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EN

Glycerol 57.1% solution

c € 0477

User information and instructions for use leaflet
Please read carefully the following instructions to use the solution safely.

1. Information about the product
a. Product name

Glycerol 57.1%

Medical Device of Class Ilb.

b. Product formula

Glycerin 571g
Sodium lactate 26,67 g
Potassium chloride 03¢g

Sodium phosphate monobasic (monohydrate) 0,86 g
Sodium phosphate dibasic (dodecahydrate) 2,27 g
Water for injection to 1000 ml

Osmolarity = 6525,5

pH=6,6-7,0

c. Pharmaceutical form of the product
The 57.1% Glycerol solution is a sterile, bacterial endotoxins free, clear, colorless solution.
The solution is presented in a 500 ml labeled glass bottle.

2. Indications
The 57.1% Glycerol solution is only intended for the cryopreservation of red blood cells according to a validated
procedure (“Valeri Method” is recommended).

3. Instructions for use
The 57.1% Glycerol solution should be used according to a validated procedure for red blood cell
cryopreservation, typically the “Valeri Method”.

Check the solution name and expiration date.

Do not remove the bottle plug protection for the spike connection until immediately before use.
Inspect the bottle integrity for proper seal and no leakage.

Carry out the glycerolization and deglycerolization procedures in accordance with the detailed
instructions of the validated procedure.

The recommended “Valeri Method” can be summarized as follows (please note that the steps should
be applied by authorized and trained personnel in accordance with the site’s validated standard
operating procedures (SOP).

a. Glycerolization

The Glycerol solution is progressively added to the red blood cell (RBC) concentrate to prevent cell damage
from ice formation and/or osmotic shock. After removal of supernatant, the glycerolized RBC concentrate is
labeled, packed, frozen and stored in accordance with the local site’s SOP

b. Deglycerolization/washing

After thawing, the RBC concentrate is deglycerolized/washed through the following steps:
o Addition of hypertonic Sodium chloride solution (12%).
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o Addition of isotonic washing solution (0,9% Sodium chloride, 0,2% Glucose solution).
o Removal of Glycerol by several steps of concentration/dilution with the above mentioned
washing solution.
o Final suspension of the deglycerolized RBCs into an appropriate preservative solution.
e Washed RBC concentrate is labeled, controlled and qualified in accordance with local site’s SOP and
relevant applicable regulations regarding its therapeutic use.

4. Warnings

The 57.1% Glycerol solution is not intended to be administered as a direct intravenous solution.

The inappropriate use of the 57.1% Glycerol solution (no deglycerolization or incomplete removal of Glycerol)
can lead to incidents for the recipient: the hyperosmolarity of the solution can cause an intracellular
dehydration resulting in systemic and neurologic symptoms that can be irreversible.

The use of a validated procedure for glycerolization and deglycerolization of RBC concentrate is mandatory.

5. Precautions for use
e Do not administer as an intravenous solution.
e Do not use unless solution is clear.
e Do not reuse. Any residues must be eliminated to avoid the risk of contamination due to the loss of
sterility.
e Do not use if unit is damaged or partially used.
e Discard any unused product, after opening of the bottle.
e No product should be added to the 57.1% Glycerol solution.

6. Expiration date and storage
The expiration date for the 57.1% Glycerol solution is printed on the bottle label.
e Do not use the product after this date.
e Storethe 57.1% Glycerol solution in its original packaging within the temperature range that is printed
on the bottle label.

SERIOUS INCIDENT REPORTING: The user and/or patient are recommended to report any serious incident that
has occurred in relation to the device to the manufacturer and the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established.

CODE | H-GLYC

Distributed by HAEMONETICS®

MANUFACTURER: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) —
Italia

Revision date: March 2022
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DE

57.1% Glyzerinlésung

c € 0477

Anwenderinformation und Gebrauchsanweisung
Bitte lesen Sie alle nachfolgenden Informationen sorgfaltig durch, um eine sichere Anwendung der Lésung zu
gewahrleisten.

1. Informationen Uber das Produkt
a. Produktname

Glycerol 57.1% [57.1% Glyzerinldsung].
Medizinisches Gerat der Klasse Ilb.

b. Produktzusammensetzung

Glyzerin 571¢g
Natriumlaktat 26,67 g
Kaliumchlorid 03¢g

Natriumphosphat einbasisch (monohydrate) 0,86 g
Natriumphosphat zweibasisch (dodecahydrate) 2,27 g
Wasser fir Injektionszwecke ad 1000 ml

Osmolaritat = 6525,5

pH=6,6-7,0

c. Darreichungsform des Produktes
Die 57.1% Glyzerinldsung ist eine sterile, pyrogenfreie, klare, farblose Losung.
Die Losung steht in einer etikettierten 500 ml Glasflasche zur Verflgung.

2. Indikationen
Die 57.1% Glyzerinldsung darf nur fir die Kryokonservierung von Erythrozyten entsprechend einer
validierten Methode verwendet werden (Die “Valeri- Methode” wird empfohlen).

3. Gebrauchsanweisung
Die 57.1% Glyzerinldsung muss entsprechend einer validierten Methode fir die Kryokonservierung von
Erythrozyten angewendet werden, Ublicherweise der ,Valeri-Methode”.
e Prifen Sie die Bezeichnung der Losung und das Verfallsdatum.
e Entfernen Sie die Schutzkappe fir die Konnektion der Flasche erst unmittelbar vor der Verwendung.
e Inspizieren Sie die komplette Einheit auf sichtbare Undichtigkeiten.
e FlUhren Sie die Glyzerinisierungs- und Deglyzerinisierungsverfahren entsprechend den detaillierten
Anweisungen der validierten Methode durch.
Die empfohlene ,Valeri-Methode” kann in folgenden Schritten zusammengefasst werden (beachten
Sie bitte, dass diese in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen Standardarbeitsanweisungen von
autorisiertem und geschultem Personal durchgefiihrt werden mussen).

