DEVIGE DESCRIPTION
Blood container set used to process and store CPD/PAGGSM
Red Blood Cells, Leukocytes Reduced, and 0,/CO, Reduced.

Each system consists of:

e One Oxygen Reduction Bag (ORB): empty oxygen
impermeable container for processing of CPD/PAGGSM
Red Blood Cells, Leukocytes Reduced

e One Hemanext Storage Bag (HSB): empty oxygen
impermeable container for storage of CPD/PAGGSM Red
Blood Cells, Leukocytes Reduced, and 0,/CO, Reduced

¢ One Leukocytes Reduced, Red Blood Cell (LR RBC)
blood line

e Three flow control blood line clamps

TUBE WELDING COMPATIBILITY
PVC, 0D 0.161 in (4.1 mm), ID 0.118 in (3 mm), Wall
Thickness (0.55 mm)

Oxygen
Indicator |

Hemanext Storage Bag
(HSB)

Oxygen Reduction Bag (ORB)

Figure 1: HEMANEXT ONE®

INDICATIONS FOR USE

Blood container set used to process and store Red Blood
Cells Leukocytes Reduced, 0,/C0, Reduced.

HEMANEXT ONE is intended to process and store CPD/PAGGSM
Red Blood Cells, Leukocytes Reduced (LR RBC) that have been
prepared and processed with the HEMANEXT ONE system
within 24-hours of collection and must be processed at room
temperature (20-26°C). The HEMANEXT ONE system limits the
0, and CO, levels in the storage environment. Red Blood Cells
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Leukocytes Reduced, 0,/C0, Reduced may be stored for up
to 42 days at 1-6°C. HEMANEXT ONE is used for volumes no
greater than 350 ml of LR RBC.

CONTRAINDICATIONS

Sickle Cell Trait blood cannot be used for HEMANEXT ONE
RBC processing. Donors whose blood will be processed with
HEMANEXT ONE should be tested for Sickle Cell Trait.

WARNING

o Use aseptic technique for proper connection of disposable
tubing.

e One component of this device contains di(2-ethylhexyl)
phthalate (DEHP). Significant exposure is not recommended
for pregnant women. Data is on file to support safe use of
Hemanext ONE with other patient populations.

e Do not use if:

- The product is expired

- The package is damaged

- The tamper evident package has been opened

- Signs of deterioration are visible on the
HEMANEXT ONE system

- The fluid path closures are loose or not intact

- The ORB, which contains RBC, is dropped on a hard
surface (e.qg. floor, lab bench, etc.)

- Thereis a blood leak in ORB or HSB during processing

e Ifaclosed system has not been maintained due to a breach
in the ORB or HSB, discard the device and do not use.

e |f the closed system has been breached during processing
or storage, discard the LR RBC.

PRECAUTIONS

e HEMANEXT ONE is only intended to process CPD/PAGGSM
whole blood derived, leukocyte reduced Red Blood Cells.

e HEMANEXT ONE is designed to process up to 350 ml of
LR RBC.

* Processing with the HEMANEXT ONE system must be
completed with Red Blood Cells at room temperature prior
to refrigeration.

e HEMANEXT ONE must be used within 24-hours of opening
its individual packaging.

¢ Do not use the HEMANEXT ONE system if the O, indicator(s)
are purple or bluish-grey.

e Tubing between the ORB and HSB should not be cut or
sterile docked to any other product.

e Dispose of used components using acceptable biohazard
disposal methods.

e Do not use the HEMANEXT ONE system if the LR RBC line
has been segmented.

e The HEMANEXT ONE ORB contains an oxygen absorbing
material that generates heat if breached. Do not
disassemble or remove ORB components.

Studies have not been performed on any of the following
and should not be processed with Hemanext ONE:
e Red Blood Cells collected in solutions other than
CPD/ PAGGSM
* Non-leukocyte reduced Red Blood Cells
o Apheresis derived Red Blood Cells
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e Washed or frozen Red Blood Cells

o Refrigerated Red Blood Cells

e Red Blood Cells processed with Pathogen Reduction
Technology

e Split Red Blood Cell components

* Red Blood Cells intended to be transported in a pneumatic
tube system. In the case that a facility wishes to transport
Hemanext ONE Red Blood Cells in a pneumatic tube
system, we recommend that the site complete an internal
validation.

STORAGE AND HANDLING OF DISPOSABLE SET PRIOR
T0 USE

e Store at room temperature (20-26°C)
e Avoid exposure to excessive heat
e Protect from freezing

INSTRUCTIONS FOR USE

REMOVAL FROM PACKAGING

1)

2)

Tear open the individual foil overwrap of the HEMANEXT
ONE system using the tear-away strip at the top of the
overwrap.

Remove the HEMANEXT ONE system from the overwrap,
remove and discard the white cardboard surrounding
the pack and inspect for damage. Warning: Do not use
if overwrap or disposable set is damaged.

Smooth out any kinks observed in the tubing prior to
processing.

Close clamps on the LR RBC and the ORB blood lines
(Note: The clamp leading from the Y-connector to
the HSB bag will already be closed upon removal
from the overwrap).

Confirm the color indicators on the ORB and HSB are
not purple or bluish-grey.

Caution: If the indicator is purple or bluish-grey,

do not use the product.

TRANSFER OF LR RBC TO THE ORB (OXYGEN REDUCTION

BAG)

1)
2)

Prior to transfer, confirm all clamps on the HEMANEXT
ONE system are closed.

Ensure the incoming CPD/PAGGSM Leukocytes Reduced
RBC blood line is not segmented.

(Caution: LR RBC unit must be no more than 350 ml)
Confirm that the 0, indicator of the ORB is not purple or
bluish-grey. If either indicator is purple or bluish-grey,
do not use the product.

Using a sterile connecting device (SCD), sterile dock the
CPD/PAGGSM, LR RBC bag to the LR RBC blood line.

At room temperature (20-26°C), hang the LR RBC bag
at a head height of no greater than 180 cm (72 inches).
Open the clamps on the LR RBC blood line and ORB
blood line.

Transfer the LR RBC by gravity to the ORB by pinching
open the sterile weld on the LR RBC blood line. This will
allow the red blood cells to begin to flow into the ORB.
Once all the LR RBCs have transferred to the ORB, close
the clamp on the ORB blood line.

Note: The ORB 0, indicator may change color during
transfer due to the presence of oxygen in the LR
RBC. This is normal, and there is no need to stop
transferring.

Close clamp on the LR RBC blood line.

10) Using a tube sealer, heat seal the LR RBC blood line

between the Y-connector and the LR RBC bag.

11) Separate the LR RBC bag and discard accordingly.

AGITATION OF LR RBC IN THE ORB AT ROOM
TEMPERATURE

1)

3)

Once LR RBCs have been transferred to the ORB,

place the HEMANEXT ONE system on a flatbed platelet
agitator shelf at room temperature (20-26°C). Note:
The platelet agitator should operate at a nominal
value of 72 or 60 cycles/min (CPM).

When placing on the flatbed platelet agitator shelf,

be sure to place no more than two HEMANEXT ONE
systems per shelf with the ORB parallel to the axis of
motion and the HSB on top of the ORB as shown in the
diagram below (Figure 2). If only one system can fit per
shelf refer to Figure 3.

Note: The ORB must lie flat on shelf surface. Ensure
HSB and tubing are positioned completely within
the shelf. Ensure that the two HEMANEXT ONE
systems do not overlap. Ensure that system and
tubing do not catch on the shelf above.

Figure 3

Make sure the agitator shelf is fully closed. If applicable,
make sure the incubator doors are closed. Start the
flatbed platelet agitator.

Note: Limit the amount of times the agitator doors
are opened and remain open during processing.
Leave the HEMANEXT ONE system on the agitator shelf
according to Table 1 for 0,/CO, reduction.

At the end of the specified agitation time (see Table 1),
remove the HEMANEXT ONE system from the flatbed
platelet agitator shelf.

Note: The ORB 0, indicator may change color during
processing due to the presence of oxygen in the LR
RBC. This is normal, and there is no need to stop the
processing of LR RBCs.
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Table 1: Agitation Speed and Time

SYMBOL LEGEND
Platelet Agitator —
Speed Agitation Time “ Manufacturer
72 CPM 3 hours = 15 minutes
3 hours 30 minutes + Catalog Number
60 CPM )
15 minutes
g Use By Date
TRANSFER OF LR RBC 0,/C0, REDUCED FROM THE ORB
TO THE HSB (HEMANEXT STORAGE BAG)
1) At room temperature (20-26°C), hang the ORB at LOT Batch Code

a head height of no greater than 180 c¢m (72 inches).

2)  Open the clamp on the HSB blood line and slide the

clamp towards the HSB. Sterile Fluid Path Using Irradiation

3) Slide the white sleeve over the area where the HSB
clamp has pinched the tubing. The white sleeve will

. K Single Use Only
ensure that the tubing pathway is fully open.

4)  Open the clamp on the ORB blood line to initiate
transfer of the LR RBC 0,/CO, reduced from the ORB
into the HSB.

Consult Instructions for Use

5)  Upon completion of the transfer of the LR RBCs from

the ORB to the HSB, expel any air from the HSB and Do Not Vent
close the clamp. Heat seal the HSB blood line after the

clamp and the HSB, leaving the desired length of HSB g

bloodline tubing. Caution: Do not close the clamp on ‘? Keep Dry

the white sleeve section. Do not heat seal tubing in

the white sleeve section. %:;l& Keep Away from Extreme
6) Separate the ORB and dispose accordingly. /.\'\ Temperatures
7) Segment the HSB bloodline as needed.
8) Place the HSB into cold storage at 1-6°C for up to Caution

42 days after collection.

9)  Prior to transfusion, confirm that the 0, indicator in
the HSB is not purple or bluish-grey. Caution: If the
indicator is purple or bluish-grey, discard the Red

Blood Cells.
EC |REP
CH [REP

C € 0123
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MedEnvoy Switzerland
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Poches a sang permettant la préparation et la conservation
dans du CPD/PAGGSM des globules rouges déleucocytés et
réduits en 0,/CO,.

Chaque systeme comprend :

¢ Une poche pour réduction d’oxygene (ORB) : conteneur vide
imperméable a I’oxygene pour le traitement de globules
rouges déleucocytés dans du CPD/PAGGSM

e Une poche de conservation Hemanext (HSB) : conteneur vide
imperméable a I'oxygene pour la conservation de globules
rouges déleucocytés et réduits en 0,/CO, dans du CPD/PAGGSM

o Une tubulure pour globules rouges déleucocytés (GR DL)

o Trois clamps pour la régulation du débit sanguin

COMPATIBILITE POUR SOUDER LA TUBULURE
PVC, diamétre extérieur 4,1 mm (0,161 po), diametre
intérieur 3 mm (0,118 po), épaisseur de la paroi (0,55 mm)

Indicateur

Poche de conservation
Hemanext (HSB)

Poche pour réduction d’oxygéne (ORB)
Figure 1 : HEMANEXT ONE®

INDICATIONS

Poches a sang permettant la préparation et la
conservation dans du CPD/PAGGSM des globules rouges
déleucocytés et réduits en 0,/C0,.

HEMANEXT ONE est destiné a la préparation et a la conservation
dans du CPD/PAGGSM de globules rouges déleucocytés (GR

DL) qui ont été préparés et traités avec le systeme HEMANEXT
ONE dans les 24 heures suivant le prélévement. lis doivent

étre préparés a température ambiante (20-26 °C). Le systéme
HEMANEXT ONE

Hemanext)\|-

réduit les taux d’0, et de CO, dans I'environnement de
conservation. Des globules rouges déleucocytés et réduits

en 0,/C0, peuvent étre conserves jusqu’a 42 jours a une
température comprise entre 1-6 °C. HEMANEXT ONE est congu
pour des volumes allant jusqu’a 350 ml de GR DL.

CONTRE-INDICATIONS

Le sang issu de donneurs a trait drépanocytaire ne peut pas étre
utilisé pour la préparation des globules rouges avec HEMANEXT
ONE. Les donneurs dont le sang sera traité avec HEMANEXT ONE
devraient subir un test de drépanocytose.

MISE EN GARDE

Utiliser une technique aseptique pour connecter

correctement les tubulures.

Un composant de cet appareil contient du phtalate de

di(2-éthylhexyle) (DEHP). Une exposition importante n’est

pas recommandée pour les femmes enceintes. Les données

disponibles permettent d’affirmer qu’Hemanext ONE peut

étre utilisé pour d’autres populations de patients.

Ne pas utiliser si :

- Le produit est périmé.

- Lemballage est endommagé.

- Lemballage a témoin d’intégrité a été ouvert.

- Le systtme HEMANEXT ONE présente des signes de
détérioration visibles.

- Les assemblages du circuit des fluides sont desserrés
ou ne sont pas intacts.

- L’ORB, qui contient les globules rouges, est tombé sur
une surface dure (p. ex. sol, paillasse, etc.).

- Il'y a une fuite de sang dans I'ORB ou le HSB pendant
la préparation.

Si un systeme fermé n’a pas été entretenu en raison d’une

bréche dans la poche ORB ou la poche HSB, procéder a la

mise au rebut du dispositif et ne pas I'utiliser.

Si le systeme fermé s’est rompu pendant la préparation ou

la conservation, procéder a la mise au rebut des GR DL.

PRECAUTIONS

HEMANEXT ONE est uniquement destiné a la préparation
de globules rouges déleucocytés, issus de sang total,
conservés dans du CPD/PAGGSM.

HEMANEXT ONE est congu pour la préparation d’un volume
allant jusqu’a 350 ml de GR DL.

La préparation avec le systtme HEMANEXT ONE doit étre
réalisée avec des globules rouges a température ambiante
et avant réfrigération.

HEMANEXT ONE doit étre utilisé dans un délai de 24 heures
suivant 'ouverture de son emballage individuel.

Ne pas utiliser le systeme HEMANEXT ONE si I'indicateur
d’0, présente une couleur violette ou gris-bleuatre.

La tubulure entre la poche ORB et la poche HSB ne doit pas
étre coupée ni faire I'objet d’une connexion stérile a tout
autre produit.

La mise au rebut des composants usagés doit se faire
selon des méthodes acceptables en matiére d’élimination
des déchets présentant des risques biologiques.

Ne pas utiliser le systtme HEMANEXT ONE si la tubulure

de la poche GR DL a été segmentée.
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HEMANEXT ONE ORB contient un matériau absorbant
I'oxygene qui génére de la chaleur s'il est rompu. Ne pas
désassembler ni retirer les éléments ORB.

Les éléments suivants n’ont pas fait 'objet d’études et ne
doivent pas étre traités avec Hemanext ONE :

Globules rouges recueillis dans des solutions autres que
du CPD/PAGGSM

Globules rouges non déleucocytés

Globules rouges issus d’une aphérése

Globules rouges lavés ou congelés

Globules rouges réfrigérés

Globules rouges traités par la technologie de réduction
des pathogénes

Concentré de globules rouges transformés en préparation
pédiatrique

Globules rouges destinés a étre transportés par le biais
d’un systéme de tubulure pneumatique. Dans le cas ol un
établissement souhaite transporter des globules rouges
Hemanext ONE par le biais d’un systéme de tubulure
pneumatique, nous recommandons que le site effectue
une validation interne.

STOCKAGE ET MANIPULATION DU DISPOSITIF AVANT
UTILISATION

Conserver a température ambiante (20-26 °C)
Eviter I'exposition a des chaleurs excessives
Protéger contre le gel

NOTICE D’UTILISATION

RETRAIT DE PEMBALLAGE

1) Ouvrir 'emballage individuel en aluminium du systeme
HEMANEXT ONE a I'aide de la bande prédécoupée
visible en haut de I'emballage.

2) Retirer le systtme HEMANEXT ONE de I’emballage,
puis retirer et jeter le carton blanc entourant le kit et
déceler les traces éventuelles de dommages. Mise en
garde : ne pas utiliser si Pemballage ou le dispositif est
endommagé.

3) Défaire tous les plis observés dans la tubulure avant la
préparation.

4)  Fermer les clamps sur les tubulures des GR DL et
de la poche ORB (Remarque : le clamp reliant le
connecteur en Y a la poche HSB sera déja fermé lors
du retrait de ’emballage).

5)  Vérifier que les indicateurs de couleur sur les poches
ORB et HSB ne sont pas violets ni gris-bleuatres.

Mise en garde : si 'indicateur est violet ou gris-
bleuatre, ne pas utiliser le produit.

TRANSFERT DE GR DL A ’ORB (POCHE POUR REDUCTION
D’0XYGENE)

1)  Avant le transfert, vérifier que tous les clamps sur le
systéme HEMANEXT ONE sont fermés.

2) Veiller a ce que la tubulure des globules rouges
déleucocytés dans du CPD/PAGGSM ne soit pas
segmentée.

(Mise en garde : 'unité GR DL ne doit pas dépasser
350 ml)

3)  Vérifier que I'indicateur O, de la poche ORB n’est pas
violet ni gris-bleuatre. Si I'indicateur est violet ou
gris-bleuatre, ne pas utiliser le produit.

4) Avraide d’'un dispositif de connexion stérile (SCD),
effectuer une connexion stérile entre la poche
CPD/PAGGSM de GR DL et la tubulure de GR DL.
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5) A température ambiante (20-26 °C), suspendre la poche
GR DL a une hauteur inférieure ou égale a 180 cm
(72 pouces).

6) Ouvrir le clamp sur la tubulure GR DL et également sur
la tubulure de I'ORB.

7) Transférer le GR DL par gravité vers I'ORB en pincant la
connexion stérile sur la tubulure GR DL. Cela permettra aux
globules rouges de commencer a s’écouler dans I'ORB.

8) Une fois que tous les GR DL ont été transférés dans
I’0RB, fermer le clamp sur la tubulure de I'ORB.
Remarque : I'indicateur d’0, de la poche ORB peut
changer de couleur pendant le transfert en raison de la
présence d’oxygene dans le GR DL. Ceci est normal
etil n’est pas nécessaire d’arréter le transfert en cours.

9)  Fermer le clamp sur la tubulure GR DL.

10) Araide d’une soudeuse, sceller la tubulure GR DL entre le
connecteur Y et la poche GR DL.

11) Séparer la poche GR DL et procéder & sa mise au rebut.

AGITATION DES GR DL DANS L'ORB A TEMPERATURE
AMBIANTE

1) Une fois les GR DL transférés dans I'ORB, disposer
le systtme HEMANEXT ONE sur le tiroir horizontal
d’un agitateur a plaquettes, a température ambiante
(20-26 °C). Remarque : 'agitateur a plaquettes doit
fonctionner a une vitesse nominale de 72 ou de
60 cycles par minute (CPM).

2) Lors de la mise en place sur le tiroir horizontal de
I'agitateur a plaquettes, veiller a ne pas placer plus de
deux systemes HEMANEXT ONE par tiroir avec I'ORB
disposé en parallele a I'axe de mouvement et le HSB
au-dessus de I'ORB comme indiqué dans le schéma
ci-dessous (Figure 2). Si chaque tiroir ne peut accueillir
qu’un systéme, le disposer comme indiqué a la Figure 3.
Remarque : 'ORB doit étre disposé a plat sur
la surface du tiroir. S’assurer que le HSB et les
tubulures sont placés complétement a I’intérieur du
tiroir. Veiller a ce que les deux systemes HEMANEXT
ONE ne se superposent pas. S’assurer que le
systéme et les tubulures ne sont pas en contact
avec le tiroir situé au-dessus.
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9) Avant de transfuser, vérifier que I'indicateur a 0, du
HSB n’est pas violet ni gris-bleuatre.
Mise en garde : si 'indicateur est violet ou gris-
bleuéatre, procéder a la mise au rebut des globules
rouges.

MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123 2595 AM
La Haye
Pays-Bas
Figure 3 Emergo Europe B.V.
EC |REP Westervoortsedijk 60

3) Veiller a fermer complétement le tiroir de I'agitateur. Le 6827 AT Arnhem
cas échéant, s’assurer que les portes de I'incubateur Pays-Bas
sont fermées. Démarrer I'agitateur de plaquettes a plat.

Remarque : limiter le nombre et la durée MedEnvoy Switzerland
d’ouvertures des portes pendant I’agitation. Gotthardstrasse 28

4) Laisser le systtme HEMANEXT ONE sur le tiroir de 6302 Zug
I"agitateur comme indiqué dans le Tableau 1 pour Suisse
permettre la réduction de I'0,/CO,.

5) Alafin du temps d’agitation spécifié (voir Tableau 1), MedEnvoy Switzerland
retirer le systtme HEMANEXT ONE du tiroir de Gotthardstrasse 28
I'agitateur a plaquettes a plat. CH |REP| 6302 Zug
Remarque : I'indicateur d’0, de la poche ORB peut Suisse
changer de couleur pendant la préparation en
raison de la présence d’oxygene dans le GR DL. FABRIQUE PAR :

Ceci est normal et il n’est pas nécessaire d’arréter Hemanext Inc.
la préparation en cours. 99 Hayden Avenue

Tableau 1 : Vitesse et temps d’agitation

Vitesse de I'agitateur

Temps d’agitation

Building B, Suite 620 )
Lexington, MA 02421, Etats-Unis

SERVICE CLIENT

C€os

a plaquettes Téléphone : +31-73-303-0528

72 cycles par minute 3 heures = 15 minutes

3 heures 30 minutes

60 cycles par minute

+ 15 minutes LEGENDE DES SYMBOLES

TRANSFERT DE GR DL REDUITS EN 0,/C0, DE 'ORB VERS

LE HSB (POCHE DE CONSERVATION HEMANEXT)

1)

2)
3)

4)

6)
8)

A température ambiante (20-26 °C), accrocher la poche
ORB a une hauteur de téte inférieure ou égale 180 cm
(72 pouces).

Ouvrir le clamp sur la tubulure de sang du HSB et faire
coulisser le clamp vers le HSB.

Faire coulisser la gaine blanche sur la zone ou le

clamp HSB a pincé la tubulure. La gaine blanche
assurera I'ouverture totale de la voie de circulation de
la tubulure.

Ouvrir le clamp sur la tubulure de la poche ORB pour
amorcer le transfert des GR DL réduits en 0,/CO, vers
la poche HSB.

Alafin du transfert du GR DL dans le HSB, expulser
tout I'air contenu dans le HSB et fermer le clamp.
Souder la tubulure HSB apreés la gaine blanche. Mise en
garde : ne pas fermer le clamp sur la section de gaine
blanche. Ne pas souder la tubulure dans la section de
la gaine blanche.

Séparer I'ORB et procéder a sa mise au rebut.

Au besoin, segmenter la tubulure HSB.

Stocker le HSB au froid entre 1 & 6 °C jusqu’a 42 jours
apres le prélevement.

Fabricant

Numéro de référence

Date de péremption

Numéro de lot

Circuit de fluide stérile par
rayonnement

Usage unique

Consulter la notice d’utilisation

Ne pas ventiler

LY EKEE

PRy

Conserver au sec

Y.
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LEGENDE DES SYMBOLES

Tenir a I'écart des températures
extrémes

Mise en garde

Circuit de fluide apyrogéne

Contient ou présence de DEHP

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

Volume sanguin ou de la poche de
composant sanguin

Poche de globules rouges

Poche de préparation

Représentant autorisé dans la
Communauté Européenne

| EC |REP]
E Représentant autorisé en Suisse

Marquage CE

Ne pas utiliser si le dispositif présente
des signes de détérioration visibles

Importateur

LBL-194-0057 Rev. FH
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DEUTSCH

GERATEBESCHREIBUNG

Blutbeutelsystem zur Verarbeitung und Lagerung von
Leukozyten- und 0,/CO,-reduzierten CPD/PAGGSM-
Erythrozyten.

Jedes System besteht aus:

einem Sauerstoffreduzierungsbeutel (SRB): leerer
sauerstoffundurchldssiger Beutel zur Verarbeitung von
Leukozyten-reduzierten CPD/PAGGSM-Erythrozyten
einem Hemanext-Lagerungsbeutel (HLB): leerer

Hemanext

0,- und CO,-Gehalt in der Lagerungsumgebung. Leukozyten-
und 0,/CO,-reduzierte Erythrozyten kdnnen bis zu 42 Tage bei
1-6 °C gelagert werden. HEMANEXT ONE wird fir LR ERY-
Volumen bis maximal 350 ml verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN

Blut mit Sichelzell-Merkmalen kann nicht fiir die Verarbeitung
mit HEMANEXT ONE fiir Erythrozyten verwendet werden.
Spender, deren Blut mit HEMANEXT ONE verarbeitet werden
soll, sollten auf Sichelzell-Merkmale getestet werden.

sauerstoffundurchldssiger Beutel zur Lagerung von
Leukozyten- und 0,/CO,-reduzierten CPD/PAGGSM-
Erythrozyten

e einer Blutschlauchleitung fiir Leukozyten-reduzierte
Erythrozyten (LR ERY)

o drei Blutschlauchklemmen zur Durchflusskontrolle

SCHLAUCHSCHWEISSKOMPATIBILITAT
PVC, AD 4,1 mm (0,161"), ID 3,0 mm (0,118"), Wanddicke
0,55 mm

LR ERY-
Blutschlauchleitung

Sauerstoff-

Hemanext-

Sauerstoffreduzierungsbeutel (SRB)
Abbildung 1: HEMANEXT ONE®

GEBRAUCHSANWEISUNG

Blutbeutelsystem zur Verarbeitung und Lagerung von
Leukozyten- und 0,/C0,-reduzierten Erythrozyten.
HEMANEXT ONE ist fiir die Verarbeitung und Lagerung von
Leukozyten-reduzierten CPD/PAGGSM-Erythrozyten (LR ERY)

bestimmt, die mit dem HEMANEXT ONE-System innerhalb von

24 Stunden nach der Entnahme vorbereitet und verarbeitet
wurden und bei Raumtemperatur (20-26 °C) verarbeitet
werden miissen. Das HEMANEXT ONE-System begrenzt den

Lagerungsbeutel (HLB)

WARNHINWEISE

Den Einwegschlauch per sterilem Verfahren korrekt

verbinden.

