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EN 
INSTRUCTION FOR USE 

GLUCOSE 0,2% SODIUM CHLORIDE 0,9% 
SOLUTION FOR DEGLYCEROLIZATION 

OF RED BLOOD CELLS 

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

FORMULA 
Glucose monohydrate 2,2 g - Sodium chloride 9 g - Water for injection q.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
• 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
• Do not introduce air
• Microwave heating is not recommended
• 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. 

0477



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

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 À 0,2 %, CHLORURE DE SODIUM À 0,9 % 
SOLUTION POUR LA DÉGLYCÉROLISATION 

DES GLOBULES ROUGES 

TYPE DE DISPOSITIF 
Dispositif médical de classe IIb. Solution isotonique apyrogène 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 à 0,2 %, chlorure de sodium à 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 être utilisé par un professionnel de santé spécialisé et dûment formé à 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 l’ajout 
de solution de glycérol, qui limite la dégradation des cellules lors de la congélation des unités à –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 très critique. Elle exige l’utilisation de plusieurs 
solutions salines ajoutées dans un ordre précis aux cellules décongelées (respectivement chlorure de sodium 
à 12 %, chlorure de sodium à 1,6 % et glucose à 0,2 % avec chlorure de sodium à 0,9 %) afin de diluer et de 
laver les globules rouges de manière à éliminer le glycérol et à 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 entraîner la dégradation irréversible des globules rouges et ainsi leur lyse. 

AVERTISSEMENTS SPÉCIAUX ET PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES D’UTILISATION 
• Ne pas administrer par voie intraveineuse ; la solution ne doit pas être prise par voie orale
• Vérifier avant l’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 d’air
• Il 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 manière irréversible et ainsi entraîner leur lyse
• Ne pas réutiliser. Tout résidu doit être éliminé pour éviter le risque de contamination dû à la perte de stérilité.

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

PÉRIODE DE VALIDITÉ 
2 ans tant que l’emballage n’est pas ouvert. 
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PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES DE CONSERVATION 
Ce dispositif médical ne nécessite pas de conditions particulières de conservation. Ne pas congeler. Ne pas 
exposer à 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. 
Boîte en carton de 5 poches. 

SIGNALEMENT D’INCIDENT GRAVE: il est conseillé à l’utilisateur ou au patient de signaler tout incident grave 
survenu en rapport avec le dispositif au fabricant et à l’autorité compétente de l’État membre dans lequel 
l’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 
GEBRUIKSAANWIJZING 

0,2% GLUCOSE - 0,9% NATRIUMCHLORIDE 
OPLOSSING VOOR DEGLYCEROLISATIE 

VAN RODE BLOEDCELLEN 

TYPE APPARAAT 
Medisch hulpmiddel van klasse IIb. 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 geïndiceerd voor de deglycerolisatiefase van 
gecryopreserveerde rode bloedcellen en het wassen van in vloeistof 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 geëtiketteerd 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;
• 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;
• Zorg ervoor dat er geen lucht bij komt;
• 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 ml PVC-vrij zak van 2000 ml. 
Kartonnen doos met 5 zakken. 

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN: De gebruiker en/of patiënt 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 patiënt 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 SÓDICO AL 0,9 % 
SOLUCIÓN PARA LA DESGLICEROLIZACIÓN 

DE GLÓBULOS ROJOS 

TIPO DE DISPOSITIVO 
Dispositivo médico de clase IIb. Solución isotónica apirógena estéril. 

FÓRMULA 
Glucosa monohidratada 2,2 g, cloruro sódico 9 g, agua para inyectables c. s. para 1000 ml. 

INDICACIONES 
La solución de glucosa al 0,2 % y cloruro sódico al 0,9 % está indicada para la fase de desglicerolización de 
glóbulos rojos crioconservados, así como para el proceso de lavado celular de glóbulos rojos conservados en 
líquido. 

