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EN
INSTRUCTION FOR USE

GLUCOSE 0,2% SODIUM CHLORIDE 0,9%
SOLUTION FOR DEGLYCEROLIZATION
OF RED BLOOD CELLS

C € 0477

TYPE OF DEVICE
Medical Device of Class Ilb. Sterile non-pyrogenic isotonic solution.

FORMULA
Glucose monohydrate 2,2 g - Sodium chloride 9 g - Water for injection g.s. to 1000 mL.

INDICATIONS
Glucose 0,2% Sodium Chloride 0,9% solution is indicated in the deglycerolization phase of cryopreserved red
blood cells as well as the cell washing process of liquid stored red blood cells.

INSTRUCTIONS FOR USE

The device must be used by specialized health personnel and appropriately trained to operate according to
the deglycerolization protocol in use.

The cryopreservation of red blood cells requires the initial separation of the red blood cells from whole blood
and the addition of glycerol solution, limiting the cell damage when freezing units to —80 ° C. The prepared red
blood cells are appropriately labelled and frozen in appropriate containers.

Thawing these units is a complex and very critical operation. It requires the use of different saline solutions
added in sequence to the thawed cells (respectively Sodium Chloride 12%, Sodium Chloride 1,6%, Glucose
0,2% with Sodium Chloride 0,9%) which have the purpose to dilute and wash the red cells in way to remove
glycerol and restore the original conditions. The sequences, volumes and speed for adding these solutions are
critical factors and the non-compliance to the process may cause irreversible damage to the red blood cells
that rupture.

SPECIAL WARNINGS AND SPECIAL PRECAUTIONS FOR USE

¢ Do not administer intravenously, the solution must not be taken orally

e Check before use that the solution is clear, colorless, free from visible particles and that the bag is not
damaged

¢ Do not use any partial bags due to the risk of contamination due to loss of sterility

e Do not introduce air

e Microwave heating is not recommended

e Failure to comply with aseptic technique, temperature, volumes and sequences required by the
deglycerolization protocol can cause: the reduction in the retention period for deglycerolized or washed red
blood cells and irreversible damage to red blood cells that will rupture

* Do not reuse. Any residues must be eliminated to avoid the risk of contamination due to the loss of sterility.

CONTRAINDICATIONS AND SIDE EFFECTS
If used as specified, no contraindications and side effects are known.

VALIDY PERIOD
2 years for unopened packaging.
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SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE
This medical device does not require special storage conditions.
Do not freeze. Do not expose to heat sources (2°C - 25°C).

PACKAGE
2000 ml PVC bag - 2000 ml PVC phthalates free bag - 2000 ml PVC free bag.
Carton box of 5 bags.

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.

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

Revision date: March 2022
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FR
NOTICE D"UTILISATION

GLUCOSE A 0,2 %, CHLORURE DE SODIUM A 0,9 %
SOLUTION POUR LA DEGLYCEROLISATION
DES GLOBULES ROUGES

C€ 0477

TYPE DE DISPOSITIF
Dispositif médical de classe llb. Solution isotonique apyrogéne stérile.

COMPOSITION
Monohydrate de glucose, 2,2 g - Chlorure de sodium, 9 g — Eau pour préparations injectables, quantité
nécessaire pour obtenir un volume final de 1000 mL.

INDICATIONS

La solution de glucose a 0,2 %, chlorure de sodium a 0,9 % est indiquée pour la phase de déglycérolisation des
globules rouges cryoconservés ainsi que dans le processus de lavage cellulaire des globules rouges conservés
dans une solution.

NOTICE D’UTILISATION

Le dispositif doit étre utilisé par un professionnel de santé spécialisé et didment formé a son emploi
conformément au protocole de déglycérolisation en usage.

La cryoconservation des globules rouges exige la séparation initiale des globules rouges du sang total et 'ajout
de solution de glycérol, qui limite la dégradation des cellules lors de la congélation des unités a —80 °C. Les
globules rouges préparés sont correctement étiquetés et congelés dans des contenants appropriés. La
décongélation de ces unités est une opération complexe et tres critique. Elle exige I'utilisation de plusieurs
solutions salines ajoutées dans un ordre précis aux cellules décongelées (respectivement chlorure de sodium
a 12 %, chlorure de sodium a 1,6 % et glucose a 0,2 % avec chlorure de sodium a 0,9 %) afin de diluer et de
laver les globules rouges de maniere a éliminer le glycérol et a restaurer les conditions d’origine. Les
séquences, les volumes et la vitesse d’ajout de ces solutions sont des facteurs critiques et la non-conformité
de la procédure peut entrainer la dégradation irréversible des globules rouges et ainsi leur lyse.

AVERTISSEMENTS SPECIAUX ET PRECAUTIONS PARTICULIERES D’UTILISATION

¢ Ne pas administrer par voie intraveineuse ; la solution ne doit pas étre prise par voie orale

e Vérifier avant |'utilisation que la solution est transparente, incolore, exempte de particules visibles et que la
poche n’est pas endommagée

¢ En raison du risque de contamination et de perte de stérilité, ne pas utiliser de poche partiellement remplie
¢ Ne pas introduire dair

* || est déconseillé de chauffer la solution au micro-ondes

¢ Le non-respect de la technique aseptique, de la température, des volumes et des séquences décrits dans le
protocole de déglycérolisation peut : réduire la durée de conservation des globules rouges ayant subi une
déglycérolisation ou un lavage et les dégrader de maniére irréversible et ainsi entrainer leur lyse

e Ne pas réutiliser. Tout résidu doit étre éliminé pour éviter le risque de contamination d{ a la perte de stérilité.

CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES
Aucune contre-indication ni aucun effet secondaire connus si la notice est respectée.

PERIODE DE VALIDITE
2 ans tant que I'emballage n’est pas ouvert.
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PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION
Ce dispositif médical ne nécessite pas de conditions particulieres de conservation. Ne pas congeler. Ne pas
exposer a des sources de chaleur (2°C - 25°C).

CONDITIONNEMENT
Poche PVC de 2000 mL. Poche PVC sans phtalates de 2000 ml. Poche sans PVC de 2000 ml.
Boite en carton de 5 poches.

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.

FABRICANT: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italia

Date de révision : mars 2022
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NL
GEBRUIKSAANWUZING

0,2% GLUCOSE - 0,9% NATRIUMCHLORIDE
OPLOSSING VOOR DEGLYCEROLISATIE
VAN RODE BLOEDCELLEN

C € 0477

TYPE APPARAAT
Medisch hulpmiddel van klasse Ilb. Steriele, niet-pyrogene, isotone oplossing.

FORMULE
2,2 g glucosemonohydraat - 9 g natriumchloride - zoveel water als nodig om de oplossing aan te vullen tot
1000 ml

INDICATIES
Een oplossing van 0,2% glucose en 0,9% natriumchloride is geindiceerd voor de deglycerolisatiefase van
gecryopreserveerde rode bloedcellen en het wassen van in viloeistof bewaarde rode bloedcellen.

GEBRUIKSAANWIJZING

Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door gespecialiseerde zorgverleners die zijn opgeleid om dit
hulpmiddel te gebruiken overeenkomstig het geldende deglycerolisatieprotocol.