Eine Komponente des Geréts enthalt Di(2-ethylhexyl)

phthalat (DEHP). Fir schwangere Frauen wird eine

signifikante Exposition nicht empfohlen. Es liegen Daten

vor, die eine sichere Anwendung von Hemanext ONE bei

anderen Patientengruppen belegen.

Nicht verwenden, wenn:

- das Produkt abgelaufen ist

- die Verpackung beschadigt ist

- die manipulationssichere Verpackung gedffnet ist

- Verfallserscheinungen am HEMANEXT ONE-System
sichtbar sind

- die Verschliisse der Flissigkeitsleitungen lose oder
nicht intakt sind

- der Sauerstoffreduzierungsbeutel (SRB), der die
Erythrozyten enthalt, auf eine harte Oberflache
(z. B. FuBboden, Labortresen etc.) gefallen ist

- wahrend der Verarbeitung Blut aus dem SRB oder
HLB austritt

Wenn ein geschlossenes System aufgrund von

Beschadigungen im SRB oder HLB nicht aufrechterhalten

wurde, das Gerat entsorgen und nicht verwenden.

Wenn das geschlossene System wahrend der Verarbeitung

oder Lagerung beschadigt wurde, die LR ERY entsorgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

HEMANEXT ONE ist nur zur Verarbeitung von aus Vollblut
gewonnenen, Leukozyten-reduzierten CPD/PAGGSM-
Erythrozyten vorgesehen.

HEMANEXT ONE ist zur Verarbeitung von bis zu 350 ml LR
ERV vorgesehen.

Die Verarbeitung mit dem HEMANEXT ONE-System muss
mit auf Raumtemperatur temperierten Erythrozyten
durchgefiihrt werden, bevor sie gekiihlt werden.
HEMANEXT ONE muss innerhalb von 24 Stunden nach dem
Offnen der Einzel-Verpackung verwendet werden.

Das HEMANEXT ONE-System nicht verwenden, wenn der/
die 0,-Indikator(en) violett oder blau-grau ist/sind.

Der Schlauch zwischen SRB und HLB sollte nicht
durchtrennt oder steril mit einem anderen Produkt
verbunden werden.

Gebrauchte Komponenten sind unter Verwendung geeigneter
Verfahren bei Biogefdhrdung zu entsorgen.

HEMANEXT ONE-System nicht verwenden, wenn die LR
ERY-Schlauchleitung segmentiert wurde.
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e Der HEMANEXT ONE-SRB enthélt ein sauerstoffabsorbierendes
Material, das Warme freisetzt, wenn es beschadigt wird.
Keinesfalls Komponenten des SRB zerlegen oder entnehmen.

Zu keinem der folgenden Stoffe wurden Studien

durchgefiihrt und sie sollten nicht mit Hemanext ONE

verarbeitet werden:

Erythrozyten in anderen Ldsungen als CPD/PAGGSM

Nicht Leukozyten-reduzierte Erythrozyten

Durch Apherese gewonnene Erythrozyten

Gewaschene oder gefrorene Erythrozyten

Gekiihlte Erythrozyten

Erythrozyten, die mit Erregerreduktionstechnologie

aufbereitet wurden

Abgespaltene Erythrozytenkomponenten

e Erythrozyten, die fiir einen Rohrpostsystem-Transport
bestimmt sind. Falls eine Einrichtung Hemanext ONE-
Erythrozyten in einem Rohrpostsystem transportieren
mdchte, wird empfohlen, dass der Standort eine interne
Validierung durchfiihrt.

LAGERUNG UND HANDHABUNG VON EINWEGSETS VOR
DEM GEBRAUCH

e Bei Raumtemperatur lagern (20-26 °C)

o Keiner iberméBigen Hitze aussetzen

o \Vor Frost schiitzen

GEBRAUCHSANWEISUNG

ENTNAHME AUS DER VERPACKUNG

1) Die einzelne Folien-Umverpackung des HEMANEXT ONE-
Systems mithilfe des Abziehstreifens an der oberen Seite
der Umverpackung aufreiBen.

2) Das HEMANEXT ONE-System aus der Umverpackung
nehmen, den weiBen Karton, der das System umgibt,
entfernen und entsorgen, dieses auf Schaden untersuchen.
Warnhinweis: Nicht verwenden, falls die
Umverpackung oder das Einweg-Set beschédigt ist.

3) Vor der Verarbeitung eventuelle Knicke im Schlauch
glattstreichen.

4) Klemmen an den Blutschlauchleitungen der LR ERY und
des SRB schlieBen. (Hinweis: Die Klemme zwischen
Y-Verbinder und HLB ist beim Entnehmen aus der
Umverpackung bereits geschlossen.)

5)  Uberpriifen, dass die Farbindikatoren am SRB und HLB
nicht violett oder blau-grau sind.

Achtung: Produkt nicht verwenden, wenn der
Indikator violett oder blau-grau ist.

UBERLEITEN DER LR ERY IN DEN SRB (SAUERSTOFF-
REDUZIERUNGSBEUTEL]

1) Vor dem Ubertragen bestétigen, dass alle Klemmen am
HEMANEXT ONE-System geschlossen sind.

2) Bestatigen, dass die Blutschlauchleitung fiir
Leukozyten-reduzierte CPD/PAGGSM-Erythrozyten nicht
segmentiert ist.

(Achtung: LR ERY-Beutel darf maximal 350 ml
enthalten)

3) Bestatigen, dass der 0,-Indikator des SRB nicht violett
oder blau-grau ist. Das Produkt nicht verwenden, wenn
der Indikator violett oder blau-grau ist.

4)  Unter Verwendung einer sterilen Anschlussvorrichtung
(SAV) den CPD/PAGGSM, LR ERY-Beutel an die LR ERY-
Blutschlauchleitung anschlieBen.

5) Den LR RBZ-Beutel bei Raumtemperatur (2026 °C) auf
einer Hohe von maximal 180 cm (72") aufhéngen.
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Die Klemmen an der LR ERY-Blutschlauchleitung sowie
an der SRB-Blutschlauchleitung 6ffnen.

Die LR ERY durch Schwerkraft an den SRB iibertragen,
indem die sterile SchweiBnaht auf der LR ERY-
Blutschlauchleitung aufgerissen wird. So kdnnen die
Erythrozyten in den SRB flieBen.

Sobald die gesamten LR ERY in den SRB (ibertragen
wurden, Klemme an der SRB-Blutschlauchleitung
schlieBen.

Hinweis: Der SRB 0,-Indikator kann wéhrend der
Ubertragung aufgrund des Vorhandenseins von
Sauerstoff in den LR ERY die Farbe &ndern. Das ist
normal und die Ubertragung muss deswegen nicht
gestoppt werden.

Die Klemme an der LR ERY-Blutschlauchleitung schlieBen.
Mithilfe eines SchlauchverschlieBers die LR
ERY-Blutschlauchleitung zwischen dem Y-Stecker und
dem LR ERY-Beutel wérmeversiegeln.

Den LR ERY-Beutel abtrennen und ordnungsgeméan
entsorgen.

AGITATION DER LR ERY IM SRB BEI RAUMTEMPERATUR

1)

Sobald die LR ERY an den SRB (ibertragen wurden, das
HEMANEXT ONE-System bei Raumtemperatur (20-26 °C)
auf das Tablar eines Flachbett-Agitators setzen. Hinweis:
Der Agitator sollte mit einem Nennwert von 72 oder
60 Zyklen/Minute (ZPM) betrieben werden.
Sicherstellen, dass maximal zwei HEMANEXT ONE-
Systeme auf einem Tablar des Flachbett-Agitators und
diese parallel zur Bewegungsrichtung gelagert werden,
sowie dass sich der HLB iber dem SRB befindet wie in
Abbildung 2 dargestellt. Falls nur ein System auf das
Tablar passt, wird auf Abbildung 3 verwiesen.

Hinweis: Der SRB muss flach auf dem Tablar
aufliegen. Sicherstellen, dass HLB und Schlauch
komplett innerhalb des Tablars positioniert sind.
Sicherstellen, dass sich die zwei HEMANEXT ONE-
Systeme nicht iiberlappen. Sicherstellen, dass sich
System und Schlauch nicht am dariiberliegenden
Tablar verhdngen.

Abbildung 3
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3)

Tabelle 1: Agitationsgeschwindigkeit und -dauer

Sich vergewissern, dass das Tablar vollstandig
zuriickgeschoben ist. Ggf. sicherstellen, dass die
Inkubatortiiren geschlossen sind. Den Flachbett-
Thrombozytenagitator starten.

Hinweis: Die Anzahl der Tiirdffnungen und die Lénge
der Offnungszeit begrenzen.

Das HEMANEXT ONE-System zur 0,-/C0,-Reduzierung

B

fiir die in Tabelle 1 angegebene Dauer auf dem Agitator
belassen.

REP

Nach Ablauf der angegebenen Agitationsdauer (siehe
Tabelle 1) das HEMANEXT ONE-System vom Flachbett-
Thrombozytenagitator-Tablar entnehmen.

Hinweis: Der SRB 0,-Indikator kann wéhrend der
Verarbeitung aufgrund des Vorhandenseins von
Sauerstoff in den LR ERY die Farbe &ndern. Das

ist normal und die Verarbeitung der LR ERY muss
deswegen nicht gestoppt werden.

B

REP

Geschwindigkeit
des Thrombozyten-

Agitationsdauer
agitators

!

72 ZPM 3 Stunden + 15 Minuten

3 Stunden 30 Minuten =

60 ZPM 15 Minuten

UBERTRAGUNG DER 0,-/CO,-REDUZIERTEN LR ERY VOM

C€oms

SRB IN DEN HLB (HEMANEXT-LAGERUNGSBEUTEL

1)

4

5)

= =)
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HERGESTELLT VON:
Hemanext Inc.

99 Hayden Avenue
Building B, Suite 620
Lexington, MA 02421, USA

KUNDENDIENST
Telefon: +31 73 303 0528

Den SRB bei Raumtemperatur (2026 °C) auf einer Hohe

SYMBOL-LEGENDE

von maximal 180 cm (72") aufhéngen.

Klemme der HLB-Blutschlauchleitung 6ffnen und in
Richtung HLB schieben.

Die weiBe Hiilse tiber den Bereich schieben, in dem die

HLB-Klemme den Schlauch zusammengedriickt hat. Die
weiBe Hillse stellt sicher, dass die Blutschlauchleitung

vollsténdig gedffnet ist.
Die Klemme"an der SRB-Blutschlauchleitung offnen,
um mit der Ubertragung der 0,/CO,-reduzierten LR ERY

vom SRB zum HLB zu beginnen.
Nach Abschluss der Ubertragung der LR ERY vom
SRB zum HLB jegliche Luft aus dem HLB lassen und

M Hersteller

Katalognummer
g Haltbarkeitsdatum
LOT Chargencode

die Klemme schlieBen. Die HLB-Blutschlauchleitung
nach SchlieBen der Klemme und des HLB
verschweiBen; dabei die gewiinschte Lange der

Steriler Fliissigkeitspfad durch
Bestrahlung

HLB-Blutschlauchleitung belassen. Achtung: Klemme
nicht im Bereich der weiBen Hiilse schlieBen.
Schlauch nicht im Bereich der weiBen Hiilse

Nur zum Einmalgebrauch

verschweiBen.
Den SRB entfernen und ordnungsgemaB entsorgen.

Gebrauchsanweisung beachten

Die HLB-Blutschlauchleitung bei Bedarf segmentieren.
Den HLB bis zu 42 Tage nach der Entnahme bei 1 bis 6 °C
gekiihlt lagern.

@Y

Nicht entliiften

Vor der Transfusion bestétigen, dass der 0,-Indikator P
des HLB nicht violett oder blau-grau ist. Achtung: Die
Erythrozyten entsorgen, wenn der Indikator violett

Trocken lagern

oder blau-grau ist.

N
ZiS

=)

Vor extremen Temperaturen schiitzen

>

Vorsicht
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SYMBOL-LEGENDE

Nicht pyrogener Fliissigkeitspfad

Enthélt oder Vorhandensein von DEHP

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Volumen von Blut- oder
Blutkomponentenbehéltern

Behdlter fiir Erythrozyten

Verarbeitungsbehélter

Autorisierter Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft

Autorisierter Vertreter in der Schweiz

CE-Kennzeichnung

Bei sichtbaren Verfallserscheinungen
nicht verwenden

Importeur

LBL-194-0057 Rev. FH
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ITALIANO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Set di contenitori ematici utilizzati per il trattamento e la
conservazione dei globuli rossi leucodepleti, ottenuti da
sangue intero raccolto in sistemi CPD/PAGGSM, sottoposti
ariduzione di 0,/CO,.

Ciascun sistema & composto da:

e Una sacca per la riduzione dell’ossigeno (ORB): contenitore
vuoto impermeabile all’ossigeno per il trattamento dei
globuli rossi leucodepleti ottenuti da sangue intero raccolto
in sistemi CPD/PAGGSM

e Una sacca di conservazione Hemanext (HSB): contenitore
vuoto impermeabile all’ossigeno per la conservazione dei
globuli rossi leucodepleti, ottenuti da sangue intero raccolto
in sistemi CPD/PAGGSM, sottoposti a riduzione di 0,/CO,

¢ Una linea ematica per globuli rossi leucodepleti (LR RBC)

e Tre morsetti per il controllo del flusso nella linea ematica

COMPATIBILITA PER LA SALDATURA DEL TUBO
PVC, DE 4,1 mm (0,161"), DI 3,0 mm (0,118"), spessore della
parete 0,55 mm

Linea ematica

LR RBC Manicotto bianco

~ Morsetto

RN

Indicatore
ossigeno [

Sacca di conservazione
Hemanext (HSB)

Sacca di riduzione dell'ossigeno (ORB)
Figura 1: HEMANEXT ONE®

INDICAZIONI PER L’'USO

Set di contenitori ematici utilizzati per il trattamento e la
conservazione dei globuli rossi leucodepleti sottoposti

a riduzione di 0,/C0,.

HEMANEXT ONE ¢ progettato per il trattamento e la
conservazione di globuli rossi leucodepleti, ottenuti da sangue
intero prelevato in sistemi CPD/PAGGSM, preparati e trattati
con il sistema HEMANEXT ONE entro 24 ore dal prelievo

e a temperatura ambiente (20-26 °C). Il sistema

Hemanext

HEMANEXT ONE limita i livelli di 0, e CO, nellambiente di
conservazione dei globuli rossi. | globuli rossi leucodepleti
sottoposti a riduzione di 0,/CO, possono essere conservati per un
massimo di 42 giorni alla temperatura di 1-6 °C. HEMANEXT ONE
& utilizzato per volumi di globuli rossi leucodepleti non superiori

a 350 ml.

CONTROINDICAZIONI

Il sangue di soggetti portatori del trait dell’anemia falciforme

non puo essere utilizzato per il trattamento dei globuli rossi con
il sistema HEMANEXT ONE. | donatori il cui sangue sara trattato
con il sistema HEMANEXT ONE deve essere sottoposto a test per
il trait dell’anemia falciforme.

AVVERTENZA

Utilizzare un connettore sterile (SCD — sterile connection device)

per garantire una adeguata connessione delle linee monouso.

Un componente di questo dispositivo contiene di(2-etilesil)

ftalato (DEHP). Si sconsiglia un’esposizione significativa

nelle donne in stato di gravidanza. Sono disponibili dati

a sostegno dell’uso sicuro di Hemanext ONE in altre

popolazioni di pazienti.

Non utilizzare se:

- il prodotto & scaduto

- laconfezione & danneggiata

- laconfezione antimanomissione & stata aperta

- sono visibili segni di deterioramento sul sistema
HEMANEXT ONE

- le chiusure del percorso del fluido presentano
anomalie o interruzioni

- lasacca ORB, contenente globuli rossi, viene fatta
cadere su una superficie dura (per es. pavimento,
banco da laboratorio, ecc.)

- vi e una perdita ematica nella sacca ORB o nella sacca
HSB durante il trattamento

Se la chiusura del sistema viene violata a causa di una

sacca ORB o HSB danneggiata, smaltire il dispositivo

senza utilizzarlo.

Se la chiusura del sistema viene violata durante il

trattamento o la conservazione, smaltire i globuli rossi

leucodepleti.

PRECAUZIONI

HEMANEXT ONE ¢ progettato esclusivamente per il
trattamento dei globuli rossi leucodepleti ottenuti da
sangue intero raccolto in sistemi CPD/PAGGSM.
HEMANEXT ONE & progettato per il trattamento di volumi

di globuli rossi leucodepleti non superiori a 350 ml.

Il trattamento con il sistema HEMANEXT ONE deve essere
effettuato su globuli rossi mantenuti a temperatura
ambiente, prima della refrigerazione.

Il set HEMANEXT ONE deve essere utilizzato entro 24 ore
dall’apertura della relativa confezione singola.

Non utilizzare il sistema HEMANEXT ONE se uno

o0 entrambi gli indicatori di 0, sono di colore viola

0 grigio bluastro.

Il tubo che collega la sacca ORB e la sacca HSB non deve
essere tagliato o collegato in modo sterile ad altri prodotti.
Smaltire i componenti usati utilizzando appositi metodi di
smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.
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Non utilizzare il sistema HEMANEXT ONE se il tubo
dell’'unita di LR RBC & stato segmentato.

HEMANEXT ONE ORB contiene un materiale che assorbe
I’'ossigeno e che genera calore se danneggiato. Non
smontare o rimuovere i componenti di ORB.

| seguenti elementi non sono stati oggetto di studi e non
devono essere elaborati con Hemanext ONE:

globuli rossi raccolti in soluzioni diverse da CPD/PAGGSM
Globuli rossi non leucodepleti

Globuli rossi ottenuti mediante aferesi

Globuli rossi lavati o congelati

globuli rossi refrigerati

Globuli rossi processati con la tecnologia di riduzione

dei patogeni

Componenti eritrocitari divisi

e globuli rossi destinati al trasporto in un sistema di tubi

pneumatici. Se una struttura intende trasportare i globuli
rossi Hemanext ONE in un sistema di tubi pneumatici,

& consigliabile che presso il sito venga prima eseguita una
procedura di convalida interna.

CONSERVAZIONE E TRATTAMENTO DEL SET MONOUSO
PRIMA DELLUTILIZZO

Conservare a temperatura ambiente (20-26 °C)
Evitare I'esposizione a temperature elevate
Evitare il congelamento

ISTRUZIONI PER L'USO

RIMOZIONE DALLA CONFEZIONE

1)  Strappare il singolo involucro di alluminio del sistema
HEMANEXT ONE in corrispondenza della striscia di
strappo posta sulla sommita dell'involucro.

2) Estrarre il sistema HEMANEXT ONE dall’involucro,
rimuovere e gettare il cartoncino bianco posto attorno
alla confezione e verificare I'eventuale presenza di danni
o0 anomalie. Avvertenza: non utilizzare se I'involucro
o il set monouso risultano danneggiati.

3) Distendere eventuali piegature delle linee prima di
procedere al trattamento.

4) Chiudere i morsetti sulle linee ematiche LR RBC e
della sacca ORB (Nota: il morsetto della lineaa Y
verso la sacca HSB sara gia chiuso al momento
dell’apertura dell’involucro).

5) Accertarsi che gli indicatori colorati sulla sacca ORB
e sulla sacca HSB non siano di colore viola o grigio
bluastro.

Attenzione: se uno o entrambi gli indicatori sono
di colore viola o grigio bluastro, non utilizzare il
prodotto.

TRASFERIMENTO DEI GLOBULI ROSSI LEUCODEPLETI
NELLA SACCA ORB

1)  Prima del trasferimento, verificare che tutti i morsetti
del sistema HEMANEXT ONE siano chiusi.

2) \Verificare che la linea ematica dei globuli rossi
leucodepleti CPD/PAGGSM in ingresso non sia
segmentata.

(Attenzione: I'unita di globuli rossi leucodepleti non
deve avere un volume superiore a 350 ml)

3) Verificare che I'indicatore di 0, della sacca ORB non
sia di colore viola o grigio bluastro. Se uno o entrambi
gli indicatori sono di colore viola o grigio bluastro, non
utilizzare il prodotto.

LBL-194-0057 Rev. FH
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4) Collegare la sacca di globuli rossi leucodepleti ottenuti
da sangue intero raccolto in sistemi CPD/PAGGSM
alla linea ematica LR RBC utilizzando un dispositivo di
connessione sterile (SDC).

5) Atemperatura ambiente (20-26 °C) appendere la sacca
di globuli rossi leucodepleti da trattare a un’altezza non
superiore a 180 cm (72").

6) Aprire i morsetti sulla linea ematica LR RBC e quello
sulla linea ematica della sacca ORB.

7) Trasferire i globuli rossi leucodepleti nella sacca ORB
per gravita, pizzicando il giunto sterile sulla linea
ematica LR RBC per aprirla. In questo modo, i globuli
rossi inizieranno a fluire nella sacca ORB.

8) Una volta completato il trasferimento dei globuli rossi
leucodepleti nella sacca ORB, chiudere il morsetto sulla
linea ematica della sacca ORB stessa.

Nota: l'indicatore di 0, della sacca ORB potrebbe
cambiare colore durante il trasferimento a causa
della presenza di ossigeno nell’unita di globuli
rossi leucodepleti. Questo fenomeno é del

tutto normale e non richiede I'interruzione del
trasferimento.

9) Chiudere il morsetto sulla linea ematica LR RBC.

10) Utilizzando un saldatore per tubi, saldare a caldo la linea

ematica LR RBC tra il connettore a Y e la sacca di globuli

rossi leucodepleti.

Separare la sacca di globuli rossi leucodepleti e smaltirla

in modo adeguato.

—_
ry

AGITAZIONE DEI GLOBULI ROSSI LEUCODEPLETI NELLA
SACCA ORB A TEMPERATURA AMBIENTE

1) Una volta completato il trasferimento dei globuli rossi
leucodepleti nella sacca ORB, posizionare il sistema
HEMANEXT ONE sul ripiano di un agitatore piastrinico
orizzontale, a temperatura ambiente (20-26 °C).
Nota: I’agitatore piastrinico deve funzionare a un
valore nominale di 72 o 60 cicli/min (CPM).

2)  Non posizionare pit di due sistemi HEMANEXT ONE
su ogni ripiano dell’agitatore piastrinico orizzontale
e posizionare la sacca ORB parallela all’asse di
movimento dell’agitatore, con la sacca HSB collocata
sopra la sacca ORB, come mostrato nella figura riportata
di seguito (Figura 2). Se ogni ripiano dell’agitatore puo
contenere un solo sistema, fare riferimento alla Figura 3.
Nota: la sacca ORB deve essere disposta
orizzontalmente sulla superficie del ripiano.
Verificare che la sacca HSB e il tubo siano
posizionati completamente sul ripiano.
Accertarsi che i due sistemi HEMANEXT ONE
non si sovrappongano. Accertarsi che il sistema
¢ il tubo non tocchino il ripiano superiore.
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Figura 3

3)  Verificare che il ripiano dell’agitatore sia ben
chiuso. Ove applicabile, assicurarsi che gli sportell
dell'incubatore-agitatore siano chiusi. Awviare I'agitatore
piastrinico orizzontale.
Nota: limitare al minimo le aperture degli sportelli
dell’incubatore-agitatore durante il trattamento.

4)  Lasciare il sistema HEMANEXT ONE sul ripiano

dell’agitatore per il tempo specificato nella Tabella 1 per

la riduzione di 0,/CO,.

Al termine del periodo di agitazione specificato (vedere
la Tabella 1), rimuovere il sistema HEMANEXT ONE dal
ripiano dell’agitatore piastrinico piano.

Nota: l'indicatore di 0, della sacca ORB potrebbe
cambiare colore durante il trattamento a causa
della presenza di ossigeno nell’unita di globuli rossi
leucodepleti. Questo fenomeno é del tutto normale
e non richiede P’interruzione del trattamento.

5)

Tabella 1: Velocita e tempi di agitazione

Velocita
dell’agitatore Tempo di agitazione
piastrinico
72 CPM 3ore = 15 minuti
60 CPM 3ore 30 mmgtl +
15 minuti

TRASFERIMENTO DEI GLOBULI ROSSI LEUCODEPLETI
SOTTOPOSTI A RIDUZIONE DI 0,/CO, DALLA SACCA ORB
ALLA SACCA HSB

1) Atemperatura ambiente, (20-26 °C), appendere la
sacca ORB a un’altezza non superiore a 180 cm (72").
Aprire il morsetto sulla linea ematica della sacca HSB
e far scorrere il morsetto verso la sacca stessa.

