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Transfer set for blood and blood
components

Withdrawal spike for blood bags
TAKE SET B93/TAKE SET B88

Intended purpose

Extracorporeal withdrawal, preparation (mixing,
reconstitution) or transfer of blood and blood
components and, if necessary, electrolyte solution and
the enrichment of autologous blood. Manual use.

Indications

Extracorporeal withdrawal or transfer of blood and blood
components and electrolyte solution for the preparation
of blood and blood components used in the treatment of
related diseases and conditions.

Contraindications

The product is not designed and approved for :
* Home use

» Use by unqualified, untrained personnel

The current Summary of Product Characteristics of the
pharmaceutical manufacturers for the extracorporeal
withdrawal, preparation (mixing, reconstitution) or
transfer of blood/blood components/electrolyte
solution with regard to incompatibilities (interaction of
material/pharmaceuticals and interaction of different
pharmaceuticals) and contraindications shall be
observed.

Clinical benefits

The product in this scope enables the safe withdrawal,
preparation (mixing, reconstitution) or transfer of blood
and blood components. The clinical benefit of the product
solely comes into effect when the prepared blood or
blood component is administered. For administration, an
appropriate medical device needs to be chosen.

General safety instructions

« The product is a medical device. * The product shall
only be used by qualified medical and pharmaceutical
personnel in hospitals, specialised practices and
pharmacies with conventional environmental and
hygiene conditions. * The product shall not be used on
patients. « The instructions for use shall be observed
before using the product. If applicable, further
accompanying product information shall be observed
before use. ¢ If the sterile packaging is damaged or
unintentionally opened before use, the product must
be completely disposed of and replaced by a new one.
 The product is intended for single use. Resterilisation
as well as reuse are not permitted. Reuse can cause
infections. « In the case of malfunctions (e.g. leakage,
detached protective caps) or performance changes, the
product shall not be used, and must be replaced. The
defective product is to be provided to the manufacturer
in compliance with measures for safe transport. « Due
to the sterilisation method, the product can contain
traces of ethylene oxide and its residual products.

In case of known allergies to these substances,

refrain from using the product. * The international and

national guidelines for the extracorporeal withdrawal,
preparation (mixing, reconstitution) or transfer of blood
and blood components shall be taken into account.

« Always observe the instructions for use from the
pharmaceutical manufacturers regarding incompatibilities
(interaction material/drugs as well as interaction of
different drugs) and the current Summary of Product
Characteristics. Material lists are available on request
for all medical devices manufactured by CODAN. « The
function of the product shall be checked by qualified
medical/pharmaceutical personnel at regular intervals
during use. « Generally accepted hygiene measures and
working methods must be observed at all times. * The
use of protective medical gloves is recommended to
prevent any infections of users.

Notes on safe use of product

« The product is designed for manual use. « Prior to use,
the product shall be checked for damage, tightness

and any misconnections. « Prior to use, existing closure
plugs and disconnectable connections must be checked
for tightness and retightened if necessary. * Prior to

and during use of the product, all connection ports

shall be disinfected before and after each connection/
disconnection. Isopropyl alcohol, iodine-containing
alcohol or ethyl alcohol 70 % or isopropyl alcohol 70 %
in combination with chlorhexidine gluconate 2% can be
used for disinfection. Please observe that the exposure
time has to amount to a minimum of 30 seconds. It is

to be ensured that a connection is only made when
completely dried. « If applicable, please ensure that the
wall of the blood bag remains intact during piercing.

« Excessive forces on Luer-Lock connections can lead to
stress cracks.

Product with SWAN-LOCK®:
» The SWAN-LOCK® can be used for up to
140 activations during a permitted period of use. * Do
not use cannulas or similar in conjunction with the
SWAN-LOCK®. « The use of Luer-Lock connectors is
recommended for a safe connection. « When connecting
a male Luer slip cone, a simultaneous push and rotary
movement is required in order to ensure a secure
connection and a correct valve function. Do not use
Luer connectors with excess length. These can impair
or damage the function of the valve. ¢ If possible, rinse
the SWAN-LOCK® with a neutral solution after each
application or withdrawal. Residues are rinsed out of the
SWAN-LOCK®, preventing possible incompatibilities and
securing the function of the valve against sticking due
to residues. « The SWAN-LOCK® closes automatically
when the syringe/line is disconnected. No sterile sealing
cap is required.
Product compatibility
* The closure-piercing device complies with
EN ISO 1135-4 and can be connected with all
compatible infusion/blood containers.
« All Luer and Luer-Lock connectors are compatible
according to EN ISO 80369-1/ EN ISO 80369-7.
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Residual risks
No significant residual risks are known at this time.

Period of use

The international and national guidelines for the
extracorporeal withdrawal, preparation (mixing,
reconstitution) or transfer of blood and blood
components shall be taken into account.

The product is designed for a period of use of maximum
12 hours.

Product disposal

The product shall be disposed of in accordance with the
medical regulations for the disposal of contaminated
medical waste. Protective medical gloves must be worn
during disposal.

Notification of serious incidents

Al serious incidents occurring in connection with the
product shall be reported to the manufacturer and
the corresponding national reporting authority without
delay. Defective products are to be provided to the
manufacturer in compliance with measures for safe
transport.

Uberleitgerit fiir Blut und
Blutkomponenten

Entnahmespike fiir Blutbeutel
TAKE SET B93/TAKE SET B88

Zweckbestimmung

Extrakorporale Entnahme, Zubereitung (Mischen,
Rekonstitution) oder Uberleitung von Blut und
Blutkomponenten sowie ggf. Elektrolytiésung sowie die
Anreicherung von Eigenblut. Manuelle Handhabung.

Indikationen

Extrakorporale Entnahme oder Uberleitung von Blut und
Blutkomponenten sowie Elektrolytldsung zur Zubereitung
von Blut und Blutkomponenten, die zur Behandlung

von entsprechenden Erkrankungen und Zustanden
eingesetzt werden.

Kontraindikationen

Das Produkt ist nicht ausgelegt und zugelassen fiir:

* Heimgebrauch

» Verwendung durch nicht qualifiziertes, nicht
ausgebildetes Personal

Es sind die aktuellen Fachinformationen der
Arzneimittelhersteller zur extrakorporalen Entnahme,
Zubereitung (Mischen, Rekonstitution) oder Uberleitung
von Blut/Blutkomponenten/Elektrolytldsung im Hinblick
auf Inkompatibilitdten (Wechselwirkung Material/
Arzneimittel sowie Wechselwirkung verschiedener
Arzneimittel) sowie Kontraindikationen zu beachten.

Klinischer Nutzen

Das Produkt in diesem Anwendungsbereich erméglicht
eine sichere Entnahme, Zubereitung (Mischen,
Rekonstitution) oder Uberleitung von Blut und
Blutkomponenten. Der klinische Nutzen des Produkts
kommt erst dann zum Tragen, wenn das zubereitete
Blut oder die Blutkomponente verabreicht wird. Fiir die
Verabreichung muss ein geeignetes Medizinprodukt
gewahlt werden.

Allgemeine Sicherheitshinweise

« Das Produkt ist ein Medizinprodukt. « Das Produkt ist
nur von medizinisch und pharmazeutisch ausgebildetem
Fachpersonal in Krankenhausern, Facharztpraxen

und Apotheken mit gangigen Umgebungs- und
Hygienebedingungen anzuwenden. » Das Produkt

darf nicht am Patienten angewendet werden. « Die

Gebrauchsanweisung ist vor Verwendung des
Produktes zu beachten. Falls zutreffend sind vor
Verwendung weitere begleitende Produktinformationen
zu beachten. « Bei Beschadigung oder versehentlichem
Offnen der Sterilverpackung vor Verwendung, ist

das Produkt vollstandig zu entsorgen und durch

ein neues zu ersetzen. « Das Produkt ist fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine erneute
Sterilisation sowie das Wiederverwenden sind
unzuléssig. Eine Wiederverwendung kann Infektionen
hervorrufen. « Bei Fehlfunktion des Produkts (z.B.
Undichtigkeit, abgefallene Schutzkappen) oder
Leistungsveranderungen darf das Produkt nicht
angewendet werden, sondern ist durch ein neues
Produkt zu ersetzen. Das fehlerhafte Produkt ist dem
Hersteller unter Einhaltung von MaRhahmen fiir einen
sicheren Transport zur Verfigung zu stellen. « Das
Produkt kann aufgrund der Sterilisationsmethode Spuren
von Ethylenoxid und dessen Riickstandsprodukten
enthalten. Bei bekannten Allergien gegen diese Stoffe
ist von der Verwendung des Produktes abzusehen.

« Die internationalen und nationalen Richtlinien zur
extrakorporalen Entnahme, Zubereitung (Mischen,
Rekonstitution) oder Uberleitung von Blut und
Blutkomponenten sind zu beachten. « Beachten Sie auch
die Gebrauchsanweisungen der Arzneimittelhersteller im
Hinblick auf Inkompatibilitaten (Wechselwirkung Material/
Arzneimittel sowie Wechselwirkung verschiedener
Arzneimittel) sowie die aktuelle Fachinformation.
Materiallisten sind fiir alle von CODAN hergestellten
Medizinprodukte auf Anfrage erhaltlich. « Wahrend

der Anwendung ist die Funktion des Produkts

in regelmaRigen Abstanden durch medizinisch/
pharmazeutisch ausgebildetes Fachpersonal zu
kontrollieren. < Allgemein bliche HygienemaRnahmen
und Arbeitsweisen sind jederzeit zu beriicksichtigen.

« Das Tragen von medizinischen Schutzhandschuhen
zur Vermeidung von Infektionen des Anwenders wird
empfohlen.

Hinweise fiir eine sichere Anwendung des Produktes
« Das Produkt ist fiir die manuelle Handhabung
ausgelegt. « Vor Anwendung ist das Produkt auf
Beschadigungen, Dichtigkeit und Fehlkonnektionen

zu Uberprifen. « Vorhandene Verschlussstopfen und
entkonnektierbare Verbindungen sind vor Anwendung
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auf Festigkeit zu priifen und ggf. nachzuziehen. « Vor
und wahrend der Anwendung des Produktes sind

alle Anschlussstiicke vor und nach jeder Konnektion/
Dekonnektion zu desinfizieren. Zur Desinfektion kénnen
Isopropylalkohol, jodhaltiger Alkohol oder Ethylalkohol
70% oder Isopropylalkohol 70 % in Kombination mit
Chlorhexidingluconat 2 % verwendet werden. Es ist zu
beachten, dass die minimale Einwirkzeit 30 Sekunden
betragen muss. Es ist sicherzustellen, dass eine
Verbindung erst nach vollstandigem Trocknen hergestellt
wird. « Wenn anwendbar, achten Sie beim Einstechen
darauf, dass die Wandung des Blutbeutels unversehrt
bleibt. « Zu hohe Krafteinwirkungen auf Luer-Lock
Verbindungen kénnen zu Spannungsrissen fiihren.