Voordat rode bloedcellen kunnen worden gecryopreserveerd, worden ze eerst gescheiden uit volbloed en
wordt glyceroloplossing toegevoegd, om celbeschadiging door bevriezing bij —80 °C te beperken. De
geprepareerde rode bloedcellen worden vervolgens correct geétiketteerd en ingevroren in geschikte
containers. Het ontdooien van dit product is een complexe en uiterst kritieke procedure. Voor deze
procedure moeten verschillende zoutoplossingen in een bepaalde volgorde worden toegevoegd aan de
ontdooide cellen (respectievelijk 12% natriumchloride, 1,6% natriumchloride, 0,2% glucose met 0,9%
natriumchloride), met als doel de rode bloedcellen te verdunnen en te wassen teneinde glycerol te
verwijderen en de oorspronkelijke condities te herstellen. De volgorden, volumes en snelheid voor het
toevoegen van deze oplossingen zijn cruciale factoren. Niet naleven van deze factoren kan onomkeerbare
schade veroorzaken als de rode bloedcellen hierdoor scheuren.

SPECIALE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET GEBRUIK

¢ Niet intraveneus toedienen, de oplossing mag niet oraal worden ingenomen;

e Controleer voorafgaand aan gebruik of de oplossing helder, kleurloos en vrij van zichtbare deeltjes is en of
de zak niet is beschadigd;

» Gebruik geen gedeeltelijke zakken vanwege het risico op contaminatie door verlies van steriliteit;

e Zorg ervoor dat er geen lucht bij komt;

e Verwarming in een magnetron wordt afgeraden;

¢ Het niet naleven van de aseptische techniek, temperatuur, volumes en volgorden die staan aangegeven in
het deglycerolisatieprotocol kan leiden tot: een kortere retentieperiode van gedeglyceroliseerde of
gewassen rode bloedcellen en onomkeerbare schade aan rode bloedcellen die hierdoor scheuren.

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

CONTRA-INDICATIES EN BIJWERKINGEN
Er zijn geen contra-indicaties en bijwerkingen bekend wanneer dit hulpmiddel overeenkomstig de instructies
wordt gebruikt.

GELDIGHEIDSDUUR
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2 jaar in ongeopende verpakking.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR OPSLAG
Voor dit medische hulpmiddel zn geen speciale opslagcondities vereist.
Niet bevriezen. Niet blootstellen aan warmtebronnen (2°C - 25°C).

VERPAKKING
PVC zak van 2000 ml. PVC ftalaten vrij zak van 2000 m| PVC-vrij zak van 2000 ml.
Kartonnen doos met 5 zakken.

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.

FABRIKANT: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italia

Herzieningsdatum: maart 2022
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ES
INSTRUCCIONES DE USO

GLUCOSA AL 0,2 % CLORURO SODICO AL 0,9 %
SOLUCION PARA LA DESGLICEROLIZACION
DE GLOBULOS ROJOS

C€ o7

TIPO DE DISPOSITIVO
Dispositivo médico de clase Ilb. Solucion isotdnica apirégena estéril.

FORMULA
Glucosa monohidratada 2,2 g, cloruro sddico 9 g, agua para inyectables c. s. para 1000 ml.

INDICACIONES

La solucion de glucosa al 0,2 % y cloruro sodico al 0,9 % esta indicada para la fase de desglicerolizacion de
glébulos rojos crioconservados, asi como para el proceso de lavado celular de glébulos rojos conservados en
liquido.

INSTRUCCIONES DE USO

El dispositivo debe ser utilizado por personal sanitario especializado y capacitado adecuadamente para
actuar de acuerdo con el protocolo de desglicerolizacion en uso.

La crioconservacién de los glébulos rojos requiere la separacion inicial de los glébulos rojos de la sangre
completa y la incorporacién de la solucion de glicerol, limitando el dafio de las células al congelar las
unidades a =80 °C. Los glébulos rojos preparados se etiquetan y congelan adecuadamente en recipientes
apropiados. La descongelacion de estas unidades es una operacién compleja y sumamente critica. Se
requiere el uso de diferentes soluciones salinas que se afiaden en secuencia a las células descongeladas
(respectivamente cloruro sédico al 12 %, cloruro sddico al 1,6 %, glucosa al 0,2 % con cloruro sddico al 0,9
%); su objetivo es diluir y lavar los gldbulos rojos para eliminar el glicerol y restablecer las condiciones
originales.

Las secuencias, los volUmenes y la velocidad a la que se agregan estas soluciones son factores criticos; el
incumplimiento del proceso puede causar dafios irreversibles a los gldbulos rojos que se rompen.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

¢ No administrar por via intravenosa, la solucion no debe tomarse por via oral

e Comprobar antes del uso que la solucidn sea transparente e incolora, que no haya particulas visibles y que
la bolsa no esté dafiada

¢ No utilizar bolsas parcialmente llenas debido al riesgo de contaminacién que ocasiona la pérdida de
esterilidad

e No introducir aire

* No se recomienda calentar en microondas

e El incumplimiento de la técnica aséptica, la temperatura, los volumenes y las secuencias requeridas por el
protocolo de desglicerolizacion puede causar: la reduccion del periodo de conservacidon de los globulos rojos
desglicerolizados o lavados y dafios irreversibles en los glébulos rojos que se romperan

* No reutilizar. Cualquier residuo debe ser eliminado para evitar el riesgo de contaminacion por pérdida de
esterilidad.

CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS
Si se utiliza como se especifica, no se conocen contraindicaciones ni efectos adversos.

PERIODO DE VALIDEZ
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2 afios en envases sin abrir.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Este dispositivo médico no necesita condiciones de conservacion especiales. No congelar. No exponer a
fuentes de calor (2°C - 25°C).

ENVASE
Bolsa PVC de 2000 ml. Bolsa PVC sin ftalatos de 2000 ml. Bolsa sin PVC de 2000 ml.
Caja de cartdn con 5 bolsas.

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.

FABRICANTE: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italia

Fecha de revision: marzo de 2022
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IT
ISTRUZIONI PER L'USO

GLUCOSIO 0,2% SODIO CLORURO 0,9%
SOLUZIONE PER LA DEGLICEROLIZZAZIONE
DEI GLOBULI ROSSI

C € 0477

TIPO DI DISPOSITIVO
Dispositivo medico di classe llb. Soluzione isotonica sterile apirogena.

FORMULA
Glucosio monoidrato 2,2 g - Cloruro di sodio 9 g - Acqua per preparazioni iniettabili g.b. a 1000 ml

INDICAZIONI

La soluzione a base di glucosio allo 0,2% con cloruro di sodio allo 0,9% ¢ indicata nella fase di
deglicerolizzazione dei globuli rossi crioconservati nonché durante il processo di lavaggio dei globuli rossi
conservati in liquido.

ISTRUZIONI PER L'USO

Il dispositivo deve essere utilizzato da personale sanitario specializzato e adeguatamente addestrato a
operare in conformita al protocollo di deglicerolizzazione in uso.