a. Glyzerinisierung
e Die Glyzerinlosung wird schrittweise zu einem Erythrozytenkonzentrat (EK) zugegeben, um eine
Zellzerstorung durch Eisbildung und/oder osmotischen Schock zu verhindern.
e Nach Entfernung des Uberstands werden die glyzerinisierten Erythrozyten in Ubereinstimmung mit
den &rtlichen Standardarbeitsanweisungen gekennzeichnet, verpackt, gefroren und gelagert.
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b. Deglyzerinisierung/Waschen
e Das Erythrozytenkonzentrat wird nach dem Auftauen entsprechend den nachfolgenden Schritten
deglyzerinisiert/gewaschen:
o Zugabe einer hypertonen Natriumchlorid-Losung (12%).
o Zugabe einer isotonen Waschlosung (0,9% NaCl, 0,2% Glukoselésung).
o Entfernung des Glyzerins durch mehrere Konzentrations-/Dilutionsphasen mit der oben
genannten Waschldsung.
o Abschliefende Suspension der deglyzerinisierten Erythrozyten in eine geeignete
Additivldsung.
e Das gewaschene Erythrozytenprodukt wird je nach therapeutischer Anwendung entsprechend den
ortlichen Standardarbeitsweisungen und den malRgeblichen Vorschriften gekennzeichnet,
kontrolliert und beurteilt.

4. Warnungen

Die 57.1% Glyzerinldsung darf nicht zur direkten intravendsen Infusion verwendet werden.

Der unsachgemale Gebrauch der 57.1% Glyzerinlésung (keine Deglyzerinisierung oder eine nur
unzureichende Entfernung der Glyzerinldsung) kann zu einem Zwischenfall beim Empfanger fihren: die
Hyperosmolaritat der Losung kann zu einer intrazellularen Dehydration flhren, die sich in einer generellen
und neurologischen Symptomatik dulert, die irreversibel sein kann.

Die Anwendung einer validierten Methode fir die Glyzerinisierung und die Deglyzerinisierung von
Erythrozytenkonzentraten ist zwingend erforderlich.

5. VorsichtsmaRnahmen
e Nicht direkt als intravendse Infusion verabreichen.
e Nurverwenden, wenn die Lésung klar ist.
e Nicht wiederverwenden. Jegliche Rlckstdnde missen beseitigt werden, um die Gefahr einer
Kontamination durch Sterilitatsverlust zu vermeiden.
e Nicht verwenden, wenn das Behaltnis beschadigt ist oder schon zum Teil verbraucht wurde.
e Nichtverbrauchten Inhalt einer gedffneten Flasche verwerfen.
e Die 57.1% Glyzerinldsung nicht mit anderen Produkten mischen.

6. Verfallsdatum und Lagerung
Das Verfallsdatum der 57.1% Glyzerinlésung ist auf dem Flaschenetikett aufgedruckt.
e Nach diesem Datum darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.
e |agern Sie die 57.1% Glyzerinlésung in ihrer Originalverpackung in dem Temperaturbereich, der auf
dem Flaschenetikett aufgedruckt ist.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE: Der Anwender und/oder Patient wird dazu aufgefordert,
alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorkommnisse dem Hersteller und
der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
zu melden.

CODE | H-GLYC

Distributed by HAEMONETICS®
HERSTELLER: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) — Italia

Uberarbeitet am: Marz 2022
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FR

Solution Glycérol 57.1%

c € 0477

Informations destinées a I'utilisateur et instructions pour I'emploi
Lire attentivement les instructions ci-dessous pour utiliser la solution en toute sécurité.

1. Informations concernant le produit
a. Nom du produit

Glycerol 57.1% [solution Glycérol 57.1%)].
Dispositif médical de classe Ilb.

b. Composition du produit

Glycérine 571¢g
Lactate de Sodium 26,67 g
Chlorure de Potassium 03¢g

Phosphate mosodique monohydraté 0,86 g
Phosphate dibasique dodecahydraté 2,27 g
Eau p.p.i. g.s.p. 1000 ml

Osmolarité = 6525,5

pH=6,6-7,0

c. Forme pharmaceutique et présentation

La solution de Glycérol 57.1% se présente sous la forme d’une solution stérile, exempte d’endotoxines
bactériennes, limpide et incolore.

La solution est conditionnée en flacon de verre de 500 ml.

2. Indications
La solution de Glycérol 57.1% est strictement réservée a la cryopréservation des globules rouges selon une
méthode validée (la «méthode Valeri» est recommandée).

3. Instructions d’utilisation
La solution de Glycérol 57.1% doit étre utilisée selon une méthode validée pour la cryopréservation des
globules rouges, typiqguement la «méthode Valeri».
e Vérifier le nom du produit et sa date de péremption.
e Retirer la protection du bouchon pour connexion au perforateur juste avant 'emploi.
e Vérifier que le flacon est correctement scellé et ne présente pas de fuite
e Réaliser la procédure de glycérolisation et déglycérolisation selon les instructions détaillées de la
méthode validée. La méthode recommandée dite «méthode Valeri» peut étre résumée selon les
étapes suivantes qui doivent étre appliquées selon les procédures internes validées de chaque site
utilisateur et par du personnel formé et autorisé.

a. Glycérolisation
e |asolution de Glycérol est progressivement ajoutée au concentré de globules rouges pour prévenir
les Iésions cellulaires dues a la formation de glace et/ou au choc osmotique.
e Apres élimination du surnageant, les globules rouges glycérolisés sont étiquetés, congelés et
conserves.

b. Déglycérolisation/lavage
e Le concentré globulaire, aprés décongélation, est déglycérolisé/lavé en suivant différentes étapes :
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o Addition d’une solution hypertonique de chlorure de Sodium (12%).

o Addition d’une solution de lavage isotonique (solution de chlorure de Sodium 0,9%, Glucose
0,2%).

o Elimination du glycérol par plusieurs phases de concentration/dilution avec la méme
solution de lavage.

o Remise en suspension finale des globules rouges déglycérolisés dans une solution
appropriée.

e e concentré globulaire final est étiqueté et contrdlé, selon les procédures internes du site et la
réglementation en vigueur, en vue de son utilisation thérapeutique.