Produkt mit SWAN-LOCK®:

* SWAN-LOCK® kann fiir bis zu 140 Aktivierungen bei
zulassiger Verwendungsdauer angewendet werden.

« Verwenden Sie keine Kaniilen oder Ahnliches in
Verbindung mit SWAN-LOCK®. « Der Gebrauch von
Luer-Lock Anschlissen fiir eine sichere Verbindung
wird empfohlen. « Bei Verwendung eines Male Luer-
Konus ist eine gleichzeitig driickende Drehbewegung
bei der Konnektierung notwendig, um den Sitz des
Anschlusses und die Funktion des Ventils abzusichern.
Verwenden Sie keine Luer Anschliisse mit Uberlénge.
Diese konnen die Funktion des Ventils beeintrachtigen
oder beschéadigen. « Wenn maglich, spiilen Sie den
SWAN-LOCK® nach jeder Gabe oder Entnahme mit
neutraler Losung. Restmengen werden aus dem SWAN-
LOCK® ausgespiilt, mglichen Inkompatibilitaten wird
vorgebeugt und die Funktion des Ventils gegen das
Verkleben durch Rickstéande abgesichert.

+ SWAN-LOCK® schlieRt automatisch, sobald die
Spritze/Leitung entkonnektiert wird. Es ist keine sterile
Verschlusskappe erforderlich.

Produkt-Kompatibilitat

« Das Einstechteil ist gema EN ISO 1135-4 und kann
mit allen kompatiblen Infusions-/Blutbehaltnissen
konnektiert werden.

* Alle Luer und Luer-Lock Anschliisse sind kompatibel
gemal EN ISO 80369-1/ EN ISO 80369-7.

Restrisiken
Es sind aktuell keine signifikanten Restrisiken bekannt.

Verwendungsdauer

Die internationalen und nationalen Richtlinien zur
extrakorporalen Entnahme, Zubereitung (Mischen,
Rekonstitution) oder Uberleitung von Blut und
Blutkomponenten sind zu beachten.

Das Produkt ist fir eine Verwendungsdauer von maximal
12 Stunden ausgelegt.

Entsorgung des Produktes

Das Produkt ist nach seiner Verwendung unter
Einhaltung der medizinischen Vorschriften zur
Entsorgung von kontaminierten medizinischen Abfall
ordnungsgemaf zu entsorgen. Bei der Entsorgung sind
medizinische Schutzhandschuhe zu tragen.

Meldung schwerwiegener Vorkommnisse

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden
schwerwiegenden Vorkommnisse sind dem Hersteller
und der zustandigen nationalen Meldebehdrde
unverziiglich mitzuteilen. Fehlerhafte Produkte miissen
dem Hersteller unter Einhaltung von MaRnahmen fiir
einen sicheren Transport zur Verfligung gestellt werden.

Pfenosova souprava pro krev a krevni
slozky

Odsavaci hrot pro krevni vaky

TAKE SET B93/TAKE SET B88

Urceny ucel

Mimotélni odbér, pfiprava (miseni, rekonstituce) nebo
prenos krve a krevnich slozek a, v pfipadé potreby,
roztoku elektrolytu a obohaceni autologni krve. Ruéni
pouziti.

Indikace

Mimotélni odbér nebo prenos krve a krevnich slozek a
roztoku elektrolytu pro pfipravu krve a krevnich slozek

pouzivanych pfi Ié¢bé souvisejicich onemocnéni a stavu.

Kontraindikace

Tento produkt neni uréen ani schvalen pro:

« Domaéci pouziti,

« Pouziti nekvalifikovanym, nevyskolenym personalem.
Je tfeba dodrzovat aktualni Souhrn Udaju o pfipravku od
farmaceutickych vyrobct pro mimotélni odbér, pfipravu
(miseni, rekonstituce) nebo prenos krve/krevnich
slozek/roztoku elektrolytu, s ohledem na nekompatibility
(interakce material/lIéky a interakce raznych I€kt) a
kontraindikace.

Klinické pfinosy

Produkt v tomto rozsahu umozriuje bezpe¢ny odbér,
pripravu (miseni, rekonstituce) nebo prenos krve nebo
krevnich sloZek. Klinicky ptinos produktu se projevi
vyhradné tehdy, kdyz se podava pfipravena krev nebo
krevni slozka. Pro podavani je tfeba zvolit vhodny
zdravotnicky prostredek.

Obecné bezpecnostni pokyny

« Produkt je zdravotnicky prostfedek. « Produkt

smi pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky

a farmaceuticky personal v nemocnicich, ve
specializovanych ordinacich a [ékarnach s béznymi
podminkami prostfedi a hygienickymi podminkami.

* Produkt se nesmi pouzivat na pacientech. « Pred
pouzitim produktu je nutno dodrzet navod k pouziti. Pred
pouzitim je nutno dodrzet dal$i doprovodné informace
o produktu. « Jestlize je sterilni obal poskozen nebo
neumyslIné otevien pfed pouzitim, musi se produkt
zcela zlikvidovat a nahradit novym. « Produkt je uréen

k jednorazovému pouziti. Resterilizace ani opakované
pouZiti nejsou povoleny. Opakované pouZiti mize
zpusobit infekce. * V pfipadé zavad (napf. netésnost,
oddélené ochranné krytky) nebo zmén vykonu se
produkt nesmi pouzivat a musi se vyménit. Vadné
produkty je tfeba odeslat vyrobci v souladu s opatfenimi
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pro bezpe¢nou dopravu. « V dusledku zptisobu
sterilizace muze vyrobek obsahovat stopy etylenoxidu

a jeho zbytkovych produktl. V pfipadé znamych alergii
na tyto latky vyrobek nepouzivejte. « Je nutno brat v
uvahu mezinarodni a narodni smérnice pro mimotélni
odbér, pfipravu (miseni, rekonstituce) nebo prenos krve
a krevnich slozek. « Vzdy dodrzujte navod k pouziti

od farmaceutickych vyrobcl ohledné nekompatibility
(vzajemné interakce materialt/léka, jakoz i lékove
interakce) a aktualni souhrn udaji o produktu. Seznamy
materialu jsou k dispozici na pozadani pro vSechny
zdravotnické prostfedky vyrabéné spolecnosti CODAN.
« Béhem pouzivani musi kvalifikovany zdravotnicky/
farmaceuticky personal v pravidelnych intervalech
kontrolovat fungovani produktu. « Po celou dobu je
treba dodrzovat obecné pfijimana hygienicka opatreni a
pracovni postupy. « Aby se zabranilo jakymkoli infekcim
uzivatell, doporucujeme pouzivat ochranné zdravotnické
rukavice.

Poznamky k bezpec¢nému pouziti produktu

« Produkt je uréen k ruénimu pouziti. « Pfed pouzitim
se produkt musi zkontrolovat z hlediska po$kozeni,
tésnosti a jakychkoli chybnych spojeni. « Pred pouzitim
je nutné zkontrolovat tésnost stavajicich uzaviracich
zatek a odpojitelnych spojli a v pfipadé potreby je
dotahnout. « Pfed pouzitim a béhem pouZziti produktu
se vSechny pfipojovaci porty musi dezinfikovat pred

a po kazdém spojeni/rozpojeni. Jako dezinfekci Ize
pouzit izopropylalkohol, jodovany alkohol nebo 70 %
ethylalkohol nebo 70 % izopropylalkohol v kombinaci s
2% chlorhexidin glukonatem. Prosim dodrZujte pokyny
ohledné doby expozice, ktera musi ¢init minimalné

30 sekund. Je nutno zajistit, aby spojeni bylo provedeno
az po Uplném uschnuti. « Pfipadné zajistéte, aby sténa
krevniho vaku zUstala pfi propichovani neporusena.

+ Nadmérné sily pusobici na spoje Luer-Lock mohou
vést k trhlinkadm vzniklym napétim.

Produkt se systémem SWAN-LOCK®:

» Systém SWAN-LOCK® Ize pouzit az pro 140 aktivaci
béhem povolené doby pouzivani. « Systém SWAN-
LOCK® nepouzivejte spoleéné s kanylami ani podobnymi
prostiedky. « Pro bezpecné pfipojeni doporucujeme

pouzit konektory typu Luer-Lock. ¢ Pfi pfipojovani
samciho zasuvného konusu Luer je vyZzadovan soucasny
tlacny a otacivy pohyb, aby se zajistilo bezpecné
pfipojeni a spravna funkce ventilu. Nepouzivejte
konektory Luer s nadmérnou délkou. Ty mohou
narusit nebo poskodit funkci ventilu. « Je-li to mozné,
po kazdé aplikaci nebo odbéru vyplachnéte systém
SWAN-LOCK® neutralnim roztokem. Aby se zabranilo
pfipadné nekompatibilité a byla zajisténa funkénost
ventilu, zbytky se ze systému SWAN-LOCK® vyplachuiji.
* Systém SWAN-LOCK® se automaticky zavie, kdyz je
stfikacka/hadicka odpojena. Sterilni tésnici uzaver neni
vyzadovan.
Kompatibilita produktu
« Uzaviraci-propichovaci dil odpovida normée
EN ISO 1135-4 a Ize ho pfipojit ke véem kompatibilnim
nadobam na infuzni roztok/krev.
« V8echny konektory typu Luer a Luer-Lock jsou
kompatibilni podle normy EN ISO 80369-1/
EN ISO 80369-7.

Zbytkova rizika

V soucasné dobé nejsou znama zadna vyznamna
zbytkova rizika.

Doba pouziti

Je nutno brat v ivahu mezinarodni a narodni smérnice
pro mimotélni odbér, pfipravu (miseni, rekonstituce)
nebo prenos krve a krevnich slozek.

Produkt je uréen pro dobu pouzivani maximalné

12 hodin.

Likvidace produktu

Produkt je nutno likvidovat v souladu se zdravotnimi
predpisy pro likvidaci kontaminovaného zdravotnického
odpadu. Béhem likvidace se musi nosit ochranné
zdravotnické rukavice.

Oznameni zavaznych nezadoucich pfihod

V8echny zavazné nezadouci ptihody, ke kterym dojde
v souvislosti s timto produktem, musi byt neprodlené
oznameny vyrobci a prislusnému narodnimu
ohlasovacimu organu. Vadné produkty je tfeba odeslat
vyrobci v souladu s opatfenimi pro bezpe¢nou dopravu.

Transferseet til blod og blodkomponenter

Optraeksspike til blodposer
TAKE SET B93/TAKE SET B88

Erklaeret formal

Ekstrakorporal udtagning, klargaring

(blanding, rekonstituering) eller overforsel af

blod og blodkomponenter og om ngdvendigt
elektrolytoplgsninger og berigelsen af autologt blod.
Manuel brug.