INSTRUCCIONES DE USO 
El dispositivo debe ser utilizado por personal sanitario especializado y capacitado adecuadamente para 
actuar de acuerdo con el protocolo de desglicerolización en uso. 
La crioconservación de los glóbulos rojos requiere la separación inicial de los glóbulos rojos de la sangre 
completa y la incorporación de la solución de glicerol, limitando el daño de las células al congelar las 
unidades a –80 °C. Los glóbulos rojos preparados se etiquetan y congelan adecuadamente en recipientes 
apropiados. La descongelación de estas unidades es una operación compleja y sumamente crítica. Se 
requiere el uso de diferentes soluciones salinas que se añaden en secuencia a las células descongeladas 
(respectivamente cloruro sódico al 12 %, cloruro sódico al 1,6 %, glucosa al 0,2 % con cloruro sódico al 0,9 
%); su objetivo es diluir y lavar los glóbulos rojos para eliminar el glicerol y restablecer las condiciones 
originales. 
Las secuencias, los volúmenes y la velocidad a la que se agregan estas soluciones son factores críticos; el 
incumplimiento del proceso puede causar daños irreversibles a los glóbulos rojos que se rompen. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO 
• No administrar por vía intravenosa, la solución no debe tomarse por vía oral
• Comprobar antes del uso que la solución sea transparente e incolora, que no haya partículas visibles y que
la bolsa no esté dañada
• No utilizar bolsas parcialmente llenas debido al riesgo de contaminación que ocasiona la pérdida de
esterilidad
• No introducir aire
• No se recomienda calentar en microondas
• El incumplimiento de la técnica aséptica, la temperatura, los volúmenes y las secuencias requeridas por el
protocolo de desglicerolización puede causar: la reducción del período de conservación de los glóbulos rojos
desglicerolizados o lavados y daños irreversibles en los glóbulos rojos que se romperán
• No reutilizar. Cualquier residuo debe ser eliminado para evitar el riesgo de contaminación por pérdida de
esterilidad.

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

PERÍODO DE VALIDEZ 
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2 años en envases sin abrir. 

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN 
Este dispositivo médico no necesita condiciones de conservación 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 cartón con 5 bolsas. 

NOTIFICACIÓN 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 revisión: 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

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

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

INDICAZIONI 
La soluzione a base di glucosio allo 0,2% con cloruro di sodio allo 0,9% è 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 conformità al protocollo di deglicerolizzazione in uso. 
La crioconservazione dei globuli rossi richiede la separazione iniziale dei globuli rossi dal sangue intero e 
l’aggiunta di soluzione di glicerolo, limitando il danno cellulare quando le unità vengono congelate a -80 °C. 
I globuli rossi preparati sono opportunamente etichettati e congelati in appositi contenitori. 
Lo scongelamento di queste unità è un’operazione complessa e particolarmente delicata, che richiede l’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 
velocità per l’aggiunta di tali soluzioni sono fattori critici; la mancata osservanza della procedura può causare 
danni irreversibili ai globuli rossi, provocandone la disintegrazione. 

AVVERTENZE SPECIALI E PRECAUZIONI SPECIALI PER L’USO 
• Non somministrare per via endovenosa; la soluzione non va assunta per via orale.
• 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
sterilità.
• 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 può 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 sterilità.

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

PERIODO DI VALIDITÀ 
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'autorità 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 % 
LÖSUNG ZUR DEGLYCEROLISIERUNG 

VON ERYTHROZYTEN 

ART DER VORRICHTUNG 
Medizinisches Gerät der Klasse IIb. Sterile, nicht-pyrogene isotonische Lösung. 

FORMEL 
Glucose-Monohydrat 2,2 g – Natriumchlorid 9 g Wasser für Injektionszwecke q.s. zu 1.000 ml 

INDIKATIONEN 
Glucose 0,2 % Natriumchlorid 0,9 % Lösung ist für die Verwendung bei der Deglycerolisierung von 
kryokonservierten Erythrozyten sowie bei der Zellwäsche von in Flüssigkeit 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 anfängliche Trennung der Erythrozyten vom Vollblut 
und die Zugabe von Glycerollösung, um die Zellschädigung beim Einfrieren von Konserven auf -80 °C zu 
begrenzen. Die vorbereiteten Erythrozyten werden ordnungsgemäß gekennzeichnet und in entsprechenden 
Behältern eingefroren. Das Auftauen dieser Konserven ist ein komplexer und sehr kritischer Vorgang, der die 
Verwendung verschiedener Kochsalzlösungen erfordert, die in festgelegter Reihenfolge zu den aufgetauten 
Zellen hinzugefügt werden (Natriumchlorid 12 %, Natriumchlorid 1,6 %, Glucose 0,2 % mit Natriumchlorid 0,9 
%). Dies dient dem Verdünnen und Waschen der Erythrozyten auf eine Weise, die Glycerol entfernt und den 
Originalzustand wiederherstellt. Die Reihenfolge, Volumina und die Geschwindigkeit für das Hinzufügen dieser 
Lösungen sind entscheidende Faktoren. Die Nichteinhaltung des Verfahrens kann irreversible Schäden an den 
Erythrozyten verursachen und diese rupturieren. 