4. Mises en garde

La solution de Glycérol 57.1% n’est pas destinée a une injection intraveineuse directe.

L'utilisation inappropriée de la solution de Glycérol 57.1% (absence de déglycérolisation ou élimination
insuffisante de glycérol) peut étre responsable d’'incidents chez le receveur : I'hyperosmolarité de la solution
peut entrainer une déshydratation intracellulaire se traduisant par une symptomatologie générale et
neurologique pouvant étre irréversible.

L'utilisation d’une méthode validée de glycérolisation et de déglycérolisation du concentré globulaire est
impérative.

5. Précautions d’emploi
e Ne pas injecter en I'état.
e Vérifier la limpidité de la solution.
e Ne pas réutiliser. Tout résidu doit étre éliminé pour éviter le risque de contamination d( a la perte
de stérilité.
e Ne pas utiliser si le contenant est endommagé, ou partiellement utilisé.
e Aprés ouverture du flacon, jeter tout produit non utilisé.
e Aucun produit ne doit étre ajouté a la solution de Glycérol 57.1%.

6. Date de péremption et conservation
La date de péremption de la solution de Glycérol 57.1% est mentionnée sur I'étiquette du flacon.
e Ne pas utiliser le produit aprés cette date.
e Conserver la solution de Glycérol 57.1% dans son emballage d’origine en respectant les
températures de stockage qui sont mentionnées sur I'étiquette du flacon.

SIGNALEMENT D’INCIDENT GRAVE: il est conseillé a I'utilisateur ou au patient de signaler tout incident grave
survenu en rapport avec le dispositif au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I"utilisateur ou le patient est établi.

CODE | H-GLYC

Distributed by HAEMONETICS®
FABRICANT: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) — Italia

Date de révision : mars 2022
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IT

Glicerolo 57.1%

c € 0477

Informazioni per I'utilizzatore e foglietto illustrativo
Leggere attentamente le seguenti istruzioni per un uso sicuro del prodotto.

1. Informazioni sul prodotto
a. Nome

Glycerol 57.1% [Glicerolo 57.1%)]
Dispositivo medico di classe Ilb.

b. Formula

Glicerina 571g
Sodio lattato 26,67 g
Potassio cloruro 03¢g

Sodio fosfato monobasico (monoidrato) 0,86 g
Sodio fosfato bibasico (dodecaidrato) 2,27 g
Acqua per preparazioni iniettabili g.b. a 1000 m|
Osmolarita = 6525,5

pH=6,6-7,0

c. Scheda farmacologica del prodotto
La soluzione Glicerolo 57.1% ¢ sterile, batteriologicamente pura e chiara.
Il prodotto e contenuto in bottiglia di vetro trasparente etichettata da 500 ml.

2. Indicazioni
La soluzione Glicerolo 57.1% e da usare solo per la crioconservazione dei globuli rossi seguendo un
protocollo validato (preferibilmente il “Metodo Valeri”).

3. Istruzioni per l'uso
La soluzione Glicerolo 57.1% dovrebbe essere usata seguendo un protocollo validato per la
crioconservazione dei globuli rossi, tipicamente il “Metodo Valeri”.
e Controllare il nome del prodotto e la data di scadenza.
e Non rimuovere la protezione del tappo perforabile fino al momento dell’uso.
e Controllare che la bottiglia sia chiusa e non ci siano perdite.
e Eseguire le procedure di glicerolizzazione e deglicerolizzazione in accordo con le istruzioni del
protocollo validato.
Si raccomanda il “Metodo Valeri” che puo essere riassunto come segue (assicurarsi che i passi siano
applicati in accordo con le SOP locali da persone autorizzate e formate).

a. Glicerolizzazione
e lasoluzione Glicerolo viene progressivamente aggiunta ai globuli rossi (GRC) concentrati per
prevenire il danneggiamento delle cellule dovuto alla formazione di ghiaccio e/o shock osmotico.
e Dopo la rimozione del surnatante, i globuli rossi (GRC) concentrati e glicerolizzati sono etichettato,
inscatolati, congelati e conservati in accordo con le SOP locali.

b. Deglicerolizzazione/lavaggio
e Dopo lo scongelamento, i GRC sono deglicerolizzati/lavati seguendo i seguenti passi:
o Addizione di soluzione ipertonica di Sodio cloruro (12%).
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o Addizione di soluzione di lavaggio isotonica (Sodio cloruro 0,9%; Glucosio 0,2%).
o Rimozione di Glicerolo attraverso una sequenza di passi di concentrazione/diluizione con le
soluzioni di lavaggio sopra menzionate.
o Sospensione finale dei GRC deglicerolizzati in un’appropriata soluzione conservante.
e | GRC concentrati e lavati sono etichettati, controllati e validati in accordo con le SOP locali e le linee
guida riguardanti il loro uso terapeutico.

4. Avvertenze

La soluzione Glicerolo 57.1% non e da intendersi per la somministrazione endovenosa diretta.

Un uso inappropriato della soluzione Glicerolo 57.1% (no deglicerolizzazione o incompleta rimozione del
Glicerolo) pu0 arrecare danno al ricevente: I'iperosmolarita della soluzione puo causare una deidratazione
intracellulare che pu0 portare ad una sintomatologia neurologica o sistemica che pud essere irreversibile.
E obbligatorio Iutilizzo di una procedura per la glicerolizzazione e la deglicerolizzazione validata per i GR
concentrati.