La crioconservazione dei globuli rossi richiede la separazione iniziale dei globuli rossi dal sangue intero e
I"aggiunta di soluzione di glicerolo, limitando il danno cellulare quando le unita vengono congelate a -80 °C.

| globuli rossi preparati sono opportunamente etichettati e congelati in appositi contenitori.

Lo scongelamento di queste unita € un’operazione complessa e particolarmente delicata, che richiede I'uso
di varie soluzioni fisiologiche aggiunte in sequenza alle cellule scongelate (rispettivamente cloruro di sodio al
12%, cloruro di sodio all’1,6% e glucosio allo 0,2% con cloruro di sodio allo 0,9%) allo scopo di diluire e lavare
i globuli rossi in modo da rimuovere il glicerolo e ripristinare la condizioni originali. Le sequenze, i volumi e la
velocita per I'aggiunta di tali soluzioni sono fattori critici; la mancata osservanza della procedura puo causare
danni irreversibili ai globuli rossi, provocandone la disintegrazione.

AVVERTENZE SPECIALI E PRECAUZIONI SPECIALI PER L’'USO

e Non somministrare per via endovenosa; la soluzione non va assunta per via orale.

e Prima dell’'uso verificare che la soluzione sia limpida, incolore e priva di particelle visibili e che la sacca non
sia danneggiata.

* Non utilizzare sacche parzialmente usate, onde evitare il rischio di contaminazione dovuta alla perdita di
sterilita.

e Non introdurre aria.

* Si sconsiglia il riscaldamento a microonde.

¢ La mancata osservanza delle raccomandazioni relative a tecnica asettica, temperatura, volumi e sequenze
in base al protocollo di deglicerolizzazione puo causare la riduzione del periodo di ritenzione per i globuli
rossi deglicerolizzati o lavati e danni irreversibili ai globuli rossi, che si disintegreranno.

* Non riutilizzare. Eventuali residui devono essere eliminati per evitare il rischio di contaminazione dovuto
alla perdita di sterilita.

CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI
Se usato in base alle specifiche, non vi sono controindicazioni ed effetti collaterali noti.

PERIODO DI VALIDITA
2 anni a confezionamento integro.
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PRECAUZIONI SPECIALI PER LO STOCCAGGIO
Questo dispositivo medico non richiede particolari condizioni di stoccaggio. Non congelare. Non esporre a
fonti di calore (2°C - 25°C).

CONFEZIONE

Sacca PVC da 2000 ml. Sacca PVC libera di ftalati da 2000 ml. Sacca PVC free da 2000 ml.
Scatola da 5 sacche.

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.

FABBRICANTE: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italia

Data di revisione: Marzo 2022
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DE
GEBRAUCHSANWEISUNG

GLUCOSE 0,2 % NATRIUMCHLORID 0,9 %
LOSUNG ZUR DEGLYCEROLISIERUNG
VON ERYTHROZYTEN

C € 0477

ART DER VORRICHTUNG
Medizinisches Gerat der Klasse llb. Sterile, nicht-pyrogene isotonische Losung.

FORMEL
Glucose-Monohydrat 2,2 g — Natriumchlorid 9 g Wasser fiir Injektionszwecke g.s. zu 1.000 ml|

INDIKATIONEN
Glucose 0,2 % Natriumchlorid 0,9 % Losung ist fir die Verwendung bei der Deglycerolisierung von
kryokonservierten Erythrozyten sowie bei der Zellwasche von in Flissigkeit gelagerten Erythrozyten indiziert.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Vorrichtung darf nur von spezialisiertem medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das im Einsatz
des verwendeten Deglycerolisierungsprotokolls geschult wurde.

Die Kryokonservierung von Erythrozyten erfordert die anfangliche Trennung der Erythrozyten vom Vollblut
und die Zugabe von Glycerollésung, um die Zellschadigung beim Einfrieren von Konserven auf -80 °C zu
begrenzen. Die vorbereiteten Erythrozyten werden ordnungsgemald gekennzeichnet und in entsprechenden
Behaltern eingefroren. Das Auftauen dieser Konserven ist ein komplexer und sehr kritischer Vorgang, der die
Verwendung verschiedener Kochsalzldsungen erfordert, die in festgelegter Reihenfolge zu den aufgetauten
Zellen hinzugefligt werden (Natriumchlorid 12 %, Natriumchlorid 1,6 %, Glucose 0,2 % mit Natriumchlorid 0,9
%). Dies dient dem Verdlinnen und Waschen der Erythrozyten auf eine Weise, die Glycerol entfernt und den
Originalzustand wiederherstellt. Die Reihenfolge, Volumina und die Geschwindigkeit fir das Hinzuflgen dieser
Losungen sind entscheidende Faktoren. Die Nichteinhaltung des Verfahrens kann irreversible Schaden an den
Erythrozyten verursachen und diese rupturieren.

BESONDERE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

* Nicht intravenos verabreichen, die Losung darf nicht oral eingenommen werden

¢ Vor dem Gebrauch darauf achten, dass die Losung klar, farblos und frei von sichtbaren Partikeln ist und dass
der Beutel unbeschadigt ist

e Wegen der Kontaminationsgefahr durch Verlust der Sterilitat keine angebrochenen Beutel verwenden

e Keine Luft einbringen

e Erwarmung mittels Mikrowelle wird nicht empfohlen

e Die Nichteinhaltung der aseptischen Technik, Temperatur, Volumina und Reihenfolge, die durch das
Deglycerolisierungsprotokoll vorgeschrieben sind, kann zu Folgendem flihren: Verklrzung der
Haltbarkeitsdauer fir deglycerolisierte oder gewaschene Erythrozyten und irreversible Schiaden an den
Erythrozyten, die rupturieren werden

* Nicht wiederverwenden. Jegliche Rickstande missen beseitigt werden, um die Gefahr einer Kontamination
durch Sterilitatsverlust zu vermeiden.

KONTRAINDIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN
Bei Verwendung entsprechend den Anweisungen sind keine Kontraindikationen und Nebenwirkungen
bekannt.

HALTBARKEITSDAUER
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Zwei Jahre bei ungeotffneter Verpackung.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE LAGERUNG
Flr dieses medizinische Gerat sind keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich. Nicht einfrieren. Keinen
Wadrmequellen aussetzen (2°C - 25°C).

VERPACKUNG

PVC Beutel, 2000 ml. PVC phtalates free Beutel, 2000 ml. PVC free Beutel, 2000 ml
Karton mit 5 Beuteln.

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

HERSTELLER: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italia

Uberarbeitet am: Marz 2022
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SV
BRUKSANVISNING

GLUKOS 0,2 % NATRIUMKLORID 0,9 %
LOSNING FOR DEGLYCEROLISERING AV ERYTROCYTER

C€oa77

TYP AV ENHET
Medicinsk enhet av klass llb. Steril, icke-pyrogen, isoton [6sning.

FORMEL
Glukosmonohydrat 2,2 g — Natriumklorid, 9 g vatten for injektion g.s. vid 1000 ml.

INDIKATIONER
Glukos 0,2 %, natriumklorid 0,9 % |6sning indikeras i deglyceroliseringsfasen for kryokonserverade
erytrocyter, saval som i tvattningsprocessen for flytande, forvarade erytrocyter.