BESONDERE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DEN GEBRAUCH 
• Nicht intravenös verabreichen, die Lösung darf nicht oral eingenommen werden
• Vor dem Gebrauch darauf achten, dass die Lösung klar, farblos und frei von sichtbaren Partikeln ist und dass
der Beutel unbeschädigt ist
• Wegen der Kontaminationsgefahr durch Verlust der Sterilität keine angebrochenen Beutel verwenden
• Keine Luft einbringen
• Erwärmung mittels Mikrowelle wird nicht empfohlen
• Die Nichteinhaltung der aseptischen Technik, Temperatur, Volumina und Reihenfolge, die durch das
Deglycerolisierungsprotokoll vorgeschrieben sind, kann zu Folgendem führen: Verkürzung der
Haltbarkeitsdauer für deglycerolisierte oder gewaschene Erythrozyten und irreversible Schäden an den
Erythrozyten, die rupturieren werden
• Nicht wiederverwenden. Jegliche Rückstände müssen beseitigt werden, um die Gefahr einer Kontamination
durch Sterilitätsverlust zu vermeiden.

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

HALTBARKEITSDAUER 
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Zwei Jahre bei ungeöffneter Verpackung. 

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE LAGERUNG 
Für dieses medizinische Gerät sind keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich. Nicht einfrieren. Keinen 
Wärmequellen 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 zuständigen Behörde 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 

Überarbeitet am: März 2022 
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SV 
BRUKSANVISNING 

GLUKOS 0,2 % NATRIUMKLORID 0,9 % 
LÖSNING FÖR DEGLYCEROLISERING AV ERYTROCYTER 

TYP AV ENHET 
Medicinsk enhet av klass IIb. Steril, icke-pyrogen, isoton lösning. 

FORMEL 
Glukosmonohydrat 2,2 g – Natriumklorid, 9 g vatten för injektion q.s. vid 1000 ml. 

INDIKATIONER 
Glukos 0,2 %, natriumklorid 0,9 % lösning indikeras i deglyceroliseringsfasen för kryokonserverade 
erytrocyter, såväl som i tvättningsprocessen för flytande, förvarade erytrocyter. 

BRUKSANVISNING 
Enheten måste användas av specialiserad hälso- och sjukvårdspersonal, som utbildats för att använda 
enheten enligt deglyceroliseringsprotokollet. 
Kryokonserveringen av erytrocyter kräver initialt separering av de röda blodkropparna från helblod och 
tillsats av glycerollösning, vilket begränsar cellskada vid frysning av enheterna till –80°C. De preparerade 
erytrocyterna märks på lämpligt sätt och fryses i lämpliga behållare. Upptining av dessa enheter är ett 
komplicerat och mycket kritiskt arbete. Det kräver användning av olika koksaltlösningar, som tillsätts i 
följdordning till de tinade cellerna (respektive natriumklorid 12 %, natriumklorid 1,6 %, glukos 0,2 % med 
natriumklorid 0,9 %), som har till syfte att späda och tvätta erytrocyterna för att avlägsna glycerol och 
återställa de ursprungliga tillstånden. Sekvenserna, volymerna och hastigheten vid vilken dessa lösningar 
tillsätts är kritiska faktorer: om dessa inte följs under processen kan det leda till oåterkallelig skada på 
erytrocyterna som spräcks. 

SPECIELLA VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 
• Får ej administreras intravenöst, lösningen får inte intas oralt
• Kontrollera före användning att lösningen är klar, färglös, fri från synliga partiklar och att påsen inte är
skadad
• Använd inte några delvis använda påsar på grund av risken för kontamination som orsakas av förlust av
sterilitet
• Introducera inte luft
• Uppvärmning i mikrovågsugn rekommenderas inte
• Underlåtenhet att följa aseptisk teknik, temperatur, volymer och de sekvenser som krävs enligt
deglyceroliseringsprotokollet kan orsaka: minskning av deglyceroliserade erytrocyters eller tvättade
erytrocyters hållbarhetsperiod och irreversibla skador på erytrocyter som spräcks.
• Får ej återanvändas. Eventuella rester måste elimineras för att undvika risken för kontaminering på grund
av förlust av sterilitet.

KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR 
Vid användning såsom anges, är inga kontraindikationer och biverkningar kända. 

HÅLLBARHETSPERIOD 
2 år för oöppnad förpackning. 

SÄRSKILDA FÖRVARINGSANVISNINGAR 
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Denna medicinska enhet kräver inga speciella förvaringsförhållanden. Får inte frysas. Får inte exponeras för 
värmekällor (2°C - 25°C). 

FÖRPACKNING 
2000 ml PVC påse. 2000 ml PVC-phthalates free påse. 2000 ml PVC-free påse. 
Kartong med 5 påsar. 

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA TILLBUD: Vi rekommenderar att användaren och/eller patienten rapporterar 
alla allvarliga tillbud som har inträffat i samband med produkten till tillverkaren och den behöriga 
myndigheten i den medlemsstat där användaren och/eller patienten är 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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Дата редакции: март 2022 г. 