5. Precauzioni per 'uso
e Non somministrare come soluzione endovenosa.
e Controllare che la soluzione sia trasparente.
e Non riutilizzare. Eventuali residui devono essere eliminati per evitare il rischio di contaminazione
dovuto alla perdita di sterilita.
e Non utilizzare se 'unita & danneggiata o parzialmente utilizzata.
e Dopo l'apertura della bottiglia, eliminare il prodotto inutilizzato.
e Nessun altro prodotto deve essere aggiunto alla soluzione Glicerolo 57.1%.

6. Data di scadenza e conservazione
La data di scadenza della soluzione Glicerolo 57.1% & stampata sull’etichetta della bottiglia.
e Non usare il prodotto dopo tale data.
e Conservare la soluzione Glicerolo 57.1% nella sua confezione originale mantenendola all'interno del
range di temperature stampato sull’etichetta della bottiglia.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI: si raccomanda all'utilizzatore e/o al paziente di segnalare qualsiasi
incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al fabbricante e all'autorita competente dello Stato
membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

CODE | H-GLYC

Distributed by HAEMONETICS®
FABBRICANTE: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) — Italia

Data di revisione : Marzo 2022
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Solucién de Glicerol al 57.1%

c € 0477

Informacion para el usuario e instrucciones para su correcto uso
Por favor, lea atentamente las siguientes instrucciones para utilizar la solucién de forma segura.

1. Informacién acerca del producto

a. Nombre del producto

Glycerol 57.1% [Solucién de Glicerol al 57.1%].
Dispositivo médico de clase Ilb.

b. Férmula del producto

Glicerina 571¢g
Lactato sddico 26,67 g
Cloruro potasico 03¢g

Fosfato sddico monobasico (monoidratro) 0,86 g
Fosfato sodico dibasico (dodecahidrato) 2,27 g
Agua para inyeccion 1000 ml

Osmolaridad = 6525,5

pH=6,6-7,0

c. Forma farmacéutica del producto

La solucion de Glicerol al 57.1% es estéril, libre de endotoxinas, transparente e incolora.
La solucidn es presentada en botella de cristal etiquetada de 500 ml.

2. Indicaciones

La solucion de Glicerol al 57.1% sélo se puede utilizar para la criopreservacion de Hematies de acuerdo a un
procedimiento validado (se recomienda el “Método Valeri”).

3. Instrucciones de uso

La solucion de Glicerol al 57.1% debe ser utilizada de acuerdo a un procedimiento validado para la
criopreservacion de hematies, tipicamente el “Método Valeri”.

e Revisar el nombre de la solucién y la fecha de caducidad.

e Retirar la proteccion de la conexion de punzén de la botella justo antes de ser usada.

e Revisar que la botella esté correctamente sellada y que no tenga fugas.

e Realice los procedimientos de glicerolizacion y desglicerolizacidén de acuerdo con las instrucciones

detalladas del procedimiento validado.

El método recomendado “Método Valeri” puede resumirse segln se indica a continuacion (por favor
compruebe que los pasos se aplican de acuerdo a un sistema operativo local validado, por personal

autorizado y formado).

a. Glicerolizacion

e lasolucion de Glicerol es progresivamente afiadida al concentrado de hematies para prevenir el
dafiado celular desde la formacion de hielo y/o shock osmético.

e Después de la eliminacién del sobrenadante, el concentrado de hematies glicerolizado serd
etiquetado, empaquetado, congelado y almacenado de acuerdo con el sistema operativo local.

b. Desglicerolizacién/lavado
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e Después de descongelar, el concentrado de Hematies es desglicerolizado/lavado mediante los
siguientes pasos:
o Adicion de solucién de cloruro sédico hiperténica (12%).
o Adicion de solucién de lavado isotdnica (0,9% cloruro sédico, 0,2% solucién Glucosa).
o Eliminacién del Glicerol mediante varios pasos de concentracion/dilucién con las
mencionadas soluciones de lavado.
o Suspension fi nal de los Hematies desglicerolizados en una solucion conservante adecuada.
e Los Hematies lavados serdn etiquetados, controlados y cualifi cados de acuerdo al sistema operativo
local y a la regulacion aplicable y relevante de este uso terapéutico.

4. Advertencias

La solucion de Glicerol al 57.1% no esta prevista para ser administrada como solucion intravenosa directa.
El uso inapropiado de la solucién de Glicerol al 57.1% (sin desglicerolizacion o eliminacién incompleta del
Glicerol) puede provocar efectos adversos al receptor: la hiperosmolaridad de la solucion puede causar una
deshidratacién celular dando como resultado sintomas sistémicos y neuroldgicos que pueden ser
irreversibles. El uso de un procedimiento validado para la glicerolizacion y desglicerolizacién de gldbulos
rojos es obligatorio.

5. Precauciones de uso
e No administrar como solucion intravenosa.
e No utilizar si la solucion no esta transparente.
e No reutilizar. Cualquier residuo debe ser eliminado para evitar el riesgo de contaminacién por
pérdida de esterilidad.
e No utilizar si la unidad esta dafiada o parcialmente usada.
e Después de abierta la botella, desechar todo el producto no usado.
e No debe afiadirse producto alguno a la solucion de Glicerol al 57.1%.

6. Fecha de caducidad y almacenamiento
La fecha de caducidad para la solucion de Glicerol al 57.1% esta impresa en la etiqueta de la botella.
e No utilizar el producto después de esa fecha.
e Almacenar la solucion de Glicerol al 57.1% en su embalaje original dentro del rango de temperatura
impreso en la etiqueta de la botella.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES: Se recomienda al usuario o paciente notificar cualquier incidente
grave que se produzca relacionado con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

CODE | H-GLYC

Distributed by HAEMONETICS®
FABRICANTE: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) — Italia

Fecha de revisidon: marzo de 2022
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Glycerol 57.1% oplossing

c € 0477

Gebruikersinformatie en gebruiksaanwijzing

Gaarne de volgende instructies zorgvuldig lezen voor veilig gebruik van de oplossing.