Indikationer

Ekstrakorporal udtagning eller overfarsel af blod og
blodkomponenter og elektrolytoplasninger til klargering
af blod og blodkomponenter, der anvendes ved
behandlingen af relaterede sygdomme og tilstande.

Kontraindikationer

Produktet er ikke designet og godkendt til:

« Privat anvendelse

» Anvendelse af ukvalificeret, uuddannet personale

Den aktuelle opsummering af produktegenskaber

fra de farmaceutiske fabrikanter for ekstrakorporal
udtagning, klargering (blanding, rekonstituering) eller
overfgrslen af blod/blodkomponenter/elektrolytoplasning
vedrgrende uforeneligheder (interaktion for materiale/
leegemidler og interaktion for forskellige leegemidler) og
kontraindikationer skal overholdes.

Kliniske fordele

Dette produkt muligger sikker udtagning, klargering
(blanding, rekonstituering) eller overfarsel af blod og
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blodkomponenter. Produktets kliniske fordele far kun

effekt, nar klargjort blod eller blodkomponenter indgives.

Til indgivelsen skal der vaelges passende medicinsk
udstyr.

Generelle sikkerhedsanvisninger

« Produktet er et medicinsk udstyr. « Produktet ma kun
anvendes af kvalificeret medicinsk og farmaceutisk
personale pa hospitaler, specialklinikker og apoteker
under konventionelle miljg- og hygiejnebetingelser.

« Produktet ma ikke anvendes pa patienter.

« Brugsanvisningen skal lzeses inden brug af produktet.
Hvis det er relevant, skal yderligere medfelgende
produktoplysninger observeres fgr brug. * Hvis den
sterile emballage beskadiges eller abnes utilsigtet

for brug, skal produktet bortskaffes helt og erstattes
med et nyt. « Produktet er beregnet til engangsbrug.
Resterilisering og genanvendelse er ikke tilladt.
Genanvendelse kan medfare infektioner. ¢ | tilfeelde af
fejlfunktion (f.eks. laekage, fiernede beskyttelseshaetter)
eller zendringer af ydeevnen ma produktet ikke
anvendes og skal udskiftes. Det defekte produkt

skal leveres til fabrikanten under overholdelse af
foranstaltninger for sikker transport. « Pa grund af
steriliseringsmetoden kan produktet indeholde spor

af ethylenoxid og restprodukter. | tilfeelde af kendte
allergier over for disse substanser skal du afholde dig
fra at bruge produktet. « De internationale og nationale
retningslinjer for ekstrakorporal udtagning, klargering
(blanding, rekonstituering) eller overforsel af blod og
blodkomponenter skal overholdes. « Overhold altid
brugsanvisningerne fra farmaceutiske fabrikanter
vedrgrende uforligeligheder (interaktions materialer/
lzegemidler samt interaktion mellem forskellige
lzegemidler) og den aktuelle opsummering af
produktegenskaber. Materialelister kan rekvireres for
alt medicinsk udstyr fremstillet af CODAN. « Produktets
funktion skal under anvendelsen kontrolleres
regelmaessigt af kvalificeret medicinsk/farmaceutisk
personale. » Almindelige hygiejneforholdsregler

og arbejdsmetoder skal altid overholdes. « Brug af
medicinske beskyttelseshandsker anbefales som
beskyttelse af brugeren mod infektioner.

Bemaerkninger til sikker anvendelse af produktet

« Produktet er designet til manuel brug. * Inden
anvendelsen skal produktet kontrolleres for skader,
teethed og fejltilslutninger. « For brug skal eksisterende
lukkepropper og aftagelige tilslutninger kontrolleres
for teethed og efterspaendes ved behov. « Inden

og under brugen af produktet desinficeres alle
tilslutningsporte for og efter hver tilslutning/aftagning.
Isopropylalkohol, iodiseret alkohol eller aetylalkohol
70 % eller isopropylalkohol 70 % kombineret med

klorhexidin gluconat 2% kan benyttes til desinfektion.
Veer opmaerksom pa, at eksponeringstiden skal veere
mindst 30 sekunder. Det skal sikres, at der kun foretages
tilslutning, nar alt er tert. » Hvis det er relevant, skal

det kontrolleres, at vaeggen i blodposen er intakt under
indstikning. « Overdreven kraft pa Luer-Lock tilslutninger
kan medfare belastningsrevner.

Produkt med SWAN-LOCK®:

* SWAN-LOCK® kan anvendes til op til 140 aktiveringer
under en tilladt anvendelsesperiode. « Anvend ikke
kanyler eller lignende i forbindelse med SWAN-LOCK®.
« Anvendelsen af Luer-Lock-tilslutninger anbefales for
en sikker forbindelse. « Nar du tilslutter en Luer-Slip
han-konus, kraeves et samtidigt tryk og en roterende
bevaegelse for at garantere en sikker forbindelse og

en korrekt ventilfunktion. Anvend ikke Luer-tilslutninger
med for stor lzengde. Disse kan forringe eller beskadige
ventilens funktion. « Hvis det er muligt, skal du skylle
SWAN-LOCK® med en neutral oplgsning efter hver
anvendelse eller udtagning. Rester skylles ud af SWAN-
LOCK®, hvilket forebygger mulige uforeneligheder og
sikrer ventilens funktion mod at kleebe fast pa grund af
rester. « SWAN-LOCK® Iaser automatisk, nar sprgjten/
slangen fiernes. Der kraeves ingen steril lukkehzette.

Produktkompatibilitet

« Spike-enhederne er i overensstemmelse med
EN ISO 1135-4 og kann tilsluttes til alle kompatible
infusions-/blodbeholdere.

« Alle Luer- og Luer-Lock-tilslutninger er kompatible i
henhold til EN ISO 80369-1/EN ISO 80369-7.

Restrisici
Man er ikke bekendt med betydelige restrisici pa
nuvaerende tidspunkt.

Anvendelsesperiode

De internationale og nationale retningslinjer for
ekstrakorporal udtagning, klargering (blanding,
rekonstituering) eller overfgrsel af blod og
blodkomponenter skal overholdes.

Produktet er designet til en maksimal
anvendelsesperiode pa 12 timer.

Bortskaffelse af produktet

Produktet skal bortskaffes i henhold til direktiverne for
bortskaffelse af kontamineret medicinsk affald. Der
skal benyttes medicinske beskyttelseshandsker under
bortskaffelsen.

Underretning om bivirkninger

Alle alvorlige bivirkninger i forbindelse med produktet
skal omgaende anmeldes til fabrikanten og den
respektive nationale tilsynsmyndighed. Defekte
produkter skal leveres til fabrikanten under overholdelse
af foranstaltninger for sikker transport.

Set de transferencia para sangre y
componentes sanguineos

Punta de extraccion para bolsas de sangre
TAKE SET B93/TAKE SET B88

Finalidad prevista

Extraccion extracorpdrea, preparacion (mezcla,
reconstitucion) o transferencia de sangre y componentes
sanguineos y, si es necesario, solucion electrolitica y
enriquecimiento de sangre autéloga. Uso manual.
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Indicaciones

Extraccion extracorpérea o transferencia de sangre y
componentes sanguineos y solucién electrolitica para
la preparacion de sangre y componentes sanguineos
utilizados en el tratamiento de enfermedades y cuadros
clinicos relacionados.

Contraindicaciones

Este producto no ha sido disefiado ni homologado para:
* Uso doméstico

« Uso por parte de personal no cualificado ni formado

Observe el vigente resumen de caracteristicas del
producto de los fabricantes farmacéuticos para la
extraccion extracorporea, preparacion (mezcla,
reconstitucion) o transferencia de sangre/componentes
sanguineos/solucion electrolitica en lo referente a las
incompatibilidades (interaccién de material/productos
farmacéuticos e interaccion de diferentes productos
farmacéuticos) y las contraindicaciones.

Beneficios clinicos

En este ambito de aplicacion, el producto permite
realizar de manera segura una extraccion, preparacion
(mezcla, reconstitucion) o transferencia de sangre y
componentes sanguineos. Los beneficios clinicos del
producto solo surten efecto cuando se administra la
sangre o el componente sanguineo preparados. Para
la administracion debe elegirse un producto sanitario
adecuado.

Instrucciones generales de seguridad

« Este producto es un producto sanitario. * El producto
debera utilizarse Gnicamente por parte de personal
médico y farmacéutico cualificado en hospitales, clinicas
especializadas y farmacias con unas condiciones del
entorno y de higiene convencionales. * El producto

no debe utilizarse en pacientes. * Antes de usar el
producto se deben observar las instrucciones de uso.
Si procede, debe observarse la informacién adicional
adjunta al producto antes de su uso. * En caso de

que el envase estéril esté dafiado o se haya abierto
involuntariamente antes de su uso, el producto debera
ser eliminado por completo y sustituido por uno nuevo.
« Este producto esta previsto para un solo uso. No
esta permitida su reesterilizacion ni reutilizacion.

Su reutilizacion puede provocar infecciones. « En

caso de funcionamiento defectuoso (p. €j., fuga,
caperuzas de proteccion desprendidas) o cambios en el
funcionamiento del producto, este no debera utilizarse
y habra que sustituirlo. El producto defectuoso debe
enviarse al fabricante de conformidad con las medidas
de seguridad para su transporte. * Debido al método
de esterilizacion, el producto puede contener restos de
oxido de etileno y sus productos residuales. En caso
de alergias conocidas a estas sustancias, absténgase
de utilizar el producto. « Se deben tener en cuenta

las pautas clinicas nacionales e internacionales para

la extraccion extracorpérea, preparacion (mezcla,
reconstitucion) o transferencia de sangre y componentes
sanguineos. * Siga en todo momento las instrucciones
de uso de los fabricantes farmacéuticos en lo referente
a incompatibilidades (interaccion material/farmacos e

interaccion de diferentes farmacos) y el vigente resumen
de caracteristicas del producto. Hay disponibles listas
de materiales previa solicitud para todos los productos
sanitarios fabricados por CODAN. « Es necesario que
personal médico/farmacéutico cualificado compruebe
periédicamente el funcionamiento del producto durante
su uso. « Observe siempre las normas de higiene y los
procedimientos de trabajo generalmente aceptados. * Se
recomienda el uso de guantes médicos protectores para
evitar cualquier tipo de infeccion en los usuarios.

Notas sobre un uso seguro del producto

« Este producto esta disefiado para uso manual. * Antes
de usar el producto se debe comprobar su estanqueidad
y si presenta dafios o malas conexiones. * Antes del
uso, se debe comprobar que los tapones de cierre y
las conexiones desconectables existentes estén bien
apretados y, si fuese necesario, deben apretarse de
nuevo. * Antes de usar el producto y durante su uso
se deben desinfectar todos los puertos de conexion
antes y después de cada conexion/desconexion. Para
desinfectar puede emplearse isopropanol, alcohol
yodado o alcohol etilico al 70 %, asi como isopropanol
al 70 % en combinacién con gluconato de clorhexidina
al 2%. Observe que el tiempo de exposicion debe

ser como minimo de 30 segundos. Asegurese de
efectuar cualquier conexién Unicamente cuando se
haya completado el proceso de secado. * Si procede,
asegurese de que la pared de la bolsa de sangre
permanezca intacta durante la perforacion. « Ejercer
excesiva fuerza sobre las conexiones con Luer-Lock
puede provocar grietas de tension.

