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Instructions for Use Compoflex® and Composelect®

Indications
Compoflex® blood bag systems and Composelect® in-line systems are 
designed for the collection, processing, filtration and storage of blood 
components.
The blood bag systems are sterile, pyrogen-free and intended to be used 
once only for a single donor/recipient

Safety Information
General 
It is the responsibility of the blood bank or hospital to ensure that the donor or 
the recipient are eligible to donate or receive blood or blood components.
The guideline “Guide to the preparation, use and quality assurance of blood 
components” in its last edition, can be used to select donors or recipients

Warnings
The re-use of single-use devices creates a potential risk of contamination of 
these devices. This may lead to patient, donor or user infection, which may 
cause illness or death of the patient, donor or user. 
This product contains DEHP (Bis(2-ethylhexyl) phthalate), a plasticizer 
suspected to be toxic for reproduction. Repeated or prolonged treatment 
with this or other DEHP containing products of children, pregnant or nursing 
women should, if possible, to be avoided. Medical practitioners must assess 
the benefit of use against foreseeable risks. 

Potential adverse effects
Unknown

General precautions
* Do not store below 0°C and above 25°C
* Keep away from sunlight
* Handle with care
* Keep dry
* Do not vent
* Do not write on blood bag foil and label
* Do not squeeze or fold the filter (s)
* Wear protective clothes against blood exposure
* Never use sharp implements (e.g. blades, scissors) when working with 

blood bag systems
* Use the blood bag systems only according to the blood collection and 

processing protocol validated by your transfusion centre
* Beware of needle stick injuries before, during and after blood collection
* Inadequate clamping of the donation line can cause non-sterile air to enter 

into the blood bag once the needle cap has been removed

Pre-collection precautions
Before opening the external packaging check for:
* The right article code and the use-by date
* Visible defects or damages to the external package
* Excessive quantity of liquid ( > 2 ml). Note: drops of water in the overwrap 

are acceptable and originate from the steam sterilization process
Do not open and do not use the product if any of the above aspects is 
unsatisfactory.
While opening the external packaging take care not to bend the donor needle 
and check the following aspects:
* Visible damage, defect or non-conformity to the product representing a risk 

to the integrity of the system
* Appearance and translucence of the solutions
* Kinks and large dents in the tubing
* Damaged or loose components of the product
Do not use the product if any of the above aspects are unsatisfactory.

Instructions for Use
1. Collection
* Place the blood bag system beneath the donor arm on a mixer/weighing 

system 
* When using a Composelect® in-line system on a mixer/weighing system, 

ensure that the filter is not placed between the bags as this could cause 
improper mixing of the blood with anticoagulant

* Unwind the tubing and ensure it is torsion-free to prevent the needle from 
turning whilst drawing blood

* Close the clamp towards the collection bag
* Break seal on needle sheath by a twisting motion
* Disinfect the venipuncture site as per blood bank or hospital procedure
* Slide off needle sheath in straight from the needle and dispose of it
* Check the needle visibly (without touching it!)
* Hold the needle hub at the far end of the needle when performing 

venipuncture
* Tape tubing to arm in order to secure needle position during collection

Sampling with break canula leading to the collection bag:
When using a Compoflex® or Composelect® system with a sampling pouch, 
perform venipuncture and fill the sampling pouch with blood. After filling the 
sampling pouch, close the clamp on the line towards the sampling pouch. 
Open the break canula in the donation line and fill the sampling tubes as soon 
as possible to avoid coagulation. Hold the sampling bag in an upright position 
with the Composampler™ pointing downwards. Don’t squeeze the sampling 
pouch in case the line towards the pouch has not been clamped!

Sampling with break canula leading to the sampling pouch:
When using a Compoflex® or Composelect® system with a sampling pouch, 
open the break canula leading to the sampling pouch and fill the sampling 
pouch with blood. After filling the sampling pouch, close the clamp on the 
line towards the sampling pouch. Open the clamp to the donation line 
immediately. Fill the sampling tubes as soon as possible to avoid coagulation. 
Hold the sampling bag in an upright position with the Composampler™ 
pointing downwards. Don’t squeeze the sampling pouch while the line towards 
the pouch is not clamped!
* Make sure that the collected blood is well mixed with the anticoagulant 

solution
* Collect the correct amount of blood as indicated on the product label
* After the collection has been completed, close the clamp towards the 