BRUKSANVISNING

Enheten maste anvandas av specialiserad halso- och sjukvardspersonal, som utbildats for att anvanda
enheten enligt deglyceroliseringsprotokollet.

Kryokonserveringen av erytrocyter kraver initialt separering av de roda blodkropparna fran helblod och
tillsats av glycerolldsning, vilket begransar cellskada vid frysning av enheterna till =80°C. De preparerade
erytrocyterna marks pa lampligt satt och fryses i lampliga behallare. Upptining av dessa enheter ar ett
komplicerat och mycket kritiskt arbete. Det krdver anvandning av olika koksaltldsningar, som tillsatts i
féljdordning till de tinade cellerna (respektive natriumklorid 12 %, natriumklorid 1,6 %, glukos 0,2 % med
natriumklorid 0,9 %), som har till syfte att spada och tvatta erytrocyterna for att avlagsna glycerol och
aterstalla de ursprungliga tillstanden. Sekvenserna, volymerna och hastigheten vid vilken dessa |6sningar
tillsatts ar kritiska faktorer: om dessa inte foljs under processen kan det leda till oaterkallelig skada pa
erytrocyterna som spracks.

SPECIELLA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

e Far ej administreras intravenost, |6sningen far inte intas oralt

e Kontrollera fore anvandning att I6sningen ar klar, farglos, fri fran synliga partiklar och att pasen inte ar
skadad

e Anvand inte nagra delvis anvanda pasar pa grund av risken for kontamination som orsakas av forlust av
sterilitet

e Introducera inte luft

e Uppvarmning i mikrovagsugn rekommenderas inte

» Underlatenhet att folja aseptisk teknik, temperatur, volymer och de sekvenser som kravs enligt
deglyceroliseringsprotokollet kan orsaka: minskning av deglyceroliserade erytrocyters eller tvattade
erytrocyters hallbarhetsperiod och irreversibla skador pa erytrocyter som spracks.

e Far ej ateranvandas. Eventuella rester maste elimineras for att undvika risken fér kontaminering pa grund
av forlust av sterilitet.

KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
Vid anvandning sasom anges, dr inga kontraindikationer och biverkningar kdnda.

HALLBARHETSPERIOD
2 ar for ooppnad forpackning.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Denna medicinska enhet kraver inga speciella férvaringsforhallanden. Far inte frysas. Far inte exponeras for
varmekallor (2°C - 25°C).

FORPACKNING
2000 ml PVC pase. 2000 ml PVC-phthalates free pase. 2000 ml PVC-free pase.
Kartong med 5 pasar.

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

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

Omarbetad: mars 2022
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[RU]
MHCTPYKLIMA NO NPUMEHEHWIO

0,2% TNOKO3A, 0,9% XJ10PWUI HATPUA

PACTBOP ANA OTMBIEKW 3PUTPOLIMTOB
OT MALIEPUHA

THN U3OENKA
MenuuuHckoe wagenue |lb knacca. CTepUBHBIA ANUPOreHHEIN
M20TOHWYECKMI PacTEOP.

DOPMYNA
Mouworugpat rmwoko3el 2,2 r, xnopug Hatpua 9 r, eoga gna
HHbeKuMid — nobaeuts oo 1000 mn

MOKAIAHWG

Pacteop 0,2% rnwoko3sl 1 0,9% xnopuaa Hatpua npeqHaiHayed
ONA NPUMEHSHKA B (0332 OTMBIBKH 3aMOPOXEHHBIX 2PUTPOLMTOR
OT TANLUEpUHA, 3@ Takke B MpOUSCCe MPOMBIBKM KWOKWX
XPAHALLMXCA IPUTPOLMTOR.

WHCTPYKL WA NO NMPUMEHEHWKD

Vapenwe  ponxed WCNONb30BaTe  CNeUMani3npoBaHHbIA
MEMUNHCKWA Nepodan, NpollefniA Hagnexaues obydedue B
COOTBETCTEWUM C MCNONB3YEMBIM NPOTOKONOM OTMBIBKM OT FIMLEPHHA.
JamopaxueaHue  3pUTpoUMTOE  Tpebyer Ha4yansLHoro
OTOSNEHUA 2IPUTPOLMTOR OT USNLHOW Kpoeu M nobaenedus
pacTeopa [NWUEpWHa, OrpaHWYMBALLErD  NOBPEX[eHHe
KNeToK NpM 3aMOopaxMBaHMK 002 3puTpomaccel oo -80 9C
MoaroToBNeHHBIE  3pUTPOLMTBE  Hagnexawum  obpazom
MapKMpYIOT M 3aMOPaXMEIT B COOTEETCTBYIOLLMX KOHTEHHEpaX.
PazmopaxuBanue [03 3IPUTPOMACCHl ABNARTCA CNOXHOA M
04YeHb OTBETCTBEHHOW onepauwed. OWa TpebyeT mMpMMeHeHWA
PazNUYHLIX PaCTBOPOB XMOPWAA HaTPWA, NOCNeA0BaTEeMbHO
nobaensaemelx K pasmopoxenHsiM  knetkam (12% xnopupa
Hatpna, 1,6% xnopwga watpua w 0,2% rmokozw ¢ 0,9%
XNOPMOOM HaTPWA, COOTBETCTBEHHO) C Lenbi pazbaeneHwa w
OTMBLIBKH 3pUTPOLMTOR, YAANEHNSA FMMLEPHHA W BOCCTAHOBNEHHS
MX NepEOHAYaNLHOTD COCTOAHKA. ocneoBaTeNLHOCTH, 06baMbl
M (KOpOCTh 0DaBNeHna 3THX PacTEOPOE ABNAKTCA KPUTUYECKK
BaXHbiMKW  dakTopamu; HecoOMWOeHWe npouecca MOXeT
NpUEeCTM K HeobpaTUMOMY NOBPeXOCHWID W Pa2PYLISHUID
3PUTPOLMTOE,
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CNEUWANBHBIE MPEOYNPEXOEHAS W CNEUWAINBHBIE MEPHI

NPEOOCTOPOMXHOCTA MPKW UCNONB30OBAHWUK

* HeBBOAMTE BHYTPUEEHHO, HE MPUHUMATL DACTEOP NEpopanksHo

e [lepen  wcnonb3oBaHweM  yDeawTbca, 4TO  pPacTEOP
Npo3payHbii, BeCUBETHBIR, HE CONePXMT EMOUMBIX Y3CTHL, 3
NakeT He UMeeT NOBPEXAeHUN

* He uCnNonL208aTh paHee BCKPBITHIE YNAKOBKW BEMOY pUCKaE
33PaXEHUA W3-3a NOTEPH CTEPUNLHOCTH
He eRognTs BO3OYX
He pekoMenayetca ucnons3oeats CBY gna Harpeeanus

* HecobnwpeHue ACENTHYL KUK METOOOE paboThl,
Temnepatypel,  00beMOEB M NOCNeLOBATENBHOCTER,
Tpebyemblx COrNacHo NpOTOKONY OTMBLIBKM OT TNULEpMHE,
MOKET NPHUBECTH K CHUXKEHUI CPOKA XPaHEHHA 3PUTPOLMTOR,
OTMBITBIX OT TMUEPHHE, W HeoDpaTUMOMY MOBPeXOeHHK
3PHUTPOLMTOE M MX PA3PYLLEHMED

MPOTHBONOKA3AHWA W NOBOYHBLIE 3O @EKTHI

Mpy  WCNONB30BAHMM B COOTBETCTEMM € YKAI3HUAMM,
NPOTHEONOKA3aHWA U NoDOoYHbIE 3 MEeKTh OTCYTCTBYHOT.