1. Product informatie

a. Product naam

Glycerol 57.1% [57.1% Glycerol oplossing].
Medisch hulpmiddel van klasse Ilb.

b. Product formule

Glycerine 571¢g
Natrium lactaat 26,67 g
Kaliumchloride 03¢g

Natriumfosfaat monobasisch (monohydraat) 0,86 g
Natriumfosfaat dibasisch (dodecahydraat) 2,27 g
Water voor injectie 1000 ml

Osmolariteit = 6525,5

pH=6,6-7,0

c. Farmaceutische vorm van product

De 57.1% Glycerol oplossing is een steriele, bacteriéle endotoxinen vrije, heldere, kleurloze oplossing.
De vloeistof zit in een 500 ml glazen fl es voorzien van label.

2. Indicaties

De 57.1% Glycerol oplossing is alleen bedoeld voor het cryopreserveren van rode bloedcellen, volgens een
gevalideerde procedure (“Valeri methode” wordt geadviseerd).

3. Gebruiksaanwijzing

De 57.1% Glycerol oplossing zal gebruikt worden volgens een gevalideerde procedure voor het cryo
preserveren van rode bloedcellen, volgens de typische “Valeri methode”.

e Controleer de naam van de oplossing en de verval datum.

o Verwijder de beschermdop voor de spike connectie alleen direct voor gebruik.

e Controleer of de fl es goed is verzegeld en niet lekt.

e Voer de procedure voor glyceroliseren en deglyceroliseren uit volgens de gedetailleerde instructies
van de gevalideerde procedure. De aanbevolen “Valeri methode” kan in het kort als volgt worden
samengevat (de te volgen stappen moeten worden uitgevoerd volgens de locale gevalideerde
richtlijnen door geautoriseerd en getraind personeel).

a. Glyceroliseren

e Glycerol oplossing wordt in toenemende mate aan het rode bloed cellen (RBC) concentraat
toegevoegd om schade aan de cellen te voorkomen door ijsformatie en/of osmotische shock.

e Na het verwijderen van het supernantant, wordt het geglyceroliseerde product gelabeld, verpakt,
ingevroren en opgeslagen volgens locale richtlijnen (SOP).

b. Deglyceroliseren/wassen

e Na ontdooien, wordt het RBC product gedeglyceroliseerd/gewassen in de volgende stappen:
o Toevoeging van de hypertone Natrium chloride oplossing (12%).
o Toevoeging van de isotone wasvloeistof (0,9% Natrium chloride, 0,2% Glucose oplossing).
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o Verwijderen van glycerol door verschillende stappen van concentreren en verdunnen met
bovengenoemde wasvloeistof.
o Suspenderen van het uiteindelijk gedeglyceroliseerde RBC product in een gepaste
bewaarvloeistof.
e Het gewassen RBC concentraat wordt gelabeld, gecontroleerd en gekeurd volgens locale richtlijnen
en relevante toepasbare reglementen met betrekking tot zijn therapeutisch gebruik.

4. Waarschuwingen

De 57.1% Glycerol oplossing is niet bestemd voor directe intraveneuze toediening.

Onjuist gebruik van de 57.1% Glycerol oplossing (geen deglyceroliseren of incomplete verwijdering van
glycerol) kan leiden tot incidenten voor de ontvanger: de hyperosmolariteit van de oplossing kan
intracellulaire dehydratie veroorzaken welke kunnen resulteren in systematische en neurologische
symptomen welke onomkeerbaar zijn.Het is een vereiste om de gevalideerde procedure te volgen voor het
glyceroliseren en deglyceroliseren van RBC.

5. Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

e Niet gebruiken als intraveneuze vloeistof.

e Alleen gebruiken als de oplossing helder is.

e Voor eenmalig gebruik. Eventuele resten moeten worden verwijderd om het risico van besmetting
door verlies van steriliteit te voorkomen.

e Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is of gedeeltelijk gebruikt is.

e Na het openen van de fl es, het resterend product weggooien.

e Geen product toevoegen aan de 57.1% Glycerol oplossing.

6. Vervaldatum en opslag
De vervaldatum van 57.1% Glycerol staat geprint op de
label van de fles.
e Het product niet gebruiken na deze datum.
e Bewaar de 57.1% Glycerol in zijn originele verpakking binnen de temperatuurgrenzen zoals geprint
op de label van de fles.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN: De gebruiker en/of patiént worden aanbevolen om elk ernstig incident
dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan te melden aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént gevestigd of woonachtig is.

CODE | H-GLYC

Distributed by HAEMONETICS®
FABRIKANT: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) — Italia

Herzieningsdatum: maart 2022



Instruction for use_Glycerol 57,1%_ rev. 03.2022

SV

57.1% Glycerol |6sning

c € 0477

Bruksanvisning och information till anvandaren
Vanligen lds noggrannt foljande instruktioner for saker anvandning av 16sningen.

1. Information om produkten

a. Produkt namn

Glycerol 57.1% [57.1% Glycerol 18sning].
Medicinsk enhet av klass Ilb.

b. Produkt innehall

Glycerin 571¢g
Sodium lactate 26,67 g
Potassium chloride 03¢g

Sodium phosphate monobasic (monohydrate) 0,86 g
Sodium phosphate dibasic (dodecahydrate) 2,27 g
Water for injection to 1000 ml

Osmolaritet = 6525,5

pH=6,6-7,0

c. Pharmaceutical form av produkt
57.1% Glycerol |6sning &r en steril, bakterie endotoxin fri, klar, farglos 16sning i 500 ml markt glasfl aska.

2. Indikationer
57.1% Glycerol 16sning ar endast till for infrysning av erytrocyter i enhet med en validerad process (”Valeri
metoden” rekommenderas).