только одноразовое использование! Любые остатки должны быть устранены, чтобы избежать риска 
заражения из-за потери стерильности. 

СООБЩЕНИЕ О СЕРЬЕЗНЫХ ИНЦИДЕНТАХ Пользователю и/или пациенту рекомендуется сообщать о 
любом серьезном инциденте, связанном с использованием устройства, производителю и 

компетентному органу государства-члена ЕС, в котором зарегистрирован пользователь и/или 
пациент. 
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CS 
NÁVOD K POUŽITÍ 

GLUKÓZA 0,2 %, CHLORID SODNÝ 0,9 % 
ROZTOK PRO DEGLYCEROLIZACI ČERVENÝCH KRVINEK 

TYP PROSTŘEDKU 
Zdravotnický prostředek třídy IIb. Sterilní apyrogenní izotonický roztok. 

VZOREC 
Monohydrát glukózy 2,2 g – chlorid sodný 9 g, voda pro injekce q.s. na 1 000 ml. 

INDIKACE 
Roztok 0,2% glukózy a 0,9% chloridu sodného je indikován ve fázi deglycerolizace 
kryoprezervovaných červených krvinek a při postupu proplachování buněk červených krvinek 
uchovávaných v kapalině. 

NÁVOD K POUŽITÍ 
Prostředek smí používat výhradně odborní zdravotničtí pracovníci řádně proškolení k postupu dle 
použitého protokolu deglycerolizace. 
Kryoprezervace červených krvinek vyžaduje počáteční separaci červených krvinek z plné krve a 
přidání roztoku glycerolu, čímž se omezí poškození buněk při zmrazení jednotek na –80 °C. 
Připravené červené krvinky jsou řádně označeny a zmrazeny v příslušných nádobách. Rozmrazení 
těchto jednotek je komplikovaná a velmi důležitá operace. Vyžaduje použití různých fyziologických 
roztoků přidávaných postupně k rozmrazovaným buňkám (konkrétně 12% chlorid sodný, 1,6% 
chlorid sodný a 0,2% glukóza s 0,9% chloridem sodným). Tyto roztoky slouží k naředění a 
propláchnutí červených krvinek způsobem, který odstraní glycerol a obnoví původní stav. Pořadí, 
objemy a rychlost přidávání těchto roztoků jsou kritickými faktory a v případě nedodržení postupu 
může dojít k nevratnému poškození červených krvinek, které se rozpadnou. 

ZVLÁŠTNÍ VAROVÁNÍ A ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ TÝKAJÍCÍ SE POUŽITÍ 
• Nepodávejte intravenózně, roztok nesmí být užíván perorálně.
• Před použitím zkontrolujte, že roztok je čirý, bezbarvý a bez viditelných částic. Ujistěte se, že sáček
nebyl poškozen.
• Nepoužívejte žádné zbylé sácky kvůli riziku kontaminace z důvodu ztráty sterility.
• Nevpouštějte vzduch.
• Mikrovlnný ohřev se nedoporučuje.
• V případě nedodržení aseptické techniky, teploty, objemů a pořadí vyžadovaných dle protokolu
deglycerolizace může dojít ke: zkrácení doby udržení deglycerolizovaných nebo propláchnutých
červených krvinek a nevratnému poškození červených krvinek, které se rozpadnou.
• Nepoužívejte opakovaně. Jakékoli zbytky musí být odstraněny, aby se zabránilo riziku
kontaminace v důsledku ztráty sterility.

KONTRAINDIKACE A VEDLEJŠÍ ÚČINKY 
V případě použití dle návodu nejsou známy žádné kontraindikace ani vedlejší účinky. 

DOBA SPOTŘEBY 
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2 roky u neotevřeného balení. 

ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ 
Tento zdravotnický prostředek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. Chraňte před 
mrazem. Nevystavujte zdrojům tepla (2°C - 25°C). 

BALENÍ 
2 000ml sáček PVC. 2 000ml sáček PVC-phthalates free. 2 000ml sáček PVC-free. 
Kartonová krabice s 5 sáčky. 

HLÁŠENÍ ZÁVAŽNÝCH NEŽÁDOUCÍCH PŘÍHOD: Doporučuje se, aby uživatel a/nebo pacient jakoukoli 
závažnou nežádoucí příhodu, ke které došlo v souvislosti s dotčeným prostředkem, nahlásil výrobci 
a příslušnému orgánu členského státu, v němž je uživatel a/nebo pacient usazen. 

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

Datum revizije: březen 2022 
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PL 
INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA 

0,2% ROZTWÓR GLUKOZY Z 0,9% ROZTWOREM 
CHLORKU SODU 

ROZTWÓR DO DEGLICEROLIZACJI KRWINEK CZERWONYCH 

TYP WYROBU 
Wyrób medyczny klasy IIb. Jałowy, apirogenny roztwór izotoniczny. 