Producto con SWAN-LOCK®:

+ EI SWAN-LOCK® puede utilizarse para hasta

140 activaciones durante un periodo de uso permitido.
* No utilice canulas o productos similares en
combinacién con el SWAN-LOCK®. « Se recomienda
utilizar conectores Luer-Lock para establecer una
conexion segura. « Al conectar un cono deslizante
Luer macho, es necesario realizar simultineamente
un movimiento de empuje y giro a fin de garantizar
una conexion segura y un funcionamiento correcto

de la valvula. No utilice conectores Luer de una
longitud excesiva. Esto puede mermar o deteriorar el
funcionamiento de la valvula. * Si es posible, enjuague
el SWAN-LOCK® con una solucién neutra después de
cada aplicacion o extraccion. Los residuos se eliminan
del SWAN-LOCK® al enjuagarlo, lo que evita posibles
incompatibilidades y garantiza el funcionamiento de

la valvula contra la adherencia debida a residuos. « El
SWAN-LOCK® se cierra automaticamente cuando se
desconecta la jeringa/linea. No se necesita ninguna
caperuza de cierre estéril.

Compatibilidad del producto

« El dispositivo de perforacién de cierre cumple la norma
EN ISO 1135-4 y puede conectarse con todos los
contenedores de infusion/sangre compatibles.

« Todos los conectores Luer y Luer-Lock son compatibles
segun EN 1SO 80369-1/EN ISO 80369-7.
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Riesgos residuales
Actualmente no se conocen riesgos residuales
significativos.

Periodo de uso

Se deben tener en cuenta las pautas clinicas nacionales
e internacionales para la extraccion extracorpérea,
preparacion (mezcla, reconstitucion) o transferencia de
sangre y componentes sanguineos.

El producto esta disefiado para un periodo de uso
maximo de 12 horas.

Eliminacion del producto

Este producto se debe eliminar de acuerdo con la
normativa médica para la eliminacion de residuos
médicos contaminados. Se deben llevar guantes de
proteccion durante la eliminacion del producto.

Notificacion de incidentes serios

Todos los incidentes graves acontecidos en relacion
con el producto deben ser comunicados sin demora al
fabricante y a la autoridad nacional competente que
deba ser informada. Los productos defectuosos deben
enviarse al fabricante de conformidad con las medidas
de seguridad para su transporte.

Set de transfert pour sang et composants
sanguins

Perforateur de prélevement pour poches de
sang TAKE SET B93/TAKE SET B88

Destination

Prélevement extracorporel, préparation (mélange,
reconstitution) ou transfert de sang ou composants
sanguins et, au besoin, solution électrolytique et
enrichissement de sang autologue. Emploi manuel.

Indications

Prélevement extracorporel ou transfert de sang ou
composants sanguins et solution électrolytique pour la
préparation de sang ou composants sanguins destinés
au traitement de maladies et conditions connexes.

Contre-indications

Le dispositif n’est ni congu ni approuvé pour une
utilisation:

« A domicile

« Par du personnel non qualifié et non formé.
Respecter le résumé actuel des caractéristiques du
dispositif des fabricants de produits pharmaceutiques
pour le prélevement extracorporel, la préparation
(mélange, reconstitution) ou le transfert de sang/
composants sanguins/solution électrolytique relatives
aux incompatibilités (interaction de matieres/produits
pharmaceutiques et interaction de différents produits
pharmaceutiques) et aux contre-indications.

Bénéfices cliniques

Dans ce cadre, le dispositif permet un prélévement
extracorporel, une préparation (mélange, reconstitution)
ou un transfert de sang/composants sanguins en

toute sécurité. Le bénéfice clinique du dispositif ne
devient effectif qu'avec I'administration du sang ou des
composants sanguins. L'administration doit se faire au
moyen d’un dispositif médical approprié.

Consignes générales de sécurité

« Il s’agit d’'un dispositif médical. « Le dispositif ne
devrait étre utilisé que par un personnel médical ou
pharmaceutique qualifié au sein d’hépitaux, de cabinets
spécialisés ou de pharmacies, dans un environnement
et des conditions d’hygiéne conventionnels. * Le
dispositif ne devrait pas étre utilisé sur des patients.

» Respecter impérativement la notice d’utilisation pour

utiliser le dispositif. Le cas échéant, se reporter avant
emploi a des informations complémentaires jointes au
dispositif. « Si 'emballage stérile est endommagé ou a
été ouvert accidentellement avant I'utilisation, éliminer le
dispositif complet et le remplacer par un nouveau. * Le
dispositif est destiné a un usage unique. Il est interdit
de le restériliser ou de le réutiliser. Une réutilisation peut
entrainer des infections. « En cas de dysfonctionnements
(par ex. fuite, bouchons de protection détachés) ou

de variations des performances, ne plus utiliser le
dispositif et le remplacer impérativement. Retourner

le dispositif défectueux au fabricant en prenant les
mesures nécessaires pour garantir un transport sr. « Le
dispositif peut présenter des traces d’oxyde d’éthyléne
et des résidus de produits résultant de la méthode de
stérilisation. S'abstenir d'utiliser le dispositif en cas
d’allergies connues a ces substances. * Respecter les
directives nationales et internationales relatives au
prélévement extracorporel, a la préparation (mélange,
reconstitution) et au transfert de sang ou composants
sanguins. * Toujours respecter les notices d'utilisation
des laboratoires pharmaceutiques relatives aux
incompatibilités (interactions matériau/médicament et
interactions médicamenteuses) ainsi que le résumé
actuel des caractéristiques du dispositif. Les listes

des matériaux sont fournies sur demande pour tous

les dispositifs médicaux fabriqués par CODAN. ¢ Le
personnel médical/pharmaceutique qualifié doit vérifier
a intervalles réguliers le bon fonctionnement du dispositif
pendant son emploi. « Observer toutes les mesures
d’hygiéne et les méthodes de travail validées. Il est
recommandé de porter des gants de protection pour
soins médicaux afin de prévenir toute infection pour les
utilisateurs.

Remarques relatives a une utilisation sare du
dispositif

« Le dispositif est destiné a un usage unique. * Vérifier
le parfait état du dispositif, de son étanchéité et de ses
connexions avant emploi. « Le cas échéant, s’assurer
que les bouchons de fermeture et les connexions
déconnectables sont bien serrés et les resserrer si
nécessaire avant emploi. « Désinfecter tous les ports
de connexion avant et aprés chaque branchement/
débranchement, et ce, avant et pendant I'emploi du
dispositif. Utiliser, pour la désinfection, de I'alcool
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isopropylique, de I'alcool iodé ou de I'alcool éthylique

a 70%, ou encore de I'alcool isopropylique a 70 %
additionné de gluconate de chlorhexidine a 2 %. Noter
que le temps d’exposition requis est de 30 secondes

au minimum. S’assurer du séchage complet avant
d’effectuer une connexion. « Le cas échéant, s’assurer,
pendant la perforation, que la paroi de la poche de sang
reste intacte. * Ne pas exercer de force excessive sur les
raccords Luer-Lock afin d’éviter I'apparition de fissures.

Dispositif avec SWAN-LOCK®:

» Le SWAN-LOCK® peut servir pour jusqu’a

140 activations pendant une durée d’utilisation autorisée.
« Ne pas utiliser de canules ni d’'ustensiles comparables
en association avec le SWAN-LOCK®. « Il est
recommandé d'utiliser des connecteurs Luer-Lock pour
la sécurité des raccordements. Il faut, pour brancher un
connecteur Luer-Slip male, le pousser et le faire tourner
en méme temps afin de garantir un raccordement sar
et un parfait fonctionnement de la valve. Ne pas utiliser
des connecteurs d’une longueur excessive pour ne pas
compromettre ni entraver le bon fonctionnement de la
valve. * Si possible, rincer le SWAN-LOCK® avec une
solution neutre apres chaque application ou chaque
prélevement. Rincer le SWAN-LOCK® pour en éliminer
les résidus afin d'éviter d’éventuelles incompatibilités

et de protéger la valve des adhérences de résidus et,
ainsi garantir son bon fonctionnement. « Le SWAN-
LOCK® se ferme automatiquement lorsque la syringe/
ligne est débranchée. Il ne nécessite aucun capuchon
d’étanchéité stérile.

Compatibilité du dispositif

« Le dispositif de perforation du bouchon est conforme
ala norme EN ISO 1135-4 et peut étre raccordé a tout
récipient de perfusion/de sang compatible.

« Tous les connecteurs Luer et Luer-Lock
sont compatibles conformément aux normes
EN 1SO 80369-1/EN ISO 80369-7.

Risques résiduels
Aucun risque résiduel significatif n’est connu a ce jour.

Durée d’utilisation

Respecter les directives nationales et internationales
relatives au prélévement extracorporel, a la préparation
(mélange, reconstitution) et au transfert de sang ou
composants sanguins.

Le dispositif est congu pour une durée d’utilisation ne
devant pas dépasser 12 heures.

Elimination du dispositif

Le dispositif doit étre éliminé en conformité avec les
reglements médicaux applicables pour I'élimination des
déchets médicaux contaminés. Porter impérativement
des gants de protection pour soins médicaux pour
procéder a I'élimination des dispositifs.

Notification d’incidents graves

Tout incident grave survenant en rapport avec le
dispositif doit faire immédiatement I'objet d’'une
notification au fabricant et a I'autorité nationale
compétente. Retourner les dispositifs défectueux au
fabricant en prenant les mesures nécessaires pour
garantir un transport sar.

Set di trasferimento per sangue ed
emocomponenti

Punta di prelievo per sacche di sangue
TAKE SET B93/TAKE SET B388

Destinazione d’uso

Prelievo extracorporeo, preparazione (miscelazione,
ricostituzione) o trasferimento di sangue e di componenti
del sangue e, se necessario, soluzione elettrolitica e
I'arricchimento di sangue autologo. Uso manuale.

Indicazioni

Prelievo extracorporeo o trasferimento di sangue e

di componenti del sangue e soluzione elettrolitica

per la preparazione di sangue e di componenti del
sangue utilizzati nel trattamento di malattie e condizioni
correlate.