collection bag
When using a Compoflex® or Composelect® system without a sampling 
pouch but with a Composampler™ sampling tube adapter, open break canula 
towards the Composampler™ and fill the sampling tubes.
During the first blood sampling (Composampler™ with or without sampling 
pouch) a maximum of 0.2 ml of CPD from the tube will enter the blood 
sample.
Retraction of the RT-needle at the end of donation:
* Place a slight pressure on the puncture site using the little finger and/or ring 

finger
* Grip the lower part of the needle hub with the thumb and forefinger while 

keeping a gentle pressure on the puncture site
* Grip the distal end of the needle hub with the other hand
* Retract the needle by withdrawing the distal end while keeping the other 

hand fixed with pressure on the site
* Remove the retracted needle and dispose of it safely
Retraction of the conventional needle with needle protector at the end of 
donation:
* Retract the needle out of the donor´s arm
* Push the needle protector over the needle to cover it completely
* Separate the protected needle from the rest of the bag system by sealing 

off the corresponding tube
* Dispose of the needle safely

2. Component centrifugation and separation
* Store the units at the appropriate storage time and according to validated 

procedures by your blood bank or hospital
* Ensure a proper packing of bags, break canula, filter(s)and tubing for 

centrifugation
* Centrifuge the units of blood according to internal validations. Standard 

blood bags, WB in-line systems, RCC in-line systems or RCC/Plasma 
in-line systems have to be validated and evaluated for each centrifuge type.

* Check on the integrity of the system after each centrifugation.
* Separate the centrifuged blood according to internal validations

3.Whole blood filtration (for Composelect only)
* After the appropriate storage time and according to validated procedures by 

your blood bank or hospital, thoroughly mix the unit of blood
* The time of whole blood filtration may vary depending on processing 

option selected: whole blood held at room temperature or refrigerated. 
To maximize blood flow along with leucodepletion performance and 
plasma quality, it’s recommended to store the blood bags at a controlled 
temperature of 20 – 22 °C during a period of 3 – 20 hours .

* The filter can be used in the range of +4 °C to +28 °C (preferred +12 °C to 
+26 °C)

* Hang the primary bag at a filtration rack and start filtration by opening the 
bag breaker

* Filter by gravity
* To achieve maximum flow rate, allow set to hang to full length.
When the blood cannot be cooled down below 25°C, it is recommended to 

reduce the total filtration height.
* Filter must be orientated vertically below blood component bag and hanged 

at a proper height without kinks. The filtered whole blood container must 
remain below the level of the filter

(For flexible filter only):
* Do not squeeze the flexible filter
* Allow filtration to continue until the inlet side of the filter is completely filled 

with air. The proper emptying of the filter might require some minutes.
(For hard housing filter only):
* When filtration is completed, close the clamp below the filter in case that a 

bypass is part of the product
* Squeeze the collection bag containing the filtered blood to press the air 

through the by-pass valve
* Open the clamp below the filter and wait until the front of the filter is empty
* Seal the tubing below the filter and discard the filter and primary collection 

bag
* The tubing below the filter can be used as a sampling and cross matching 

line
* Centrifuge and separate whole blood (see number 2)

4. Integrated Red Cell filtration (for Composelect only)
* The priming of the filter with additive solution has to be done in a 

standardised way. This can be accomplished by using Fresenius Kabi 
priming holders when using Compomat G5.

* After separation of the blood components and priming the RCC filter with 
additive solution, mix the RCC thoroughly before starting the filtration

* The filter can be used in the range of +4 °C to +28 °C (preferred +12 °C to 
+26 °C)

* Hang the RCC bag on a filtration rack and use the maximum length of 
tubing between RCC and filtration bag

* Filter the total volume by gravity
* After filtration has finished wait at least 5 minutes to allow the front of the 

filter to empty
* Seal the tubing between filter and filtration bag close to the filter. Discard 

the filter and the empty bag. This line is numbered and can be used for 
cross matching.

5. Integrated Plasma Filtration (for Composelect only)
* Filtration of plasma can be accomplished by gravity at the filtration rack or 

under pressure at the blood separator
* For filtration under gravity use the maximum length of the tubing between 

plasma bag and filtration bag
* After filtration has finished wait at least 5 minutes to allow the front of the 

filter to empty
* Remove the air from the plasma bag into the filter
* Seal the tubing between filter and filtration bag. Discard the filter and the 

empty bag.