Far scorrere il manicotto bianco sul punto in cui il
morsetto della HSB ha chiuso la linea in modo da
assicurare che il percorso del tubo sia completamente
aperto.

Aprire il morsetto sulla linea ematica della sacca ORB
per avviare il trasferimento dei globuli rossi leucodepleti
sottoposti a riduzione di 0,/CO, dalla sacca ORB nella
sacca di conservazione HSB.

Terminato il trasferimento dei globuli rossi leucodepleti
dalla sacca ORB nella sacca HSB, espellere I'eventuale
aria presente nella sacca HSB stessa e chiudere il
morsetto. Sigillare a caldo la linea ematica HSB dopo

il morsetto e la sacca HSB, lasciando la lunghezza
desiderata del tubo della linea ematica HSB.
Attenzione: non chiudere il morsetto e non saldare
a caldo il tubo in corrispondenza della zona del
manicotto bianco.

Separare la sacca ORB e smaltirla in modo adeguato.

4

5)

7) Segmentare la linea ematica della sacca HSB secondo
necessita.

Posizionare e conservare la sacca HSB in frigoemoteca
a una temperatura compresa tra 1 e 6 °C per un
massimo di 42 giorni dalla raccolta.

Prima della trasfusione, verificare che I'indicatore di 0,
della sacca HSB non sia di colore viola o grigio bluastro.
Attenzione: se uno o entrambi gli indicatori sono

di colore viola o grigio bluastro, smaltire i globuli
rossi.
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LEGENDA DEI SIMBOLI

Non ventilare

Mantenere asciutto

Tenere lontano da temperature
estreme

Attenzione

Percorso del fluido non pirogeno

Contiene o presenza di DEHP

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata

Volume del contenitore di componenti
ematici o sangue

Contenitore di globuli rossi

Contenitore di trattamento

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Rappresentante autorizzato in
Svizzera

Marchio CE

Non utilizzare se sono visibili segni di
deterioramento
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DESCRIPCION EL DISPOSITIVO
Juego de contenedor de sangre para procesar y almacenar glébulos
rojos leucorreducidos, con reduccion de 0,/CO, en CPD/PAGGSM.

Cada sistema consta de lo siguiente:

¢ Una holsa de reduccion de oxigeno (ORB, por sus siglas en
inglés): contenedor impermeable para oxigeno vacio para
procesamiento de globulos rojos leucorreducidos en
CPD/PAGGSM

¢ Una bolsa de almacenamiento Hemanext (HSB, por sus siglas
en inglés): contenedor impermeable para oxigeno vacio para
almacenamiento de glébulos rojos, leucorreducidos, con
reduccién de 0,/CO, en CPD/PAGGSM

¢ Una via sanguinea para globulos rojos leucorreducidos (LR RBC,
por sus siglas en inglés)

o Tres abrazaderas para via sanguinea para control de flujo

COMPATIBILIDAD CON LA SOLDADURA DE TUBO
PVC, didmetro exterior de 0,161 in (4,1 mm), didmetro interno de
0,118 in (3 mm), grosor de la pared (0,55 mm)

Via sanguinea de ==

LR RBC

Indicador
de oxigeno

almacenamiento
Hemanext (HSB)

Bolsa de reduccion de oxigeno (ORB)
Figura 1: HEMANEXT ONE®

INDICACIONES DE USO

Juego de contenedor de sangre para procesar y almacenar
gldbulos rojos leucorreducidos, con reduccion de 0,/C0,.
HEMANEXT ONE se utiliza para el procesamiento y
almacenamiento de globulos rojos leucorreducidos (LR RBC)
en CPD/PAGGSM que han sido preparados y procesados con
el sistema HEMANEXT ONE en las 24 horas posteriores a la
recoleccion y deben procesarse a temperatura ambiente

Hemanext

(20-26 °C). El sistema HEMANEXT ONE limita los niveles de

0,y CO, en el entorno de almacenamiento. Los glébulos rojos,
leucorreducidos, con reduccion de 0,/CO, pueden almacenarse por
un méaximo de 42 dias a 1 a 6 °C. HEMANEXT ONE se utiliza para

volimenes que no superen los 350 ml de LR RBC.

CONTRAINDICACIONES

La sangre con rasgo de células falciformes no puede utilizarse para el

procesamiento de glébulos rojos de HEMANEXT ONE. Se analizard la

sangre de los donantes cuya sangre se procesara con HEMANEXT ONE
para detectar rasgo de células falciformes.

ADVERTENCIA

o Utilice una técnica aséptica para la conexion adecuada de tubos
descartables.
e Un componente de este dispositivo contiene di(2-etilhexil)
ftalato (DEHP). Se desaconseja la exposicion significativa
a mujeres embarazadas. Los datos se archivan para
respaldar el uso seguro de Hemanext ONE con otras
poblaciones de pacientes.
¢ No utilice en los siguientes casos:
- Elproducto ha caducado
- Elenvase esta dafiado
- Elenvase inviolable se ha abierto
- Hay signos de deterioro visibles en el sistema
HEMANEXT ONE
- Los cierres de las rutas de fluido estén flojos o no estan
intactos
- La ORB, que contiene gldbulos rojos, se cae sobre una
superficie dura (por ejemplo, suelo del laboratorio, mesa de
laboratorio, etc.)
- Existe una pérdida de sangre en la ORB o la HSB durante el
procesamiento
o Siun sistema cerrado no se ha mantenido debido a una
pérdida de integridad en la ORB o HSB, deseche el dispositivo
y no lo use.
e Si el sistema cerrado ha perdido la integridad durante el
procesamiento o almacenamiento, deseche la LR RBC.

PRECAUCIONES

o HEMANEXT ONE estd previsto (inicamente para procesar globulos
rojos leucorreducidos, derivados de sangre completa en
CPD/PAGGSM.

o HEMANEXT ONE esta disefiado para procesar un maximo de
350 ml de LR RBC.

e El procesamiento con el sistema HEMANEXT ONE debe
realizarse con glébulos rojos a temperatura ambiente antes
de la refrigeracion.

o HEMANEXT ONE debe utilizarse dentro de las 24 horas de la
apertura del envase individual.

¢ No utilice el sistema HEMANEXT ONE si el indicador de O,
es morado o gris azulado.

o Eltubo entre la ORB y la HSB no debe estar cortado o
acoplado de manera estéril a ningtn otro producto.

o Descarte los componentes usados mediante métodos de
disposicion de riesgo biologico aceptables.

o No utilice el sistema HEMANEXT ONE si |a via de LR RBC ha sido
segmentada.
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e La ORB de HEMANEXT ONE contiene un material que
absorbe oxigeno y genera calor si se rompe. No desmonte
ni retire componentes de la ORB.

No se han realizado estudios sobre ninguno de los

mgmentes y no se deben procesar con Hemanext ONE:
Glébulos rojos recolectados en soluciones que no sean de
CPD/PAGGSM

Globulos rojos no leucorreducidos

Glébulos rojos derivados de aféresis

Globulos rojos lavados o congelados

Glébulos rojos refrigerados

Globulos rojos procesados con tecnologia de reduccion de

patégenos

Componentes de gldbulos rojos divididos

o Globulos rojos destinados al transporte de un sistema neumatico
de tubos. Si una instalacion desea transportar los globulos
rojos de Hemanext en un sistema de neumético de tubos, es
recomendable que el centro realice una validacion interna.

ALMACENAMIENTO Y MANEJO DEL JUEGO DESCARTABLE
ANTES DEL USO

o Almacene a temperatura ambiente (20-26 °C)

o Evite la exposicion al calor excesivo

o Proteja del congelamiento

INSTRUCCIONES DE USO
RETIRO DEL ENVASE

1)

2

Abra el envoltorio de aluminio individual del sistema
HEMANEXT ONE mediante la banda para tirar en la parte
superior del envoltorio.

Retire el sistema HEMANEXT ONE del envoltorio, retire y
descarte el carton blanco que rodea el paquete y verifique si
existen dafios. Advertencia: No utilice si el envoltorio o el
juego descartable estan dafados.

Alise cualquier torcedura que observe en el tubo antes del
procesamiento.

Cierre las abrazaderas en las vias sanguineas de la
ORB y de LR RBC (Nota: la abrazadera que va del
conector tipo Y a la bolsa HSB ya estara cerrada en
el momento de retirar el envoltorio).

Confirme que los indicadores de color en la ORB y la
HSB no sean de color morado o gris azulado.
Precaucion: Si el indicador es morado o gris
azulado, no utilice el producto.

TRANSFERENCIA DE LR RBC A LA ORB (BOLSA DE REDUCCION
DE OXIGENO)
1)

2)

4

5)

7

8

Antes de la transferencia, confirme que todas las
abrazaderas del sistema HEMANEXT ONE estén cerradas.
Asegurese de que la via sanguinea entrante para globulos
rojos leucorreducidos en CPD/PAGGSM no esté segmentada.
(Precaucion: La unidad de LR RBG no debe ser superior

a 350 ml).

Confirme que el indicador de O, de la ORB no sea
morado ni gris azulado. Si el |n(21|cador es morado o gris
azulado, no utilice el producto.

Con un dispositivo de conexion estéril (SCD, por sus siglas en
inglés), acople de manera estéril la bolsa de LR RBC en
CPD/PAGGSM a la via sanguinea para LR RBC.

A temperatura ambiente (20-26 °C), cuelgue la bolsa de

LR RBC a la altura de la cabeza de no mas de 180 cm

(72 pulgadas).

Abra las abrazaderas en la via sanguinea de LR RBC y la via
sanguinea de la ORB.

Transfiera LR RBC por gravedad a la ORB mediante la apertura
de la soldadura estéril en la via sanguinea de LR RBC. Este
permitira que los glébulos rojos comiencen a fluir dentro de

la ORB.

Una vez que los LR RBC se hayan transferido a la ORB, cierre
la abrazadera en la via sanguinea de la ORB.

LBL-194-0057 Rev. FH
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Nota: El indicador de 0, de la ORB puede cambiar de
color durante la transferencla debido a la presencia
de oxigeno en los LR RBC. Esto es normal y no es
necesario detener la transferencia.

Cierre la abrazadera en la via sanguinea de LR RBC.

Con un sellador de tubo, selle con calor la via sanguinea de
LR RBC entre el conector tipo Y y la bolsa de LR RBC.

11) Separe la bolsa de LR RBC y descarte como corresponda.

1

2

3

AGITACION DE LR RBC EN LA ORB A TEMPERATURA AMBIENTE

Una vez que los LR RBC se han transferido a la ORB, coloque
el sistema HEMANEXT ONE en un agitador de plaquetas en
plataforma a temperatura ambiente (20-26 °C).

Nota: El agitador de plaquetas debe funcionar a un
valor nominal de 72 o 60 ciclos/min (CPM).

Cuando se colocan en un estante de agitador de plaquetas
en plataforma, asegurese de colocar no mas de dos sistemas
HEMANEXT ONE por estante con la ORB paralela al eje de
movimiento y la HSB en la parte superior de la ORB como se
muestra en el siguiente diagrama (Figura 2). Si solo cabe un
sistema por estante, consulte la Figura 3.

Nota: La ORB debe estar plana sobre la superficie del
estante. Asegurese de la HSB y el tubo estén colocados
completamente dentro del estante. Aseguirese de que
los dos sistemas HEMANEXT ONE no se superpongan.
Asegurese de que el sistema y el tubo no se traben en el
estante superior.

Figura 3
Aseglrese de que el estante del agitador esté totalmente
cerrado. Si corresponde, aseguirese de que las puertas de la
incubadora estén cerradas. Inicie el agitador de plaquetas en
plataforma.
Nota: Limite la cantidad de veces que las puertas
del agitador se abren y permanecen abiertas
durante el procesamiento.
Deje el sistema HEMANEXT ONE sobre el estante
del agitador el tiempo indicado en la Tabla 1 para la
reduccion de 0,/CO,.
Al finalizar el tlempo de agitacion especificado (consulte la
Tabla 1), saque el sistema HEMANEXT ONE del estante del
agitador de plaquetas en plataforma.
Nota: El indicador de 0, de la ORB puede cambiar de
color durante el procesamlento debido a la presencia
de oxigeno en los LR RBC. Esto es normal y no es
necesario detener el procesamiento de los LR RBC.
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Tabla 1: Velocidad y tiempo de agitacion

LEYENDA DE SiMBOLOS

Fabricante

Namero de catalogo

Velocidad del agitador . ——
de plaguetas Tiempo de agitacion
72 CPM 3 horas = 15 minutos
3 horas 30 minutos +
60 CPM 15 minutos

TRANSFERENCIA DE LR RBC CON REDUGCION DE 0,/C0, DESDE
LA ORB A LA HSB (BOLSA DE ALMACENAMIENTO HEMANEXT)

1) Atemperatura ambiente (20-26 °C), cuelgue la bolsa de ORB a
la altura de la cabeza de no mas de 180 cm (72 pulgadas).

2)  Abrala abrazadera en la via sanguinea de la HSB y deslice la
abrazadera hacia la HSB.

3)  Deslice el manguito blanco sobre el area en la que la
abrazadera de la HSB pinzd el tubo. El manguito blanco
garantizara que la ruta del tubo esté totalmente abierta.

4) Abra la abrazadera en la via sanguinea de la ORB para
iniciar la transferencia de LR RBC con reduccion de
0,/C0, desde la ORB dentro de la HSB.

5)  Unavez que se complete la transferencia de LR RBC de la ORB
ala HSB, expulse todo el aire de la HSB y cierre la abrazadera.
Selle con calor la via sanguinea de la HSB después de la
abrazadera y la HSB, y deje la longitud deseada del tubo de la

via sanguinea de la HSB. Precaucion: No cierre la abrazadera

en la seccion del manguito blanco. No selle con calor el
tubo en la seccion del manguito blanco.

6) Separe la ORBy descarte como corresponde.

7)  Segmente la via sanguinea de la HSB seg(in sea necesario.

8)  Coloque la HSB en almacenamiento frio a 1 a 6 °C por un
méaximo de 42 dias después de la recoleccion.

9)  Antes de la transfusion, confirme que el indicador de 0, en
la HSB no esté morado o azul grisaceo. Precaucién: Si el
indicador es morado o gris azulado, deseche los
glébulos rojos.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Conjunto de bolsas de sangue utilizado para processar e
armazenar glébulos vermelhos, com reducéo de leucécitos e
reducao de 0,/CO, em CPD/PAGGSM.

Cada sistema é composto por:

e Uma Bolsa de Redugéo de Oxigénio (ORB): bolsa vazia
impermeavel ao oxigénio para processamento de glébulos
vermelhos, com reducdo de leucdcitos em CPD/PAGGSM.

e Uma Bolsa de Armazenamento Hemanext (HSB): bolsa vazia
impermeavel ao oxigénio para armazenamento de glébulos
vermelhos, com reducéo de leucdcitos e reducéo de 0,/C0, em
CPD/PAGGSM.

e Uma linha de sangue de glébulos vermelhos com redugéo de
leucdcitos (LR RBC).

e Trés grampos de linha de sangue para controlo de fluxo.

COMPATIBILIDADE DE SOLDADURA DOS TUBOS
PVC, DE 0,161 pol (4,1 mm), DI 0,118 pol (3 mm), espessura da
parede (0,55 mm)

Linha de sangue
LR RBC

Bolsa de
armazenamento
Hemanext (HSB)
Bolsa de redugéo de oxigénio (ORB)

Figura 1: HEMANEXT ONE®

INDICACOES DE UTILIZACAQ

Conjunto de bolsas de sangue utilizado para processar e
armazenar globulos vermelhos com redugéo de leucdcitos,
reducéo de 0,/C0,

0 HEMANEXT ONE destina-se ao processamento e armazenamento
de glébulos vermelhos com redugao de leucdcitos (LR RBC) em
CPD/PAGGSM que tenham sido preparados e processados com

o sistema HEMANEXT ONE no prazo de 24 horas ap6s a colheita
e devem ser processados a temperatura ambiente (20 °C-26 °C).
0 sistema HEMANEXT ONE limita os niveis de 0, e CO, no
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PORTUGUES

Hemanext)\|-

ambiente de armazenamento. Os glébulos vermelhos com redugéo
de leucdcitos e reducéo de 0,/CO, podem ser armazenados até

42 dias entre 1 °C e 6 °C. 0 HEMANEXT ONE ¢ utilizado para
volumes nao superiores a 350 ml de LR RBC.

CONTRAINDICACOES

0 sangue com trago falciforme ndo pode ser utilizado para o
processamento de globulos vermelhos HEMANEXT ONE. Os
dadores cujo sangue sera processado com HEMANEXT ONE devem
ser testados para o trago falciforme.

AVISO

o Utilize uma técnica asséptica para a ligagao adequada dos
tubos descartaveis.

e Um componente deste dispositivo contém ftalato de
di(2-etil-hexilo) (DEHP). Nao se recomenda uma exposi¢ao
significativa em mulheres gravidas. Existem dados em
arquivo para apoiar a utilizagdo segura de Hemanext ONE
noutras populaces de doentes.

o Nao utilize se:

- 0 produto expirou.

- Aembalagem esta danificada.

- 0 pacote inviolavel foi aberto.

- Sinais de deterioragao sao visiveis no sistema HEMANEXT
ONE.

- 0s fechos do caminho do fluido estdo soltos ou ndo
intactos.

- AORB, que contém gldbulos vermelhos, cair sobre
uma superficie dura (por exemplo, chao, bancada de
laboratério, etc.).

- Hauma fuga de sangue na ORB ou HSB durante o
processamento.

* Se um sistema fechado néo tiver sido mantido devido a uma
violag@o na ORB ou HSB, elimine o dispositivo e ndo utilize.

e Se o sistema fechado tiver sido violado durante o
processamento ou armazenamento, elimine os glébulos
vermelhos com reducéo de leucdcitos (LR RBC).

PRECAUCOES

e (0 HEMANEXT ONE destina-se apenas ao processamento de
glébulos vermelhos com redugéo de leucécitos derivados do
sangue total em CPD/PAGGSM.

e 0 HEMANEXT ONE foi concebido para processar até 350 ml
de LR RBC.

e 0 processamento com o sistema HEMANEXT ONE deve ser
realizado com os glébulos vermelhos a temperatura ambiente
antes da refrigeragéo.

o 0 HEMANEXT ONE deve ser utilizado nas 24 horas seguintes a
abertura da sua embalagem individual.

o Nao utilize o sistema HEMANEXT ONE se o(s) indicador(es)
de O, estiver(em) roxos ou cinzentos-azulados.

e Atubagem entre a ORB e a HSB néo deve ser cortada
ou encaixada esterilizada noutro produto.

o Elimine os componentes utilizados recorrendo a métodos de
eliminacéo de risco bioldgico aceitaveis.

o Nao utilize o sistema HEMANEXT ONE se a linha LR RBC tiver
sido segmentada.

o A ORB HEMANEXT ONE contém um material absorvente
de oxigénio que gera calor se for quebrado. Nao desmonte
ou remova componentes da ORB.



PORTUGUES

Néao foram realizados estudos sobre qualquer um dos
seguintes produtos e nao devem ser processados com
Hemanext ONE:

e globulos vermelhos colhidos noutras solucdes diferentes

de CPD/PAGGSM;

glébulos vermelhos sem reducéo de leucdcitos;

glébulos vermelhos derivados de aférese;

glébulos vermelhos lavados ou congelados;

globulos vermelhos refrigerados;

glébulos vermelhos processados com Tecnologia de Redugéo

dos Organismos Patogénicos;

componentes dos globulos vermelhos divididos;

o globulos vermelhos destinados a serem transportados num
sistema de tubos pneuméticos. No caso de uma unidade
desejar transportar glébulos vermelhos Hemanext ONE num
sistema de tubos pneumaticos, recomendamos que o local
realize uma validacéo interna.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO DO CONJUNTO
DESCARTAVEL ANTES DA UTILIZAGAOQ

o Armazene a temperatura ambiente (20 °C-26 °C).

o Evite a exposicao ao calor excessivo.

e Proteja contra congelamento.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAQ
REMOGAOQ DA EMBALAGEM

1) Rasgue a sobreembalagem individual do sistema
HEMANEXT ONE utilizando a tira destacével no topo da
sobreembalagem.

2) Remova o sistema HEMANEXT ONE da sobreembalagem,
remova e elimine o cartdo branco que envolve a
embalagem e inspecione em relagdo a danos. Aviso: nao
utilize se a sobreembalagem ou o conjunto descartavel
estiver danificado.

3) Alise todas as dobras observadas na tubagem antes do
processamento.

4)  Feche os grampos nas linhas de sangue LR RBC e ORB
(Nota: o grampo que conduz do conector Y para
a bolsa HSB ja estara fechado apos remogéo
da sobreembalagem).

5)  Confirme se os indicadores de cor na ORB e HSB ndo estéo
roxos ou cinzentos-azulados.

Cuidado: se o indicador estiver roxo ou cinzento-
azulado, nao utilize o produto.

TRANSFERENCIA DE LR RBC PARA A ORB (BOLSA DE
REDUGAO DE OXIGENIO)

1)  Antes da transferéncia, confirme se todos os grampos
do sistema HEMANEXT ONE estdo fechados.

2) Certifique-se de que a linha de sangue de entrada de
glébulos vermelhos com redugéo de leucécitos em
CPD/PAGGSM ndo esta segmentada.

(Cuidado: a unidade LR RBC nao deve ser superior
a 350 ml.)

3)  Confirme se o indicador de 0, da ORB n&o esta roxo
ou cinzento-azulado. Se qualquer um dos indicadores
estiver roxo ou cinzento-azulado, ndo utilize o produto.

4)  Utilizando um dispositivo de ligacéo esterilizado (SCD),
encaixe de forma esterilizada a bolsa dos globulos
vermelhos com redugao de leucdcitos em CPD/PAGGSM na
linha de sangue dos glébulos vermelhos com reducéo de
leucdcitos.

5)  Atemperatura ambiente (20 °C-26 °C), pendure a bolsa dos
glébulos vermelhos com reducéo de leucécitos a uma altura

da cabega ndo superior a 180 cm (72 polegadas).
6) Abra os grampos na linha de sangue LR RBC e na linha de
sangue da ORB.

1)

Transfira os glébulos vermelhos com redugéo de leuccitos
por gravidade para a ORB apertando a solda esterilizada
na linha de sangue LR RBC. Isto permitira que os glébulos
vermelhos comecem a fluir para a ORB.

Assim que todos os globulos vermelhos com reducao de
leucécitos tiverem sido transferidos para a ORB, feche o
grampo na linha de sangue da ORB.

Nota: o indicador de 0, da ORB pode mudar de cor
durante a transferéncia devido a presenca de oxigénio
nos LR RBC. Isto é normal, e nao ha necessidade

de parar a transferéncia.

Feche o grampo na linha de sangue dos glébulos vermelhos
com reducéo de leucécitos.

Com um selador de tubos, sele a quente a linha de sangue
dos glébulos vermelhos com redugdo de leucécitos entre o
conector Y e a bolsa dos glébulos vermelhos com redugéo
de leucdcitos.

Separe a bolsa de glébulos vermelhos com redugéo de
leucécitos e elimine em conformidade.

AGITACAO DOS LR RBC NA ORB A TEMPERATURA AMBIENTE

1)

Assim que os glébulos vermelhos com redugéo de
leucécitos tiverem sido transferidos para a ORB,

coloque o sistema HEMANEXT ONE numa prateleira do
agitador de plaquetas plano a temperatura ambiente

(20 °C-26 °C). Nota: o agitador de plaquetas deve
funcionar com um valor nominal de 72 ou 60 ciclos/
minuto (CPM).

Ao podr na prateleira do agitador de plaquetas plano,
certifique-se de que ndo coloca mais do que dois sistemas
HEMANEXT ONE por prateleira com a ORB paralela ao eixo
de movimento e a HSB no topo da ORB como mostra o
diagrama abaixo (Figura 2). Se apenas um sistema pode
caber por prateleira, consulte a Figura 3.

Nota: a ORB deve ficar plana na superficie da prateleira.
Certifique-se de que a HSB e a tubagem estao
posicionadas completamente dentro da prateleira.
Assegure que os dois sistemas HEMANEXT ONE nao se
sobrepdem. Verifique se o sistema e a tubagem nao
ficam presos na prateleira de cima.

Figura 3
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3)

4)

Certifique-se de que a prateleira do agitador esta
totalmente fechada. Se aplicavel, certifique-se de que as
portas da incubadora estdo fechadas. Inicie o agitador de
plaquetas plano.

Nota: limite a quantidade de vezes que as portas

do agitador sdo abertas e permanecem abertas
durante o processamento.

Deixe o sistema HEMANEXT ONE na prateleira do agitador
de acordo com a Tabela 1 para a reducéo de 0,/CO,.

No final do tempo de agitagao especificado (consulte a
Tabela 1), remova o sistema HEMANEXT ONE da prateleira
do agitador de plaquetas plano.

Nota: o indicador de 0, da ORB pode mudar de

cor durante o processamento devido a presenca

de oxigénio nos LR RBC. Isto é normal, e ndo ha
necessidade de parar o processamento dos LR RBC.