3. Instruktioner for anvandning
57.1% Glycerol |6sningen skall anvandas i enhet med en validerad process for infrysning av erytrocyter, typ
"Valeri metoden”.
e Kontrollera I6sningens namn samt utgangsdatum.
e Avlagsna inte skyddshatten for spike anslutningen tills alldeles innan anvandning.
e Kontrollera att fl askan ar hel och inte lacker.
e Utfor glycerolisering samt deglycerolisering process i enhet med de detaljerade instruktionernai den
validerade processen.
Den rekommenderade "Valeri metoden” kan sammanfattas enligt féljande (vanligen observera att
stegen ska appliceras i enhet med den validerade enhetens SOP av auktoriserad och tranad
personal).

a. Glycerolisering
e  Glycerol 16sning tillsatts i 6kande mangd till RBC koncentrat for att undvika cell skador fran
isformationer och/eller osmotisk chock.
e Efter avldgsnande av supernatant, glyceroliserat RBC koncentrat ar markt, forpackat, fruset och
forvarat i enhet med local SOP.

b. Deglycerinisering/tvatt
e Efter upptining, blir RBC koncentratet deglyceriniserad/tvattad genom foljande steg:
o Tillsatts av hyperton Sodium chloride 16sning (12%).
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o lllsatts av isoton tvétt |6sning (0,9% Sodium chloride, 0,2% Glucose 16sning).
o Avlagsnande av glycerol genom flera steg av koncentration/utspadning med de ovan
namnda tvatt |dsningarna.
o Slutlig utblandning av de deglyceriniserade RBC med en lamplig forvaringslésning.
e Tvattade RBC koncentrat &r markta, kontrollerade samt kvalifi cerade i enhet med local SOP och
relevant tillamplig foreskrift angaende dess terapeutiska anvandning.

4. Varningar

57.1% Glycerol |6sning ar inte avsedda for att administreras som en direkt intravends infusion.

Oldmplig anvdndning av 57.1% Glycerol 16sning (ingen deglycerinisering eller otillrackligt avlagsnande av
Glycerol) kan leda till incidenter for mottagaren: hyperosmolariteten hos I6sningen kan orsaka intracellular
dehydrering resulterande i systematiska och neurologiska symptom som kan vara irreversibla.

Den validerade processen for glycerolisering samt deglycerolisering av RBC koncentrat ska anvandas.

5. Forsiktighet vid anvandning
e Administrera ej som intravends infusion.
e Anvand ej om vatskan ej ar klar.
e Far ej ateranvandas. Eventuella rester maste elimineras for att undvika risken for kontaminering pa
grund av forlust av sterilitet.
e Anvdnd ej om enheten ar skadad eller delvis anvand.
e Efter 6ppning av fl askan, kassera all oanvand produkt.
e Inga produkter ska tillsattas till 57.1% Glycerol |6sningen.

6. Utgangsdatum samt forvaring
Utgangsdatumet for 57.1% Glycerol 16sning ar tryckt pa flasketiketten.
e Anvand ej produkten efter detta datum.

e Forvara 57.1% Glycerol I6sning i sin original forpackning i temperatur omradet som &r tryckt pa
flasketiketten.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA TILLBUD: Vi rekommenderar att anvandaren och/eller patienten rapporterar
alla allvarliga tilloud som har intrdffat i samband med produkten till tillverkaren och den behdriga myndigheten
i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

CODE | H-GLYC

Distributed by HAEMONETICS®

TILLVERKARE: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) — Italia

Omarbetad: mars 2022
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PL

57.1% roztwor Glicerolu

c € 0477

Informacje dla uzytkownika i instrukcja obstugi
Nalezy uwaznie przeczytac¢ wszystkie ponizsze instrukcje, aby roztwdr zostat uzyty bezpiecznie.

1. Informacje o produkcie

a. Nazwa produktu

Glycerol 57.1% [57.1% roztwor Glicerolu].
Wyrdb medyczny klasy Ilb.

b. Receptura produktu

Glycerol 571¢g
Mleczan Sodu 26,67 g
Chlorek Potasu 03¢g

Fosforan Sodu jednozasadowy (monohydrat) 0,86 g
Fosforan Sodu dwuzasadowy (dwuwodny) 2,27 ¢g
Woda do iniekcji do 1000 ml

Osmolarnosé¢ = 6525,5

pH=6,6-7,0

c. Farmaceutyczna postac¢ produktu
Roztwdr 57.1% Glicerolu jest sterylnym, wolnym od endotoksyn bakteryjnych, klarownym, bezbarwnym
roztworem glicerolu w 500 ml szklanej butelce zaopatrzonej w etykiete.

2. Zastosowanie
Roztwdr 57.1% Glicerolu moze by¢ stosowany jedynie do kriokonserwacji/mrozenia Krwinek Czerwonych
zgodnie zatwierdzong procedurg (zalecane jest stosowanie metody Valeri).

3. Sposo6b uzycia
Roztwdr 57.1% Glicerolu nalezy stosowac zgodnie z zatwierdzong procedurg kriokonserwacji/mrozenia
Krwinek Czerwonych, szczegdlnie metoda Valeri.
e Sprawdzi¢ nazwe i date przydatnosci roztworu.
o Nie zdejmowac¢ naktadki ochronnej ze ztgczki wezesniej niz tuz przed uzyciem.
e Sprawdzi¢, czy butelka byta prawidtowo zapieczetowana i nie przecieka.
e Przeprowadzac procesy dodawania i usuwania glicerolu zgodnie z poszczegdlnymi instrukcjami
zwalidowanej procedury.
Zalecang metode Valeri mozna opisac nastepujgco (nalezy pamietac, ze zgodnie z zatwierdzonymi
miejscowymi normami (SOP), wykonanie tych etapdw trzeba powierzy¢ upowaznionym i
przeszkolonym osobom).

a. Dodawanie glicerolu
e Roztwor glicerolu jest stopniowo dodawany do koncentratu czerwonych krwinek (RBC), aby unikngé
uszkodzenia komarek przez powstanie lodu i/lub szoku osmotycznego.
e Po usunieciu supernatantu, koncentrat czerwonych krwinek z glicerolem jest etykietowany,
pakowany, mrozony i przechowywany zgodnie z lokalnymi normami SOP.