6. Instructions for opening transfusion ports
* Disinfect your hands.
* Disinfect the protective cover of the port. 
* Tear the protective cover from the port. It is not necessary to disinfect the 

inside of the port.
* Hold the port on the outside behind the slip-resistant strip. 
* Insert the plastic spike in the sterile port in one steady turning movement. 

Attention: never touch the entry to the port or the tip of the spike.

7. Disposal of blood bag systems 
The disposal should be performed according to applicable regulations

FOR SPECIFIC INSTRUCTIONS AND ASSISTANCE WITH TRAINING AND/
OR VALIDATION(S) CONTACT YOUR INTERNAL QA MANAGER AND 
YOUR LOCAL FRESENIUS KABI PRODUCT SPECIALIST

Manufacturer Fresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Germany

Gebruiksaanwijzing voor Compoflex® en Composelect®

Indicaties
Compoflex® bloedzaksystemen en Composelect® in-line systemen zijn 
bestemd voor de afname, bewerking, filtratie en opslag van bloedproducten. 
De bloedzaksystemen zijn steriel, pyrogeenvrij en eenmalig te gebruiken voor 
één enkele donor/ontvanger.

Veiligheidsinformatie
Algemeen
Het is de verantwoordelijkheid van de bloedbank of het ziekenhuis om te 
controleren of donoren en ontvangers geschikt zijn voor het doneren of 
ontvangen van bloed of bloedproducten. Bij het selecteren van donoren en 
ontvangers kan gebruik worden gemaakt van de meest recente versie van 
de Europese richtlijn “Guide to the preparation, use and quality assurance of 
blood components”

Waarschuwingen
Hergebruik van producten die bedoeld zijn om eenmalig te gebruiken, kan 
een potentieel besmettingsrisico geven voor deze producten. Dit kan leiden 
tot infecties bij de patiënt, donor of gebruiker met als mogelijk gevolg ziekte of 
dood van de patiënt, donor of gebruiker.
Dit product bevat DEHP (Bis(2-ethylhexyl)ftalaat), een weekmaker waarvan 
wordt vermoed dat deze het reproductieve gestel aantast. Herhaalde of 
langdurige behandeling van kinderen en zwangere of zogende vrouwen met 
dit product of andere producten die DEHP bevatten, dient zo mogelijk te 
worden vermeden. De behandelend arts dient de voordelen van het gebruik 
af te wegen tegen de te voorziene risico’s.

Mogelijke bijwerkingen
Onbekend

Algemene voorzorgsmaatregelen
* Niet opslaan onder 0 °C en boven 25 °C
* Niet aan zonlicht blootstellen
* Met zorg behandelen
* Niet aan vocht blootstellen
* Niet ventileren
* Schrijf niet op de folie en het label van de bloedzak
* Niet in de filters knijpen of de filters vouwen
* Draag beschermende kleding in verband met blootstelling aan bloed
* Gebruik nooit scherpe voorwerpen (bijv. mesjes, scharen) bij het werken 

met bloedzaksystemen
* Gebruik het bloedzaksysteem uitsluitend in door de bloedbank 

gevalideerde afname- en bewerkingsprocessen
* Pas op voor prikaccidenten voor, tijdens en na bloedafname
* Wanneer de naaldkap is verwijderd kan door het niet goed sluiten van de 

klem op de donatieslang onsteriele lucht in de bloedzak komen.

Voorzorgsmaatregelen voorafgaand aan afname
Controleer de omverpakking voor opening:
* Op het juiste artikelnummer en op de houdbaarheidsdatum
* Op zichtbare defecten of beschadigingen van de omverpakking
* Excessieve hoeveelheid vloeistof (> 2 ml). Opmerking: druppels water in 

de omverpakking zijn normaal en zijn afkomstig van het stoom sterilisatie 
proces.

Open en gebruik het product niet wanneer één van bovenstaande punten 
niet in orde is.
Open de omverpakking, zorg er daarbij voor dat de donornaald niet buigt en 
controleer de volgende punten:
* Zichtbare schade, defect of non-conformiteit aan het product vormt een 

risico voor de betrouwbaarheid van het systeem
* Uiterlijk en helderheid van de oplossingen
* Knikken en grote deuken in de slangen
* Beschadigde of losse onderdelen van het product
Gebruik het product niet wanneer één van bovenstaande punten niet in 
orde is.