Tabela 1: Velocidade e tempo de agitagio

Velocidade do
agitador de Tempo de agitacao
plaquetas
72 CPM 3 horas + 15 minutos
60 CPM 3 horas 30'm|nutos +
15 minutos

TRANSFE'RENCIA DE GL('lB~ULOS VERMELHOS COM REDUCAQ
DE LEUCOCITOS E REDUGAO DE 0,/C0, DA ORB PARA A HSB
(BOLSA DE ARMAZENAMENTO HEMANEXT)

1)

2)

A temperatura ambiente (20 °C-26 °C), pendure a bolsa
ORB a uma altura da cabega néo superior a 180 cm

(72 polegadas).

Abra o grampo na linha de sangue da HSB e deslize o
grampo em direcdo a HSB.

Deslize a manga branca sobre a area onde 0 grampo da
HSB apertou a tubagem. A manga branca assegurara que o
caminho da tubagem esta totalmente aberto.

Abra o grampo na linha de sangue da ORB para iniciar

a transferéncia de globulos vermelhos com redugao

de leucdcitos e reducao de 0,/CO, da ORB para a HSB.
Apos a conclusdo da transferéncia dos LR RBC da ORB para
a HSB, expulse todo o ar da HSB e feche o grampo. Sele a
quente a linha de sangue da HSB apds o grampo e a HSB,
deixando o comprimento desejado da tubagem da linha de
sangue da HSB. Cuidado: nao feche o grampo na seccéao
da manga branca. Nao sele a quente a tubagem na
seccdo da manga branca.

Separe a ORB e elimine em conformidade.

Segmente a linha de sangue da HSB, conforme necessario.
Coloque a HSB numa camara frigorifica entre 1 °C e 6 °C
até 42 dias apos a colheita.

Antes da transfus@o, confirme se o indicador de 0,

na HSB néo esta roxo ou cinzento-azulado. Cuidado:

se o0 indicador estiver roxo ou cinzento-azulado,
elimine os glébulos vermelhos.

LBL-194-0057 Rev. FH
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LEGENDA DOS SiMBOLOS

Contém ou presenca de DEHP

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Volume da bolsa de sangue ou
de componentes sanguineos

Bolsa de glébulos vermelhos

Bolsa de processamento

Representante Autorizado
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Marca CE

Nao utilizar se houver qualquer sinal
visivel de deterioragéo

Importador
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UTSTYRSBESKRIVELSE

Oppbevaringssett brukt ved prosessering og lagring av
leukocyttreduserte og 0,/CO,-reduserte CPD/PAGGSM-
erytrocytter.

Hvert system bestar av:

e En oksygenreduksjonspose (ORB): tom, oksygen-
ugjennomtrengelig beholder for prosessering av
leukocyttreduserte CPD/PAGGSM-erytrocytter.

e En Hemanext-lagringspose (HSB): tom, oksygen-
ugjennomtrengelig for lagring av leukocyttreduserte og
0,/C0,-reduserte CPD/PAGGSM-erytrocytter

e En slange for leukocyttreduserte erytrocytter (LR RBC)

o Tre slangeklemmer for regulering av blodstrem

KOMPATIBEL SLANGESVEISING
PVC, utvendig diameter pa 4,1 mm (0,161 in.), innvendig
diameter pa 3,0 mm (0,118 in.), veggtykkelse pa 0,55 mm

Slange for
leukocyttreduserte
erytrocytter (LR RBC)

Hvit hylse

Klemme p
¥ - Klemme

N

Klemme

Oksygen-
indikator

Hemanext-lagringspose
(HSB)

Oksygenreduksjonspose (ORB)
Figur 1: HEMANEXT ONE®

INDIKASJONER FOR BRUK

Oppbevaringssett brukt ved prosessering og lagring av
leukocyttreduserte og 0,/CO,-reduserte GPD/PAGGSM-
erytrocytter.

HEMANEXT ONE er beregnet for prosessering og lagring av
leukocyttfiltrerte erytrocytter (LR RBC) i CPD/PAGGSM som har
blitt preparert og prosessert med HEMANEXT ONE-systemet innen
24 timer etter innsamling, og ma prosesseres ved romtemperatur
(2026 °C). HEMANEXT ONE-systemet begrenser 0,- og CO,-
nivaet i lagringsmiljget. Erytrocytter som er leukocyttredusert
og 0,/CO,-redusert, kan lagres i opptil 42 dager ved 1-6 °C.
HEMANEXT ONE brukes til volumer av leukocyttreduserte
erytrocytter som er mindre enn 350 ml.

LBL-194-0057 Rev. FH
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KONTRAINDIKASJONER

Blod med sigdcelle-egenskaper kan ikke brukes til HEMANEXT
ONE-prosessering av erytrocytter. Donorblod som skal behandles
med HEMANEXT ONE, bar testes for sigdcellesykdom.

ADVARSEL

o Bruk aseptisk teknikk ndr engangsslangen kobles til.

» En komponent i denne enheten inneholder di(2-etylheksyl)
ftalat (DEHP). Signifikant eksponering anbefales ikke for
gravide kvinner. Registrerte data stetter sikker bruk av
Hemanext ONE med andre pasientpopulasjoner.

o Ma ikke brukes hvis:

- Produktet er gatt ut pa dato

- Pakningen er skadet

- Forseglingen er brutt

- HEMANEXT ONE-systemet har synlige tegn pa
forringelse

- Veeskebanens lukkemekanismer er lgse eller mangler

- Oksygenreduksjonsposen som inneholder erytrocytter
har falt ned pa en hard flate (f.eks. gulv, lab-benk osv.)

- Oksygenreduksjonsposen eller Hemanext-
lagringsposen lekker under prosessering

o Hvis et lukket system ikke er opprettholdt pa grunn av
en skade pa oksygenreduksjonsposen eller Hemanext-
lagringsposen, ma du kaste enheten og ikke bruke den.

e Hvis det lukkede systemet har blitt brutt under behandling eller
lagring, ma de leukocyttfiltrerte erytrocyttene kastes.

FORHOLDSREGLER

e HEMANEXT ONE er kun beregnet for prosessering av CPD/
PAGGSM leukocyttreduserte erytrocytter hgstet fra helblod.

e HEMANEXT ONE er beregnet for prosessering av opptil
350 ml leukocyttreduserte -erytrocytter.

o Prosessering med HEMANEXT ONE-systemet ma utfares med
erytrocytter ved romtemperatur for nedkjgling.

e HEMANEXT ONE ma brukes innen 24 timer etter at den
enkelte pakningen har blitt apnet.

e HEMANEXT ONE-systemet skal ikke brukes hvis
0,-indikatoren(e) er lilla eller bl&gra.

e Slangen mellom oksygenreduksjonsposen og Hemanext-
lagringsposen skal ikke kuttes eller sterilkobles til noe annet
produkt.

e Kast brukte komponenter i samsvar med godkjente
retningslinjer for handtering av biologisk risikoavfall.

e HEMANEXT ONE-systemet skal ikke brukes hvis slangen for
leukocyttreduserte erytrocytter har lgsnet.

e HEMANEXT ONE-oksygenreduksjonsposen inneholder et
oksygenabsorberende materiale som utvikler varme hvis
den apnes. Komponenter pa oksygenreduksjonsposen méa
ikke demonteres eller fiernes.

Det er ikke utfert studier pa noen av falgende, som ikke
skal behandles med Hemanext ONE:

o Erytrocytter innsamlet i andre Igsninger enn CPD/PAGGSM
Erytrocytter som ikke har blitt leukocyttredusert
Erytrocytter innsamlet via aferese

Erytrocytter som har blitt vasket eller veert nedfryst
Nedkjelte erytrocytter
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¢ Rade blodceller behandles med teknologi som reduserer
patogener

e Splitter komponenter i rade blodceller

o Erytrocytter som skal transporteres i et pneumatisk
slangesystem. I tilfelle en institusjon gnsker & transportere
Hemanext ONE-erytrocytter i et pneumatisk slangesystem,
anbefaler vi at stedet giennomfarer en intern validering.

OPPBEVARING 0G HANDTERING AV ENGANGSSETT
FOR BRUK

e QOppbevares ved romtemperatur (2026 °C)

o Unngé eksponering for sterk varme

o Beskyttes mot frost

BRUKSANVISNING
UTPAKNING

1)

2)

Apne den individuelle folieposen til HEMANEXT ONE-
systemet ved & trekke av avrivingsstrimmelen gverst

pé posen.

Ta HEMANEXT ONE-systemet ut av folieposen. Fiern

og kast pakkens hvite ytterkartong og kontroller
pakningen for skader.Advarsel: Ma ikke brukes hvis
forpakningen eller engangssettet er skadet.

Rett ut eventuell knekk pa slangen for prosessering.
Lukk klemmene pé slangen for leukocyttfiltrerte erytrocytter
o0g oksygenreduksjonsposens slange (merk: Klemmen
som gar fra Y-koblingen til Hemanext-lagringsposen, vil
allerede vaere lukket nar den fiemes fra folieposen).
Kontroller at fargeindikatorene pa oksygenreduksjonsposen
og Hemanext-lagringsposen ikke er lilla eller bldgra.
Forsiktig: Hvis indikatoren er lilla eller blagra, skal
produktet ikke brukes.

OVERFORING AV LEUKOCYTTREDUSERTE ERYTROCYTTER
TIL OKSYGENREDUKSJONSPOSEN (ORB)

1)
2)

10)

For overforing ma du kontrollere at alle kiemmer pa
HEMANEXT ONE-systemet er lukket.

Pase at inntaksslangen for leukocyttfiltrerte erytrocytter

i CPD/PAGGSM ikke har lgsnet.

(Advarsel: Beholderen for leukocyttreduserte
erytrocytter skal ikke holde mer enn 350 ml)
Kontroller at 0,-indikatoren pé oksygenreduksjonsposen
ikke er lilla eller blagra. Hvis en av indikatorene er lilla
eller blagra, skal produktet ikke brukes.

Bruk et sterilsveiseapparat (SCD), sterilkoble posen med
CPD/PAGGSM, leukocyttreduserte erytrocytter (LR RBC)
til slangen med LR RBC.

Posen med leukocyttreduserte erytrocytter skal henges
opp ved romtemperatur (20-26 °C) i en hgyde pa inntil
180 cm (72 tommer).

Apne klemmene pa slangen med LR RBC og ORB-
slangen.

LR RBC gravitasjonsoverfgres til ORB ved & klemme

pa det sterile sveisepunktet pa slangen til LR RBC.
Dette gjor at erytrocytter vil begynne & stremme inn

i oksygenreduksjonsposen.

Nar alle leukocyttreduserte erytrocytter er overfart

til oksygenreduksjonsposen, lukk klemmen pa
oksygenreduksjonsposens slange.

Merk: Oksygenreduksjonsposens 0,-indikator kan
skifte farge under overforing, grunnet oksygen i de
leukocyitfiltrerte erytrocyttene. Dette er normalt og
betyr ikke at det er ngdvendig a stoppe overfaringen.
Lukk klemmen pé slangen for leukocyttreduserte
erytrocytter.

Bruk et slangeforseglingsapparat for a sveise av slangen
for leukocyttreduserte erytrocytter mellom Y-koblingen og
posen for leukocyttreduserte erytrocytter.
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11) Riv av posen for leukocyttreduserte erytrocytter, og kast den.

1)

3)

AGITERING AV LEUKOCYTTREDUSERTE ERYTROCYTTER
| OKSYGENREDUKSJONSPOSEN VED ROMTEMPERATUR

Nar LR RBC er overfert til ORB, skal HEMANEXT ONE-
systemet plasseres flatt pa agitatorhylle ved romtemperatur
(20-26 °C). Merk: Trombocyttagitatoren ber drives ved
en nominell verdi pa 72 eller 60 sykluser/min.

Se til at ikke mer enn to HEMANEXT ONE-

systemer plasseres pa hver hylle i agitatoren.
Oksygenreduksjonsposen skal ligge parallelt med
bevegelsesaksen, og Hemanext-lagringsposen skal

ligge pa toppen av oksygenreduksjonsposen, som vist

i illustrasjonen nedenfor (figur 2). Se figur 3 hvis det kun
er plass til ett system pa hver hylle.

Merk: ORB ma ligge flatt pa hyllen. Serg for at HSB
og slangen er plassert helt inne pa hyllen. Kontroller
at de to HEMANEXT ONE-systemene ikke ligger oppa
hverandre. Kontroller at systemet og slangen ikke
bergrer hyllen ovenfor.

Figur 3

Se til at agitatorhyllen er skjgvet fullstendig inn.
Eventuelle inkubatordgrer skal lukkes. Start agitatoren.
Merk: Agitatordorene skal apnes sa lite som mulig,
og skal ikke veere apne under prosessering.

La HEMANEXT ONE-systemet ligge pa agitatorhyllen

i henhold til tabell 1 for 0,/CO,-reduksjon.

P4 slutten av den angitte agitasjonstiden (se tabell 1) fiernes
HEMANEXT ONE-systemet fra trombocyttagitatorhyllen.
Merk: Oksygenreduksjonsposens 0,-indikator kan
skifte farge under prosessering, grunnet oksygen

i de leukocyttfilirerte erytrocyttene. Dette er normalt og
betyr ikke at det er ngdvendig a slutte a prosessere de
leukocyttfiltrerte erytrocyttene.
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Tabell 1: Agitasjonshastighet og -tid

agitatorhastighet

Trombocytt- Agitasjonstid

72 sykluser/min 3 timer + 15 minutter

3 timer 30 minutter

60 sykluser/min + 15 minutter

OVERFORING AV LEUKOCYTTREDUSERTE,
0,/C0,-REDUSERTE ERYTROCYTTER FRA
OKSYGENREDUKSJONSPOSEN TIL HEMANEXT-
LAGRINGSPOSEN

1)

5)

6)

8)

Oksygenreduksjonsposen skal henges opp ved
romtemperatur (20-26 °C) i en hgyde pé opp til 180 cm
(72 tommer).

Apne klemmen p& Hemanext-lagringposens slange

og skyv klemmen mot Hemanext-lagringposen.

Skyv den hvite hylsen over omradet der Hemanext-
lagringsposens klemme har klemt sammen slangen. Den
hvite hylsen vil sikre at slangebanen holdes helt apen.
Apne klemmen pé oksygenreduksjonsposens

slange for & starte overfgringen av

leukocyttfiltrerte, 0,/CO,-reduserte erytrocytter fra
oksygenreduksjonsposen til Hemanext-lagringsposen.
Nar overfgringen av LR RBC fra ORB til HSB er fullfart,
klemmer du ut all uft av HSB og lukker klemmen.
Varmeforsegle HSB-slangen etter klammen og HSB,
tilpass sa du far gnsket lengde pa HSB-slangen.
Advarsel: Ikke plasser eller lukk klemmen pa den
hvite hylsedelen. Slangen i den hvite hylsedelen
skal ikke sveises av.

Riv av oksygenreduksjonsposen og kast den.

Sveis av Hemanext-lagringsposens slange etter behov.
Hemanext-lagringsposen kan oppbevares kaldt ved
1-6 °C i inntil 42 dager etter innsamling.

For transfusjon mé du kontrollere at 0,-indikatoren pd
Hemanext-lagringsposen ikke er lilla eller blagra.
Forsiktig: Hvis indikatoren er lilla eller blagra, skal
erytrocyttene kastes.

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123 2595 AM

Haag

Nederland

Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

REP

Nederland

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Sveits

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

REP 6302 Zug

Sveits

LBL-194-0057 Rev. FH

25

c € 0123

NORSK

PRODUSERT AV:
Hemanext Inc.

99 Hayden Avenue
Building B, Suite 620
Lexington, MA 02421, USA

KUNDESERVICE
TIf.: +31 73 303 0528

SYMBOLFORKLARING
“ Produsent
Katalognummer

Brukes innen-dato

Batchkode

Steril vasskebane ved bruk av bestréling

Kun til engangsbruk

Se bruksanvisningen

Skal ikke luftes

Holdes tarr

Mé ikke utsettes for ekstreme
temperaturer

Forsiktig

Ikke-pyrogen veeskebane

Inneholder DEHP eller sporstoffer
av DEHP
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BESKRIVNING AV ENHETEN

Set med blodbehallare som anvénds for att bearbeta och lagra
CPD/PAGGSM-leukocytreducerade och 0,/CO,-reducerade
roda blodkroppar.

Varje system bestar av:

o En syrereduceringspase (ORB): tom syreogenomtranglig
behallare for bearbetning av CPD/PAGGSM-
leukocytreducerade roda blodkroppar

e En Hemanext-forvaringsvaska (HSB): tom
syreogenomtranglig behéllare for lagring av
CPD/PAGGSM-leukocytreducerade och 0,/CO,-reducerade
roda blodkroppar

e En blodslang med leukocytreducerad rod blodkropp

e Tre kldammor for flodeskontroll av blodslang

KOMPATIBILITET FOR RORSVETSNING
PVC, yttre diameter 0,161 in (4,1 mm), inre diameter
0,118 in (3 mm), vaggtjocklek (0,55 mm)

indikator |f

Hemanext
forvaringspase (HSB)

Syrereduceringspase (ORB)
Figur 1: HEMANEXT ONE®

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Set med blodbehéllare som anvénds for att bearbeta och
lagra leukocytreducerade och 0,/C0,-reducerade rida
blodkroppar.

HEMANEXT ONE &r avsedd att bearbeta och lagra CDP/PAGGSM-
leukocytreducerade roda blodkroppar (LR RBC) som har forberetts
och bearbetats med HEMANEXT ONE-system inom 24 timmar
efter insamlingen och maste behandlas i rumstemperatur

(20-26 °C). HEMANEXT ONE-systemet begransar

0,- och CO,-nivaerna i lagringsmiljén. Leukocytreducerade

LBL-194-0057 Rev. FH
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och 0,/CO,-reducerade roda blodkroppar kan lagras i upp till
42 dagar vid 1-6 °C. HEMANEXT ONE anvénds for volymer pa
max 350 ml av LR RBC.

KONTRAINDIKATIONER

Blod med sickelcellanemi kan inte anvandas for bearbetning
med HEMANEXT ONE RBC. Donatorer vars blod kommer att
bearbetas med HEMANEXT ONE ska testas for sickelcellanemi.

VARNING

Anvénd aseptiska metoder fér korrekt anslutning av

engangsror.

En komponent i denna enhet innehaller di(2-etylhexyl)

ftalat (DEHP). Betydande exponering rekommenderas

inte for gravida kvinnor. Data finns registrerade for att

stddja sdker anvandning av Hemanext ONE med andra

patientpopulationer.

Anvand inte om:

- Produkten &r utgangen

- Forpackningen ar skadad

- Forseglad forpackning har 6ppnats

- Synliga tecken pa slitage pa HEMANEXT ONE-systemet

- Vatskebanornas stangning &r l6s eller inte intakt

- Den ORB som innehéller RBC tappas pa en hérd yta
(t.ex. golv, labbénk etc.)

- Det férekommer blodldckage i ORB eller HSB under
bearbetningen

Om ett slutet system inte har underhallits p& grund av ett

brott i ORB eller HSB ska enheten kasseras och far inte

anvéndas.

Om det slutna systemet har brutits under bearbetning eller

lagring, kassera LR RBC.

SAKERHETSATGARDER

HEMANEXT ONE é&r enbart avsedd fér bearbetning av
CPD/PAGGSM-helblod, leukocytreducerade roda blodkroppar.
HEMANEXT ONE &r designad for att bearbeta upp till

350 ml LR RBC.

Bearbetning med HEMANEXT ONE-systemet maste
slutforas med rumstempererade roda blodkroppar fore
kylning.

HEMANEXT ONE maéste anvéandas inom 24 timmar fran
Oppnandet av den enskilda forpackningen.

Anvénd inte HEMANEXT ONE-systemet om O,-indikatorn/
indikatorerna ar lila eller blagraa.

Rér mellan ORB och HSB ska inte vara skurna eller sterilt
dockade till nagon annan produkt.

Kassera anvanda komponenter med accepterade metoder
for bortskaffande av biologiskt avfall.

Anvénd inte HEMANEXT ONE-systemet om LR RBC-slangen
ar avskuren.

HEMANEXT ONE ORB innehéller ett syreabsorberande
material som genererar vdrme om det skadas. Ta inte isar
eller bort ORB-komponenter.

Studier har inte utforts pa nagot av foljande och hor inte
behandlas med Hemanext ONE:

Réda blodkroppar uppsamlade i andra lésningar &n
CPD/PAGGSM



SVENSKA

Icke-leocytreducerade roda blodkroppar

Roda blodkroppar erhélina med aferes

Tvittade eller frusna roda blodkroppar

Kylda réda blodkroppar

Réda blodkroppar bearbetade med teknik for reducering
av patogener

Delar av roda blodkroppar

Réda blodkroppar avsedda att transporteras i ett pneumatiskt
rorsystem. Om en anléggning vill transportera Hemanext ONE
roda blodkroppar i ett pneumatiskt rorsystem rekommenderar
vi att anldggningen slutfor en intern validering.

FORVARING OCH HANTERING AV ENGANGSSET FORE
ANVANDNING

Férvara i rumstemperatur (20-26 °C)
Unvik exponering for 6verdriven varme
Skydda mot frysning

ANVANDARINSTRUKTIONER

AVLAGSNING FRAN FORPACKNING

1)

2)

Ta isér den individuella folieforpackningen for
HEMANEXT ONE-systemet med hjélp av den rivbara
remsan vid toppen av férpackningen.

Ta ut HEMANEXT ONE-systemet ur férpackningen,
avldgsna och kassera den vita kartongen som omger
paketet och kontrollera att inga skador finns. Varning:
Anvind inte om forpackningen eller engéngssetet
ar skadat.

Slata ut eventuella bojningar pa roret fore bearbetning.
Sténg klammorna pa LR RBC och ORB-blodslangarna
(Obs! Klimman som leder fran Y-anslutningen till HSB-
pasen ar redan stingd nér den tas ur forpackningen).
Bekréfta att fargindikatorerna pa ORB och HSB inte &r
lila eller blagraa.

Varning: Om indikatorn ér lila eller blagra ska du
inte anvénda produkten.

(OVERFORING AV LR RBC TILL ORB 1SYREREDUGERINGSPI13 E)

2)

1) Kontrollera fore verforing att alla klimmor pa

HEMANEXT ONE-systemet ar stédngda.

Forsékra dig om att inloppsblodslangen for CPD/PAGGSM-
leykocytreducerade roda blodkroppar inte ar avskuren.
(Varning: LR RBC-enheten far inte vara storre &n 350 ml)
Kontrollera att 0,-indikatorn pa ORB inte &r lila eller
blagra. Om indikatorn ar lila eller blagra ska du inte
anvanda produkten.

Sterildocka CPD/PAGGSM LR RBC-pésen till LR RBC-
blodslangen med en steril anslutningsenhet (SCD).
Hang LR RBC-pasen vid huvudhdjd, inte hogre an

180 cm (72 inches), vid rumstemperatur (20-26 °C).
(Oppna klammorna pa LR RBC-blodslangen och ORB-
blodslangen.

For med tyngdkraften éver LR RBC till ORB genom att

dra upp den sterila svetsningen pé LR RBC-blodslangen.

Det gor att de roda blodkropparna kan bérja floda in i
ORB.

Nér all LR RBC har férts over till ORB stanger du
klamman pa ORB-blodslangen.

Obs! ORB 0,-indikatorn kan &ndra férg under
dverforing pa grund av forekomsten av syre

i LR RBC. Det dr helt normalt och du behdver inte
avbryta dverforingen.

Sténg klamman pa LR RBC-blodslangen.

28

10) Anvand en rortatning och varmeforsegla LR RBC-

1

1)

3)

blodslangen mellan Y-anslutningen och LR RBC-pésen.
) Separera LR RBC-pasen och kassera pa korrekt satt.

OMSKAKNING AV LR RBC | ORB VID RUMSTEMPERATUR

Nar LR RBC har férts over till ORB ska du placera
HEMANEXT ONE-systemet pé en provrorsvagga vid
rumstemperatur (20-26 °C). Obs! Provrdrsvaggan ska
arbeta vid et nominellt varde pa 72 eller

60 cykler/min (CPM).

Placera enbart max tva HEMANEXT ONE-system per
vagga med ORB parallell mot rorelseaxeln och HSB
ovanpa ORB som i diagrammet nedan (figur 2). Om bara
ett system far plats per vagga se figur 3.

Obs: ORB maste ligga platt pa hyllans yta. Se till att
HSB och roren ligger inne i hyllan. Se till att de tva
HEMANEXT ONE-systemen inte éverlappar varandra.
Se till att systemet och roren inte nuddar hyllan
ovanfor.

Figur 3
Se till att hyllan &r helt stédngd. Se till att
inkubatorddrrarna ar stangda om tillampligt. Sétt igang
provrorsvaggan.
Obs! Begriinsa antalet ganger vaggans dorrar
oppnas och halls 6ppna under bearbetningen.
Lamna HEMANEXT ONE-systemet pa omrorarhyllan
enligt tabell 1 for reduktion av 0,/CO,.
I slutet av den angivna omrorningstiden (se tabell 1) tars
HEMANEXT ONE-systemet bort fran plattb4ddsplattans
omrorarhylla.
Obs! ORB 0, -indikatorn kan &ndra farg under
bearbetning pa grund av forekomsten av syre i
LR RBC. Det ar helt normalt och du behéver inte
avbryta bearbetningen av LR RBC.