SKŁAD 
Monohydrat glukozy 2,2 g — chlorek sodu 9 g, woda do wstrzykiwań do uzupełnienia do 1000 ml. 

WSKAZANIA 
0,2% roztwór glukozy z 0,9% roztworem chlorku sodu jest wskazany do stosowania na etapie deglicerolizacji 
krwinek czerwonych poddanych kriokonserwacji oraz do płukania krwinek czerwonych przechowywanych w 
płynie. 

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA 
Wyrób jest przeznaczony do użytku przez specjalistyczny personel medyczny odpowiednio przeszkolony w 
zakresie jego obsługi zgodnie z obowiązującym protokołem deglicerolizacji. 
Kriokonserwacja krwinek czerwonych wymaga ich wstepnęgo oddzielenia od pełnej krwi oraz dodania 
roztworu glicerolu, który ogranicza uszkodzenie krwinek w przypadku zamrazania jednostek w temperaturze 
-80°C. Przygotowane krwinki czerwone są odpowiednio oznakowane i zamrażane w odpowiednich
pojemnikach. Rozmrażanie jednostek jest czynnością złożona i o newralgicznym znaczeniu. Wymaga ona
dodawania do rozmrażanych krwinek różnych roztworów soli w odpowiedniej kolejności (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 płukania krwinek czerwonych w taki sposób, aby usunąć glicerol i przywrócić je do
pierwotnego stanu.
Kolejność, objętości oraz szybkość dodawania tych roztworów są czynnikami o newralgicznym znaczeniu.
Postępowanie w sposób niezgodny z zaleceniami może doprowadzić do nieodwracalnych uszkodzeń krwinek
czerwonych, które ulegną rozpadowi.

SZCZEGÓLNE OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOSCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA 
• Nie podawać dożylnie; roztworu nie wolno podawać doustnie
• Przed zastosowaniem sprawdzić, czy roztwór jest klarowny, bezbarwny i nie zawiera widocznych cząstek
oraz czy worek nie jest uszkodzony
• Nie wolno używać roztworów z niepełnych worków ze względu na ryzyko zanieczyszczenia w wyniku utraty
jałowości
• Nie wprowadzać powietrza
• Nie zaleca się ogrzewania mikrofalami
• Niezastosowanie techniki aseptycznej, nieprzestrzeganie zaleceń dotyczących temperatury, objętosci i
kolejności wymaganych w protokole deglicerolizacji może doprowadzić do: skrócenia czasu retencji
deglicerolizowanych (przemytych) krwinek czerwonych oraz nieodwracalnych uszkodzeń krwinek
czerwonych, które ulegną rozpadowi
• Nie używać ponownie. Wszelkie pozostałości muszą zostać wyeliminowane, aby uniknąć ryzyka
zanieczyszczenia z powodu utraty sterylności.

PRZECIWWSKAZANIA I DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE 
Nie są 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 ŚRODKI OSTROŻNOŚCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 
Ten wyrób medyczny nie wymaga specjalnych warunków przechowywania. Nie zamrażać. Nie wystawiać na 
działanie zródeł ciepła (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 worków. 

ZGŁASZANIE POWAŻNYCH INCYDENTÓW: Zaleca się, aby użytkownik lub pacjent zgłaszał każdy poważny 
incydent związany z wyrobem producentowi i właściwemu organowi państwa członkowskiego, w którym 
użytkownik lub pacjent mają miejsce zamieszkania. 

WYTWÓRCA: 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 % 
LØSNING FOR FJERNING AV GLYSEROL FRA RØDE BLODCELLER 

TYPE PRODUKT 
Medisinsk produkt av klasse IIb. Steril, ikke-pyrogen isoton løsning. 

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

INDIKASJONER 
Løsningen bestående av 0,2 % glukose og 0,9 % natriumklorid er indisert for fjerning av glyserol fra nedfryste 
røde blodceller samt cellevasking av lagrede røde blodceller i væskeform. 