CPOK QERCTBNA

J rofla Ana HeoTKPLITON YNAKOBKMN.

CNELMASTBHBIE MEPBI MPEAOCTOPOXHOCTI NPWU XPAHEHWMH
[aHuoe medWUMHCKOe YCTPONCTED He TpebyeT ocobblX yOIoBKMA
¥paHeuus. He 3amopaxweats. He nogeepraTe BOILSWCTEMKD
MCTOYHKEKOE Tenna (2°C - 25°0).

YIAKOBKA
2000-mn NBX naket. KaptoHHaa kopobka ¢ 5 naketamu.

MPOWIBOOMTENL: 5. ALLF. 5.p.A. Laboratorio Farmacologico
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italia

[ata pepakuun: mapt 2022 r.

TOJZIbKO O4HOPAa30BOE ncnosb3oBaHme! Jltobble ocTaTkM OOJTKHbI 6bITh YCTPaHeHbI, yTObbI M3DEKATL PW1CKa
3apaxKeHna n3-3a NoTepn CTePUIbHOCTH.

COOBLUEHME O CEPbE3HbIX MHUMAEHTAX Monb3osaTtento n/nav naumeHTy pekomeHayeTcsa coobuiatb o
Ntobom cepbe3HOM MHUMAEHTE, CBA3aHHOM C MCMO/Ib30BaHMEM YCTPOMCTBA, NPON3BOANTENIO U
KOMMETeHTHOMY opraHy rocygapcrea-yseHa EC, B KOTOpOM 3apernctpnposaH noJsib3osatesb U/ unm
naymeHT.
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cS
NAVOD K POUZITI

GLUKOZA 0,2 %, CHLORID SODNY 0,9 %
ROZTOK PRO DEGLYCEROLIZACI CERVENYCH KRVINEK

C € 0477

TYP PROSTREDKU
Zdravotnicky prostredek tridy llb. Sterilni apyrogenni izotonicky roztok.

VZOREC
Monohydrat glukozy 2,2 g — chlorid sodny 9 g, voda pro injekce g.s. na 1 000 ml.

INDIKACE

Roztok 0,2% glukdzy a 0,9% chloridu sodného je indikovan ve fazi deglycerolizace
kryoprezervovanych ¢ervenych krvinek a pfi postupu proplachovani bunék ¢ervenych krvinek
uchovavanych v kapaliné.

NAVOD K POUZITI

Prostredek smi pouZzivat vyhradné odborni zdravotnicti pracovnici fradné proskoleni k postupu dle
pouzitého protokolu deglycerolizace.

Kryoprezervace ¢ervenych krvinek vyzaduje pocéatecni separaci Cervenych krvinek z pIné krve a
pridani roztoku glycerolu, ¢imz se omezi poskozeni bunék pfi zmrazeni jednotek na —80 °C.
Pfipravené Cervené krvinky jsou fadné oznaceny a zmrazeny v pfislusnych nddobdch. Rozmrazeni
téchto jednotek je komplikovana a velmi dllezitd operace. Vyzaduje pouziti rliznych fyziologickych
roztokd priddvanych postupné k rozmrazovanym burnkdm (konkrétné 12% chlorid sodny, 1,6%
chlorid sodny a 0,2% glukdza s 0,9% chloridem sodnym). Tyto roztoky slouzi k nafedéni a
proplachnuti ¢ervenych krvinek zplsobem, ktery odstrani glycerol a obnovi plvodni stav. Poradj,
objemy a rychlost pridavani téchto roztokd jsou kritickymi faktory a v pfipadé nedodrzeni postupu
muze dojit k nevratnému poskozeni cervenych krvinek, které se rozpadnou.

ZVLASTNI VAROVANI A ZVLASTNI OPATRENI TYKAJICI SE POUZITI

* Nepodavejte intravendzné, roztok nesmi byt uzivan peroralné.

¢ Pfed pouzitim zkontrolujte, Ze roztok je Ciry, bezbarvy a bez viditelnych ¢astic. Ujistéte se, ze sacek
nebyl poskozen.

* NepouZivejte zadné zbylé sacky kvili riziku kontaminace z dGvodu ztraty sterility.

¢ Nevpoustéjte vzduch.

¢ Mikrovinny ohtev se nedoporucuje.

¢ \ pfipadé nedodrzeni aseptické techniky, teploty, objem( a poradi vyzadovanych dle protokolu
deglycerolizace mUzZe dojit ke: zkraceni doby udrzeni deglycerolizovanych nebo proplachnutych
cervenych krvinek a nevratnému poskozeni ¢ervenych krvinek, které se rozpadnou.

* NepouZivejte opakované. Jakékoli zbytky musi byt odstranény, aby se zabranilo riziku
kontaminace v dUsledku ztraty sterility.

KONTRAINDIKACE A VEDLEJSI UCINKY
V pfipadé pouziti dle ndvodu nejsou znamy zadné kontraindikace ani vedlejsi ucinky.

DOBA SPOTREBY



Instruction for use_Glucose 0,2% Sodium chloride 0,9%_ rev. 03.2022

2 roky u neotevieného baleni.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Tento zdravotnicky prostfedek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani. Chrante pred
mrazem. Nevystavujte zdrojim tepla (2°C - 25°C).

BALENI
2 000ml sacek PVC. 2 000ml sacek PVC-phthalates free. 2 000ml sacek PVC-free.
Kartonova krabice s 5 sacky.

HLASEN{ ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD: Doporucuje se, aby uZivatel a/nebo pacient jakoukoli
zavaznou nezadouci pfihodu, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostifedkem, nahlasil vyrobci
a prislusnému organu ¢lenského statu, v ném? je uzivatel a/nebo pacient usazen.

VYROBCE: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italia

Datum revizije: brezen 2022
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PL
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

0,2% ROZTWOR GLUKOZY Z 0,9% ROZTWOREM
CHLORKU SODU
ROZTWOR DO DEGLICEROLIZAC)I KRWINEK CZERWONYCH

C€osr7

TYP WYROBU
Wyréb medyczny klasy Ilb. Jatowy, apirogenny roztwér izotoniczny.

SKEAD
Monohydrat glukozy 2,2 g — chlorek sodu 9 g, woda do wstrzykiwan do uzupetnienia do 1000 ml.

WSKAZANIA

0,2% roztwor glukozy z 0,9% roztworem chlorku sodu jest wskazany do stosowania na etapie deglicerolizacji
krwinek czerwonych poddanych kriokonserwacji oraz do ptukania krwinek czerwonych przechowywanych w
ptynie.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Wyrdb jest przeznaczony do uzytku przez specjalistyczny personel medyczny odpowiednio przeszkolony w
zakresie jego obstugi zgodnie z obowigzujgcym protokotem deglicerolizacji.