b. Usuwanie glicerolu/ptukanie
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e Po odtajaniu, glicerol z koncentratu krwinek czerwonych jest usuwany w nastepujacych etapach:
o Dodanie hipertonicznego roztworu Chlorku Sodu (12%).
o Dodanie izotonicznego roztworu przemywajgcego (0,9% Chlorek Sodu, 0,2% roztwér
Glukozy).
o Usuwanie glicerolu przez kilkakrotne powtarzanie etapow koncentracjirozcierczania z
zastosowaniem wymienionego powyzej roztworu przemywajgcego.
o Ostateczne zawieszenie krwinek czerwonych pozbawionych glicerolu w odpowiednim
roztworze konserwujgcym.
o Wyptukany koncentrat czerwonych krwinek jest etykietowany, poddawany badaniom kontrolnym i
jakosciowym zgodnie z miejscowymi normami SOP i istotnymi obowigzujgcymi regulacjami w
zaleznosci od zastosowania terapeutycznego.

4. Ostrzezenia

57.1% roztwor Glicerolu nie jest przeznaczony do zastosowania jako roztwoér do bezposredniego podania
dozylnego.

Niewtasciwe zastosowanie 57.1% roztworu Glicerolu (brak lub nie catkowite usuniecie glicerolu) moze
prowadzi¢ do zaburzen u biorcy: hiperosmolarnosé roztworu moze spowodowac odwodnienie
wewnatrzkomorkowe wywotujgce objawy systemowe i ze strony uktadu nerwowego, ktére mogg by¢
nieodwracalne.

Niezbedne jest zastosowanie zatwierdzonej metody dodawania i usuwania glicerolu z koncentratu krwinek
czerwonych.

5. Uwagi wstepne
e Nie stosowac jako roztwdér podawany dozylnie.
o Nie uzywac jezeli roztwor nie jest klarowny.
o Nie uzywac ponownie. Wszelkie pozostatosci muszg zosta¢ wyeliminowane, aby unikna¢ ryzyka
zanieczyszczenia z powodu utraty sterylnosci.
e Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania lub jezeli roztwor byt juz czeSciowo uzyty.
e Po otwarciu butelki, produkt nie zuzyty nalezy usunac.
e Nic nie powinno by¢ dodawane do roztworu 57.1% Glicerolu.

6. Data waznosci i przechowywanie
Data przydatnosci do uzycia roztworu 57.1% Glicerolu jest wydrukowana na etykiecie butelki.
e Nie uzywac produktu po uptywie tej daty.
e Przechowywac roztwdr 57.1% Glicerolu w oryginalnym opakowaniu w przedziale temperatur
wydrukowanym na etykiecie butelki.

ZGtASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW: Zaleca sie, aby uzytkownik lub pacjent zgtaszat kazdy powazny
incydent zwigzany z wyrobem producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym
uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

CODE | H-GLYC

Distributed by HAEMONETICS®
WYTWORCA: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) — Italia

Data aktualizacji: marzec 2022 r
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cz

Glycerol roztok 57,1 %

c € 0477

Letdk s informacemi pro uZivatele a pokyny k pouZziti
Prectéte si pozorné tyto pokyny k bezpecnému pouzivani roztoku.

1. Informace o vyrobku

a. Nazev vyrobku

Glycerol 57,1 %

Zdravotnicky prostredek tridy Ilb.

b. SloZeni vyrobku

Glycerin 571¢g
Mlécnan sodny 26,67 g
Chlorid draselny 03¢g

Fosforec¢nan sodny monobazicky (monohydrat) 0,86 g
Fosforecnan sodny dibazicky (dodekahydrat) 2,27 g
Voda do injekce na 1000 ml

Osmolarita = 6525,5

pH=6,6-7,0

c. Farmaceutickd podoba vyrobku
Roztok glycerolu 57,1 % je sterilni, Ciry, bezbarvy roztok bez bakteridlnich endotoxin(.
Roztok se doddva ve sklenéné lahvi s etiketou o objemu 500 ml.

2. Indikace
Roztok glycerolu 57,1 % je uréen vyhradné ke kryokonzervaci Cervenych krvinek v souladu s validovanou
procedurou (doporucuje se ,Valeriho metoda“).

3. Pokyny k pouziti
Roztok glycerolu 57,1 % musi byt aplikovan na zakladé validované procedury kryokonzervace Cervenych
krvinek, kterou obvykle byva , Valeriho metoda“.
e Zkontrolujte nazev roztoku a datum expirace.
e Ochrannou zatku k napichnuti lahve vyjméte aZ tésné pred pouZzitim.
e Zkontrolujte, zda lahev nema porusené tésnéni a netece.
e Provedte glycerolizaci a deglycerolizaci podle detailnich pokynU validované procedury.
Doporucenou ,Valeriho metodu” Ize strucné charakterizovat takto (musi ji provadét autorizovany a
vyskoleny persondl v souladu s validovanymi standardnimi provoznimi postupy pracovisté).

a. Glycerolizace

Roztok glycerolu se priddva do koncentratu cervenych krvinek (erytrocytll) pozvolna, aby nedoslo k
poskozeni bunék v disledku tvorby ledu a/nebo osmotického Soku.

Po odstranéni supernatantu se glycerolizovany koncentrat erytrocytl oznaci, zabali, zmrazi a uskladni v
souladu se standardnim provoznim postupem daného pracovisté

b. Deglycerolizace/promyti
e Porozmrazeni se erytrocytovy koncentrat deglycerolizuje/promyje nasledujicim zplsobem:
o Ptida se hypertonicky roztok chloridu sodného (12 %).
o Prida se izotonicky promyvaci roztok (roztok 0,9 % chloridu sodného, 0,2 % glukdzy).
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o Glycerol se odstrani nékolika kroky koncentrace/ diluce vyse uvedenym promyvacim
roztokem.
o Provede se fi ndIni resuspenze deglycerolizovanych erytrocytd do odpovidajiciho
konzervac¢niho roztoku.
e Promyty erytrocytovy koncentrat se oznaci, zkontroluje a klasifi kuje v souladu se standardnim
provoznim postupem daného pracovisté a prislusnymi predpisy upravujicimi jeho terapeutické
pouZziti.