INSTRUKSJONER FOR BRUK 
Produktet skal brukes av spesialisert helsepersonell med egnet opplæring i den benyttede protokollen for 
fjerning av glyserol.  
Nedfrysing av røde blodceller krever at de røde blodcellene først separeres fra fullblod og deretter tilsettes 
glyserolløsning, noe som begrenser skader på cellene når enhetene fryses ned til –80 °C. 
De preparerte røde blodcellene skal merkes behørig og nedfryses i egnede beholdere. Tining av disse 
enhetene er en kompleks og svært kritisk operasjon. Det krever bruk av ulike saltvannsløsninger som tilsettes 
de opptinede cellene i riktig rekkefølge (henholdsvis 12 % natriumklorid, 1,6 % natriumklorid, 0,2 % glukose 
med 0,9 % natriumklorid), der formålet er å fortynne og vaske de røde blodcellene slik at glyserol fjernes og 
den opprinnelige tilstanden gjenopprettes. Rekkefølgen, volumene og hastigheten for tilsetting av disse 
løsningene er kritiske faktorer, og manglende samsvar med prosessen kan forårsake uopprettelig skade på 
de røde blodcellene, som vil briste. 

SÆRSKILTE ADVARSLER OG SÆRSKILTE FORHOLDSREGLER FOR BRUK 
• Skal ikke administreres intravenøst eller inntas oralt.
• Kontroller før bruk at løsningen er transparent, fargeløs og fri for synlige partikler, og at posen ikke er
skadet.
• Bruk ikke delvise poser, ettersom dette utgjør en risiko for kontaminasjon på grunn av manglende sterilitet.
• Skal ikke utsettes for luft.
• Oppvarming i mikrobølgeovn anbefales ikke.
• Manglende samsvar med aseptisk teknikk, temperatur, volumer og rekkefølgen som er påkrevd i henhold
til protokollen for fjerning av glyserol, kan forårsake: redusert holdbarhetstid for røde blodceller som glyserol
er fjernet fra eller som er vasket, samt uopprettelig skade på de røde blodcellene, som vil briste.
• Skal ikke brukes flere ganger. Eventuelle rester må fjernes for å unngå risiko for kontaminering på grunn av
tap av sterilitet.

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

HOLDBARHET 
2 år for uåpnet emballasje. 

SÆRSKILTE FORHOLDSREGLER FOR OPPBEVARING 
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Dette medisinske produktet krever ikke spesielle oppbevaringsbetingelser. Må ikke fryses. Må 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 å 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 RDEČIH KRVNIH CELIC 

TIP PRIPOMOCKA 
Medicinski pripomoček razreda IIb. Sterilna apirogena izotonična raztopina. 

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

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

NAVODILA ZA UPORABO 
Pripomoček smejo uporabljati samo specializirani zdravstveni delavci, ki so ustrezno usposobljeni za uporabo 
ustreznega protokola deglicerolizacije. 
Za krioprezervacijo rdečih krvnih celic je najprej treba ločiti rdeče krvne celice iz polne krvi in dodati 
raztopino glicerola, ki omeji poškodbe celic pri zamrznitvi enot do –80 °C. Pripravljene rdeče krvne celice se 
ustrezno označijo in zamrznejo v ustreznih vsebnikih. Odmrznitev teh enot je kompleksen in zelo odločilen 
postopek. Zahteva uporabo različnih 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 rdečih krvnih celic 
za odstranitev glicerola in obnovitev prvotnega stanja. 
Zaporedja, kolicine in hitrost dodajanja teh raztopin so kritični dejavniki; zaradi neupoštevanja navodil za 
postopek lahko pride do nepopravljivih poškodb in raztrganja rdečih krvnih celic. 

POSEBNA OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI 
• Ne dajajte intravensko; raztopina se ne sme jemati peroralno.
• Pred uporabo se prepričajte, da je raztopina bistra, brezbarvna in brez vidnih delcev ter da vrečka ni
poškodovana.
• Ne uporabite nobenih delno porabljenih vrečk, ker bi lahko prišlo do kontaminacije zaradi izgube
sterilnosti.
• Preprečite vstop zraka.
• Mikrovalovno segrevanje ni priporočljivo.
• Neupoštevanje aseptične tehnike, temperature, količine in zaporedij, ki jih zahteva protokol
deglicerolizacije, lahko povzroči: skrajšanje obdobja ohranitve degliceroliziranih ali izpranih rdečih krvnih
celic in nepopravljive poškodbe (raztrganje) obravnavanih rdečih krvnih celic.
• Ponovna uporaba ni dovoljena. Morebitne ostanke je treba odstraniti, da se izognemo nevarnosti
kontaminacije zaradi izgube sterilnosti.

KONTRAINDIKACIJE IN NEŽELENI UČINKI 
Pri uporabi skladno z navodili ni nobenih znanih kontraindikacij in neželenih učinkov. 

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

PAKIRANJE 
2000 ml vrečka PVC-ja. 2000 ml vrečka PVC-ja-phthalates free. 2000 ml vrečka PVC-ja-free. 
Kartonasta škatla s 5 vrečkami. 

POROČANJE O RESNIH INCIDENTIH: Uporabniku in/ali bolniku se priporoča, da o vsakem resnem incidentu, 
do katerega pride v zvezi s tem pripomočkom, poroča proizvajalcu in pristojnemu organu države članice, v 
kateri ima uporabnik sedež oz. bolnik bivališče. 