Controindicazioni

Questo prodotto non e stato progettato né approvato

per:

» Uso domestico

+ Uso da parte di personale non qualificato e non
appositamente addestrato

Si deve osservare I'attuale sommario delle caratteristiche
del prodotto dei fabbricanti farmaceutici per il prelievo
extracorporeo, la preparazione (miscelazione,
ricostituzione) o il trasferimento di sangue/componenti
del sangue/soluzione elettrolitica per quanto riguarda

incompatibilita (interazione materiale/farmaco e
interazione di diversi farmaci) e controindicazioni.

Benefici clinici

Il prodotto in questo ambito permette il prelievo,

la preparazione (miscelazione, ricostituzione) o il
trasferimento di sangue e componenti del sangue in
sicurezza. | benefici clinici del prodotto si manifestano
unicamente quando il sangue e i componenti del
sangue preparati vengono somministrati. Per la
somministrazione & necessario selezionare un
dispositivo medico appropriato.

Istruzioni di sicurezza generali

« |l prodotto & un dispositivo medico. ¢ Il prodotto

deve essere utilizzato solo da personale medico e
farmaceutico qualificato in ospedali, studi specialistici
e farmacie con condizioni ambientali e igieniche
convenzionali. * Non utilizzare il prodotto su pazienti.

» Si devono leggere attentamente le istruzioni per

I'uso prima di utilizzare il prodotto. Se applicabile,
prima dell’'uso € necessario osservare le ulteriori
informazioni che accompagnano il prodotto. « Nel

caso in cui la confezione sterile venga danneggiata

o involontariamente aperta prima dell’uso, il prodotto
deve essere completamente eliminato e sostituito da
uno nuovo. ¢ Il prodotto &€ monouso. La risterilizzazione
e il riutilizzo non sono consentiti. Il riutilizzo pud
causare infezioni. « In caso di malfunzionamenti (ad es.
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perdite, cappucci protettivi staccati) o modifiche delle
prestazioni, il prodotto non deve essere utilizzato e

deve essere sostituito. |l prodotto difettoso deve essere
fornito al fabbricante in conformita con le misure da
adottare per un trasporto sicuro. ¢ A causa del metodo di
sterilizzazione, il prodotto pud contenere tracce di ossido
di etilene e dei suoi prodotti residui. In caso di allergie
note a queste sostanze, evitare di utilizzare il prodotto.

» Devono essere prese in considerazione le linee guida
nazionali e internazionali per il prelievo extracorporeo,

la preparazione (miscelazione, ricostituzione) o il
trasferimento di sangue e componenti del sangue.

« Rispettare sempre le istruzioni per 'uso dei fabbricanti
farmaceutici in merito alle incompatibilita (interazione
materiale/farmaco e interazione di diversi farmaci) e
all’attuale sommario delle caratteristiche del prodotto. Gli
elenchi dei materiali sono disponibili su richiesta per tutti
i dispositivi medici fabbricati da CODAN. « La funzionalita
del prodotto deve essere controllata da personale
medico/farmaceutico qualificato a intervalli regolari
durante I'uso. * Devono essere sempre osservati misure
igieniche e metodi di lavoro accettati universalmente.

« Si raccomanda 'uso di guanti medicali protettivi per
prevenire qualunque infezione degli utilizzatori.

Note sull’'uso sicuro del prodotto

« |l prodotto e destinato all'uso manuale. « Prima
dell'uso, e necessario controllare che il prodotto non
presenti danni, che sia a tenuta e che non ci siano
eventuali collegamenti errati. « Prima dell’'uso, i tappi di
chiusura e i collegamenti scollegabili presenti devono
essere controllati per quanto riguarda la tenuta e stretti
nuovamente se necessario. * Prima e durante I'uso

del prodotto, tutte le porte di connessione devono
essere disinfettate prima e dopo ogni collegamento/
scollegamento. Per la disinfezione si possono usare
alcool isopropilico, alcool contenente iodio o alcool etilico
al 70 % o alcool isopropilico al 70 % in combinazione
con clorexidina gluconato al 2%. Si prega di notare
che il tempo di esposizione deve essere di almeno

30 secondi. Occorre assicurarsi che venga effettuato
un collegamento solo ad asciugatura ultimata. « Se
applicabile, assicurarsi che la parete della sacca di
sangue rimanga intatta durante la perforazione. « Forze
eccessive applicate sui collegamenti Luer-Lock possono
causare la formazione di crepe dovute alla tensione.

Prodotto con SWAN-LOCK®:

* SWAN-LOCK® puo essere utilizzato per un massimo

di 140 attivazioni durante un periodo di utilizzo
consentito. * Non utilizzare cannule o dispositivi simili

in combinazione con SWAN-LOCK®. « Lutilizzo di
connettori Luer-Lock & consigliato per garantire un
collegamento sicuro. * Quando si connette un cono Luer
Slip maschio, & necessario un movimento simultaneo di
spinta e rotazione per garantire un collegamento sicuro
e un corretto funzionamento della valvola. Non utilizzare
connettori Luer di lunghezza eccessiva, poiché possono
compromettere o danneggiare il funzionamento della
valvola. * Se possibile, risciacquare SWAN-LOCK® con
una soluzione neutra dopo ogni applicazione o prelievo. |
residui vengono eliminati da SWAN-LOCK®, prevenendo
eventuali incompatibilita e preservando il funzionamento
della valvola da eventuali aderenze dovute ai residui.

+ SWAN-LOCK?® si chiude automaticamente una volta
scollegata la siringa/linea. Non sono necessari cappucci
sigillanti sterili.

Compatibilita del prodotto

« |l dispositivo di perforazione della chiusura &€ conforme
alla norma EN ISO 1135-4 e puo essere collegato a
tutti i contenitori di infusione/sangue compatibili.

« Tutti i connettori Luer e Luer-Lock sono compatibili
secondo le norme EN ISO 80369-1/EN ISO 80369-7.

Rischi residui
Al momento non sono noti rischi residui significativi.

Periodo di utilizzo

Devono essere prese in considerazione le linee guida
nazionali e internazionali per il prelievo extracorporeo,
la preparazione (miscelazione, ricostituzione) o il
trasferimento di sangue e componenti del sangue.

Il prodotto & progettato per un periodo massimo di
utilizzo di 12 ore.

Eliminazione del prodotto

| prodotto deve essere eliminato in conformita con le
direttive mediche per I'eliminazione di rifiuti sanitari
contaminati. Devono essere indossati guanti medicali
protettivi durante lo smaltimento.

Notifica di incidenti gravi

Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al
prodotto devono essere segnalati immediatamente al
fabbricante e alla corrispondente autorita nazionale di
segnalazione. Eventuali prodotti difettosi devono essere
forniti al fabbricante in conformita con le misure da
adottare per un trasporto sicuro.

Transferset voor bloed en
bloedcomponenten

Bereidings-spike voor bloedzak
TAKE SET B93/TAKE SET B88
Beoogd doeleind

Extracorporale opzuiging, voorbereiding
(mengen, oplossen) of overbrenging van bloed en

bloedcomponenten en, indien nodig, elektrolytoplossing
en de verrijking van autoloog bloed. Handmatig gebruik.

Indicaties

Extracorporale opzuiging of overbrenging van bloed
en bloedcomponenten en elektrolytoplossing voor de
voorbereiding van bloed en bloedcomponenten die
worden gebruikt bij de behandeling van gerelateerde
ziekten en aandoeningen.
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Contra-indicaties

Dit product is niet ontworpen en goedgekeurd voor:

« Thuisgebruik

« Gebruik door ongekwalificeerd personeel zonder
speciale opleiding

De actuele samenvatting van de kenmerken van

het product van de farmaceutische fabrikanten

voor de extracorporale opzuiging, voorbereiding

(mengen, oplossen) of overbrenging van bloed/

bloedcomponenten/elektrolytoplossing met betrekking

tot onverenigbaarheid (interactie tussen materiaal/

farmaceutica en interactie tussen verschillende

farmaceutica) en contra-indicaties moet in acht worden

genomen.

Klinische voordelen

Het product in dit toepassingsgebied maakt de veilige
opzuiging, voorbereiding (mengen, oplossen) of
overbrenging van bloed en bloedcomponenten mogelijk.
Het klinische voordeel van het product treedt uitsluitend
in werking wanneer het voorbereide bloed of de
voorbereide bloedcomponent wordt toegediend. Voor
de toediening moet een geschikt medisch hulpmiddel
worden gekozen.

Algemene veiligheidsinstructies

« Dit product is een medisch hulpmiddel. « Het product
mag uitsluitend worden gebruikt door gekwalificeerd
medisch en farmaceutisch personeel in ziekenhuizen,
gespecialiseerde praktijken en apotheken met de
gebruikelijke omgevings- en hygiénecondities. « Het
product mag niet bij pati€nten worden gebruikt. « Lees
de gebruiksaanwijzing voordat u het product gebruikt.
Indien van toepassing moet verdere meegeleverde

productinformatie véor gebruik in acht worden genomen.

« Als de steriele verpakking enige schade vertoont of
voor gebruik per ongeluk is geopend, moet het volledige
product worden weggegooid en worden vervangen door
een nieuw exemplaar. « Dit product is bedoeld voor
eenmalig gebruik. Hersterilisatie en hergebruik zijn niet
toegestaan. Hergebruik kan leiden tot infecties. « Als

het product niet goed werkt (bijv. lekkage, losgeraakte
beschermkapjes) of de prestaties veranderen, mag

het product niet worden gebruikt en moet worden
vervangen. Stuur het defecte product naar de fabrikant
in overeenstemming met de maatregelen voor een veilig
transport. « Door de sterilisatiemethode kan het product
sporen van ethyleenoxide en restproducten daarvan
vertonen. Gebruik het product niet in geval van bekende
allergieén voor deze stoffen. « De internationale en
nationale richtlijnen voor de extracorporale opzuiging,
voorbereiding (mengen, oplossen) of overbrenging van
bloed en bloedcomponenten moeten in acht worden
genomen. * Neem altijd de gebruiksaanwijzing van

de farmaceutische fabrikanten in acht ten aanzien

van incompatibiliteit (interactie tussen materiaal en
medicijnen en tussen verschillende medicijnen) en de
actuele samenvatting van de producteigenschappen.
Op aanvraag zijn materiaallijsten verkrijgbaar voor

alle medische hulpmiddelen die door CODAN worden

geproduceerd. « De werking van het product moet
tijdens het gebruik met regelmatige tussenpozen
worden gecontroleerd door gekwalificeerd medisch/
farmaceutisch personeel. « Algemeen aanvaarde
hygiénerichtlijnen en werkmethoden dienen te allen
tijde te worden aangehouden. * Het gebruik van
beschermende medische handschoenen wordt
aanbevolen om infecties van gebruikers te voorkomen.

Opmerkingen over veilig gebruik van het product

« Dit product is ontworpen voor handmatig gebruik.