LBL-194-0057 Rev. FH



Tabell 1: Omrdrningshastighet och tid

Trombocytomrorare P .
hastighet Omrorningstid
72 CPM 3 timmar + 15 minuter
60 CPM 3 timmar 39 minuter
+ 15 minuter

EOR OVER 0,/C0,-REDUCERAD LR RBC FRAN ORB TILL
HSB (HEMANEXT FORVARINGSPASE)

1) Hang ORB-pasen vid huvudhdjd, inte hdgre dn 180 cm
(72 inches), vid rumstemperatur (20-26 °C).

2) Oppna kldmman p& HSB-blodslangen och dra kiimman
mot HSB.

3) For den vita hylsan dver omréadet dar HSB-klamman
har kldmt at réret. Den vita hylsan forsakrar att rorets
passage dr helt dppen.

4)  Oppna klamman p& ORB-blodslangen fér att pabéria
dverforingen av 0,/CO,-reducerad LR RBC frén ORB in
i HSB.

5)  Driv ut eventuell luft frén HSB och sténg kldmman nér
dverforingen av LR RBC fran ORB till HSB &r slutford.
Varmeforsegla HSB-blodslangen efter klimman och HSB
med onskad langd pa HSB-blodslangens ror. Varning:
Sténg inte klimman pa sektionen med vit hylsa.
Véarmeforsegla inte roret vid sektionen med vit hylsa.

6) Separera ORB och kassera pa korrekt satt.

7) Skar av HSB-blodslangen vid behov.

8) Placera HSB i ett kallt forvaringsutrymme pa 1 till 6 °C i
upp till 42 dagar efter insamling.

9) Kontrollera att 0,-indikatorn pa HSB inte & lila eller blagra
fore transfusion. Forsiktighet: Om indikatorn &r lila eller
blagra ska de rida blodkropparna kasseras.
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SVENSKA

SYMBOLER

Tillverkare

Katalognummer

Bast fore-datum

Satsnummer

Steril vatskevdg med stralning

Endast engangsbruk

Lés bruksanvisningen

Ventilera inte

Hall torrt

Undvik extrema temperaturer

Forsiktighet

H

Icke-pyrogen vatskevag

Innehaller eller narvaro av DEHP

Anvand inte om férpackningen &r
skadad

Volym for blod eller
blodkomponentbehallare

—
7277,

¢

Behallare med roda blodkroppar

&

Behallare for bearbetning

m
(¢}

Auktoriserad foretradare i Europeiska
gemenskapen

E
I

Auktoriserad foretradare i Schweiz

N
m
2
N
w

CE-mérkning

Anvénd inte om det finns tydliga
tecken pa forslitning

L
s

Importor
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BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Blodbeholderset, der anvendes til behandling og opbevaring
af leukocyt-reducerede og 0,/CO,-reducerede rade
CPD/PAGGSM-blodlegemer.

Hvert system bestér af:

o Eniltreduktionspose (ORB): Luftteet beholder til behandling
af leukocyt-reducerede rade CPD/PAGGSM-blodlegemer

o En Hemanext-opbevaringspose (HSB): Luftteet beholder til
opbevaring af leukocyt-reducerede og 0,/CO,-reducerede
rgde CPD/PAGGSM-blodlegemer

o En blodslange til leukocyt-reducerede rgde blodlegemer
(LR RBC)

e Tre blodslangeklemmer til flowstyring

SLANGEKOMPATIBILITET
PVC, UD 0,161 in (4,1 mm), ID 0,118 in (3 mm),
vagtykkelse (0,55 mm)

Hemanext-
opbevaringspose (HSB)

Iltreduktionspose (ORB)
Figur 1: HEMANEXT ONE®

INDIKATIONER

Blodbeholderset, der anvendes til behandling og
opbevaring af leukocyt-reducerede og 0,/C0,-reducerede
rode blodlegemer.

HEMANEXT ONE er beregnet til behandling og opbevaring af
leukocyt-reducerede rade CPD/PAGGSM-blodlegemer (LR RBC),
der er blevet klargjort og behandlet ved hjeelp af HEMANEXT ONE-
systemet op til 24 timer efter indsamling, og skal behandles ved
stuetemperatur (20-26 °C). HEMANEXT ONE-systemet begraenser
0, 0g CO,-niveauerne i opbevaringsmiljget. Leukocyt-reducerede

Hemanext

og 0,/C0O,-reducerede rade blodlegemer kan opbevares i
op til 42 dage ved 1-6 °C. HEMANEXT ONE kan anvendes til
voluminer, der ikke overstiger 350 ml LR RBC.

KONTRAINDIKATIONER

Blod, der indeholder sporstoffer af seglceller, kan ikke
anvendes til RBC-behandling ved hjeelp af HEMANEXT ONE.
Donorer, der afgiver blod til behandling ved hjeelp af
HEMANEXT ONE, ber testes for sporstoffer af seglceller.

ADVARSEL

e Benyt en aseptisk teknik til korrekt tilkobling af
engangsslangefaringen.

e En komponent i denne anordning indeholder
di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP). Signifikant eksponering
anbefales ikke for gravide kvinder. Der er registreret data,
der understatter, at Hemanext ONE er sikker at anvende til
andre patientpopulationer.

e Undlad at tage i brug, hvis:

- Produktet er udigbet

- Emballagen er beskadiget

- Pillesikker emballage har veeret abnet

- Synlige tegn pa nedbrydning af HEMANEXT ONE-systemet

- Vaeskebanelukninger er lgse eller ikke intakte

- ORB-posen, der indeholder RBC, tabes og rammer pa
en hérd overflade (f.eks. gulv, laboratoriebord osv.)

- Der observeres blodlekage fra ORB-posen eller HSB-
posen under behandling

o Hvis et lukket system ikke er blevet vedligeholdt pa grund
af et brud p& ORB eller HSB, skal anordningen kasseres og
ma ikke bruges.

e Huvis det lukkede system er blevet punkteret under
behandling eller opbevaring, skal LR RBC’en kasseres.

FORHOLDSREGLER

e HEMANEXT ONE er kun beregnet til behandling leukocyt-
reducerede rade CPD/PAGGSM-blodlegemer afledt af fuldblod.

e HEMANEXT ONE er designet til behandling af op til 350 mi
LR RBC.

¢ Behandling ved hjelp af HEMANEXT ONE-systemet skal
udferes pé rede blodlegemer ved stuetemperatur for
opbevaring i keleskab.

o HEMANEXT ONE skal benyttes op til 24 timer efter &bning
af produktets individuelle emballage.

o Undlad at tage HEMANEXT ONE-systemet i brug, hvis
0,-indikatoren/-erne er lilla eller blagra.

o Slangefgringen mellem ORB-posen og HSB-posen bar ikke
frakobles eller steriltilkobles andre produkter.

e Bortskaf brugte komponenter ved hjalp af anerkendte
metoder til bortskaffelse af miljgfarligt affald.

e Undlad at tage HEMANEXT ONE-systemet i brug, hvis
LR RBC-slangen er blevet segmenteret.

e HEMANEXT ONE ORB-posen indeholder et iltabsorberende
materiale, der udleder varme, hvis den punkteres. Undlad
at skille ORB-posens komponenter ad eller fierne dem.

Der er ikke udfort undersegelser af nogen af felgende, og

disse ber ikke behandles med Hemanext ONE:

¢ Rgde blodlegemer indsamlet i andre oplgsninger end
CPD/PAGGSM

LBL-194-0057 Rev. FH



Ikke-leukocyt-reducerede rgde blodlegemer
Aferese-afledte rgde blodlegemer

Udvaskede eller nedfrosne rade blodlegemer
Nedkglede rgde blodlegemer

Rade blodlegemer, der er behandlet ved hjeelp af
patogenreduktionsteknologi

Blodkomponenter af rade blodlegemer

* Rade blodlegemer, der er beregnet til transport i et
trykluftslangesystem. | tilfeelde af, at en klinik gnsker
at transportere Hemanext ONE rgde blodlegemer i et
trykluftslangesystem, anbefaler vi, at der gennemfgres
en intern validering pa stedet.

OPBEVARING 0G HANDTERING AF ENGANGSS/T FOR BRUG
e QOpbevares ved stuetemperatur (20-26 °C)

o Undga eksponering for meget haje temperaturer

e Beskyttes mod frost

BRUGSANVISNING

UDTAGNING AF EMBALLAGEN

1)  Fjern HEMANEXT ONE-systemets individuelle
folieomslag ved at rive i strimlen i bunden af omslaget.

2) Fjern HEMANEXT ONE-systemet fra omslaget, fiern
og bortskaf den hvide papbeklaedning rundt om
emballagen, og efterse systemet for beskadigelse.
Advarsel: Undlad at tage systemet i brug, hvis
omslaget eller engangssattet er beskadiget.

3) Udjeevn eventuelle observerede ujavnheder i
slangeferingen for behandling.

4)  Luk klemmerne pa LR RBC- og ORB-blodslangerne
(Bemaerk: Klemmen, der gar fra Y-konnektoren til
HSB-posen, vil allerede vaere lukket ved fjernelse
fra omslaget).

5) Kontrollér, at farveindikatorerne pa ORB-posen og HSB-
posen ikke er lilla eller blagra.

Forsigtig: Hvis indikatoren er lilla eller blagra, ma
produktet ikke tages i brug.

OVERF@RSEL AF LR RBC TIL ORB-POSEN
(ILTREDUKTIONSPOSEN)

1) Kontrollér, at alle kiemmer pa HEMANEXT ONE-systemet
er lukkede inden overfarsel.

2) Kontrollér, at den indgéende blodslange med leukocyt-
reducerede rode CPD/PAGGSM-blodlegemer ikke er
segmenteret.

(Forsigtig: LR RBC-enheden ma ikke overstige 350 ml)

3) Kontrollér, at 0,-indikatoren p& ORB-posen ikke er lilla
eller blagra. Hvis en af indikatorerne er lilla eller blagra,
mé produktet ikke tages i brug.

4)  Steriltilkobl CPD/PAGGSM, LR RBC-posen til LR RBC-
blodslangen ved hjelp af en steriltilkoblingsanordning
(SCD).

5) Placér LR RBC-posen i hovedhgjde, der ikke overstiger
180 cm (72 in), ved stuetemperatur (20-26 °C).

6) Abn klemmerne p& LR RBC-blodslangen og ORB-
blodslangen.

7) Overfor LR RBC til ORB-posen ved hjelp af undertryk
ved at afklemme den sterile brend pa LR RBC-
blodslangen. Dette resulterer i, at de rade blodlegemer
begynder at stramme ind i ORB-posen.

8) Luk klemmen pa ORB-blodslangen, nér alle LR RBC er
blevet overfort til ORB-posen.

Bemark: 0,-indikatoren pa ORB-slangen kan skifte
farve under overforsel pa grund af tilstedevaerelsen
af ilt i LR RBC. Dette er normalt, og der er ingen
grund til at stoppe overforslen.
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9) Luk klemmen pa LR RBC-blodslangen.

10) Foretag varmeteetning af LR RBC-blodslangen mellem
Y-konnektoren og LR RBC-posen ved hjelp af et
slangeteetningsmateriale.

11) Frakobl LR RBC-posen, og bortskaf den pa behgrig vis.

OMRORING AF LR RBC | ORB-POSEN VED
STUETEMPERATUR

1)  Placér HEMANEXT ONE-systemet pa en fladbundet
blodpladeomrgrerhylde ved stuetemperatur (20-26 °C),
nar alle LR RBC er blevet overfart til ORB-posen.
Bemeerk: Blodpladeomrgreren ber indstilles til en
nominel veerdi pa 72 eller 60 cyklusser/min. (CPM).

2) Ved placering af systemet pa en fladbundet
blodpladeomrgrerhylde skal det sikres, at ikke er
placeret flere end to HEMANEXT ONE-systemer
pr. hylde med ORB-posen placeret parallelt med
bevagelsesaksen og HSB-posen over ORB-posen som
vist i diagrammet nedenfor (Figur 2). Der henvises til
Figur 3, hvis der kun er plads til ét system pr. hylde.
Bemark: ORB-posen skal placeres fladt pa
hyldeoverfladen. Kontrollér, at HSB-posen og
slangefaringen er placeret helt inde pa hylden.
Kontrollér, at de to HEMANEXT ONE-systemer
ikke overlapper. Kontrollér, at systemet og
slangefaringen ikke kommer i klemme med den
overliggende hylde.

Figur 3
3)  Kontrollér, at omrgrerhylden er helt lukket. Kontrollér, at
inkubatordgrene er helt lukkede (hvis relevant). Start den
fladbundede blodpladeomrarer.
Bemerk: Begraens antallet af gange omrererdgrene
abnes og efterlades abne under behandling.
4)  Efterlad HEMANEXT ONE-systemet pa omrgrerhylden
i henhold til tabel 1 mhp. 0,/CO,-reduktion.
5) Ved afslutningen af den angivne omrgringstid
(se tabel 1) fiernes HEMANEXT ONE-systemet fra
den fladbundede blodpladeomrgrerhylde.
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Bemark: 0,-indikatoren pa ORB-slangen kan skifte
farve under overforsel pa grund af tilstedevarelsen
af ilt i LR RBC. Dette er normalt, og der er ingen
grund til at stoppe behandlingen af LR RBC.

Tabel 1: Omrgringshastighed og -tid

CEO’IZ

FREMSTILLET AF:
Hemanext Inc.

99 Hayden Avenue
Building B, Suite 620
Lexington, MA 02421, USA

KUNDESERVICE
3 Telefon: +31-73-303-0528

Blodplade- ; .
omrgringshastighed Omraringstid
72 CPM 3 timer + 15 minutter
60 CPM 3 timer 30_m|nutter +
15 minutter

OVERFORSEL AF 0,/C0,-REDUCERET LR RBC

FRA ORB-POSEN TIL HSB-POSEN (HEMANEXT-

OPBEVARINGSPOSEN)

1) Placér ORB-posen i hovedhgjde, der ikke overstiger
180 cm (72 in), ved stuetemperatur (20-26 °C).

2)  Abn klemmen pa HSB-blodslangen, og skyd kiemmen
mod HSB-posen.

3)  Skyd den hvide manchet over det omrade, hvor HSB-
klemmen afklemmer slangefgringen. Den hvide manchet
sikrer, at slangefaringens veeskebane er helt aben.

4)  Rbn klemmen pa ORB-blodslangen for at starte
overfgrslen af 0,/CO,-reduceret LR RBC fra ORB-posen
til HSB-posen.

5) Nar overfarslen af LR RBC fra ORB-posen til HSB-posen
er fuldfert, lukkes eventuel luft ud af HSB-posen,
hvorefter klemmen lukkes. Foretag varmetaetning af
HSB-blodslangen efter kliemmen og HSB-posen, hvilket
efterlader den gnskede leengde af HSB-blodslangen.
Forsigtig: Undlad at lukke klemmen pa den hvide
manchet. Undlad at foretage varmetzetning af den
hvide manchet.

Frakobl ORB-posen, og bortskaf den pé beherig vis.

Segmentér HSB-blodslangen efter behov.

Seet HSB-posen pa kel ved 1-6 °C i op til 42 dage efter

indsamling.

9) Kontrollér, at 0,-indikatoren pa HSB-posen ikke er
lilla eller blagra inden transfusion. Forsigtig: Hvis
indikatoren er lilla eller blagra, skal de rade
blodlegemer kasseres.
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SYMBOLFORKLARING
M Fremstiller
Katalognummer
E Udlgbsdato
Batchkode

E

@

m

=
u

Steril vaeskebane ved hjelp af
bestraling

Kun til engangsbrug

Se brugsanvisningen

@ =

Mé ikke ventileres

;’

Opbevares tort

ok
N
AN

=)

M4 ikke udseettes for meget hgje/lave
temperaturer

Forsigtig

=

Ikke-pyrogen vaeskebane

=]
m
I
o

Indeholder eller indeholder sporstoffer
af DEHP

)

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget

Volumen i blod- eller
blodkomponentbeholder

Beholder til rade blodlegemer

Behandlingsbeholder

Autoriseret repreesentant i EU

Autoriseret repreesentant i Schweiz
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SYMBOLFORKLARING

C€oizs

CE-marke

®

Ma ikke anvendes, hvis der er synlige
tegn pa nedbrydning

®

Importer
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Suomi

LAITTEEN KUVAUS

Verisdiliosetti, jota kaytetdan kasittelemaén ja varastoimaan
CPD/PAGGSM-liuoksessa olevat valkosoluttomat punasolut,
kun 0,/CO, on poistettu.

Jokainen jarjestelma sisaltaa:

¢ Yhden hapetuspelkistyspussin (ORB): tyhjd, happea
lapaisematon sailio CPD/PAGGSM-liuoksessa olevien
valkosoluttomien punasolujen késittelyyn

o Hemanext-séilytyspussi (HSB): tyhja, happea lapdisematon
séilio CPD/PAGGSM-liuoksessa olevien valkosoluttomien
punasolujen, kun 0,/CO, on poistettu, séilytykseen

e Yksi valkosoluttomille punasoluille (LR RBC) sopiva letku

o Kolme virtausta saatelevéa letkun puristinta

LETKUN HITSAUKSEN YHTEENSOPIVUUS
PVC, 0D 0,161 tuumaa (4,1 mm), ID 0,118 tuumaa
(3 mm), seindmén paksuus (0,55 mm)

Puristin §

Puristin

Happi-
ilmaisin

Hemanext-sailytyspussi
(HSB)

Hapenpoistopussi (ORB)

Kuva 1: HEMANEXT ONE®

KAYTTOAIHEET

Veriséilidsetti, jota kdytetddn késitteleméan ja séilyttamaan
valkosoluttomia punasoluja, joista 0,/C0, on poistettu.
HEMANEXT ONE on tarkoitettu HEMANEXT ONE -jarjestelmalla
valmisteltujen ja késiteltyjen CPD/PAGGSM-liuokseen

sdilottyjen valkosoluttomien punasolujen (LR RBC) késittelyyn
ja séilytykseen 24 tunnin sisélla keradmisestd. Késittely on
suoritettava huoneenlammassa (20—26 °C). HEMANEXT ONE
-jérjestelma rajoittaa séilytysympériston 0,-ja CO,-tasoja.

Hemanext

Valkosoluttomia punasoluja, kun 0,/CO, on poistettu,
voidaan séilyttad jopa 42 pdivaa 1-6 °C:ssa. HEMANEXT
ONE -jérjestelméd kaytetaén korkeintaan 350 ml:n méaérille
LR RBC:ta.

VASTA-AIHEET

Verta, jossa on sirppisoluominaisuus, ei voi kdyttda
HEMANEXT ONE -jérjestelméssa punasolujen késittelyyn.
Luovuttajat, joiden veri késitelladn HEMANEXT ONE
-jarjestelmélld, tulee testata sirppisoluominaisuuden varalta.

VAROITUS

o Kaytd aseptista menetelmaa kertakéyttoisen letkun
asentamiseksi kunnolla.

o Yksi tdman laitteen komponenteista siséltaad
di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP). Merkittéva
altistuminen ei ole suositeltavaa raskaana oleville
naisille. Hemanext ONE -laitteen turvallisuudesta muille
potilaspopulaatioille kdytettidessa on nayttod.

o Fisaa kayttaa, jos
- tuote on vanhentunut
- pakkaus on vahingoittunut
- selvasti késitelty pakkaus on avattu
- HEMANEXT ONE -jarjestelméssa nékyy kulumisjélkia
- nesteen reitin sulut ovat héllia tai rikki
- punasolut sisdltdva ORB putoaa kovalle pinnalle (esim.

lattia, laboratoriopdyta, jne.)
- ORB tai HSB vuotaa verta késittelyn aikana.

e Jos suljettu jérjestelmé on katkennut ORB:n tai HSB:n
rikkoutumisen johdosta, hévité laite dlaka kayta sité.

e Jos suljettu jarjestelma on rikkoutunut kasittelyn tai
sdilytyksen aikana, havita LR RBC -punasolut.

VAROTOIMENPITEET

e HEMANEXT ONE on tarkoitettu ainoastaan kokoveresta
saatujen CPD/PAGGSM-liuoksessa olevien valkosoluttomien
punasolujen kasittelyyn.

e HEMANEXT ONE on suunniteltu prosessoimaan jopa
350 millilitraa LR RBC -punasoluja.

o HEMANEXT ONE -jarjestelmakésittely on suoritettava
huoneenldmpdisillé punasoluilla ennen jédkaappiin laittamista.

e HEMANEXT ONE tulee kéyttaa yksittaispakkauksen
avaamisen jalkeen 24 tunnin kuluessa.

o Al4 kiytd HEMANEXT ONE -jérjestelmad, jos 0,-ilmaisimet
ovat purppuran varisi tai siniharmaita.

e ORB:n ja HSB:n vélisia letkuja ei tule leikata tai yhdistad
steriilisti mihinkdan muuhun tuotteeseen.

o Havitd kdytetyt osat soveltuvien biovaarajatteen
havitysmenetelmien mukaisesti.

o A4 kiiytd HEMANEXT ONE -jarjestelméd, jos LR RBC -letku
on osittunut.

e HEMANEXT ONE ORB siséltda happea imevaa materiaalia,
joka tuottaa rikkoutuessaan I&mpoa. Ald pura tai poista
ORB-osia.

Seuraavia ei ole tutkittu, eikd niitd saa kasitellda Hemanext

ONE -jérjestelmalla:

e punasolut, jotka on kerdtty muuhun kuin CPD/PAGGSM-
liuokseen
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punasolut, kun muut kuin leukosyytit on poistettu
afereesilld saadut punasolut

pestyt tai jaddytetyt punasolut

jaéhdytetyt punasolut

punasolut, jotka on kasitelty patogeenien poistotekniikalla
hajonneiden punasolujen osat.

punasolut, joita aiotaan kuljettaa pneumaattisessa

putkijarjestelmédssé. Jos Hemanext ONE -punasolut
halutaan kuljettaa pneumaattisessa putkijarjestelmassd,
suosittelemme, etta laitos suorittaa sisdisen validoinnin.

KERTAKAYTTOISEN SETIN SAILYTYS JA KASITTELY
ENNEN KAYTTOA

e Séilytd huoneenldammdssa (20-26 °C).

o Valta altistusta kovalle lammalle.

e Suojaa jadtymiselta.

KAYTTOOHJEET

PAKKAUKSESTA ESILLE OTTAMINEN

1)

2)

3)
4

Revi yksittdinen HEMANEXT ONE -jérjestelmén
foliopakkaus auki repdisynauhalla, joka sijaitsee
pakkauksen yldosassa.

Poista HEMANEXT ONE -jérjestelma pakkauksesta,
poista ja havita pakkauksen ympardiva valkoinen
pahviosa ja tarkista vaurioiden varalta. Varoitus: ei saa
kayttaa, jos pakkaus tai kertakdyttdinen setti on
vaurioitunut.

Oikaise kaikki letkuissa huomatut mutkat ennen késittelya.
Sulje LR RBC- ja ORB-letkujen puristimet

(Huomautus: Y-liittimesta HSB-pussiin johtava
puristin on suljettu jo, kun se poistetaan
pakkauksesta.)

Varmista, ettd ORB:n ja HSB:n vdri-ilmaisimet eivét ole
purppuran vérisia tai siniharmaita.

Varoitus: jos ilmaisin on purppuran vérinen tai
siniharmaa, ala kayta tuotetta.

LR RBC:N SHRTAMINEN ORB:HEN
(HAPENPOISTOPUSSIIN)

1)
2)

9)
10

Varmista ennen siirtdmistd, ettd kaikki HEMANEXT ONE
-jérjestelmén puristimet on suljettu.

Varmista, ettd CPD/PAGGSM-liuokseen sdil6ttyjen
valkosoluttomien punasolujen tuloletkua ei ole ositettu.
(Varoitus: LR RBC -yksikko ei saa olla yli 350 ml.)
Varmista, ettd ORB:n 0,-ilmaisin ei ole purppuran
vérinen tai siniharmaa. Jos ilmaisin on purppuran
varinen tai siniharmaa, ala kéyta tuotetta.

Kiinnitd CPD/PAGGSM LR RBC -pussi steriililla liittimelld
(Sterile connecting device, SCD) LR RBC -letkuun.
Ripusta LR RBC -pussi huoneenlampon (20-26 °C)
paankorkeudelle, mutta ei yli 180 cm:n (72 tuuman)
korkeudelle.

Avaa LR RBC- ja ORB-letkun puristimet.

Siirrd LR RBC painovoimaisesti ORB:hen nipistamalla
LR RBC -letkun steriilihitsaussauma auki. Néin
punasolut virtaavat ORB:hen.

Kun kaikki LR RBC -punasolut on siirretty ORB:hen, sulje
ORB-letkun puristin.

Huomautus: ORB 0, -ilmaisin voi muuttaa véria
siirron ja kasittelyn aikana, jos LR RBC -punasoluissa
on mukana happea. Tamé on normaalia, eiké
kasittelya tarvitse lopettaa.

Sulje LR RBC -letkun puristin.

Sulje LR RBC -letku Y-liittimen ja LR RBC -pussin vélilld
kuumentamalla letkunsulkijalla.
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11) Irrota LR RBC -pussi ja hévitd soveltuvalla tavalla.