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 TALİMATLARI 

GLUKOZ %0,2 SODYUM KLORÜR %0,9 
KIRMIZI KAN HÜCRELERİNİN GLİSEROLDEN ARINDIRILMASI İÇİN 

ÇÖZELTİ 

CİHAZ TÜRÜ 
Sınıf IIb Tıbbi Cihaz. Steril, pirojenik olmayan izotonik çözelti. 

FORMÜL 
Glukoz monohidrat 2,2 g - Sodyum klorür 9 g, 1000 ml’de gerektiği kadar enjeksiyonluk su 

ENDİKASYONLAR 
Glukoz %0,2 Sodyum Klorür %0,9 çözeltisi, dondurularak saklanmıs kırmızı kan hücrelerinin gliserolden 
arındırılmasında ve sıvı saklanmış kırmızı kan hücrelerinin hücre yıkama işleminde kullanılmak için endikedir. 

KULLANMA TALIMATLARI 
Bu cihaz, uzman sağlık personeli olan ve kullanımda olan gliserolden arındırma protokolüne göre çalışma 
konusunda uygun eğitimi almış kişiler tarafından kullanılmalıdır. 
Kırmızı kan hücrelerinin dondurularak saklanması, ilk başta kırmızı kan hücrelerinin tam kandan ayrılmasını ve 
gliserol çözeltisinin eklenmesini gerektirir ve bu, üniteler -80°C’ye dondurulduğunda hücre hasarını sınırlar. 
Hazırlanan kırmızı kan hücreleri uygun şekilde etiketlenir ve uygun kaplarda dondurulur. Bu ünitelerin 
buzunun çözülmesi karmaşık ve çok kritik bir işlemdir. Buzu çözülen hücrelere sırayla farklı salin çözeltilerinin 
eklenmesini (sırasıyla Sodyum Klorür %12; Sodyum Klorür %1,6; Sodyum Klorür %0,9 ile birlikte Glukoz %0,2) 
gerektirir. Bunun amacı, gliserolü gidermek ve orijinal durumlarına geri döndürmek için kırmızı kan 
hücrelerini sulandırmak ve yıkamaktır. Bu çözeltileri eklemeye ilişkin sıralar, hacimler ve hız kritik faktörlerdir; 
bu sürece uyulmaması parçalanan kırmızı kan hücrelerinde geri alınamaz hasarlar oluşmasına neden olabilir. 

ÖZEL UYARILAR VE ÖZEL KULLANIM ÖNLEMLERI 
• İntravenöz olarak uygulamayın, çözelti oral olarak alınmamalıdır
• Kullanmadan önce çözeltinin şeffaf, renksiz olduğundan, içinde görünür partikül olmadığından ve torbanın
hasarlı olmadığından emin olun
• Sterilite kaybı nedeniyle kontaminasyon riski olduğundan içinde ürün kalmış torbaları kullanmayın
• Havaya maruz bırakmayın
• Mikrodalgada ısıtılması önerilmez
• Gliserolden arındırma protokolünün gerektirdiği aseptik tekniğe, sıcaklığa, hacimlere ve sıralara
uyulmaması şunlara neden olabilir: gliserolden arındırılmış veya yıkanmış kırmızı kan hücrelerinin muhafaza
süresinde azalma ve parçalara ayrılan kırmızı kan hücrelerinde geri alınamaz hasar
• Yeniden kullanmayın. Sterilite kaybı nedeniyle kontaminasyon riskini önlemek için herhangi bir kalıntı
ortadan kaldırılmalıdır.

KONTRENDİKASYONLAR VE YAN ETKİLER 
Belirtildiği şekilde kullanılması durumunda bilinen kontrendikasyon ve yan etki yoktur. 

GEÇERLİLİK SÜRESİ 
Paketi açılmadıgı sürece 2 yıl. 

SAKLAMAYA YÖNELİK ÖZEL ÖNLEMLER 
Bu tıbbi cihaz özel saklama koşullarına sahip değildir. 
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Dondurmayın. Isı kaynaklarına maruz bırakmayın (2°C - 25°C). 

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

CİDDİ OLAY RAPORLAMA: Kullanıcı ve/veya hastanın cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi 
olayı üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın yerleşik olduğu Üye Devletin yetkili makamına bildirmesi 
önerilir. 