« V66r gebruik moet het product worden gecontroleerd
op schade, een goede afsluiting en eventuele verkeerde
aansluitingen. « Vé6r gebruik moeten aanwezige
afsluitpluggen en ontkoppelbare verbindingen

worden gecontroleerd op een goede afsluiting en
eventueel opnieuw goed worden vastgezet. « Voor

en tijdens het gebruik van het product moeten alle
aansluitpoorten worden gedesinfecteerd voor en na
iedere aansluiting/loskoppeling. Voor desinfectie kan
isopropylalcohol, joodhoudende alcohol of ethylalcohol
70 % of isopropylalcohol 70 % in combinatie met
chloorhexidinegluconaat 2 % worden gebruikt. Houd

er rekening mee dat de blootstellingstijd minimaal

30 seconden moet bedragen. Zorg dat er pas een
verbinding wordt gemaakt als de componenten volledig
droog zijn. * Zorg er indien nodig voor dat de buitenkant
van de bloedzak bij het prikken niet wordt beschadigd.
» Overmatige kracht op Luer-Lock-aansluitingen kan
leiden tot spanningsscheuren.

Product met SWAN-LOCK®:

» De SWAN-LOCK® kan worden gebruikt voor maximaal
140 activeringen tijdens een toegestane gebruiksduur.

* Gebruik geen canules of iets dergelijks in combinatie
met de SWAN-LOCK®. « Het gebruik van Luer-
Lock-connectors wordt aangeraden voor een veilige
verbinding. ¢ Bij het verbinden van een mannelijke Luer-
Slip-conus is een gelijktijdige duw- en draaibeweging
nodig om voor een betrouwbare verbinding en een
correcte werking van de klep te zorgen. Gebruik geen
Luer-connectors die te lang zijn. Deze kunnen de
werking van de klep belemmeren of deze beschadigen.
« Spoel indien mogelijk de SWAN-LOCK® met een
neutrale oplossing na elke toepassing of opzuiging.
Resten worden uit de SWAN-LOCK® gespoeld en zo
worden mogelijke onverenigbaarheden voorkomen en
wordt ervoor gezorgd dat de klep blijft werken en niet
vast gaat plakken door resten. « De SWAN-LOCK® sluit
automatisch wanneer de spuit/lijn wordt losgekoppeld.
Er is geen steriel afsluitkapje nodig.

Productcompatibiliteit

« De afsluitprikker is compatibel met EN ISO 1135-4 en
kan worden aangesloten op alle compatibele infusie-/
bloedhouders.

« Alle Luer- en Luer-Lock-connectors zijn compatibel met
EN 1SO 80369-1/EN ISO 80369-7.

Restrisico’s

Er zijn op dit moment geen significante restrisico’s
bekend.
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Gebruiksduur

De internationale en nationale richtlijnen voor

de extracorporale opzuiging, voorbereiding

(mengen, oplossen) of overbrenging van bloed en
bloedcomponenten moeten in acht worden genomen.
Het product is ontworpen voor een gebruiksduur van
maximaal 12 uur.

Afvoer van het product

Het product moet worden afgevoerd volgens de
medische voorschriften voor de afvoer van besmet
medisch afval. Tijdens de afvoer moeten beschermende
medische handschoenen worden gedragen.

Melding van ernstige incidenten

Alle ernstige incidenten in samenhang met het product
moeten onmiddellijk worden gemeld aan de fabrikant
en de betreffende nationale meldingsautoriteit. Stuur
defecte producten naar de fabrikant volgens de
maatregelen voor veilig transport.

Overforingssett til blod og
blodkomponenter

Opptrekksspike for blodposer
TAKE SET B93/TAKE SET B88

Tiltenkt bruk

Ekstrakorporal tapping, preparering (blanding,
rekonstituering) eller overfgring av blod og
blodkomponenter og, om ngdvendig, elektrolyttlgsning
og anrikning av autologt blod. Manuell bruk.

Indikasjoner

Ekstrakorporal tapping eller overfgring av blod og
blodkomponenter og elektrolyttlgsning for preparering av
blod og blodkomponenter som brukes i behandling av
relaterte sykdommer og tilstander.

Kontraindikasjoner

Produktet er ikke konstruert eller godkjent for:
« Bruk i hiemmet

« bruk av ukvalifisert personell uten oppleaering

Folg alltid gjeldende preparatomtale fra
legemiddelprodusentene for ekstrakorporal tapping,
preparering (blanding, rekonstituering) eller transfusjon
av blod/blodkomponenter/elektrolyttopplasning nar
det gjelder uforlikeligheter (interaksjoner med andre
materialer/legemidler og interaksjoner mellom ulike
legemidler) og kontraindikasjoner.

Kliniske fordeler

Med dette produktet er det mulig & tappe, preparere
(blande, rekonstituere) eller overfare blod og
blodkomponenter pa en trygg mate. Den kliniske
fordelen med produktet inntrer forst nar det preparerte
blodet eller den preparerte blodkomponenten
administreres. Ved administrering ma egnet medisinsk
utstyr velges.

Generelle sikkerhetsinstruksjoner

« Produktet er medisinsk utstyr. « Produktet skal kun
brukes av kvalifisert medisinsk og farmaseytisk personell
pa sykehus, i spesialistpraksis og pa apotek i et standard
milje med standard hygieneforhold. « Produktet skal ikke
brukes pa pasienter. « Bruksanvisningen ma leses for
produktet tas i bruk. Hvis det er aktuelt, skal man sette
seg inn i ytterligere medfglgende produktinformasjon

for bruk. « Hvis det er skader pa den sterile emballasjen
eller den apnes utilsiktet fgr bruk, skal hele produktet
kastes og erstattes av et nytt. « Produktet er beregnet for

engangsbruk. Resterilisering samt gjenbruk er ikke tillatt.
Gjenbruk kan forarsake infeksjoner. « Hvis det oppstar
funksjonsfeil (f.eks. lekkasje, beskyttelseshetter som
lesner) eller endring i ytelse, skal produktet ikke brukes
og ma byttes ut. Det defekte produktet skal sendes til
produsenten i samsvar med tiltak for sikker transport.

« Pa grunn av steriliseringsmetoden kan produktet
inneholde spor av etylenoksid og dets restprodukter.

| tilfelle av kjente allergier mot disse stoffene ma ikke
produktet brukes. ¢ De internasjonale og nasjonale
retningslinjene for ekstrakorporal tapping, preparering
(blanding, rekonstituering) eller overfgring av blod og
blodkomponenter skal tas i betraktning. « Felg alltid
bruksanvisningen fra legemiddelprodusentene nar det
gjelder uforlikeligheter (interaksjon mellom materiale

og legemidler samt interaksjon mellom forskjellige
legemidler) og gjeldende preparatomtale. Materiallister
til alt medisinsk utstyr som er produsert av CODAN, fas
pa foresparsel. « Produktets funksjon ma kontrolleres
av kvalifisert medisinsk/farmaseytisk personell med
jevne mellomrom under bruk. « Generelt aksepterte
hygienetiltak og arbeidsmetoder ma falges til enhver tid.
« Bruk av vernehansker anbefales for & forhindre smitte.

Merknader om sikker bruk av produktet

* Produktet er designet for manuell bruk. « Sjekk
produktet med tanke pa skader, stramhet og feilkoblinger
for bruk. « For bruk ma eksisterende tetningsplugger

og lgsbare tilkoblinger kontrolleres med tanke pa
stramhet og etterstrammes ved behov. * Far og

under bruk av produktet ma alle tilkoblingsporter
desinfiseres for og etter hver tilkobling/frakobling.
Isopropylalkohol, jodholdig alkohol eller etylalkohol

70 % eller isopropylalkohol 70 % i kombinasjon med
klorheksidinglukonat 2 % kan brukes til desinfeksjon.
Obs! Eksponeringstiden ma veere minst 30 sekunder.
Det ma kun opprettes en ny tilkobling nar alt er
fullstendig tert. « Serg for at blodposens vegg forblir
intakt under gjennomhullingen hvis dette er relevant.

* Hvis det brukes for mye makt pa Luer-Lock-tilkoblinger,
kan det fere til sprekker.

Produkt med SWAN-LOCK®:

* SWAN-LOCK® kan brukes til opptil 140 aktiveringer
under en tillatt bruksperiode. « Ikke bruk kanyler eller
lignende sammen med SWAN-LOCK®. « Bruk av Luer-
Lock-koblinger anbefales for & fa en trygg tilkobling.

« Nar du kobler til en Luer Slip-kobling, ma du trykke
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og vri samtidig for a fa til en god tilkobling og korrekt
ventilfunksjon. Luer-koblinger som er for lange, ma ikke
brukes. Disse kan svekke eller skade ventilens funksjon.
« Skyll eventuelt SWAN-LOCK® med en ngytral lgsning
etter hver bruk eller tapping. Restmaterialer skylles ut av
SWAN-LOCK®, noe som forhindrer mulig inkompatibilitet
og sikrer at ventilen fungerer og ikke setter seg fast

pa grunn av restmaterialer. « SWAN-LOCK® lukkes
automatisk nar spreyten/slangen kobles fra. Den krever
ingen sterile tetningshetter.

Produktkompatibilitet

» Gjennomhullingsenheten er i samsvar med
EN ISO 1135-4 og kan kobles til alle kompatible
infusjons-/blodbeholdere.

« Alle Luer- og Luer-Lock-koblinger er kompatible i
henhold til EN ISO 80369-1/EN ISO 80369-7.

Restrisiko
Ingen vesentlig restrisiko er kjent pa dette tidspunktet.

Bruksperiode

De internasjonale og nasjonale retningslinjene

for ekstrakorporal tapping, preparering (blanding,
rekonstituering) eller overfgring av blod og
blodkomponenter skal tas i betraktning.

Produktet er beregnet for en brukstid pa maksimalt
12 timer.

Avhending av produkter

Produktet skal kastes i samsvar med medisinske
forskrifter for avhending av kontaminert medisinsk avfall.
Vernehansker ma brukes under avhending.

Varsling av alvorlige hendelser

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med
produktet, ma rapporteres umiddelbart til produsenten
og aktuelle myndigheter. De defekte produktene skal
sendes til produsenten i samsvar med tiltak for sikker
transport.

Zestaw transferowy do krwi i sktadnikéw
krwi

Kolec do pobierania do workéw z krwig
TAKE SET B93/TAKE SET B88

Przewidziane zastosowanie

Pozaustrojowe pobieranie, przygotowywanie (mieszanie,
rekonstytucja) lub transfer krwi i sktadnikéw krwi oraz, w
razie koniecznosci, roztworéw elektrolitowych, a takze
wzbogacanie krwi autologicznej. Do uzytku recznego.

Wskazania

Pozaustrojowe pobieranie lub transfer krwi i
sktadnikéw krwi oraz roztworéw elektrolitowych w celu
przygotowania krwi i sktadnikéw krwi stosowanych w
leczeniu okreslonych choréb i stanéw.