LR RBC:N AGITOINTI ORB:SSA HUONEENLAMMOSSA

1)

35

Kun LR RBC -solut on siirretty ORB:hen, aseta
HEMANEXT ONE -jarjestelmé tasaiselle verihiutaleiden
agitointihyllylle huoneenlampéon (20-26 °C).
Huomautus: verihiutaleagitaattorin tulee toimia
nimellisarvolla 72 tai 60 syklia minuutissa (CPM).
Kun ne on asetettu tasaiselle verihiutaleagitaattorin
hyllylle, sijoita enintian kaksi HEMANEXT ONE
-jérjestelméa yhdelle hyllylle niin, ettd ORB on samaan
suuntaan akselin liikkeen kanssa ja HSB on ORB:n
paélla, kuten alla (kuva 2). Jos hyllyd kohden mahtuu
vain yksi jérjestelmé, katso kuva 3.

Huomautus: ORB:n on oltava litteéna tasaisesti
hyllyn pintaa vasten. Varmista, ettd HSB ja letku
on asetettu kokonaan hyllylle. Varmista, ettd
HEMANEXT ONE -jarjestelmat eivat ole mistdaan
kohtaa pééllekkdin. Varmista, etté jarjestelma ja
letkut eivét osu ylempaan hyllyyn.

Kuva 3

Varmista, etté agitaattorin hylly on kunnolla suljettu.
Varmista, ettd inkubaattorin ovet on suljettu, jos
soveltuu tapaukseen. Kéynnista verihiutaleagitaattori.
Huomautus: rajoita sita, kuinka monta kertaa
agitaattorin ovet avataan pitkéksi aikaa

késittelyn aikana.

Jétd HEMANEXT ONE -jarjestelma agitaattorin hyllylle
taulukon 1 mukaiseksi ajaksi, jotta 0,/C0, saadaan
poistettua.

Madratyn agitointiajan jalkeen (katso taulukko 1)
poista HEMANEXT ONE -jdrjestelmé tasaisen
verihiutaleagitaattorin hyllylta.

Huomautus: ORB:n 0,-ilmaisin voi vaihtaa vériaén
kasittelyn aikana LR RBC -punasoluissa olevan
hapen seurauksena. Tamé on normaalia, eikd LR
RBC -punasolujen kisittelya tarvitse keskeyttaa.



Suomi

Taulukko 1: Agitointinopeus ja -aika

 Verihiutale- Agitointiaika
agitaattorin nopeus
72 CPM 3 tuntia +15 minuuttia
60 CPM 3 tuntia 30_m|nu_utt|a +
15 minuuttia

LR RBC:N, JOSTA ON POISTETTU 0,/CO,, SIIRTO

ORB:STA HSB:HEN (HEMANEXT STORAGE
BAG -PUSSIIN)

1)

4

6)
8)
9)

B

Ripusta ORB-pussi huoneenldampéon (20-26 °C)
paénkorkeudelle, mutta ei yli 180 cm:n (72 tuuman)
korkeudelle.

Avaa HSB-letkun puristin ja liu'uta puristin kohti HSB:ta.
Liu’uta valkoista holkkia alueella, jossa HSB-puristin
puristi letkua. Valkoinen holkki varmistaa, etta letku on
taysin auki.

Avaa ORB-letkun puristin aloittaaksesi LR RBC
-punasolujen, joista on poistettu 0,/CO,, siirto ORB:sta
HSB:hen.

Kun LR RBC on siirretty ORB:std HSB:hen, poista
mahdollinen ilma HSB:st4 ja sulje puristin. Sulje
HSB-letku kuumentamalla kohtaa puristimen ja HSB:n
jélkeen jattden HSB-letkun sopivan pituiseksi. Varoitus:
éla sulje puristinta valkoisen holkin osassa. Ald sulje
letkua kuumentamalla valkoisen holkin kohdasta.
Irrota ORB ja havité se soveliaalla tavalla.

Osita HSB-veriletku tarpeen mukaan.

Aseta HSB kylmasailoon 1-6 °C:seen jopa 42 paivaksi
keradmisen jalkeen.

Varmista ennen verensiirtoa, ettd HSB:n 0,-ilmaisin

ei ole purppuran varinen tai siniharmaa. Varoitus:

jos ilmaisin on purppuran vérinen tai siniharmaa,
héviti punasolut.
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SEADME KIRJELDUS

Veremahuti komplekt, mida kasutatakse CPD/PAGGSM-i
redutseeritud leukotsiiitide arvuga eriitrotsiiitide ja
redutseeritud 0,/CO, tootlemiseks ja séilitamiseks.

Iga siisteem koosneb jargmistest osadest.

o Uhest hapniku reduktsioonikotist (ORB): tiihi hapnikku
mittelabilaskev konteiner CPD/PAGGSM redutseeritud
leukotsiiiitide arvuga eriitrotsiiiitide t6Gtiemiseks

o Uhest Hemanexti séilituskotist (HSB): tiihi hapnikku
mitteldbilaskev konteiner CPD/PAGGSM redutseeritud
leukotsiiditide arvuga eriitrotsiiiitide ja redutseeritud
0,/C0, hoidmiseks

o (hest redutseeritud leukotsiiiitide arvuga eriitrotsiiiitide
(LR RBC) vere liinist

e Kolmest voolu kontrollivast vereliini klambrist

LIINI GHENDUSTE KOKKUSOBIVUS
PVC, valislabimoot 4,1 mm (0,161 tolli), siseldbimdot
3 mm (0,118 tolli), seina paksus (0,55 mm)

Sulgur

Sulgur

2T
/L )

Hemanexti
hoiustamiskott (HSB)

Hapniku redutseerimise kott (ORB)
Joonis 1: HEMANEXT ONE®

KASUTAMISNAIDUSTUSED

Veremahuti komplekt, mida kasutatakse redutseeritud
leukotsiiiitide arvuga eriitrotsiiiitide, redutseeritud 0,/C0,
tidtlemiseks ja sdilitamiseks.

HEMANEXT ONE on ette néhtud CPD/PAGGSM-i redutseeritud
leukotstiiitide arvuga ertitrotsiiiitide (LR RBC) tootlemiseks ja
séilitamiseks, mis on valmistatud ning téodeldud siisteemiga
HEMANEXT ONE 24 tunni jooksul parast kogumist ning

mida tuleb toodelda toatemperatuuril (20-26 °C). Siisteem
HEMANEXT ONE piirab 0, ja CO, taset ladustamiskeskkonnas.
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EESTI

Hemanext)\|-

Redutseeritud leukotsiiiitide arvuga eriitrotsiiite, redutseeritud
0,/ CO, vdib sailitada kuni 42 pdeva temperatuuril 1-6 °C.
HEMANEXT ONE’i kasutatakse koguste jaoks, mis ei iileta

350 ml LR RBC-d.

VASTUNAIDUSTUSED

Sirprakulisuse tunnustega verd ei saa kasutada siisteemiga
HEMANEXT ONE RBC to6tlemiseks. Doonoreid, kelle

verd tdodeldakse HEMANEXT ONE-iga, tuleb kontrollida
sirprakulisuse tunnuse suhtes.

HOIATUS

e Kasutage (ihekordselt kasutatavate torude digeks
lihendamiseks aseptilist tehnikat.

o Selle seadme iiks komponent sisaldab di(2-etiilheksiiil)
ftalaati (DEHP). Mérkimisvédrne kokkupuude ei ole
rasedate naiste puhul soovitatav. Andmed on registreeritud,
et toetada seadme Hemanext ONE ohutut kasutamist teiste
patsiendipopulatsioonidega.

o Arge kasutage, kui:

- toode on aegunud,

- pakend on kahjustunud,

- avatud on néhtavalt rikutud pakend,

- siisteemil HEMANEXT ONE on néhtavad riknemise
mérgid,

- vedelikuvoolu sulgurid on lahti voi ei ole terved,

- RBC-d sisaldav ORB kukub kdvale pinnale (nt pdrand,
laboripink jne),

- toétlemise ajal esineb ORB-s voi HSB-s vereleke.

e Kui ORB voi HSB rikkumise tottu pole suletud siisteem
sdilunud, visake seade &ra ja arge seda kasutage.

o Kui suletud siisteem on rikutud to6tlemise voi séilitamise
ajal, visake LR RBC dra.

ETTEVAATUSABINGUD

e HEMANEXT ONE on ette nahtud ainult CPD/PAGGSM-i
tdisverest périnevate redutseeritud leukotsiiiitide arvuga
eriitrotstiiitide tootlemiseks.

o HEMANEXT ONE on mdeldud kuni 350 ml LR RBC tddtlemiseks.

e Enne jahutamist tuleb to6tlemine siisteemiga
HEMANEXT ONE Idpetada toatemperatuuril eriitrotsiiiitidega.

e HEMANEXT ONE tuleb dra kasutada 24 tunni jooksul pérast
liksikpakendi avamist.

o Arge kasutage siisteemi HEMANEXT ONE, kui 0,
indikaator(id) on lilla(d) voi sinakashall(id).

¢ ORB ja HSB vahelisi voolikuid ei tohi Idigata ega steriilselt
lihegi teise toote kiilge dokkida.

e Korvaldage kasutatud komponendid, kasutades
vastuvoetavaid bioloogilise ohu kdrvaldamise meetodeid.

o frge kasutage siisteemi HEMANEXT ONE, kui LR RBC liin
on segmenteeritud.

e HEMANEXT ONE ORB sisaldab hapnikku absorbeerivat
materjali, mis tekitab purunemisel soojust. Arge vétke
lahti ega eemaldage ORB komponente.

Jargmiste preparaatidega ei ole uuringuid Iabi viidud ja

neid ei tohi siisteemiga Hemanext ONE toddelda.

e Eriitrotsiitidid, mis on kogutud muudesse lahustesse peale
CPD/PAGGSM-i



EESTI

Mitteredutseeritud leukotsiiitide arvuga eriitrotsiiiidid
Afereesist saadud eriitrotsiiidid

Pestud voi kiilmutatud eriitrotstiidid

Jahutatud eriitrotsiitidid

Patogeenide vahendamise tehnoloogiaga toddeldud
ertitrotstitidid

Jaotatud er(trotsiilitide komponendid

o Eritrotsiilidid, mis on ette nahtud transportimiseks
pneumaatilises voolikusiisteemis. Juhul kui asutus
soovib transportida siisteemi Hemanext ONE eriitrotsiiiite
pneumaatilises voolikusiisteemis, soovitame asutuses I&bi
viia sisemise valideerimise.

UHEKORDSELT KASUTATAVATE KOMPLEKTIDE
SAILITAMINE JA KASITSEMINE ENNE KASUTAMIST
e Hoiustage toatemperatuuril (20-26 °C)

o Viltige kokkupuudet liigse kuumusega

o Kaitske kiilmumise eest

KASUTUSJUHISED

PAKENDIST EEMALDAMINE

1)  Rebige lahti siisteemi HEMANEXT ONE individuaalne
fooliumiimbris, kasutades (imbrise (ilaosas olevat
drarebitavat riba.

2) Eemaldage siisteem HEMANEXT ONE iimbrisest,
eemaldage ja visake &ra pakki imbritsev valge papp
ning kontrollige kahjustusi. Hoiatus! Arge kasutage,
kui limbris voi iihekordne komplekt on kahjustatud.

3) Enne toctlemist siluge torudes taheldatud murdekohad.

4)  Sulgege klambrid LR RBC ja ORB vereliinidel
(Mérkus. Y-liitmikust HSB kotti viiv klamber sulgub
juba iimbrisest eemaldamisel).

5) Veenduge, et ORB ja HSB vérviindikaatorid poleks lillad
ega sinakashallid.

Ettevaatust! Kui indikaator on lilla vi sinakashall,
arge toodet kasutage.

LR RBC {ILEKANDMINE ORB-I (HAPNIKU
REDUTSEERIMISE KOTTI
1)  Enne lilekandmist veenduge, et siisteemi
HEMANEXT ONE kdik klambrid oleksid suletud.

2) Veenduge, et sissetulev CPD/PAGGSM-i redutseeritud
leukotsiiiitide arvuga ertitrotsiiiitide vereliin ei oleks
segmenteeritud.

(Ettevaatust! LR RBC iihik ei tohi olla suurem
kui 350 ml)

3) Veenduge, et ORB 0, indikaator ei oleks lilla ega
sinakashall. Kui ikskéik kumb indikaator on lilla voi
sinakashall, drge toodet kasutage.

4) Steriilse ihendusseadme (SCD) abil dokkige steriilselt
CPD/PAGGSM, LR RBC kott LR RBC vereliini kiilge.

5) Riputage LR RBC kott toatemperatuuril (2026 °C) pea
korgusele, kuid mitte kdrgemale kui 180 cm (72 tolli).

6) Avage LR RBC vereliini ja ORB vereliini klambrid.

7) Kandke LR RBC gravitatsiooni abil ORB-le, pigistades
lahti LR RBC vereliini steriilse keevisombluse. See
voimaldab er(itrotstiitidel hakata voolama ORB-sse.

8) Kui kdik LR RBC-d on ORB-sse iile kantud, sulgege ORB
vereliini klamber.

Mérkus. ORB 0, indikaator voib iilekande ajal
hapniku olemasolu tottu LR RBC-s vérvi muuta.
See on normaalne ja iilekandmist pole vaja peatada.

9) Sulgege LR RBC vereliini klamber.

38

10) Kasutades torusulgurit, kuumtihendage LR RBC vereliin

Y-pistiku ja LR RBC koti vahel.

11) Eraldage LR RBC kott ja visake see éra.

1)

3)

LR RBC RAPUTAMINE ORB-IS TOATEMPERATUURIL

Kui LR RBC-d on ORB-sse lile kantud, asetage
stisteem HEMANEXT ONE toatemperatuuril (20-26 °C)
tasasele trombotsiiiitide segaja riiulile. Markus.
Trombotsiiiitide segaja peaks tootama
nimivaartusega 72 véi 60 tsiiklit/min (CPM).
Tasapinnalise trombotsiiiitide segaja riiuli asetamisel
asetage riiuli kohta mitte rohkem kui kaks stisteemi
HEMANEXT ONE nii, et ORB on liikumisteljega
paralleelne ja HSB on ORB peal, nagu on néidatud
alloleval diagrammil (joonis 2). Kui iihele riiulile mahub
ainult tiks stisteem, vaadake joonist 3.

Markus. ORB peab asuma tasaselt riiulipinnal.
Veenduge, et HSB ja torud oleksid téielikult riiulil.
Veenduge, et kaks siisteemi HEMANEXT ONE

ei kattuks. Veenduge, et siisteem ja torud ei
haaraks iilemist riiulit.

Joonis 3

Veenduge, et segaja riiul oleks korralikult suletud.
Vajadusel veenduge, et inkubaatori uksed on suletud.
Kaivitage tasapinnaline trombotsiiiitide segaja.
Markus. Piirake segaja uste avamiskordi ja
tootlemise ajal avatuksjaamist.

Jatke siisteem HEMANEXT ONE 0,/CO,
redutseerimiseks vastavalt tabelile 1 segaja riiulile.
Ettenahtud segamisaja opus (vt tabel 1) eemaldage
stisteem HEMANEXT ONE lameda trombotsiiiitide segaja
riiulilt.

Mérkus. ORB 0, indikaator voib toétlemise ajal
hapniku olemasolu tottu LR RBC-s vérvi muuta.

See on normaalne ja LR RBC-de todtlemist pole vaja
peatada.
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Tabel 1. Segamiskiirus ja -aeg

EESTI

SUMBOLITE SELETUS

Tootja

Trombotsiiiitide I
- Segamiskiirus
segaja Kiirus
72 CPM 3 tundi = 15 minutit
3 tundi 30 minutit +
60 CPM 15 minutit

Katalooginumber

LR RBC 0,/C0, LEKANDMINE ORB-LT HSB-SSE

== NAINDIVIIINE UND-LI oD 99k

(HEMANEXT SAILITUSKOTT)

1)

Riputage ORB kott toatemperatuuril (20-26 °C) pea
korgusele, kuid mitte korgemale kui 180 cm (72 tolli).

2) Avage HSB vereliini klamber ja libistage klambrit HSB
suunas.

3) Liikake valge hiilss iile ala, kus HSB-klamber on toru
kinni pigistanud. Valge hiilss tagab, et toru on taielikult
avatud.

4)  Avage ORB vereliini klamber, et algatada redutseeritud
LR RBC 0,/CO, iilekandmine ORB-st HSB-sse.

5) Pérast LR RBC-de iilekandmist ORB-st HSB-le véljutage
HSB-st 6hk ja sulgege klamber. Kuumsulgege HSB
vereliin parast klambrit ja HSB-d, jattes HSB vereliini
toru soovitud pikkusega. Ettevaatust! Arge sulgege
valge hiilsi osa klambrit. Arge kuumsulgege valge
hiilsi osas olevaid torusid.

6) Eraldage ORB ja visake see reeglitekohaselt ara.

7) Segmenteerige HSB vereliin vastavalt vajadusele.

8) Pérast kogumist asetage HSB kuni 42 paevaks
kiilmhoidlasse temperatuuril 1-6 °C.

9) Enne vereiilekannet veenduge, et HSB-s olev 0,
indikaator ei oleks lilla ega sinakashall. Ettevaatust!
Kui indikaator on lilla voi sinakashall, visake
eriitrotsiiiidid minema.
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LATVISKI

IERICES APRAKSTS
Asins tvertnu komplektu izmanto, lai apstradatu un uzglabatu $adas
analizes: (PD/PAGGSM eritrociti ar samazinatu leikocitu skaitu un 0,/C0,.

Sistéma sastav no:

® viena skabekla redukcijas maisa (ORB): tuk3as hermétiskas skabekla
tvertnes Sadu analizu apstradei: CPD/PAGGSM eritrociti ar samazinatu
leikocitu skaitu;

® viena Hemanext uzglabasanas maisa (HSB): tuksas hermétiskas
skabekla tvertnes $adu analizu uzglahasanai: CPD/PAGGSM eritrociti ar
samazinatu leikocitu skaitu un 0,/C0,;

® vienas reducéto leikocitu, eritrocitu Siinu (LR RBC) asins linijas;

® tris plusmas kontroles asins [inijas spailém.

CAURULU SAVIENOSANAS SADERIBA
PVC, 0D 4,1 mm (0,161 collas), ID 3 mm (0,118 collas), sieninas
biezums (0,55 mm)

\ Balta uzmava
Spaile l . Spaile

N

Spaile

’. ,‘
J

Skabek|a
indikators

Hemanext uzglabasanas
maiss (HSB)

Skabekla redukcijas maiss (ORB)

1. attéls. HEMANEXT ONE®

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Asins tvertnu komplektu izmanto, lai apstradatu un uzglabatu
sadus materidalus: eritrociti ar samazinatu leikocitu skaitu,

0,/€0, daudzumu.

HEMANEXT ONE ir izstradats, lai apstradatu un uzglabatu CPD/PAGGSM
eritrocitus ar samazinatu leikocitu skaitu, kas sagatavoti un apstradati ar
sistemu HEMANEXT ONE 24 stundu laika péc to savakanas, jaapstrada
istabas temperatiira (20-26 °C). HEMANEXT ONE sistéma ierobezo

0, un €0, limeni uzglabasanas vide. Eritrocitus ar samazinatu leikocitu

Hemanext

skaitu, 0,/C0, daudzumu var uzglabat ne ilgak ka 42 dienas 1-6 °C
temperatira. HEMANEXT ONE izmanto tad, ja LR RBC daudzums ir ne
lielaks par 350 ml.

KONTRINDIKACIJAS

Asinis ar sirpjveida Sinam nevar izmantot, lai apstradatu ar HEMANEXT ONE
RBC. Donoriem, kuru asinis apstradas ar HEMANEXT ONE, biitu japarbauda
sirpjveida Sunu klatbatne.

BRIDINAJUMS!

lzmantojiet aseptisko panémienu, lai pareizi pievienotu
vienreizlietojamas caurulites.

® Viens Sis ierices komponents satur di(2-etilheksil)ftalatu (DEHF). Batiska
iedarbiba nav ieteicama gratniecém. Dati ir faila, lai atbalstitu drosu
Hemanext ONE lieto3anu citas pacientu populacijas.

® Nelietojiet, ja:
- izstradajuma deriguma termin3 ir beidzies;
- iepakojums ir bojats;
- iepakojums ar atvérsanas indikatoru ir ticis atvérts;
- HEMANEXT ONE sistémai ir redzamas kvalitates pasliktinasanas

pazimes;
- Skidrumu cela slégi ir valigi vai ir bojati;
- ORB, kura ir eritrociti, tiek nomests uz cietas virsmas (piem.,
gridas, laboratorijas galda utt.);

- apstrades laika no ORB vai HSB izplaist asinis.

® Jaslégta sistéma nav uzturéta ORB vai HSB bojajuma dél, izmetiet ierici
un nelietojiet to.

® Jaslégta sistéma ir bojata apstrades vai glabasanas laika, izmetiet
LR RBC.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

© HEMANEXT ONE ir paredzéts, lai apstradatu eritrocitus, kas iegiti no
(PD/PAGGSM pilnasinim, kam reducéti leikociti.

© HEMANEXT ONE ir paredzéts, lai apstradatu ne vairak ka 350 ml LR RBC.

® Apstrade ar HEMANEXT ONE sistému javeic ar eritrocitiem istabas
temperatra pirms to atdzesesanas.

© HEMANEXT ONE jaizmanto 24 stundu laika péc ta individuala
iepakojuma atvérsanas.

®  Nelietot HEMANEXT ONE sistému, ja O, indikators(i) ir purpursarkani vai
zilganpeleki.

® (aurulites starp ORB un HSB nedrikst pargriezt vai sterili pieslégt
nevienam citam izstradajumam.

o Utilizgjiet izmantotos komponentus, izmantojot pienemamas biologiski
bistamo materialu likvidésanas metodes.

® Nelietojiet HEMANEXT ONE sistému, ja LR RBC linija ir tikusi segmentéta.

L]

HEMANEXT ONE ORB satur skabekli absorb&jo3u materialu, kas pec
iepakojuma parplésanas rada karstumu. Neizjauciet un nenopemiet
ORB komponentus.

Pétijumi nav veikti ne ar vienu no talak noraditajiem sastaviem,
un tos nedrikst apstradat ar Hemanext ONE:

eritrociti, kas savakti Skidumos, kas nav CPD/PAGGSM;

eritrociti, kam nav reducéti leikoditi;

aferézes cela iegati eritrociti;

skaloti vai sasalusi eritrociti;

atdzeséti eritrociti;

eritrociti, kas apstradati ar patogénu skaita samazinasanas tehnologiju;
saskelti eritrociti komponenti.
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e Fritrociti, kas paredzeti transportéSanai pneimatisko caurulu sistéma.
Gadijuma, ja iestade vélas transportét Hemanext ONE eritrocitus
pneimatisko caurulu sistéma, més iesakam uz vietas veikt iekséjo
validaciju.

VIENREIZLIETOJAMA KOMPONENTA UZGLABASANA UN APSTRADE
PIRMS LIETOSANAS

® Uzglabat istabas temperatira (20-26 °C)

® |zvairities no parmériga karstuma

® Sargat no sasalsanas

LIETOSANAS INSTRUKCUJA

IZNEMSANA NO IEPAKOJUMA

1)

Atveriet HEMANEXT ONE sistémas individualo folijas noslégumu,
izmantojot nopléSsamo joslu virs nosléguma.

Nonemiet HEMANEXT ONE sistému no nosléguma, nonemiet un
izmetiet balto kartonu ap iepakojumu un parbaudiet, vai nav
bojajumu. Bridinajums! Neizmantojiet, ja noslégums vai
vienreizlietojamais komplekts ir bojati.

Pirms apstrades izlidziniet caurulites.

Aizveriet spailes uz eritrocitu ar samazinatu leikocitu skaitu un ORB
asins caurulitém

(Piezime. Spaile, kas ved no Y veida savienotaja uz HSB
maisinu, bis aizvérta, iznemot no apvalka).
Parliecinieties, ka ORB un HSB krasu indikatori nav violeti vai
zilganpeleki.

Uzmanibu! Ja indikators ir violets vai zilganpeleks,
neizmantojiet izstradajumu.

LR RBC PARNESE UZ ORB (SKABEKLA REDUKCIJAS MAISS)

9)
10)

11)

Pirms pamesanas parbaudiet, vai visas HEMANEXT ONE sistémas
spailes ir aizvértas.

Nodrosiniet, ka pienakoSo CPD/PAGGSM eritrocitu ar samazinatu
leikocitu skaitu linija nav segmentéta.

(Uzmanibu! LR RBC nedrikst biit vairak par 350 ml)
Parliecinieties, ka ORB 0, indikators nav violets vai zilganpeleks.
Ja kads no indikatoriem ir violets vai zilganpeléks, nelietojiet
izstradajumu.

lzmantojot sterilu savienosanas ierici (SCD), sterili savienojiet
CPD/PAGGSM, LR RBC maisu ar LR RBC asinu liniju.

Istabas temperatiira (20-26 °C) uzkariniet LR RBC maisu galvas
augstuma, bet ne augstak ka 180 cm (72 collas).

Atveriet LR RBC asinu linijas un ORB asinu linijas spailes.

Ar smaguma spéku parnesiet LR RBC uz ORB, ar spiesanu atverot
sterilo savienojumu LR RBC asinu linija. Tas laus eritrocitiem sakt
ieplust ORB.