Kriokonserwacja krwinek czerwonych wymaga ich wstepnego oddzielenia od petnej krwi oraz dodania
roztworu glicerolu, ktdry ogranicza uszkodzenie krwinek w przypadku zamrazania jednostek w temperaturze
-80°C. Przygotowane krwinki czerwone sg odpowiednio oznakowane i zamrazane w odpowiednich
pojemnikach. Rozmrazanie jednostek jest czynnoscig ztozona i o newralgicznym znaczeniu. Wymaga ona
dodawania do rozmrazanych krwinek réznych roztwordw soli w odpowiedniej kolejnosci (kolejno 12%
roztworu chlorku sodu, 1,6% roztworu chlorku sodu i 0,2% roztworu glukozy z 0,9% roztworem chlorku sodu)
w celu rozcienczenia i ptukania krwinek czerwonych w taki sposéb, aby usung¢ glicerol i przywrécic je do
pierwotnego stanu.

Kolejnos¢, objetosci oraz szybko$¢ dodawania tych roztwordw sg czynnikami o newralgicznym znaczeniu.
Postepowanie w sposodb niezgodny z zaleceniami moze doprowadzi¢ do nieodwracalnych uszkodzen krwinek
czerwonych, ktére ulegng rozpadowi.

SZCZEGOLNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

¢ Nie podawac dozylnie; roztworu nie wolno podawac doustnie

¢ Przed zastosowaniem sprawdzi¢, czy roztwor jest klarowny, bezbarwny i nie zawiera widocznych czgstek
oraz czy worek nie jest uszkodzony

¢ Nie wolno uzywac roztwordw z niepetnych workow ze wzgledu na ryzyko zanieczyszczenia w wyniku utraty
jatowosci

e Nie wprowadza¢ powietrza

e Nie zaleca sie ogrzewania mikrofalami

» Niezastosowanie techniki aseptycznej, nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych temperatury, objetosci i
kolejnosci wymaganych w protokole deglicerolizacji moze doprowadzi¢ do: skrécenia czasu retenc;ji
deglicerolizowanych (przemytych) krwinek czerwonych oraz nieodwracalnych uszkodzen krwinek
czerwonych, ktére ulegng rozpadowi

* Nie uzywac ponownie. Wszelkie pozostatosci muszg zosta¢ wyeliminowane, aby unikng¢ ryzyka
zanieczyszczenia z powodu utraty sterylnosci.

PRZECIWWSKAZANIA | DZIAtANIA NIEPOZADANE
Nie sg znane przeciwwskazania ani skutki uboczne w przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami.
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OKRES PRZYDATNOSCI
Okres przechowywania nieotwieranego opakowania wynosi 2 lata.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Ten wyrdb medyczny nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania. Nie zamrazac. Nie wystawiac na
dziatanie zrodet ciepta (2°C - 25°C).

OPAKOWANIE

Worek PCV o objetosci 2000 ml. Worek PCV-phathaletes free o objetosci 2000 ml. Worek PCV-free o
objetosci 2000 ml.

Opakowanie kartonowe zawierajace 5 workdw.

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

WYTWORCA: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italia

Data aktualizacji: marzec 2022 r
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NO
BRUKSANVISNING

GLUKOSE 0,2 % NATRIUMKLORID 0,9 %
LASNING FOR FJERNING AV GLYSEROL FRA R@DE BLODCELLER

C € 0477

TYPE PRODUKT
Medisinsk produkt av klasse Ilb. Steril, ikke-pyrogen isoton Igsning.

FORMULERING
Glukosemonohydrat 2,2 g — natriumklorid 9 g — vann til injeksjon etter behov til 1000 ml.

INDIKASJONER
Lgsningen bestdende av 0,2 % glukose og 0,9 % natriumklorid er indisert for fjerning av glyserol fra nedfryste
rede blodceller samt cellevasking av lagrede rgde blodceller i veeskeform.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Produktet skal brukes av spesialisert helsepersonell med egnet opplaering i den benyttede protokollen for
fierning av glyserol.

Nedfrysing av rgde blodceller krever at de rgde blodcellene fgrst separeres fra fullblod og deretter tilsettes
glyserollgsning, noe som begrenser skader pa cellene nar enhetene fryses ned til =80 °C.

De preparerte rg@de blodcellene skal merkes behgrig og nedfryses i egnede beholdere. Tining av disse
enhetene er en kompleks og sveert kritisk operasjon. Det krever bruk av ulike saltvannslgsninger som tilsettes
de opptinede cellene i riktig rekkefglge (henholdsvis 12 % natriumklorid, 1,6 % natriumklorid, 0,2 % glukose
med 0,9 % natriumklorid), der formalet er a fortynne og vaske de rgde blodcellene slik at glyserol fjernes og
den opprinnelige tilstanden gjenopprettes. Rekkefglgen, volumene og hastigheten for tilsetting av disse
Igsningene er kritiske faktorer, og manglende samsvar med prosessen kan forarsake uopprettelig skade pa
de rgde blodcellene, som vil briste.

SARSKILTE ADVARSLER OG SARSKILTE FORHOLDSREGLER FOR BRUK

e Skal ikke administreres intravengst eller inntas oralt.

e Kontroller f@r bruk at Igsningen er transparent, fargelgs og fri for synlige partikler, og at posen ikke er
skadet.

e Bruk ikke delvise poser, ettersom dette utgj@r en risiko for kontaminasjon pa grunn av manglende sterilitet.
* Skal ikke utsettes for luft.

e Oppvarming i mikrobglgeovn anbefales ikke.

* Manglende samsvar med aseptisk teknikk, temperatur, volumer og rekkefglgen som er pakrevd i henhold
til protokollen for fjerning av glyserol, kan forarsake: redusert holdbarhetstid for rede blodceller som glyserol
er fjernet fra eller som er vasket, samt uopprettelig skade pa de rgde blodcellene, som vil briste.

* Skal ikke brukes flere ganger. Eventuelle rester ma fjernes for a unnga risiko for kontaminering pa grunn av
tap av sterilitet.

KONTRAINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER
Ved bruk i samsvar med spesifikasjonene er det ingen kjente kontraindikasjoner eller bivirkninger.

HOLDBARHET
2 ar for uapnet emballasje.

SARSKILTE FORHOLDSREGLER FOR OPPBEVARING
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Dette medisinske produktet krever ikke spesielle oppbevaringsbetingelser. Ma ikke fryses. Ma ikke utsettes
for varmekilder (2°C - 25°C).

FORPAKNING
2000 ml PVC pose. 2000 ml PVC-phthalates free pose. 2000 ml PVC-free pose.
Eske med 5 poser.

MELDING OM ALVORLIG HENDELSE: Brukeren og/eller pasienten anbefales 8 melde fra om enhver alvorlig
hendelse som har skjedd i tilknytning med utstyret, til produsenten og til statens legemiddelverk / relevant
myndighet i landet der bruker/en og/eller pasienten er bosatt.

