zgodnie z wewnetrznymi wytycznymi.
7.Utylizacja

Utylizacja powinna by¢ prowadzona zgodnie z lokalnie
obowigzujacymi przepisami.

Producent:

Fresenius Kabi AG
Else-Kroner-Str. 1
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GB Platelet container

NL  Trombocytenzak

FR  Poche de plaquettes

DE Thrombozyten-Behélter
IT  Sacca di raccolta piastrine
ES Envase de plaquetas

PL  Pojemnik na ptytki krwi
SK  Vak na trombocyty

SE  Trombocytbehallare

CZ  Vak na trombocyty

PT  Saco para recolha de plaquetas
HU  Trombocita tartaly

TR Trombosit kabi

GB  Red blood cell concentrate

NL  Rodebloedcellenconcentraat
FR  Concentré de globules rouges
DE  Erythrozytenkonzentrat

IT  Concentrato eritrocitario

ES Concentrado de gldbulos rojos
PL  Koncentrat krwinek czerwonych
SK  Erytrocyty

SE  Erytrocytkoncentrat

CZ  Koncentrat erytrocytu

PT  Concentrado de eritrocitos

HU  Vérosvértest-koncentratum

TR Eritrosit konsantresi

()

GB  Processing

NL  Bewerking

FR  Traitement

DE Verarbeitung
IT  Processo

ES  Procesamiento
PL  Preparatyka
SK  Spracovanie
SE  Bearbetning
CZ  Zpracovani

PT  Processamento
HU  Feldolgozas
TR Isleme

GB  Sterilized using steam

NL  Gesteriliseerd met stoom
FR  Stérilisé a la vapeur

DE  Sterilisiert mit Wasserdampf
IT  Sterilizzato a vapore

ES Esterilizado con vapor

PL  Sterylizowane parg wodng
SK  Sterilizované parou

SE  Steriliserad med anga

CZ  Sterilizovano parou

PT  Esterilizado a vapor

HU  Gozzel sterilizalt

TR Buharla sterilize edilmistir

H

GB  Non-pyrogenic
NL  Pyrogeenvrij
FR  Apyrogéne

DE Nicht-pyrogen
IT  Non Pirogeno
ES Apirégeno

PL  Apirogenna
SK  Nepyrogénne
SE  Pyrogenfri

CZ  Apyrogenni
PT  Apirogénico
HU  Nem pirogén
TR Pirojenik degildir

v

GB  Sampling site

NL  Monstername

FR Site d’échantillonnage
DE  Probenahmestelle

IT  Sito di campionamento
ES Sitio de muestreo

PL  Miejsce pobrania prébek
SK  Miesto odberu vzorky
SE  Provtagningsplats

CZ Odbérové misto

PT  Local da recolha da amostra
HU  Mintavétel helye

TR Numune alma yeri
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GB  Red blood cell container

NL  Rodebloedcellenzak

FR  Poche de globules rouges

DE  Erythrozytenentnahmebeutel
IT  Sacca di raccolta globuli rossi
ES Envase de globulos rojos

PL  Pojemnik na krwinki czerwone
SK  Vak na erytrocyty

SE  Erytrocytbehallare

CZ  Vak na erytrocyty

PT  Saco para recolha de concentrado de eritrocitos

HU  Vérosvértestek tartalya
TR Eritrosit kabi

NL  Plasma

TR Plazma

S

GB  Leukocyte filtration

NL  Leukocytenfiltratie

FR Filtration leucocytaire
DE  Leukozyten-Filtration
IT  Filtrazione leucocitaria
ES Filtracion de leucocitos
PL  Filtracja leukocytow
SK  Filtracia leukocytov
SE  Leukocyffiltrering

CZ Filtrace leukocytu

PT Filtragdo de leucécitos
HU  Fehérvérsejt sziirés
TR Lokosit filtrasyonu

E

GB  Pieces/unit

NL  Stuks/eenheid

FR  Piéces/unité

DE  Stiick/Einheit

IT  Pezzi/Unita

ES  Piezas/unidad

PL  Liczba sztuk w opakowaniu
SK  Obsah v baleni

SE  Styck/enhet

CZ  Pocet kusu v baleni
PT Pegas/Unidade

HU Darabszam/egység
TR Adet/birim

GB  Medical device

NL  Medisch hulpmiddel
FR  Dispositif médical

DE  Medizinprodukt

IT  Dispositivo Medico

ES  Producto sanitario

PL  Wyréb medyczny

SK  Zdravotnicka pomécka
SE  Medicinteknisk produkt
CZ  Zdravotnicky prostredek
PT  Dispositivo médico

HU  Orvostechnikai eszkéz
TR Tibbi cihaz

GB  Contains hazardous substances
NL  Bevat gevaarlijke stoffen

FR  Contient des substances dangereuses

DE  Enthélt Gefahrstoffe
IT  Contiene sostanze pericolose
ES Contiene sustancias peligrosas

PL  Zawiera niebezpieczne substancje

SK  Obsahuje nebezpeéné latky
SE Innehaller farliga &mnen

CZ Obsahuje nebezpeéné latky.
PT  Contém substancias perigosas
HU Veszélyes anyagokat tartalmaz
TR Tehlikeli madde igerir

(]

GB  Processing container

NL  Transferzak

FR  Poche de traitement

DE Verarbeitungsbehalter

IT  Sacca di processo

ES Envase de procesamiento
PL  Pojemnik do preparatyki
SK  Vak na spracovanie

SE  Bearbetningsbehallare
CZ  Procesni vak

PT  Saco para processamento
HU  Feldolgozo tartaly

TR Isleme kabi

GB  Platelets concentrate

NL  Trombocytenconcentraat
FR Concentré de plaquettes
DE Thrombozytenkonzentrat
IT  Concentrato piastrinico
ES Concentrado de plaquetas
PL  Koncentrat krwinek ptytkowych
8K Trombocyty

SE  Trombocytkoncentrat

CZ  Krevni desticky

PT Concentrado de plaquetas
HU  Trombocita koncentratum
TR Trombosit konsantresi

GB  Fluid path

NL  Vioeistofbaan

FR  Circuit de fluide

DE Flissigkeitspfad

IT  Percorso Liquidi

ES Via de fluido

PL  Droga przeptywu ptynu
SK  Draha tekutiny

SE  Vatskebana

CZ Draha tekutin

PT  Percurso dos liquidos
HU  Folyadékat

TR Swiyolu

(1]

GB  Consult instructions for use

NL Raadpleeg de gebruiksinstructies
FR  Se reporter a la notice d'utilisation

DE Gebrauchsanweisung beachten
IT  Consultare le istruzioni per I'uso

ES  Consultar las instrucciones de uso
PL  Zapozna¢ sie z instrukcjg uzywania

SK  Pozrite si navod na pouZitie
SE  Se bruksanvisningen
CZ Prostudujte si navod k pouZiti.

PT  Consultar as instrugées de utilizagao

HU Olvassa el a hasznalati Gtmutatét

TR Kullanma talimatlarina bakin

GB  Unique device identifier

NL  Unieke apparaatidentificatie
FR Identifiant de dispositif unique
DE Einmalige Produktkennung

IT  Identificatore univoco del dispositivo

ES Identificador tnico del producto

PL  Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

SK  Jedine¢ny identifikator pomécky
SE  Unik produktidentifiering

CZ Jedinecny identifikator prostredku

PT Identificador unico do dispositivo
HU Egyedi eszkdzazonositd
TR Benzersiz cihaz tanimlayicisi
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