Przeciwwskazania

Produkt nie jest przeznaczony ani dopuszczony do:

« Uzytku domowego

« Stosowania przez niewykwalifikowany, nieprzeszkolony
personel

Nalezy przestrzegac informacji zawartych w aktualnych
Charakterystykach Produktu Leczniczego producentéw
lekéw dotyczacych pozaustrojowego pobierania,
przygotowywania (mieszania, rekonstytucji) lub transferu
krwi/sktadnikéw krwi/roztworéw elektrolitowych w
odniesieniu do ewentualnych niezgodnosci (interakcji
materiatu/leku oraz interakcji roznych lekéw) i
przeciwwskazan.

Korzysci kliniczne

Produkt umozliwia w tym zakresie bezpieczne
pobieranie, przygotowywanie (mieszanie, rekonstytucje)
lub transfer krwi i sktadnikéw krwi. Korzys$¢ kliniczna z
zastosowania produktu wystgpuje dopiero w przypadku
podania przygotowanej krwi lub sktadnikéw krwi. W celu
podania nalezy wybra¢ odpowiedni wyréb medyczny.

Ogolne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa
« Produkt stanowi wyréb medyczny. « Produkt moze
by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany

personel medyczny i farmaceutyczny w szpitalach,
specjalistycznych gabinetach lekarskich i aptekach, w
typowych warunkach otoczenia i higieny. « Nie nalezy
stosowac¢ produktu u pacjentéw. « Przed zastosowaniem
produktu nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzywania.
Nalezy réwniez przestrzega¢ wszelkich innych
informacji dotgczonych do produktu, jezeli s one
dostgpne. « W przypadku uszkodzenia sterylnego
opakowania lub jego przypadkowego otwarcia przed
uzyciem, produkt nalezy catkowicie unieszkodliwi¢ i
wymieni¢ na nowy. « Produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku. Resterylizacja lub powtérne
uzycie produktu sg niedozwolone. Powtdrne uzycie
moze prowadzi¢ do infekcji. « W przypadku wadliwego
dziatania produktu (np. nieszczelnos$ci, odtgczenia
kapturkéw ochronnych) lub zmiany jego wtasciwosci,
nie nalezy stosowac¢ produktu, lecz wymieni¢ go na
nowy. Produkt wadliwy musi zosta¢ dostarczony do
producenta z zachowaniem zasad bezpiecznego
transportu. « Ze wzgledu na metode sterylizacji, produkt
moze zawiera¢ $ladowe ilosci tlenku etylenu oraz

jego pozostatosci. W przypadku stwierdzonej alergii

na te substancje nalezy zrezygnowac ze stosowania
produktu. « Nalezy przestrzega¢ migdzynarodowych

i krajowych dyrektyw w zakresie pozaustrojowego
pobierania, przygotowywania (mieszania, rekonstytucji)
lub transferu krwi i sktadnikéw krwi. « Nalezy zawsze
przestrzegac informacji o ewentualnych niezgodnosciach
(interakcjach materiatu/leku oraz interakcjach

réznych lekéw) zawartych w instrukcjach stosowania
dostarczonych przez producentéw lekéw, a takze
aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Wykazy materiatéw dla wszystkich wyrobow
medycznych produkowanych przez firme CODAN sg
dostgpne na zyczenie. « Podczas zastosowania dziatanie
produktu powinno byé regularnie kontrolowane przez
wykwalifikowany personel medyczny/farmaceutyczny.

* Zasadniczo nalezy stale przestrzega¢ ogéinie
przyjetych zasad higieny i metod pracy. « Zalecane jest
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stosowanie medycznych rekawiczek ochronnych w celu
zabezpieczenia uzytkownika przed zakazeniami.

Wskazoéwki odnosnie bezpiecznego stosowania

« Produkt jest przeznaczony do zastosowania
recznego. * Przed zastosowaniem nalezy skontrolowac
produkt pod katem uszkodzen, szczelnosci oraz
ewentualnego niewtasciwego potgczenia ztgczy.

* Przed zastosowaniem nalezy skontrolowa¢ zatozone
zatyczki i ztgcza roztgczalne pod katem szczelnosci
oraz ewentualnie poprawnie je dokreci¢. « Zaréwno
przed jak i podczas zastosowania produktu, wszystkie
porty przytaczeniowe nalezy dezynfekowac przed i po
kazdorazowym poditgczeniu/odigczeniu. Do dezynfekcji
mozna stosowac alkohol izopropylowy, jodyne badz
70 % alkohol etylowy lub 70 % alkohol izopropylowy

w potgczeniu z 2% glukonianem chlorheksydyny.

Czas ekspozycji powinien wynosi¢ min. 30 sekund.
Nalezy upewnic sie, ze tgczone elementy sa catkowicie
suche. « Jezeli dotyczy, nalezy upewnic sig, ze $cianka
worka z krwig nie zostata naruszona podczas wktucia.
» Oddziatywanie ze zbyt duzg sitg na faczniki Luer-Lock
moze prowadzi¢ do peknie¢ naprezeniowych.

Produkt zawierajgcy SWAN-LOCK®:

» Adapter SWAN-LOCK® pozwala na maksymalnie

140 uzy¢ w dozwolonym czasie stosowania. * Nie nalezy
stosowac kaniul ani podobnych produktéw w potaczeniu
z adapterem SWAN-LOCK®. « W celu bezpiecznego
potaczenia zaleca sig stosowanie tgcznikéw Luer-
Lock. « Podczas podtgczania meskiej koncowki Luer
Slip nalezy wykonac¢ jednoczesny ruch dociskajacy

i przekrecajgcy, co zapewni Sciste potaczenie i
prawidtowe dziatanie zaworu. Nie nalezy stosowac
tacznikéw typu Luer o nadmiernej dtugosci. Moga one
naruszy¢ lub uszkodzi¢ dziatanie zaworu. « Jezeli to
mozliwe, po kazdym zastosowaniu lub pobraniu krwi
nalezy przeptuka¢ adapter SWAN-LOCK® roztworem

obojetnym. Spowoduje to wyptukanie pozostatosci

z adaptera SWAN-LOCK®, co zabiega mozliwym
niezgodnosciom i zabezpiecza adapter przed zatkaniem
przez pozostatosci. « Adapter SWAN-LOCK® zamyka
sie automatycznie po odtgczeniu strzykawki/przewodu.
Uzycie sterylnego kapturka uszczelniajgcego nie jest
konieczne.

Kompatybilnos$¢ produktu

* Lacznik kolcowy jest zgodny z normg EN ISO 1135-4
i moze byé¢ tgczony z wszystkimi kompatybilnymi
pojemnikami infuzyjnymi/pojemnikami na krew.

* Produkt jest kompatybilny z wszystkimi tgcznikami typu
Luer oraz Luer-Lock zgodnie z normg EN 1SO 80369-1/
EN ISO 80369-7.

Ryzyko resztkowe
Obecnie nie jest znane zadne istotne ryzyko resztkowe.

Czas stosowania

Nalezy przestrzega¢ migdzynarodowych i krajowych
dyrektyw w zakresie pozaustrojowego pobierania,
przygotowywania (mieszania, rekonstytucji) lub transferu
krwi i sktadnikow krwi.

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez maks.
12 godzin.

Unieszkodliwienie produktu

Produkt musi zosta¢ unieszkodliwiony zgodnie z
przepisami w zakresie unieszkodliwiania skazonych
odpaddéw medycznych. Podczas unieszkodliwiania
muszg by¢ stosowane medyczne rekawiczki ochronne.

Zgtaszanie powaznych incydentow

Wszelkie powazne incydenty zwigzane ze stosowaniem
produktu nalezy niezwtocznie zgtosi¢ producentowi oraz
odpowiedniemu organowi krajowemu.

Produkty wadliwe musza zosta¢ dostarczone do
producenta z zachowaniem zasad bezpiecznego
transportu.

Sistema de transferéncia para sangue e
componentes sanguineos

Espigao de recolha para sacos de sangue
TAKE SET B93/TAKE SET B88

Finalidade prevista

Retirada extracorporal, preparagdo (mistura,
reconstituicdo) ou transferéncia de sangue e
componentes sanguineos e, se necessario, solugao
de eletrélito e o enriquecimento de sangue autélogo.
Utilizagao manual.

Indicagoes

Retirada extracorporal ou transferéncia de sangue e
componentes sanguineos e solucéo de eletrdlito para
a preparacao de sangue e componentes sanguineos
utilizados no tratamento de doengas e condigdes
relacionadas.

Contraindicagées

Este produto nédo foi concebido ou aprovado para:

« Utilizagdo doméstica

« Utilizagéo por pessoal ndo qualificado e ndo treinado

Deve ser observado o atual resumo das caracteristicas
do produto dos fabricantes de produtos farmacéuticos
para a retirada extracorporal, preparagéo (mistura,
reconstituicéo) ou transferéncia de sangue/componentes
sanguineos/solugéo de eletrdlito no que diz respeito

as incompatibilidades (interagdo do material/produtos
farmacéuticos e interagéo de produtos farmacéuticos
diferentes) e contraindicacdes.

Beneficios clinicos

O produto neste ambito permite a retirada, preparacéo
(mistura, reconstituigéo) ou transferéncia segura de
sangue e componentes sanguineos. O beneficio clinico
do produto sé se torna efetivo quando o sangue ou
componente sanguineo preparado é administrado. Para
a administragdo, é necessario escolher um dispositivo
médico adequado.

Instrugdes de seguranca gerais

« O produto é um dispositivo médico. ¢« O produto sé
deve ser utilizado por pessoal médico e farmacéutico
qualificado em hospitais, consultérios especializados
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e farmacias com condigdes ambientais e de higiene
convencionais. * O produto ndo deve ser utilizado

em doentes. * As instrugdes de utilizagdo devem ser
observadas antes da utilizagdo do produto. Se aplicavel,
devem ser observadas informagdes adicionais sobre

o produto antes do uso. * Se a embalagem estéril
estiver danificada ou for aberta inadvertidamente antes
do uso, o produto deve ser totalmente eliminado e
substituido por um novo. * O produto é de uso Unico.

A reesterilizagdo assim como a reutilizagdo ndo sao
permitidas. A reutilizagédo pode causar infegdes. « No
caso de mau funcionamento (p.ex., fuga, tampas de
protegdo separadas) ou alteragdes no desempenho, o
produto ndo devera ser utilizado e deve ser substituido.
O produto com defeito deve ser devolvido ao fabricante
em conformidade com as medidas para transporte
seguro. « Devido ao método de esterilizagéo, o produto
pode conter vestigios de 6xido de etileno e dos
respetivos produtos residuais. Em caso de alergias
conhecidas a essas substancias, abstenha-se de utilizar
o produto. « Devem ser consideradas as diretivas
internacionais e nacionais para a retirada extracorporal,
preparagao (mistura, reconstitui¢cdo) ou transferéncia de
sangue e componentes sanguineos. * Respeitar sempre
as instrugdes de utilizagao dos fabricantes de produtos
farmacéuticos no que diz respeito as incompatibilidades
(material de interagdo/medicamentos e interacdo

de medicamentos diferentes) e ao atual resumo das
caracteristicas do produto. As listas de materiais

estao disponiveis mediante solicitagdo para todos os
dispositivos médicos fabricados pela CODAN. « Durante
a utilizagao deve ser verificada a fungdo do produto por
pessoal médico/farmacéutico qualificado em intervalos
regulares. * As medidas de higiene e os métodos

de trabalho geralmente aceites devem ser sempre
observados. + Recomenda-se o uso de luvas médicas de
protegao para evitar infegdes dos utilizadores.