PRODUSENT: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italia

Revisjonsdato: mars 2022
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SL
NAVODILA ZA UPORABO

0,2-ODSTOTNA RAZTOPINA GLUKOZE,
0,9-ODSTOTNA RAZTOPINA NATRIJEVEGA KLORIDA
RAZTOPINA ZA DEGLICEROLIZACIJO RDECIH KRVNIH CELIC

C € 0477

TIP PRIPOMOCKA
Medicinski pripomocek razreda llb. Sterilna apirogena izotonic¢na raztopina.

FORMULA
Glukoza monohidrat 2,2 g, natrijev klorid 9 g, voda do volumna 1000 ml.

INDIKACIE

0,2-odstotna raztopina glukoze z 0,9-odstotno raztopino natrijevega klorida je indicirana za fazo
deglicerolizacije krioprezerviranih rdecih krvnih celic in fazo izpiranja rdecih krvnih celic, shranjenih v
tekocini.

NAVODILA ZA UPORABO

Pripomocek smejo uporabljati samo specializirani zdravstveni delavci, ki so ustrezno usposobljeni za uporabo
ustreznega protokola deglicerolizacije.

Za krioprezervacijo rdecih krvnih celic je najprej treba lociti rdece krvne celice iz polne krvi in dodati
raztopino glicerola, ki omeji poskodbe celic pri zamrznitvi enot do —80 °C. Pripravljene rdece krvne celice se
ustrezno oznacijo in zamrznejo v ustreznih vsebnikih. Odmrznitev teh enot je kompleksen in zelo odlocilen
postopek. Zahteva uporabo razli¢nih solnih raztopin, ki se druga za drugo dodajo odmrznjenim celicam (12-
odstotna raztopina natrijevega klorida, 1,6-odstotna raztopina natrijevega klorida, 0,2-odstotna raztopina
glukoze z 0,9-odstotno raztopino natrijevega klorida), z namenom razredcenja in izpiranja rdecih krvnih celic
za odstranitev glicerola in obnovitev prvotnega stanja.

Zaporedja, kolicine in hitrost dodajanja teh raztopin so kriti¢ni dejavniki; zaradi neupostevanja navodil za
postopek lahko pride do nepopravljivih poskodb in raztrganja rdecih krvnih celic.

POSEBNA OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

¢ Ne dajajte intravensko; raztopina se ne sme jemati peroralno.

e Pred uporabo se prepricajte, da je raztopina bistra, brezbarvna in brez vidnih delcev ter da vrecka ni
poskodovana.

¢ Ne uporabite nobenih delno porabljenih vreck, ker bi lahko prislo do kontaminacije zaradi izgube
sterilnosti.

* Preprecite vstop zraka.

e Mikrovalovno segrevanje ni priporocljivo.

¢ Neupostevanje asepti¢ne tehnike, temperature, koli¢ine in zaporedij, ki jih zahteva protokol
deglicerolizacije, lahko povzroci: skrajsSanje obdobja ohranitve degliceroliziranih ali izpranih rdecih krvnih
celic in nepopravljive poskodbe (raztrganje) obravnavanih rdecih krvnih celic.

* Ponovna uporaba ni dovoljena. Morebitne ostanke je treba odstraniti, da se izognemo nevarnosti
kontaminacije zaradi izgube sterilnosti.

KONTRAINDIKACIJE IN NEZELENI UCINKI
Pri uporabi skladno z navodili ni nobenih znanih kontraindikacij in nezelenih ucinkov.

OBDOBJE UPORABNOSTI
2 leti do odprtja embalaze.
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POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANIE
Tega medicinskega pripomocka ni treba shranjevati pod posebnimi pogoji. Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte
virom toplote (2°C - 25°C).

PAKIRANJE
2000 ml vrecka PVC-ja. 2000 ml vrecka PVC-ja-phthalates free. 2000 ml vre¢ka PVC-ja-free.
Kartonasta Skatla s 5 vreCkami.

POROCANIJE O RESNIH INCIDENTIH: Uporabniku in/ali bolniku se priporo¢a, da o vsakem resnem incidentu,
do katerega pride v zvezi s tem pripomockom, poroca proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v
kateri ima uporabnik sedeZ oz. bolnik bivalisce.

PROIZVAJALEC: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italia

Datum revizije: marec 2022
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TR
KULLANMA TALIMATLARI

GLUKOZ %0,2 SODYUM KLORUR %0,9
KIRMIZI KAN HUCRELERININ GLISEROLDEN ARINDIRILMASI iCIN
COZELTI

C€os77

CiHAZ TURU
Sinif llb Tibbi Cihaz. Steril, pirojenik olmayan izotonik ¢ozelti.

FORMUL
Glukoz monohidrat 2,2 g - Sodyum klortr 9 g, 1000 ml’de gerektigi kadar enjeksiyonluk su

ENDIKASYONLAR
Glukoz %0,2 Sodyum Klorlr %0,9 ¢ozeltisi, dondurularak saklanmis kirmizi kan hiicrelerinin gliserolden
arindiriilmasinda ve sivi saklanmis kirmizi kan hicrelerinin hiicre yikama isleminde kullaniimak icin endikedir.

KULLANMA TALIMATLARI

Bu cihaz, uzman saglik personeli olan ve kullanimda olan gliserolden arindirma protokoliine gore calisma
konusunda uygun egitimi almis kisiler tarafindan kullaniimalidir.

Kirmizi kan htcrelerinin dondurularak saklanmasi, ilk basta kirmizi kan hicrelerinin tam kandan ayrilmasini ve
gliserol ¢ozeltisinin eklenmesini gerektirir ve bu, Uniteler -80°C’ye donduruldugunda hiicre hasarini sinirlar.
Hazirlanan kirmizi kan hicreleri uygun sekilde etiketlenir ve uygun kaplarda dondurulur. Bu Unitelerin
buzunun ¢ozllmesi karmasik ve ¢cok kritik bir islemdir. Buzu ¢6zllen hiicrelere sirayla farkli salin ¢ozeltilerinin
eklenmesini (sirasiyla Sodyum Klorir %12; Sodyum Klorir %1,6; Sodyum Klorir %0,9 ile birlikte Glukoz %0,2)
gerektirir. Bunun amaci, gliserolt gidermek ve orijinal durumlarina geri dondirmek icin kirmizi kan
hicrelerini sulandirmak ve yikamaktir. Bu ¢ozeltileri eklemeye iliskin siralar, hacimler ve hiz kritik faktorlerdir;
bu slrece uyulmamasi parcalanan kirmizi kan hiicrelerinde geri alinamaz hasarlar olusmasina neden olabilir.

OZEL UYARILAR VE OZEL KULLANIM ONLEMLERI

* intravendz olarak uygulamayin, ¢cozelti oral olarak alinmamalidir

e Kullanmadan dnce ¢ozeltinin seffaf, renksiz oldugundan, icinde gorindr partikil olmadigindan ve torbanin
hasarli olmadigindan emin olun

» Sterilite kaybi nedeniyle kontaminasyon riski oldugundan icinde Grtn kalmis torbalari kullanmayin

e Havaya maruz birakmayin

e Mikrodalgada isitilmasi 6nerilmez

e Gliserolden arindirma protokoltnin gerektirdigi aseptik teknige, sicakliga, hacimlere ve siralara
uyulmamasi sunlara neden olabilir: gliserolden arindiriimis veya yikanmis kirmizi kan hicrelerinin muhafaza
siresinde azalma ve parcalara ayrilan kirmizi kan hicrelerinde geri alinamaz hasar

e Yeniden kullanmayin. Sterilite kaybi nedeniyle kontaminasyon riskini dnlemek icin herhangi bir kalint
ortadan kaldiriimalidir.