4. Upozornéni

Roztok glycerolu 57,1 % neni uréen k pouziti jako pfimy intravendzni roztok.

Nespravné pouziti roztoku glycerolu 57,1 % (neprovedeni deglycerolizace nebo nelplné odstranéni
glycerolu) mlze pfijemci zpUsobit obtiZe: hyperosmolarita roztoku mUZze pfivodit intraceluldrni dehydrataci
vedouci k systémovym a neurologickym symptomudm, které mohou byt ireverzibilni.

Pouziti validovaného postupu glycerolizace a deglycerolizace erytrocytového koncentratu je povinné.

5. Opatreni pfi aplikaci
e Nepodavat jako intravendzni roztok.
e Nepouzivat jiny nez Ciry roztok.
o Nepouzivejte znovu. Jakékoli zbytky musi byt odstranény, aby se zabranilo riziku kontaminace v
dUsledku ztraty sterility.
e Nepouzivat poSkozeny nebo ¢astecné pouZzity kus.
e Po otevreni lahve zlikvidovat nepouZity vyrobek.
e Do roztoku glycerolu 57,1 % nelze pfidavat Zadny produkt.

6. Datum expirace a skladovani
Datum expirace roztoku glycerolu 57,1 % je vytisténo na etiketé lahve.
e Potomto datu vyrobek nepouZivejte.

e Roztok glycerolu 57,1 % skladujte v originalnim baleni v teplotnim rozmezi vytisténém na etiketé
lahve.

HLASEN( ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD: Doporucuje se, aby uZivatel a/nebo pacient jakoukoli zdvaznou
nezadouci pfihodu, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, nahlasil vyrobci a pFislusSnému organu
Clenského statu, v némz je uZivatel a/nebo pacient usazen.

CODE | H-GLYC

Distributed by HAEMONETICS®
VYROBCE: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (Bergamo) — Italia

Datum revize: brezen 2022
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Symbols

Symbole, Symboles, Simboli, Simbolos, Symbolen, Symboler, Symbole

EN - Fragile, handle with care

DE - Zerbrechlich, vorsichtig handhaben

FR - Fragile, manipuler avec précautions

IT - Fragile, maneggiare con cura

ES - Fragil, manejar con cuidado

NL - Breekbaar, voorzichtig behandelen

SV - Omtaligt, handska forsiktigt

PL - Produkt delikatny, obchodzi¢ sie ostroznie
CZ - Kfehké, manipulujte opatrné.

EN - Do not use if the product is damaged

DE - Nicht verwenden bei sichtbarer Beschadigung
FR - Ne pas utiliser si le dispositif est endommagé
IT - Non usare se il prodotto € dannegiato

ES - No utilizar si el producto esta dafiado

NL - Niet gebruiken als product beschadigd is

SV - Anvand ej om produckten ar skadad

PL - Nie uzywac jezeli produkt jest uszkodzony

CZ - Pokud je vyrobek poskozen, nepouzivejte jej

STERILE| |
| st
5 --"s
! A}
1 1
h) s
~ -’

EN - Sterile by steam

DE - Sterilisation mit feuchter Hitze

FR - Stérilisation par la vapeur

IT - Sterilizzata a vapore

ES - Estéril por vapor

NL - Gesteriliseerd door stoom

SV - Steriliserad genom ange

PL - Sterylizowane parg wodng

CZ - Sterilovano parou/suchym teplem

EN - Do not reuse

DE - Nicht wiederverwenden
FR - Ne pas réutiliser

IT - Monouso

ES - No reutilizar

NL - Niet hergebruiken

SV - Ateranvand ej

PL - Do uzytku jednorazowego
CZ - Znovu nepouZivejte

REF

EN - Product catalog
DE - Katalog-Nr.

FR - Référence

IT - Codice prodotto

ES - Referencia

NL - Product catalogus
SV - Produkt nummer
PL - Numer katalogowy
CZ - Katalogové Cislo

EN - Caution, consult accompanying documents

DE - Achtung, beigefligte Dokumente beachten

FR - Attention, consulter la notice

IT - Attenzione, consultare i documenti di accompagnamento
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ES - Precaucién, consultar los documentos adjuntos
NL - Waarschuwing, bestudeer meegeleverde

SV - Forsiktighet, se medféljande dokumentation

PL - Uwaga, sprawdz w zatgczonej dokumentac;ji

CZ - Upozornéni, poradte se pfilozenymi dokumenty

EN - Temperature limitation storage

DE - Lagerungsbedingungen, Temperatur

30°C FR - Conditions de conservation (température)
IT - Intervallo temperature di conservazione

. ES - Limite de temperatura de almacenamiento
2°C NL - Opslag voorwaarden, temperatuur

SV - Férvaringstemperatur

PL - Przechowywanie - zakres temperatur

CZ - Omezena skladovaci teplota

EN - Expiration date

DE - Verfallsdatum

FR - Date de péremption

IT - Data di scadenza

ES - Fecha de caducidad

NL - Uiterste gebruiksdatum

SV - Utgangsdatum

PL - Data przydatnosci do uzytku
CZ - Datum spotreby

EN - Lot Nr

DE - Chargenbezeichnung (Ch.-B.)
FR - N° de lot

IT - Numero di lotto

LOT ES - Numero de lote

NL - Product nummer

SV - Lot No

PL - Nr serii

CZ - Vyrobni Cislo Sarze

EN - Manufacturer
DE - Hersteller
FR - Fabricant

IT - Fabbricante
ES - Fabricante
NL - Fabrikant

SV - Tillverkare
PL - Wytworca
CZ - Vyrobce