Notas sobre a utilizagao segura do produto

+ O produto foi concebido para utilizagdo manual.

« Antes da utilizagdo, o produto deve ser verificado
quanto a danos, estanqueidade e falhas de conexao.
« Antes da utilizagao, os tampdes de fecho e ligagdes
desacoplaveis existentes tém de ser verificados
quanto ao aperto e reapertados, se necessario.

< Antes e durante a utilizagdo do produto, todas as
portas de conexao tém de ser desinfetadas antes e
apos cada conexdo/desconexao. Para a desinfegao
pode ser usado alcool isopropilico, alcool com iodo
ou alcool etilico a 70 % ou alcool isopropilico a 70 %
em combinagdo com gluconato de clorexidina a 2 %.
Observe que o tempo de exposigéo tem de perfazer
um minimo de 30 segundos. E necessario assegurar
que s6 possa ser estabelecida uma conexao apds a
secagem completa.  Se aplicavel, certifique-se de que

a parede do saco de sangue permanece intata durante
a perfuracgéo. « Forgas excessivas nas conexdes Luer-
Lock podem causar fissuras de tensao.

Produto com SWAN-LOCK®:

» O SWAN-LOCK® pode ser utilizado para até

140 ativagdes durante um periodo de utilizagao
admissivel. « Nao utilizar canulas ou similares em
conjunto com o SWAN-LOCK®. « Recomenda-se

a utilizagao de conectores Luer-Lock para uma
ligagdo segura. * Ao ligar um cone deslizante Luer
macho, é necessario um movimento simultaneo de
empurrar e rodar para garantir uma ligagdo segura

e um funcionamento correto da valvula. Nao utilizar
conectores Luer com comprimento excessivo. Estes
podem prejudicar ou danificar o funcionamento da
valvula. « Se possivel, lavar o SWAN-LOCK® com uma
solugao neutra apo6s cada aplicagéo ou retirada. Os
residuos sdo eliminados do SWAN-LOCK®, evitando
possiveis incompatibilidades e assegurando o
funcionamento da valvula contra a aderéncia devido a
residuos. + O SWAN-LOCK® fecha-se automaticamente
quando a seringa/linha é desligada. Ndo é necessaria
uma tampa de fecho estéril.

Compatibilidade do produto

« O dispositivo de perfuragéo de fecho esta em
conformidade com a EN ISO 1135-4 e pode ser
conectado com todos os recipientes de infusdo/sangue
compativeis.

» Todos os conectores Luer e Luer-Lock s@o compativeis
de acordo com a EN ISO 80369-1/EN ISO 80369-7.

Riscos residuais
Neste momento, nao se conhecem riscos residuais
significativos.

Periodo de utilizagao

Devem ser consideradas as diretivas internacionais

e nacionais para a retirada extracorporal, preparagao
(mistura, reconstituigdo) ou transferéncia de sangue e
componentes sanguineos. O produto foi concebido para
um periodo de utilizagdo maximo de 12 horas.

Eliminagao do produto

O produto deve ser eliminado de acordo com os
regulamentos médicos para a eliminacdo de residuos
médicos contaminados. E necessario usar luvas
médicas de protegao durante a eliminagéo.

Notificagdo de incidentes graves

Todos os incidentes graves que estejam relacionados
com a utilizagéo do produto devem ser relatados ao
fabricante e a respetiva autoridade nacional competente
sem demora. Os produtos com defeito devem ser
devolvidos ao fabricante em conformidade com as
medidas para transporte seguro.
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Overféringsaggregat for blod och
blodkomponenter

Uppdragningsspike for blodpasar

TAKE SET B93/TAKE SET B88

Avsett andamal

Extrakorporeal uppdragning, beredning (blandning,
rekonstituering) eller dverféring av blod och
blodkomponenter samt vid behov elektrolytldsning och
berikning av autologt blod. Manuell anvandning.
Indikationer

Extrakorporeal uppdragning eller éverfoéring av blod och
blodkomponenter samt elektrolytlosning fér beredning av
blod och blodkomponenter som anvands vid behandling
av relaterade sjukdomar och tillstand.

Kontraindikationer

Produkten ar inte utformad eller godkand for:

* Hemmabruk

« Anvandning genom okvalificerad, outbildad personal

Lakemedelstillverkarens aktuella produktresumé

for extrakorporeal uppdragning, beredning

(blandning, rekonstituering) eller dverforing av blod/
blodkomponenter/elektrolytldsning med avseende

pa inkompatibilitet (interaktion mellan material/
lakemedel och interaktion mellan olika lakemedel) och
kontraindikationer ska observeras.

Kliniska fordelar

Denna produkt majliggor saker uppdragning, beredning
(blandning, rekonstituering) eller éverforing av blod och
blodkomponenter. Produktens kliniska nytta uppnas
endast nar det beredda blodet eller blodkomponenten
administreras. Fér administrering maste en lamplig
medicinteknisk produkt anvandas.

Allmanna sakerhetsanvisningar

« Produkten ar en medicinteknisk produkt. « Produkten
far endast anvandas av kvalificerad medicinsk och
farmaceutisk personal pa sjukhus, specialiserade
kliniker och apotek under normala miljé- och
hygienférhallanden. « Produkten far inte anvandas

pa patienter. « Bruksanvisningen ska lasas innan
produkten tas i bruk. | forekommande fall ska ytterligare
medféljande produktinformation observeras fore
anvandning. * Om den sterila férpackningen ar skadad
eller har 6ppnats av misstag fore anvandning maste
hela produkten kasseras och ersattas med en ny.

« Produkten &r avsedd for engangsbruk. Omsterilisering
och ateranvandning &r inte tillatet. Ateranvandning kan
orsaka infektioner. + Om produkten inte fungerar korrekt
(t.ex. lackage, skyddshattor som har ramlat av) eller om
dess prestanda forsamras far den inte langre anvandas
utan maste ersattas. Den defekta produkten ska skickas
till tillverkaren varvid atgarder for en séker transport
maste vidtas. « Pa grund av steriliseringsmetoden kan
produkten innehalla spar av etylenoxid och restprodukter
av sadan. Vid kand allergi mot dessa &mnen ska
produkten inte anvandas. « Hansyn ska tas till gallande

internationella och nationella riktlinjer fér extrakorporeal
uppdragning, beredning (blandning, rekonstituering) eller
overforing av blod och blodkomponenter. « Observera
alltid bruksanvisningarna fran lakemedelstillverkarna
rérande inkompatibilitet (interaktion mellan material och
lakemedel samt interaktion mellan olika lakemedel)

samt aktuell produktresumé. Materiallistor finns
tillgéngliga pa begaran for alla medicintekniska
produkter tillverkade av CODAN. « Under anvandningen
ska produktens funktion kontrolleras regelbundet av
kvalificerad medicinsk/farmaceutisk personal. « Allmant
accepterade hygienatgarder och arbetsmetoder maste
alltid foljas. « Anvandning av medicinska skyddshandskar
rekommenderas i syfte att forhindra infektion hos
anvandaren.

Information rérande sdker anvandning av produkten
* Produkten ar avsedd for manuell anvandning.

« Produkten ska kontrolleras med avseende pa

skada, tathet och eventuella felkopplingar innan den
anvands. « Kontrollera fére anvandning att befintliga
tatningspluggar och frankopplingsbara anslutningar

ar ordentligt atdragna och dra at dem vid behov.

* Innan och under anvandning av produkten ska

alla anslutningsportar desinficeras foére och efter

varje anslutning/frankoppling. For desinficering kan
isopropylalkohol, jodhaltig alkohol eller etylalkohol

70 %, eller isopropylalkohol 70 % i kombination med
klorhexidinglukonat 2 % anvandas. Observera att
verkningstiden maste uppga till minst 30 sekunder.
Sakerstall att en anslutning sker forst efter fullstandig
torkning. * Se i forekommande fall till att blodpasens
vagg forblir intakt vid perforering. « For hoga krafter pa
Luer-Lock-kopplingarna kan leda till spanningssprickor.

Produkt med SWAN-LOCK®:

» SWAN-LOCK® kan anvéndas for upp till

140 aktiveringar under en tillaten anvandningstid.

* Anvand inte kanyler eller liknande tillsammans med
SWAN-LOCK®. » Anvéandning av Luer-Lock-kopplingar
rekommenderas for en séker anslutning. + Vid anslutning
av en Luer-glidkon av hanmodell maste denna tryckas
och vridas samtidigt for att en saker anslutning och
korrekt ventilfunktion ska kunna sékerstallas. Anvand
inte Luer-kopplingar som ar for langa. De kan forséamra
eller skada ventilens funktion. « Skolj om majligt SWAN-
LOCK® med en neutral I6sning efter varje anvandning
eller uppdragning. D& avlagsnas rester ur SWAN-LOCK®
sa att eventuella inkompatibiliteter férhindras och sa att
ventilen inte fastnar. « SWAN-LOCK® stéangs automatiskt
nar sprutan/linjen kopplas bort. Inget sterilt tatningslock
kravs.

Produktens kompatibilitet

* Insticksdelen 6verensstdmmer med EN I1SO 1135-4
och kan anslutas till alla kompatibla infusions-/
blodbehallare.

« Alla Luer- och Luer-Lock-kopplingar ar kompatibla
enligt EN ISO 80369-1/EN ISO 80369-7.
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Kvarvarande risker
For narvarande ar inga allvarliga kvarvarande risker
kénda.

Anvandningstid

Hansyn ska tas till gallande internationella och nationella
riktlinjer for extrakorporeal uppdragning, beredning
(blandning, rekonstituering) eller dverféring av blod

och blodkomponenter. Produkten ar utformad for en
anvandningstid pa hogst 12 timmar.

Avfallshantering av produkten

Produkten ska avfallshanteras i enlighet med de
medicinska bestammelserna rérande avfallshantering
av kontaminerat medicinskt avfall. Anvand medicinska
skyddshandskar vid bortskaffandet.

Meddelanden om allvarliga tillbud

Alla allvarliga tillbud som sker i samband med produkten
ska omgaende rapporteras till tillverkaren och till
ansvarig nationell myndighet. Defekta produkter ska
skickas till tillverkaren varvid atgarder for en séker
transport maste vidtas.
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