Kad visas LR RBC asinis ir parnestas uz ORB, aizveriet ORB asinu
[inijas spaili.

Piezime: ORB 0, indikatora krasa var mainities parneses
laika, jo LR RBC satur skabekli. Tas ir normali, un parnese
nav japartrauc.

Aizveriet LR RBC asinu linijas spaili.

lzmantojot cauruliu noslédzéju, termiski noslédziet LR RBC asinu
[iniju starp Y veida savienotaju un LR RBC maisu.

Atdaliet LR RBC maisu un atbilstosi izmetiet.

LR RBC SAJAUKSANA ORB MAISA ISTABAS TEMPERATURA

1)

Kad LR RBC ir ievietoti ORB maisa, novietojiet HEMANEXT ONE
sistému uz plakana trombocitu sajaucéja plaukta istabas
temperatira (20-26 °C). Piezime. Trombocitu sajaucéjs
jadarbina ar nominalo atrumu 72 vai 60 cikli/min (CPM).
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2)  Novietojot uz plakana trombocitu sajaucéja plaukta, parliecinieties,
ka plaukta nav vairak ka divu HEMANEXT ONE sistému ar ORB
paraléli kustibas asij un HSB uz ORB, ka paradits attéla zemak
(2. attéls). Ja plaukta var ielikt tikai vienu sistému, skatiet 3. attélu.
Piezime. ORB jaatrodas gulus uz plaukta virsmas.
Parliecinieties, ka HSB un caurulites pilniba atrodas
plaukta. Parliecinieties, ka divas HEMANEXT ONE sistemas
neparklajas. Parliecinieties, ka sistéma un caurulites
neiekeras aug3éja plaukta.

3. attels

3)  Parliecinieties, ka sajaucéja plaukts ir pilniba aizverts. Attieciga
gadijuma parliecinieties, ka inkubatora durvis ir aizvértas. Palaidiet
plakano trombocitu sajaucéju.

Piezime. Péc iesp&jas mazak viriniet sajaucéja durvis un
neatstajiet tas atvértas apstrades laika.

4)  Atstajiet HEMANEXT ONE sistému uz sajaucéja plaukta saskana ar
1. tabulu 0,/C0, redukdijai.

5)  Noteikta maisiSanas laika beigas (skatit 1. tabulu) nonemiet
sistému HEMANEXT ONE no plakana trombocitu sajaucéja plaukta.
Piezime. ORB 0, indikators apstrades laika var mainit krasu, jo LR RBC
satur skabekli. Tas ir normali, un nav nepiecieSams partraukt LR RBC
apstradi.

Tabula 1. Maisisanas atrums un laiks

Trombocitu L .
Lo Maisisanas laiks
sajaucéja atrums
72(PM 3 stundas + 15 mintes
60 CPM 3 stundas 39 mlnutes +
15 minates

4



LATVISKI

PARNESIET LR RBC 0,/C0, REDUCETO PARAUGU NO ORB UZ HSB
(HEMANEXT UZGLABASANAS MAISS)

B

Istabas temperatiira (20-26 °C) uzkariniet ORB maisu galvas
augstuma, bet ne augstak ka 180 cm (72 collas).

Atveriet HSB asinu liniju un slidiniet spaili HSB virziena.

Slidiniet balto uzmavu pari zonai, kur HSB spaile saspiedusi caurulites.
Balta uzmava nodrosinas, ka caurulites ir pilniba atvértas.

Atveriet ORB asinu [inijas skavu, lai parnestu LR RBC 0,/C0, reducéto
paraugu no ORB uz HSB.

Péc LR RBC parneses no ORB uz HSB, izvadiet visu gaisu no HSB un
aizveriet spailes. Termiski noslédziet HSB asinu liniju péc spailes

un HSB, atstajot vélama garuma HSB asins caurulites. Uzmanibu!
Neaizveriet spaili tur, kur ir balta uzmava. Termiski
nenoslédziet caurulites baltas uzmavas zona.

Atdaliet ORB un atbilstosi likvidéjiet.

Péc vajadzibas segmentéjiet HSB asins liniju.

Novietojiet HSB ledusskapt temperatra no 1 lidz 6 °C un uzglabajiet
ne ilgak ka 42 dienas péc panemsanas.

Pirms parlieSanas parliecinieties, ka HSB 0, indikators nav violets
vai zilganpeléks. Uzmanibu! Ja indikators ir violets vai
zilganpeléks, izmetiet eritrocitus.
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PRIEMONES APRASAS
Kraujo talpykly rinkinys, naudojamas apdoroti ir saugoti CPD / PAGGSM
raudonuosius kraujo kunelius, redukuotus leukocitus ir redukuot 0, / O,

Kiekvieng sistema sudaro:

® vienas deguonies redukavimo maiSelis (ORB): tuscias, deguoniui
nepralaidus indas leukoredukuotiems CPD / PAGGSM eritrocitams
apdoroti;

® vienas saugojimo maiselis, Hemanext Storage Bag” (HSB): tuscia,
deguoniui nepralaidi talpykla, skirta leukoredukuotiems CPD / PAGGSM
eritrocitams ir redukuotam 0, / €0, saugoti;

© viena leukoredukuoty eritrocity (LR RBC) kraujo linija;

e trys kontroliuojamo srauto kraujo linijos spaustukai.

VAMZDELIY SUVIRINIMO SUDERINAMUMAS
PVC, 0D 4,1 mm (0,161 col.), ID 3 mm (0,118 col.), sienelés storis (0,55 mm)

Deguonies
indikatorius

Hemanext saugojimo
maiselis (HSB)

Deguonies redukavimo maiselis (ORB)
1 pav. HEMANEXT ONE®

NAUDOJIMO INDIKACIIOS

Kraujo talpykly rinkinys, naudojamas apdoroti ir saugoti
leukoredukuotus eritrocitus ir redukuotq 0,/ €0,

HEMANEXT ONE skirtas CPD / PAGGSM eritrocitams, redukuotiems leukocitams
(LR RBC) apdoroti ir saugoti, kai jie buvo paruosti ir apdoroti HEMANEXT ONE
sistema per 24 valandas nuo paémimo ir turi biiti apdorojami kambario
temperatiroje (2026 °C). HEMANEXT ONE sistema riboja 0, ir €0, lygius
saugojimo aplinkoje. Leukoredukuoti eritrocitai, redukuotas 0, / CO, gali biti
saugomi iki 42 dieny 1-6 °C temperatiroje. HEMANEXT ONE naudojamas ne
didesniems kaip 350 ml LR RBC kiekiams.
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Hemanext

LIETUVIY K.

KONTRAINDIKACLI0S

Pjautuvo formos lastele turintis kraujas netinka HEMANEXT ONE RBC apdoroti.
Donorai, kuriy kraujas bus apdorojamas naudojant HEMANEXT ONE, turi
isitirti dél pjautuvo formos lasteliy.

ISPEJIMAS

®  Norédami tinkamai prijungti vienkartinius vamzdelius naudokite
aseptinj metoda.

© Vieno Sio prietaiso komponento sudétyje yra di(2-etilheksil) ftalato
(DEHP). Zymus poveikis nerekomenduojamas besilaukiancioms moterims.
Duomenys ant failo, kad ,Hemanext ONE” bty saugu naudoti su kitomis
pacienty populiacijomis.

© Nenaudokite, jei:
- gaminio galiojimo laikas pasibaiges;
- pakuoté pazeista;
- pakuoté atidaryta;
- HEMANEXT ONE sistemoje matomi gedimo pozymiai;
- skyscio tako uzdarymai yra laisvi arba nepazeisti;
- ORB, kuriame yra eritrocijy, numetamas ant kieto paviriaus

(pvz., grindy, laboratorijos stendo ir kt.);

- apdorojant ORB arba HSB nuteka kraujas.

® Jej uzdara sistema nebuvo iSlaikyta dél ORB arba HSB pazeidimo,
priemone i¥meskite ir nenaudokite.

®  Jei uzdara sistema buvo pazeista apdorojant ar laikant, LR RBC iSmeskite.

ATSARGUMO PRIEMONES

© HEMANEXT ONE skirtas apdoroti tik viso kraujo leukoredukuotus
CPD / PAGGSM eritrocitus.

© HEMANEXT ONE skirtas apdoroti iki 350 mI LR RBC.

© Apdorojant HEMANEXT ONE sistema, eritrocitai pries atSaldant turi bati
kambario temperatiiros.

© HEMANEXT ONE reikia sunaudoti per 24 valandas nuo atskiros pakuotés
atidarymo.

® Nenaudokite HEMANEXT ONE sistemos, jei 0, indikatorius (-iai) yra
violetinés arba melsvai pilkos spalvos.

® Vamzdeliy tarp ORB ir HSB negalima perpjauti arba steriliai prijungti
prie kito gaminio.

® Panaudotus komponentus iSmeskite taikydami priimtinus biologinio
pavojaus Salinimo badus.

© Nenaudokite sistemos HEMANEXT ONE, jei LR RBC linija segmentuota.

© HEMANEXT ONE ORB sudétyje yra deguonj sugeriancios medziagos, kuri
paZeista iSskiria Siluma. Neardykite ir neiSimkite ORB komponenty.

Tyrimai neatlikti né su vienu i$ toliau iSvardyty preparaty, todél jie
neturéty bati apdorojami naudojant ,Hemanext ONE“:

eritrocitai, surinkti ne CPD / PAGGSM tirpaluose;

ne leukoredukuoti eritrocitai;

aferezés biidu gauti eritrocitai;

iSplauti arba uZ3aldyti eritrocitai;

atsaldyti eritrocitai;

eritrocitai, apdoroti taikant patogeny mazinimo technologija;
skaidyti eritrocity komponentai.

eritrocitai, skirti transportuoti pneumatinéje vamzdeliy sistemoje. Jei
jstaiga pageidauja gabenti ,Hemanext ONE eritrocitus pneumatinéje
vamzdeliy sistemoje, rekomenduojame atlikti vidinj patvirtinima.

VIENKARTINIO RINKINIO SAUGOJIMAS IR TVARKYMAS PRIES
NAUDOJANT

©  Laikyti kambario temperatiroje (20-26 °C)



LIETUVIY K.

® Saugoti nuo pernelyg didelio karScio
® Saugoti nuo uzsalimo

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

ISEMIMAS IS PAKUOTES

1) Nupléskite atskira HEMANEXT ONE sistemos folijos apvalkala
naudodami nuplésiama juostele apvalkalo viruje.

2)  ISimkite HEMANEXT ONE sistema i$ apvalkalo, nuimkite ir iSmeskite
balta kartong aplink pakuote ir patikrinkite, ar néra pazeidimy.
Ispéjimas. Nenaudokite, jei paZeistas apvalkalas arba
vienkartinis rinkinys.

3)  Pries apdirbdami islyginkite visus pastebétus vamzdeliy linkius.

4)  Spaustukais uzspauskite LR RBC ir ORB kraujo linijas: (Pastaba.
Spaustukas, vedantis is Y jungties j HSB maiselj, jau bus
uZspaustas iSémus i$ apvalkalo).

5)  Isitikinkite, kad ORB ir HSB spalvy indikatoriai néra violetiniai arba
melsvai pilki.

Démesio. Jei indikatorius yra violetinis arba melsvai pilkas,
nenaudokite gaminio.

LR RBC PERKELIMAS | ORB (DEGUONIES REDUKCIJOS MAISEL))

1) Pries perkeldami patikrinkite, ar visi HEMANEXT ONE sistemos
spaustukai yra uzspausti.

2)  [sitikinkite, kad jeinanciy leukoredukuoty CPD / PAGGSM eritrocity
kraujo linija néra segmentuota.
(Démesio. LR RBC jrenginys turi biti ne didesnis kaip 350 ml)

3)  [sitikinkite, kad ORB indikatorius 0, néra violetinis arba melsvai pilkas.
Jei indikatorius yra violetinis arba melsvai pilkas, nenaudokite gaminio.

4)  Naudodami sterilig jungiamaja priemone (SCD), steriliai prijunkite
CPD / PAGGSM, LR RBC maisel prie LR RBC kraujo linijos.

5)  Kambario temperatiiroje (20—26 °C) pakabinkite LR RBC maiselj ne
didesniame nei 180 cm (72 coliy) galvos aukstyje.

6)  Atlaisvinkite LR RBC kraujo linijos ir ORB kraujo linijos spaustukus.

7)  Perkelkite LR RBC gravitacijos bidu j ORB, suspaude sterily
suvirinim ant LR RBC kraujo linijos. Eritrocitai pradés tekéti j ORB.

8)  Kaivisi LR RBC bus perkelti j ORB, uzspauskite ORB kraujo linijos
spaustuka.
Pastaba. ORB 0, indikatorius gali pakeisti spalva perkeliant
dél deguonies buvimo LR RBC. Tai normalu, todél perkélimo
sustabdyti nereikia.

9)  Uzspauskite LR RBC kraujo linijos spaustuka.

10)  Naudodami vamzdelio sandariklj, karsciu uzsandarinkite LR RBC
kraujo linij tarp Y jungties ir LR RBC maiselio.

11)  Atskirkite LR RBC maiselj ir atitinkamai iSmeskite.

LR RBC MAISYMAS ORB KAMBARIO TEMPERATUROJE
1) KaiLRRBCbus perkelti j ORB, padékite HEMANEXT ONE sistema
ant ploksciosios trombocity maiSytuvo lentynos kambario
temperatiroje (20—26 °C). Pastaba. Trombocity maisytuvas
turi veikti vardine 72 arba 60 cikly per min. (CPM) verte.

2)  Dédami ant ploksciosios trombocity maiSytuvo lentynos, jsitikinkite,

kad vienoje lentynoje yra ne daugiau kaip dvi HEMANEXT ONE
sistemos, 0 ORB yra lygiagreciai su judéjimo asimi (HSB turi bati ant
ORB, kaip parodyta toliau pateiktoje diagramoje (2 pav.). Jei vienoje
lentynoje telpa tik viena sistema, Zr. 3 pav.

Pastaba. ORB turi guléti ploks¢iai ant lentynos. Isitikinkite,
kad HSB ir vamzdeliai yra visiskai lentynoje. Jsitikinkite,
kad dvi HEMANEXT ONE sistemos nepersidengia.
Uztikrinkite, kad sistema ir vamzdeliai neuzkliaty ant
virs jy esancios lentynos.

3 pav.

3)  Isitikinkite, kad maiSytuvo lentyna yra visiskai uzdaryta. Jei reikia,
isitikinkite, kad inkubatoriaus durelés uzdarytos. Paleiskite plokscia
trombocity maisytuva.

Pastaba. Apribokite maiSytuvo dureliy atidarymy
skaiciy apdorojant.

4)  Palikite HEMANEXT ONE sistema ant maiytuvo lentynos, kaip
nurodyta 1 lenteléje, kad sumaZintuméte 0, / C0,.

5)  Pasibaigus nurodytam maiSymo laikui (zr. 1 lentele), nuimkite
HEMANEXT ONE sistema nuo plokciojo trombocity maisytuvo lentynos.
Pastaba. ORB 0, indikatorius gali pakeisti spalva apdorojant
dél deguonies buvimo LR RBC. Tai normalu, todél LR RBC
apdorojimo sustabdyti nereikia.

1lentelé. Maisymo greitis ir laikas

Trombocity - .
maisytuvo greitis Maisymo lailkas
72 (PM 3 valandos + 15 minudiy
60 CPM 3 valandos 3'0 ITlInU(Iqi
15 minuciy

REDUKUOTO LR RBCO, / CO, PERKELIMAS IS ORB |

HSB (,HEMANEXT STORAGE BAG")

1) Kambario temperatiroje (20-26 °C) pakabinkite ORB maiselj
ne didesniame nei 180 cm (72 coliy) galvos aukstyje.

) Atidarykite HSB kraujo linijos spaustuka ir pastumkite spaustuka
link HSB.

3)  Uzmaukite balta mova ant vietos, kurioje HSB spaustukas
suspaudé vamzdelj. Balta mova uztikrins, kad vamzdelio takas
bty visiskai atviras.

) Atidarykite ORB kraujo linijos spaustuka, kad pradétuméte
LRRBCO, /€O, perkélimg i$ ORB j HSB.

~

S
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Uzbaige LR RBC perkélima i$ ORB j HSB, pasalinkite org i$ HSB ir
uzdarykite spaustuka. Uzsandarinkite HSB kraujo linija po spaustuko
ir HSB, palikdami norima HSB kraujo linijos vamzdelio ilgj.
Démesio. Neuzspauskite spaustuko ant baltos movos dalies.
Neuzsandarinkite vamzdeliy karsciu baltos movos dalyje.
Atskirkite ORB ir atitinkamai iSmeskite.

Prireikus segmentuokite HSB kraujo linija.

Po paémimo HSB padékite j 3alta saugykla, 1-6 °C temperatiroje,
iki 42 dieny.

Prie$ perpildami jsitikinkite, kad HSB 0, indikatorius néra violetinis
arba melsvai pilkas. Démesio. Jei indikatorius yra violetinis
arba melsvai pilkas, iSmeskite eritrocitus.
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SIMBOLIY APRASAS

Gamintojas

Katalogo numeris
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Skyscio kelias sterilizuotas spinduliuote

Tik vienkartiniam naudojimui

Ir. naudojimo instrukcij

Nevedinti

Laikyti sausai

Saugoti nuo ekstremaliy temperatiry

Atsargiai

H

Nepirogeniskas skyscio kelias

Sudétyje yra DEHP

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Eritrocity talpykla

Apdorojimo talpykla

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Jqaliotasis atstovas Sveicarijoje

CE Zenklas

Importuotojas

Kraujo arba kraujo komponento talpyklos taris

Nenaudoti, jei yra matomy gedimo pozymiy
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LYSING A BUNABI

Sett af ilatum fyrir bl60 til Grvinnslu og geymslu CPD/PAGGSM
hvitkornasiads raudkornapykknis med minnkudu 0,/CO,
innihaldi.

Hvert kerfi inniheldur:

o Einn ORB-poka (poka sem dregur ar surefnishéttni):
tomt, sdrefnispétt ilat til vinnslu & CPD/PAGGSM
hvitkornasiudu rauokornapykkni

o Einn HSB-poka (Hemanext-geymslupoka): tomt,
surefnispétt ilat til geymslu & CPD/PAGGSM hvitkornasiudu
raudkornapykkni med minnkudu 0,/CO, innihaldi

o Eina slongu fyrir hvitkornasiad rauokornapykkni
(LR RBC-slanga)

o brjar slonguklemmur fyrir styringu fleedis

SAMHZFI FYRIR SUBU A SLONGU
PVC, ytra pvermal 4,1 mm (0,161 to.), innra pvermal
3 mm (0,118 to.), pykkt veggjar (0,55 mm)

LR RBC-slanga Hvit sl

\ l
: Klemma

Klemma

Klemma

HSB-poki
(Hemanext-geymslupoki)

ORB-poki (poki sem dregur Ur strefnispéttni)
Mynd 1: HEMANEXT ONE®

ABENDINGAR UM NOTKUN

Sett af ilatum fyrir blod til tirvinnslu og geymslu hvitkornasiads
raudkornapykknis med minnkudu 0,/C0, innihaldi.

HEMANEXT ONE er etlad til Grvinnslu og geymslu CPD/PAGGSM
hvitkornasiads raudkornapykknis (LR RBC) sem hefur verio
undirbdid og unnid med HEMANEXT ONE-kerfinu innan sélarhrings
fré toku og verdur ad vera unnid vid stofuhita

(20—26 °C). HEMANEXT ONE-kerfid dregur

Hemanext

ar péttni 0, og CO, & geymslustadnum. Geyma méa
hvitkornasiad raudkornapykkni med minnkudu 0,/CO, innihaldi
i allt ad 42 daga vio 1-6 °C. HEMANEXT ONE er notad fyrir ad
hamarki 350 ml af hvitkornasiudu raudkornapykkni.

FRABENDINGAR

Ekki er haegt ad nota blod med sigdkornaeiginleika fyrir
vinnslu raudkornapykknis i HEMANEXT ONE. Leita skal eftir
sigdkornaeiginleika hja blédgjéfum sem gefa bléd sem unnid
verour med HEMANEXT ONE.

VIBVORUN

¢ Tengja skal einnota slongur med smitgéat.

o Einn ihlutur pessa banadar inniheldur di(2-etylhexyl)palat
(DEHP). Radlagt er ad koma i veg fyrir markteeka Gtsetningu
efnisins hja barnshafandi konum. Skrad gogn eru til stadar
sem stydja drugga notkun Hemanext ONE hja 6drum
sjlklingahépum.

o Notid ekki voruna ef:

- Varan er Gtrunnin

- Umbadir eru skemmdar

- Umb0dir hafa verid opnadar

- Skemmdir eru synilegar 8 HEMANEXT ONE-kerfinu

- Lokanir i vokvaras eru dpéttar eda ekki heilar

- ORB-poki med raudkornapykkni hefur dottio & hart
yfirbord (t.d. golf, rannsoknarbekk o.s.frv.)

- Vart verdur vio leka ur ORB-pokanum eda
HSB-pokanum vid vinnslu

o Ef lokudu kerfi hefur ekki verid vidhaldid vegna brots
4 ORB eda HSB skaltu farga taekinu og ekki nota pad.

o Eflokad kerfi hefur verio rofid vio vinnslu eda geymslu
skal fleygja LR RBC.

VARNADARORD

o HEMANEXT ONE er eingdngu eetlad til vinnslu & CPD/PAGGSM
hvitkornasiudu raudkornabykkni sem unnid er Ur heilblédi.

e Hagt er ad vinna Ur allt ad 350 ml af hvitkornasiudu
raudkornapykkni med HEMANEXT ONE.

o Ljlka verdur vinnslu raudkornapykknis med
HEMANEXT ONE-kerfinu vid stofuhita adur en pykknio er
sett i keeli.

e HEMANEXT ONE verdur ad nota innan solarhrings fra pvi ad
umbUdir eru opnadar hverju sinni.

o Notid ekki HEMANEXT ONE-kerfid ef visirinn/visarnir fyrir
0, eru fj6lublair eda blagrair ad lit.

o Ekki ma klippa slongur milli ORB-poka og HSB-poka eda
tengja vid adrar vorur.

o Fargid notudum ihlutum med vidurkenndum
forgunaradferoum fyrir lifmenguo efni.

o Notid ekki HEMANEXT ONE-kerfio ef LR RBC-slangan hefur
verid tekin i sundur.

o HEMANEXT ONE ORB-poki inniheldur efni sem dregur i sig
surefni og myndar hita ef pokinn er rofinn. Ekki ma taka
ORB-pokann i sundur eda fjarleegja ihluti hans.

Rannsoknir hafa ekki verid gerdar a neinu af eftirfarandi
og tti ekki ad medhondla med Hemanext ONE:
o Raudkornapykkni sem safnad er i lausnum 6drum en
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CPD/PAGGSM

Raudkornapykkni sem ekki er hvitkornasiad

Raudkornum (r blédskilun

Skoludum eda frosnum raudum blédkornum

Keeld raud bldokorn

Raudum blédkornum sem unnin eru med teekni til ad

feekka syklum

Klofnum hlutum raudra bl6dkorna

e Raudum blédkornum sem 4 ad flytja med loftprystitaekni
Ef adstada vill flytja Hemanext ONE raud blédkorn i
loftslongukerfi maelum vid med pvi ad svaedid ljaki innri
stadfestingu.

GEYMSLA 0G MEDHONDLUN EINNOTA SETTS FYRIR
NOTKUN

o Geymist vio stofuhita (2026 °C)

o Fordist Gtsetningu fyrir miklum hita

o Verjio gegn frosti

NOTKUNARLEIDBEININGAR

UMBUBIR FJARLEGDAR

1) Opniod alumbudir HEMANEXT ONE-kerfising med pvi ad
opna forklipptu reemuna efst & umbudunum.

2)  Takid HEMANEXT ONE-kerfid Gr umbtounum, fiarleegio
og fargid hvita pappanum utan um pakkninguna og
leitio eftir skemmdum. Vidvorun: Notid ekki voruna ef
umbudirnar eda einnota settid er skemmt.

3)  SIéttio Ur ollum synilegum brotum & sléngum fyrir
vinnslu.

4)  Lokio klemmum & sléngu ORB-pokans og
LR RBC-slongunni (athugid: klemman sem liggur fra
Y-tenginu i HSB-pokann er lokud pegar varan er
tekin ar umbudunum).

5) Gangio Ur skugga um ad litavisarnir 8 ORB- og
HSB-pokunum séu ekki fjdlublair eda blagrair.

Varud: Ef visir er fjolublar eda blagrar ma ekki nota
voruna.

FLUTNINGUR HViTKORNASIADS RAUDKORNAPYKKNIS
YFIR | ORB-POKA (POKA SEM DREGUR UR
SUREFNISPETTNI)

1) Gangid (r skugga um ao allar klemmur &
HEMANEXT ONE-kerfinu séu lokadar.

2) Gangio (r skugga um ad slangan fyrir CPD/PAGGSM
hvitkornasiad raudkornapykkni hafi ekki verio tekin
i sundur.

(Varud: Eining hvitkornasiads raudkornapykknis ma
ekki vera steerri en 350 ml)

3) Gangio ur skugga um ad 0, visirinn & ORB-pokanum
sé ekki fjolublar eda blagrar. Ef annar hvor visirinn er
fidlublar eda blagrar mé ekki nota voruna.