KONTRENDIKASYONLAR VE YAN ETKILER
Belirtildigi sekilde kullanilmasi durumunda bilinen kontrendikasyon ve yan etki yoktur.

GECERLILIK SURESI
Paketi aciimadigi sirece 2 yil.

SAKLAMAYA YONELIK OZEL ONLEMLER
Bu tibbi cihaz 6zel saklama kosullarina sahip degildir.
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Dondurmayin. Isi kaynaklarina maruz birakmayin (2°C - 25°C).

AMBALAJ
2000 ml PVC torba. 2000 ml PVC-phthalate free torba. 2000 ml PVC-free torba.
5 torbadan olusan karton kutu.

CiDDIi OLAY RAPORLAMA: Kullanici ve/veya hastanin cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi
olay! Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirmesi
onerilir.

URETICI: S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italia

Revizyon tarihi: Mart 2022
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Symbols

Symbole, Symboles, Simboli, Simbolos, Symbolen, Symboler, Symbole
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EN - Sterilized using steam or dry heat

FR - Stérilisé a la vapeur ou a la chaleur séche

DE - Steril durch Dampf- oder HeiRluftsterilisation
IT - Sterilizzato a vapore o a calore secco

NL - Gesteriliseerd met stoom of droge hitte

ES - Esterilizado con vapor o calor seco

SV - Steriliserad med anga eller torr varme

SL - Sterilizirano s paro ali suho vrocino

RU- (Tepunu3auus napom Wnu cyxum xapom

NO - Sterilisert ved hjelp av damp eller t@grr varme

PL - Produkt sterylizowany parg wodng lub suchym, gorgcym powietrzem
TR - Buhar veya kuru isi ile sterilize edilmistir

CS - Sterilizovano parou nebo horkym vzduchem

EN - Do not use if package is damaged

FR - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
DE - Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
IT - Non utilizzare se la confezione € danneggiata

NL - Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
ES - No utilizar si el envase esta dafiado

SV - Far ej anvandas om férpackningen ar skadad

SL - I1zdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaZa poskodovana
RU- He npumeHsaTh npn noBpeXaeHu ynakoBKu

NO - Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

PL - Nie uzywad, jezeli opakowanie jest uszkodzone
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin

CS - Nepouzivejte vyrobek, ktery ma poskozeny obal

EN - Do not reuse

FR - Ne pas réutiliser

DE - Nicht wiederverwenden

IT - Non riutilizzare

NL - Voor eenmalig gebruik

ES - No reutilizar

SV - Far ej ateranvandas

SL - Ponovna uporaba ni dovoljena
RU- He nognexuT noBTOPHOMY NCMONB30BaHMIO
NO - Skal ikke brukes flere ganger
PL - Nie uzywac ponownie

TR - Yeniden kullanmayin

CS - Nepouzivejte opakované

REF

EN - Catalogue number
FR - Référence

DE - Artikelnummer

IT - Numero di catalogo
NL - Catalogusnummer
ES - NUmero de catalogo
SV - Katalognummer

SL - Kataloska Stevilka
RU- Homep no katanory

NO - Katalognummer
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PL - Numer katalogowy
TR - Katalog numarasi
CS - Katalogové Cislo

EN - Consult instructions for use

FR - Consulter le mode d'emploi

DE - Gebrauchsanweisung beachten
IT - Consultare le istruzioni per 'uso
NL - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
ES - Consultar las instrucciones de uso
SV - Se bruksanvisningen

SL - Glejte navodila za uporabo

RU - (M. MHCTPYKLMIO MO NpUMEHEHII0

NO - Se bruksanvisningen

PL - Patrz instrukcja uzytkowania

TR - Kullanim talimatlarina bakin

CS - Viz pokyny k pouZziti

EN — Contains phtalate (DEHP)
FR - Contient du phtalate (DEHP)
DE - Enthélt Phthalat (DEHP)

IT - Contiene ftalati (DEHP)

NL - Bevat ftalaat (DEHP)

ES - Contiene ftalato DEHP

SV - Innehaller ftalat (DEHP)

SL - Vsebuje ftalat (DEHP)

RU - Copepxut puatunrekcundranat (DEHP)
NO - Inneholder ftalatet (DEHP)

PL - Zawiera ftalan (DEHP)

TR - Ftalat (DEHP) icerir

CS - Obsahuje ftalat (DEHP)

EN - Storage conditions, temperature limit

FR - Conditions de conservation, limite de température
DE - Lagerbedingungen, Temperaturbegrenzung

IT - Condizioni di conservazione, limite di temperatura
NL - Opslagomstandigheden, temperatuurlimiet

ES - Condiciones de conservacién, limite de temperatura
SV - Forvaringsforhallanden, temperaturgrans

SL - Pogoji shranjevanja, omejitev temperature

RU - YU10BUMS XpaHeHus: TemnepaTypHbIi [yanasoH
NO - Oppbevaringsforhold, temperaturgrense

PL - Warunki przechowywania, zakres temperatur

TR - Saklama kosullari, sicaklik limiti

CS - Podminky uchovavani, teplotni omezeni

EN - Use-by date

FR - Date limite d'utilisation
DE - Verwendbar bis

IT - Data di scadenza

NL - Houdbaarheidsdatum
ES - Fecha de caducidad

SV - Anvand fore datum

SL - Uporabno do

RU - CpoK rogHocTm

NO - Utlgpsdato
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PL - Termin przydatnosci do uzycia
TR - Son kullanma tarihi
CS - Datum spotfeby

EN - Batch code
FR - Code de lot
DE - Chargen-Nr.
IT - Codice lotto
NL - Partijcode
ES - Cddigo de lote
LOT SV - Batchkod

SL - Koda serije
RU - Koz naptuu
NO - Partikode
PL - Kod partii

TR - Parti kodu
CS - Kod Sarze

EN - Do not resterilize

FR - Ne pas restériliser

DE - Nicht erneut sterilisieren
IT - Non risterilizzare

NL - Niet opnieuw steriliseren
ES - No volver a esterilizar

SV - Far ej resteriliseras

SL - Ponovna sterilizacija ni dovoljena
RU - He noanexur I'IOBTOpHOGI repunnsalum

NO - Skal ikke resteriliseres

PL - Nie sterylizowac ponownie
TR - Yeniden sterilize etmeyin
CS - Znovu nesterilizujte

EN - Non-pyrogenic
FR - Apyrogene

DE - Nicht pyrogen

IT - Apirogeno

NL - Niet-pyrogeen
ES - Apirdgeno

SV - Icke-pyrogen

SL - Apirogeno

RU - AnmporeHHo
NO - Ikke-pyrogen

PL - Produkt apirogenny
TR - Pirojenik degildir
CS - Apyrogenni

W PVC free

PVC-free

PVC phthalates free

DEHP