ÜRETİCİ: 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, Símbolos, Symbolen, Symboler, Symbole 

EN - Sterilized using steam or dry heat 
FR - Stérilisé à la vapeur ou à la chaleur sèche 
DE - Steril durch Dampf- oder Heißluftsterilisation 
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 ånga eller torr värme 
SL - Sterilizirano s paro ali suho vročino 

NO - Sterilisert ved hjelp av damp eller tørr varme 
PL - Produkt sterylizowany parą wodną lub suchym, gorącym powietrzem 
TR - Buhar veya kuru ısı ile sterilize edilmiştir 
CS - Sterilizováno parou nebo horkým vzduchem 
EN - Do not use if package is damaged 
FR - Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé 
DE - Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden 
IT - Non utilizzare se la confezione è danneggiata 
NL - Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is 
ES - No utilizar si el envase está dañado 
SV - Får ej användas om förpackningen är skadad 
SL - Izdelka ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana 

NO - Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet 
PL - Nie używać, jeżeli opakowanie jest uszkodzone 
TR - Ambalaj hasarlıysa kullanmayın 
CS - Nepoužívejte výrobek, který má poškozený obal 
EN - Do not reuse 
FR - Ne pas réutiliser 
DE - Nicht wiederverwenden 
IT - Non riutilizzare 
NL - Voor eenmalig gebruik 
ES - No reutilizar 
SV - Får ej återanvändas 
SL - Ponovna uporaba ni dovoljena 

NO - Skal ikke brukes flere ganger 
PL - Nie używać ponownie 
TR - Yeniden kullanmayın 
CS - Nepoužívejte opakovaně 
EN - Catalogue number 
FR - Référence 
DE - Artikelnummer 
IT - Numero di catalogo 
NL - Catalogusnummer 
ES - Número de catálogo 
SV - Katalognummer 
SL - Kataloška številka 

NO - Katalognummer 

RU-

RU-

RU-

RU-
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PL - Numer katalogowy 
TR - Katalog numarası 
CS - Katalogové číslo 
EN - Consult instructions for use 
FR - Consulter le mode d'emploi 
DE - Gebrauchsanweisung beachten 
IT - Consultare le istruzioni per l'uso 
NL - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing 
ES - Consultar las instrucciones de uso 
SV - Se bruksanvisningen 
SL - Glejte navodila za uporabo 
RU - 
NO - Se bruksanvisningen 
PL - Patrz instrukcja użytkowania 
TR - Kullanım talimatlarına bakın 
CS - Viz pokyny k použití 
EN – Contains phtalate (DEHP) 
FR - Contient du phtalate (DEHP) 
DE - Enthält Phthalat (DEHP) 
IT - Contiene ftalati (DEHP) 
NL - Bevat ftalaat (DEHP) 
ES - Contiene ftalato DEHP 
SV - Innehåller ftalat (DEHP) 
SL - Vsebuje ftalat (DEHP) 

NO - Inneholder ftalatet (DEHP) 
PL - Zawiera ftalan (DEHP) 
TR - Ftalat (DEHP) içerir 
CS - Obsahuje ftalát (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 conservación, límite de temperatura 
SV - Förvaringsförhållanden, temperaturgräns 
SL - Pogoji shranjevanja, omejitev temperature 

NO - Oppbevaringsforhold, temperaturgrense 
PL - Warunki przechowywania, zakres temperatur 
TR - Saklama koşulları, sıcaklık limiti 
CS - Podmínky uchovávání, teplotní omezení 
EN - Use-by date 
FR - Date limite d'utilisation 
DE - Verwendbar bis 
IT - Data di scadenza 
NL - Houdbaarheidsdatum 
ES - Fecha de caducidad 
SV - Använd före datum 
SL - Uporabno do 

NO - Utløpsdato 

RU - 

RU - 

RU - 
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PL - Termin przydatności do użycia 
TR - Son kullanma tarihi 
CS - Datum spotřeby 

FR - Code de lot 
DE - Chargen-Nr. 
IT - Codice lotto 
NL - Partijcode 
ES - Código de lote 
SV - Batchkod 
SL - Koda serije 
RU - 

PL - Kod partii 
TR - Parti kodu 
CS - Kód šarže 
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 - Får ej resteriliseras 
SL - Ponovna sterilizacija ni dovoljena 
RU - 
NO - Skal ikke resteriliseres 
PL - Nie sterylizować ponownie 
TR - Yeniden sterilize etmeyin 
CS - Znovu nesterilizujte 

FR - Apyrogène 
DE - Nicht pyrogen 
IT - Apirogeno 
NL - Niet-pyrogeen 
ES - Apirógeno 
SV - Icke-pyrogen 
SL - Apirogeno 

RU - 

PL - Produkt apirogenny 
TR - Pirojenik değildir 
CS - Apyrogenní 

PVC phthalates free

PVC free

NO - Ikke-pyrogen

EN - Non-pyrogenic

NO - Partikode

EN - Batch code