4)  Tengid pokann med CPD/PAGGSM hvitkornasiudu
raudkornapykkni vio LR RBC-sldnguna med s&fou tengi.

5) Hengid pokann med hvitkornasiudu raudkornapykkni i
hofudheed, sem er ekki meiri en 180 cm (72 tommur),
vio stofuhita (20-26 °C).

6) Opnio klemmurnar & LR RBC-sléngunni og sléngunni
sem liggur i ORB-pokann.

7)  Flytjid hvitkornasiada raudkornapykknid yfir i
ORB-pokann me0d pvi ad klipa um saefou samskeytin
4 LR RBC-sldngunni og halda peim opnum. b4 rennur
raudkornapykknio yfir i ORB-pokann.

8) Ppegar allt hvitkornasiada raudkornapykknio er komid
yfir i ORB-pokann skal loka klemmunni & sldngunni sem
liggur i ORB-pokann.
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Athugid: Visirinn fyrir 0, i ORB-pokanum getur
skipt um lit vid flutning vegna surefnis sem er
til stadar i hvitkornasiada raudkornapykkninu.
betta er edlilegt og pad er engin porf a ad stodva
flutninginn.

Lokid klemmunni & LR RBC-sléngunni.

Lokid LR RBC-sléngunni & milli Y-tengisins og pokans
sem innihélt hvitkornasiada rauokornapykknio meo
hitainnsigli.

Losid pokann sem innihélt hvitkornasiada
raudkornapykknio fra og fargioé honum.

HVITKORNASIAD RAUDKORNAPYKKNI HRIST i ORB-POKA
VID STOFUHITA

1)

begar hvitkornasiada raudkornapykknid hefur verid flutt
yfir i ORB-pokann skal setja HEMANEXT ONE-kerfid i
hristibtnad fyrir bléoflogur vid stofuhita (20-26 °C).
Athugid: Hristibinadurinn a ad vinna vié uppgefna
gildid 72 eda 60 lotur/min.

Geetid bess ad setja ekki meira en tvé HEMANEXT ONE-
kerfi i hverja hillu hristibinadarins med ORB-pokann
samsioa hreyfidasnum og HSB-pokann ofan &
ORB-pokanum, eins og synt er & skyringarmyndinni

hér ad nedan (mynd 2). Ef adeins eitt kerfi passar

i hverja hillu skal skoda mynd 3.

Athugid: ORB-pokinn verdur ad liggja flatur

a hillunni. Gangid tr skugga um ad HSB-pokinn

og slongurnar séu stadsett alveg innan hillunnar.
Tryggid ad tvo HEMANEXT ONE-kerfi skarist ekki

a. Gaetio pess ad kerfid og slongurnar festist ekki

i hillunni fyrir ofan.

3)

Mynd 3

Gangio ar skugga um ad hristihillan sé alveg lokud. Ef
vio & skal ganga (r skugga um ad hurdir hitaskapsins
séu lokadar. Reesid hristiblinadinn.

Athugid: Opnid dyr hristibinadarins eins sjaldan
og unnt er medan a vinnslu stendur.
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4) Latio HEMANEXT ONE-kerfio vera & hristihillunni
samkveemt toflu 1 il a fjarlegja 0,/C0,.

5) llok tilgreinds hristitima (sj& toflu 1) skal
fiarlaegja HEMANEXT ONE kerfio r hillu
bléofldgublondunarteekisins.

Athugid: Visirinn fyrir 0, i ORB-pokanum getur
skipt um lit vid vinnslu vegna surefnis sem er
til stadar i hvitkornasiada raudkornapykkninu.

betta er edlilegt og pad er engin porf a ad stodva

vinnsluna.

Tafla 1: Hradi hristings og hristitimi

EC

REP

Blodflagnahristihradi Hristitimi
72 lotur/min. 3 kist. = 15 minatur
60 lotur/min. 3 Kist. 30 mindtur +

15 mindatur

FLUTNINGUR HVITKORNASIADS RAUDKORNAPYKKNIS
MED MINNKUBU 0,/C0O, INNIHALDI UR ORB-POKA YFIR

AeelE WERPADL Uyl ul, ML T N A

1 HSB-POKA (HEMANEXT-GEYMSLUPOKA)
1) Hengio ORB-pokann i hofudheed, sem er ekki meiri
en 180 cm (72 tommur), vid stofuhita (2026 °C).
2)  Opnio klemmuna 4 slongu HSB-pokans og rennid
klemmunni i att ad HSB-pokanum.
3)  Rennid hvitu slifinni yfir svaedid par sem klemma

HSB-pokans klemmir slonguna. Hvita slifin tryggir ad

slangan haldist alveg opin.

4)  Opnid klemmuna & sléngu ORB-pokans til ad hefja
flutning hvitkornasiads raudkornapykknis med
minnkudu 0,/CO, innihaldi r ORB-pokanum yfir
i HSB-pokann.

5) begar buio er ad flytja hvitkornasiada raudkornapykknio
(ir ORB-pokanum yfir i HSB-pokann skal losa allt loft ar
HSB-pokanum og loka klemmunni. Hitainnsiglio sléngu

HSB-pokans fyrir ofan klemmuna en getio pess ad
skilja eftir heefilega lengd & slongu HSB-pokans.
Varud: Ekki loka klemmunni & hlutanum par
sem hvita slifin er. Ekki ma hitainnsigla slongu
a hlutanum par sem hvita slifin er.

6) Losid ORB-pokann fra og fargid honum.

7) Takio slongu HSB-pokans i sundur eftir porfum.

8) Geyma ma HSB-pokann i keli vid 1-6 °C i allt ad
42 daga eftir toku.

9)  Fyrir bl6dgjof skal ganga Ur skugga um ad 0, visirinn
4 HSB-pokanum sé ekki fiolublar eda blagrar. Vario:

Ef visirinn er fjdlublar eda blagrar skal farga
raudkornunum.

CH
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SKYRINGAR A TAKNUM

X

Vokvaferill sem veldur ekki sétthita

Inniheldur DEHP eda er til stadar

®

Ekki ma nota voruna ef umbudir
eru skemmdar

@ 350 ml

Rummal ilats undir blod eda
blédhluta

iI4t fyrir raud blédkorn

Vinnsluilat

| EC |ReP|

Vidurkenndur fulltrdi
i Evrépubandalaginu
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Viourkenndur fulltrti i Sviss
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CE-merki

Notid ekki ef synileg merki eru um
skemmdir

EAC)

Innflytjandi
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EAAHNIKA

NMEPITPAQH TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOE

YT MEPLEKTWV ijaTOC TTOU XPoMoLEiTal yia T eneepyacia Kai
@UAagn epuBpav atpoapaipiev pe CPD/PAGGSM, mou éxouv umoPAnOei
0¢ evkagaipeon katagaipeon 0,/C0,.

Kabe obotnpa amoteheitat amo:

® Evav aokd agaipeong oSuydvou (ORB): adetog mepiéktng un dtamepatdg
¢ 0§UYOVO yla TV enedepyaoia Twv EpUBPWV aIposPalpiwy pe
CPD/PAGGSM , Ta omoia éxouv umoPAnOei o€ Aeukagaipeon

® Evag aoko¢ eUAagne Hemanext (HSB): ddetog mepiéktng pn dtamepatog
0¢ 0§UYOVO Yla TV Enedepyaoia Twv EpUBPWV aIposPalpiwy P
CPD/PAGGSM, Ta omoia £xouv umoBAnBei o¢ Aeukapaipeon kat
agaipeon 0,/C0,

®  Mia ypappn aipatog epuBpwv apoopaipiwv mou £xouv umofAndei oe
\evkagaipeon (LR RBC)

Tpeic ogiykTipeg pubpiong por¢ ypappn¢ aipatog

AYNATOTHTA ZYTKOAAHIHE ZOAHNON
PVC, €€. &1ap. 0,167 in (4,1 mm), £0. 1dy. 0,118 in (3 mm), mdyog
Towparog (0,55 mm)

Aeiktng
oduyovou

Aok pOAagne Hemanext
(HSB)

Aokdg agaipeang o§uyovou (ORB)

Ekova 1: HEMANEXT ONE®

ENAEIZEIX XPHEHE

ZET MEPIEKTWV aipIaToC IOV XpNaIpoMOlEiTal yia TV emeéepyacia
Kkar i) puAaén epuBpav aipoapaipiwv, mov éyovv vmopAnbei o€
Aevkagaipeon ka agaipeon 0,/€0,.

To HEMANEXT ONE mpoopiCetat yia eneéepyasia kat pulaén epubpwv
apoopaipiwv pe CPD/PAGGSM, Ta omoia éxouv umoaTei Aeukagaipeon
(LR RBC) mou éxouv mpoetolpaotei kat uoPAnBei o emeSepyaoia pe To
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Hemanext

ootnpa HEMANEXT ONE evtoc 24 wpwv amd T culoyn Kat mpémet va
umoBdNovtat o€ emeSepyaoia og Beppokpacia dwpatiov (20-26 °C). To
ovotnpa HEMANEXT ONE nepiopiCet ta emimeda 0, kat CO, oto nepiBaMov
@UMaéne. Ta epuBpa alpooaipla amd Ta omoia €yt yivel Aeukagaipeon,
Kat agaipeon Tov 0,/C0, umopoov va puhayBodv yia £wg kat 42 nuépeg
o¢ Beppokpacia 1-6 °C. To HEMANEXT ONE xpnotpomoteitat yia dykoug
pikpétepoug amd 350 mi LR RBC.

ANTENAEIZEIX

Aev pmopei va ypnotpomoindei aipa pe oTiypa dpemavokuttapikic avaipiog
yia ene€epyaoia pe to HEMANEXT ONE RBC. Ot 60Teg Twv omoiwv To aipia 6a
urtoPAnBei o€ emeSepyaoia pe to HEMANEXT ONE Ba mpénet va e€etalovtal
Y10 0Tiypa SpEMaVOKUTIapIKNC avarpiag.

NPOEIAOMOIHEH
®  Xpnowomoleite GonTITn TEKVIKA Yla T 0woTH 60vEeoN TE avaA@otung
owivwong.
® Eva e§aptnpa autol Tou Texvohoyikol mpoidvtog mepLéyel Ot
(2-catBule€ul) @Bakiko eotépa (DEHP). Aev ouviotdtar n onpavTikiy
£xBeon yla éykueg yuvaike. Ymdpyouv dedopéva o apyeio mov
umootnpiCouv Ty aopal xpron tou Hemanext ONE pe d\oug
mAnBuapolg acBevav.
®  Mnv o ypnatpomoteite edv:
- Tompoiov éget et
- Hovokevaoia éxel umootei nua
- Hovokevaoia pe évbern mapapiaong éxet avoryei
- Ymdpyouv opatéc evdeieic umoBdytong Tg motétnTag 010
ovotnpa HEMANEXT ONE
- Tak\eiotpa g dradpopric uypwv eivar xahapa i dev eivar dBikta
- 0ORB, mou mepiéyel RBC, méaet o okAnpiy empdveta (m.y. damedo,
£0YAOTNPLAKOC TIAYKOG, K.ATT.)
- Yndpyet dtappon aipatog atov ORB 1y Tov HSB katd tn didpkela
¢ enedepyaciag
® Edv éva kheoto ovatnpa dev éxet SlatnpnBei Ayw prgne otov ORB
1} otov HSB, amoppiyte 0 TeXVONOYIKO TIPOTGV Kat PV TO XPOLUOTOLETE.
® Edv 1o KAeloTo oUotnpa éxel dtappnyBei katd T didpketa g
eneepyaoiag 1y e eUAagng, amoppiyte tov LR RBC.

NPOOYAAZEIX

©  To HEMANEXT ONE mpoopiletat pévo yia Ty emeéepyacia epubpwv
aipoaaipiwv mpoepxdpevwv amd ohiko aipia pe CPD/PAGGSM, amé
Ta omoia éxel yivel Neukagaipeon.

© To HEMANEXT ONE éxe1 oxediaotei yia eneepyacia éwg kat 350 ml
LRRBC.

e Heneepyaoia pe To c0otnua HEMANEXT ONE mpénmet va
Tpaypatonoteital pe epubpd aoopaipta o Beppokpasia dwpatiou,
TipWv amé v TomoBétnon o€ YOen.

© To HEMANEXT ONE mpénmet va xpnotpomoleitat evidg 24 wpv amd o
Golypa TNG TONIKIC OUOKEVATIag TOU.

®  Mn xpnoomoteite To cbotnua HEMANEXT ONE edv ot deiktec 0, eivat
poB 1y pmhe-yKpt.

® Howhivwon avdyeoa otov ORB kat atov HSB dev Ba mpémet va koBetal
1} va guvdEeTar e oTeipo Tpomo oe omotodnmote AANO Tpoiov.

®  Amoppiyte Ta Xpnotpomomnpéva eEapTALATA XPNOIHOTIOIWVTAC
anodektéq peBodouc amoppiyng PLOAOYIKG EMKIVOLVWY AVTIKEIPEVAV.

®  Mn xpnotomoteite To obotnua HEMANEXT ONE €dv n ypaypn LR RBC
€€l KATAKEPHOTIOTEI.
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To HEMANEXT ONE ORB mepiéxet éva uhikd amoppd@nong o§uyovou mou
Snutoupyei Beppotnta edv dlappnyBei. Mnv amosuvappodoyeite kat pnv
agpaipeite Ta eaptipata tou ORB.

Dev éyouv mpaypavomonBei pehéte pe omotodrmote amo ta
MapakaTw Kt ev 0a mpéme va umoPdllovral o€ emeepyacia pe
10 Hemanext ONE:

EpuBpa aipoogaipta mou ouléyovtar o€ AMa Slahvpata ektoc amo
CPD/PAGGSM

EpuBpa aipoogaipia amd ta omoia Sev éxel yivel Nevkagaipeon

EpuBpa aipoogaipia mpoepyopeva ané agaipeon

Exmupéva iy kateuypéva epubpd aipoopaipta

EpuBpa aipoogaipta mou éxouv Yuybei

EpuBpa aipoogaipia mou éxouv umoBAnBei o€ enedepyacia e texvohoyia
peiwong maboyovav

Aappnypéva ovotatika epuBpwv aipoopapivy

EpuBpa aipoogaipta mou mpoopilovrar yia petagopd og 00T
TIVEUPATIKWV GWNVWV. L EPITwoN mou T iGpupia BéNeL va peTagépel
£puBpa apoogaipta Hemanext ONE o o0oTNHA TIVEUPATIKWY GWARVWY,
COUVIOTAHE OTO KEVTPO Va TIPAYHATOMOL|0€L E0WTEPIKT EMKOPWON.

OYAAZH KAI XEIPIZMOX TOY ANAAQZIMOY ZET MPIN AMO TH XPHEH

(Ouldaoete o Beppokpacia dwpatiov (20-26 °C)
Amogiyete v ékBeon o€ umepPoliki BepudtnTa
Mpootatevete amod v Katdyuén

OAHTIEY XPHEHX

AQAIPEZH AMO TH XYXKEYAYIA

1)

TKIOTE TO PlepovVwpEVO TIEPITUNYHA a6 aAoUpIVOXapTo Tou
ouotipatoc HEMANEXT ONE xpnotpomotwvrag tTnv Tatvia okigiparog
070 EMGVW PEPOG TOU EPITUNIYHATOC,

Agaipéote 1o sbotnpa HEMANEXT ONE a6 to meprtohypa,
AQaIPE0TE Kal amoppiypTe To AeVKO XapTovt mou mepiBalhel T
ouokevaoia kat emBewpriote yia Tydv (npid. Mpocrdomoinon:
Mn xpnotponogite edv To mepttuMypa 1y To amoppoPricipo
o€t €€ umootei {npa.

E€opahbvete Tuyov otpeAaoeic mou mapatnpolvTal 0T 6wAijvwen
TIpW amd Ty emegepyacia.

Kheiote Tou a@iyktpec oTic ypappéc aipatoc LR RBC kat ORB
(Znpeinon: 0 oprykTipag mov odnysi amd Tov 6Uvdsopo
oxriparog Y orov acko HSB Ba givat R8N kAELGTOC peta T
apaipgon Tov mepituhiypatog).

EmPepaiwote ot o1 Ypwpatiotoi deiktec aTov ORB Kat otov HSB dev
€ivat pop n pmhe-ykpL.

Mpocoyn: Edv o 8gixtng givat poP i pmhe-ykpt, pn
XPNOIHOMOLEITE TO TPOIOV.

METAQOPA TOY LR RBCITON ORB (AXKOE AQAIPEZHE 0ZYTONOY)

1)

2)

LBL

Mpwv and ™ petagpopd, empePaiwate 0Tt GAot 0L OQIYKTHPES TOU
ovotiipatoc HEMANEXT ONE eivat khetotoi.

BeBatwbeite ot n 10epydpevn ypappn aipatog RBC pe CPD/PAGGSM
TIoV éxel umooTei Nevkagaipeon dev eival katatpnpévn.

(Npocoxn: H povada LR RBC dev mpémet va givar peyahitepn amod
350 ml)

EmBeBairote 6 0 eiktng 0, Tou ORB bev eivar poP 1 pmhe-ykpL.
Edv omotoodnjmote Seiktng ivat pop 1y umhe-yKpt, pn xpnotpomoleite
T0 TIPOTOV.

Xpnotpomowwvtag pia oteipa suakeur o0vdeong (SCD), ouvdéote pe
oTeipo Tpomo Tov aokd CPD/PAGGSM, LR RBC otn ypappn aipatog
LRRBC.

e Beppokpacia dwpatiov (20-26 °C), avaptiiote Tov aokd LR

RBC 10 Upog T ke@ahng, oe Upog Oxt peyalitepo amé 180 cm

(72 ivtoec).

-194-0057 Rev. FH
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6)  Avoite Toug 6QIyKTIpEC 0TN ypappn aipatog LR RBC kat otn ypappr
aipatog ORB.

7)  Metagépete o LR RBC péow Bapitntag atov ORB oupméovtag
oTeipa ouykoMnon otn ypappn aipatog LR RBC yia va avoiéet. Auto
Ba emTpéper Ty évapén e pori epuBpwv apoopaipiwy mpog To
£0wTePIKO Tou ORB.

8)  Agov éxouv petagepBei 0Aa Ta LR RBC otov ORB, k\eiote Tov
oQIyKTApa ot ypappn aipatog ORB.

Inpeiwon: 0 ciktng ORB 0, pmropei va aAdgel xpwpa kata
™ didpkela TG pevagopdc, Adyw g mapovsiag o§uyovov
oo LR RBC. Auto givat puatohoyiko kat v xperdletat va
CTOPATAOETE T pETagopd.

9)  Kheiote Tov ogiyktipa otn ypappn aipatog LR RBC.

10)  XpnolHomOIOVTAS OTEYAVWTIKO 0WANVY, BeppokoNAOTE T ypappl
aipatog LR RBC peta&h Tou ouvdéapiou oxnpatog Y kat tou aokold
LRRBC.

11)  Aaywpiote Tov aokd LR RBC kat amoppite katdMnAa.

ANAKINHEH TON LR RBCXTON ORB ZE @EPMOKPAZIA AQMATIOY

1) Aol ta LR RBC éxouv petagepBei atov ORB, TomoBetrote To
o0otnpa HEMANEXT ONE o éva pdgt avakivntipa atpometaNiov
eninedne em@avelag og Beppokpacia dwpatiov (20-26 °C).
Inpeiwon: 0 avakntipag aiponetahinv a mpémet va
Aertoupyei o€ ovopacTik TipR 72 1y 60 kKUkAwv/Aemtd (CPM).

2)  Katd v tomoBétnan ato pdet Tou avakvntiipa aipometahinv
enimedng em@Avelac, epovtioTe va pPnv TomoBeTHOETE MEPLOOOTEPQ
an6 éva ovotrpata HEMANEXT ONE avé pagt, pe tov ORB
napdMnho mpog Tov a&ova kivnong kat Tov HSB emdvw amd tov ORB,
omw¢ paiverat o mapakdtw Sidypappa (Ekéva 2). Edv pmopei va
XWPEaEL povo éva oot ava pagt, avatpé€te oty Eikdva 3.
Inpeiwon: 0 ORB mpémet va edpdaleta emimeda otnv
em@aveia tov paptov. BeBaiwBeite ot o HSB katn
owAijvwon ival TomoBetnpéva MApw¢ péoa oo paept.
BefawOeite 611 Ta Svo custiipara HEMANEXT ONE dev
aMnAemkaluntovrat. BeBaiwBeite oti To cUoTnpa Katn
owAiveon Sev £xel Maotei 610 MAvw pagt.

Ewova 3
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3)  BeaiwBeite 611 T0 pdl TOU QVAKIVATAPA XL KAeioe MAjpuC.
Edv epappoetar, efatwbeite 611 ot B0peg Tou avakvntipa
£youv Kheioel. Ekkvnote Tov avakivntipa aipometahiov emimedng
em@avelac.
Inpeiwon: Neplopiote Tov apiBpo Twv Yopwv mov avoiyovv
Kal Mapapiévouy avolktéG ol BUPEC ToV avakivnTipa Katd T
Siapkera g eneepyaciac.

4)  Agnote 1o ovotnua HEMANEXT ONE oto pdgt Tou avakivntipa
obpowva e Tov Mivaka 1yia my agaipeon 0,/C0,.

5)  Ztotéhog Tou kaBopiopévou xpdvou avakivnong (BA. Mivaka 1),
agpatpéote 1o cootnpa HEMANEXT ONE a6 to pdet Tou
avakvntpa aipometahiov emimedng emedvela.

Inpeiwon: 0 deiktng ORB 0, pmopei va aMhagel xpwpa
Kava ) Sidpkera e enegepyaciag Aoyw ¢ mapovaiag
o&uyovou oto LR RBC. Auto givat puatohoyikd Kat dev
Xperalerat va otapatioete v eme€epyacia twv LR RBC.

Nivakag 1: TaxdtnTa Kat xp6vog avakivnong

CH |REP

C € 0123

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

ENetia

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

ENetia

KATAZKEYAZETAI ANO THN:
Hemanext Inc.

99 Hayden Avenue

Building B, Suite 620
Lexington, MA 02421, H.N.A.

EZYNHPETHZIH NEAATON
Ap. mhegwvou: +31-73-303-0528

Tayvtnta
avakvntipa Xpovo¢ avakivnong
atponeTahinv
72 (PM 3 wpeg £15 hemtd
60 CPM 3 0pe¢ 30 Nemtd +15 Aemtd

METAOOPATQN LR RBCANO TA OMOIA EXEI AQAIPEEI T0 0,/CO,
AMNO TON ORB MPOX TON HSB (AZKOX OYAA=HX HEMANEXT)

1) ZeBeppokpaoia dwpariov (20-26 °C), avaptiiote Tov ORB o0 Uog
™ Keahng, og OYog Oyt peyahitepo amé 180 cm (72 ivioec).

2)  Avoiéte Tov ogiykTipa on ypappn aipatog HSB kai aupete Tov
oQIyKTipa mpog Tov HSB.

3)  Z0pete T0 NeUKO YITQVIO EMAVW M TNV MEPLOYI GTNV 0TIoia 0
o@iyktiipac HSB éxet oupmiéaer tn owhivwon. To Aeukd xrtwvio Ba
Slaopahioet 611 n dradpopn g 6wAVWONG ivar TARPWE AVOIKTH.

4)  Avoiéte Tov ogiyktipa o ypappn aipatog ORB yia va ekivijoete
0 petagopd Tou LR RBC an6 Ta ormoia ée1 agaipedeito 0,/C0, ano
Tov ORB atov HSB.

5)  Meta v ohokApwon tng petagpopdg Twv LR RBC amd tov ORB otov

HSB, apaipéote Tuyov aépa amd Tov HSB kat k\eioTe Tov o@iyKTipa.
OeppokoMiaTe T ypappn aipatog HSB petd Tov 0@IyKThpa Kat Tov
HSB, agrvovtag o emBUNTO PiKOE TG GWARVWANG TNG YPAUUAC
aipatog HSB. Mpogoxn: Mnv KAeioeTe Tov o@IyKTipa 0TO
THRpa Tou AeuKov XrTwviou. Mny kdvete BeppokoAAnen ¢
GwAIVWONC 0TO THIj|A TOU AEVKOD XITwviov.

6)  Maywpiote Tov ORB kat amoppiyte katdMnAa.

7)  Katatpnote t ypappn aipatog HSB, 6mw¢ amarteitar.

8)  TomoBetnote Tov HSB o€ kpUa @UNagn oe Beppokpasia 1-6 °C,
yla €w¢ Ka 42 npéeg Petd T ouMoyn.

9)  Npw am6 ™ petdyyion, empeBaiote 6Tt o Seiktng 0, oTov HSB dev
€ivan poB 1y pmhe-ykpt. Mpogoyn: Eav o dikne ivar pop
1 pMAE-yKpL, amoppiyte Ta pubpa aipocpaipia.

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM The Hague

Kdtw Xopeg

Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Kdtw Xoypeg
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YMNOMNHMA LYMBOAQN

Mepiéktng epubpwv alpoopalpiwv

( @ Nepiéktng emeSepyaoiag
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Mn xpnotponoteite edv umdpyouv opatég
evdei€elc umopdbyuong
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