Gebruiksaanwijzing
1. Afname
* Plaats het bloedzaksysteem onder de arm van de donor op een meng-/

weegsysteem 
* Zorg er bij het gebruik van een Composelect® in-line systeem op een 

mixweger voor dat het filter niet tussen de zakken geplaatst wordt, omdat 
dit het onjuist mengen van het bloed met anticoagulans kan veroorzaken.

* Rol de slang af en verzeker dat deze torsievrij is om te voorkomen dat de 
naald draait tijdens de afname

* Sluit de klem naar de afnamezak
* Verbreek de verzegeling van de beschermkap van de naald met een 

draaiende beweging
* Desinfecteer de prikplek volgens de procedures van de bloedbank of het 

ziekenhuis
* Schuif de beschermkap eraf in het verlengde van de naald en vernietig de 

beschermkap
* Controleer de naald (zonder deze aan te raken!)
* Houd tijdens het aanprikken de naaldhandgreep op het verste punt van de 

naald vast
* Fixeer, tijdens de afname, de positie van de naald met tape op de arm

Afname via de breeksluiting naar de afnamezak:
Wanneer een Compoflex® of Composelect® systeem met een monsterzakje 
wordt gebruikt, prikt u de gewenste plek aan en vult u het monsterzakje 
met bloed. Sluit, na het vullen van het monsterzakje, de klem van de slang 
naar het monsterzakje. Open de sluiting in de afnameslang en vul de 
monsterbuizen zo spoedig mogelijk om stolling te voorkomen. Houd het 
monsterzakje rechtop, waarbij de Composampler™ naar beneden wijst. 
Knijp niet in het monsterzakje voor het geval de slang naar het zakje nog 
niet is afgeklemd!

Afname via de breeksluiting naar het monsterzakje:
Wanneer een Compoflex® of Composelect® systeem met een monsterzakje 
wordt gebruikt, opent u de breeksluiting naar het monsterzakje en vult u het 
monsterzakje met bloed. Sluit, na het vullen van het monsterzakje, de klem 
van de slang naar het monsterzakje. Open de klem naar de afnameslang 
onmiddellijk. Vul de monsterbuizen zo spoedig mogelijk om stolling te 
voorkomen. Houd het monsterzakje rechtop, waarbij de Composampler™ 
naar beneden wijst. Knijp niet in het monsterzakje terwijl de slang naar het 
zakje nog niet is afgeklemd!
* Zorg voor een goede vermenging van het afgenomen bloed met de 

anticoagulansoplossing
* Neem de juiste hoeveelheid bloed af zoals aangegeven op het 

productetiket
* Sluit, wanneer de afname voltooid is, de klem naar de afnamezak
Wanneer een Compoflex® of Composelect® systeem zonder monsterzakje 
maar met een Composampler™ adapter voor monsterbuisjes wordt 
gebruikt, opent u de breeksluiting naar de Composampler™ en vult u de 
monsterbuizen.
Gedurende de eerste monstername (Composampler™ met of zonder 
sampling zakje) kan een hoeveelheid van max. 0,2 ml anticoagulans uit de 
slang in het bloedmonster komen.
Terugtrekken van de RT-naald aan het einde van de donatie:
* Oefen lichte druk uit op de plaats van aanprikken met de pink en/of 

ringvinger
* Pak met duim en wijsvinger het bovenste gedeelte van de naaldhandgreep 

vast en oefen onderwijl lichte druk uit op de plaats van aanprikken
* Pak met de andere hand het onderste gedeelte van de naaldhandgreep 

vast
* Trek de naald terug door middel van het terugtrekken van het onderste 

gedeelte van de handgreep terwijl de andere hand licht op de plaats van 
aanprikken blijft drukken

* Verwijder de teruggetrokken naald en vernietig het op een veilige manier
Terugtrekken van de conventionele naald aan het einde van de donatie:
* Trek de naald uit de arm van de donor
* Duw de naaldbeschermer over de naald om deze geheel te omsluiten
* Scheid de beschermde naald van de rest van het bloedzak-systeem door 

het af te sealen van de betreffende slang
* Vernietig de naald op een veilige manier

2. Centrifugeren en scheiden van bloedproducten
* Bewaar de bloedzakken gedurende de voorgeschreven periode volgens de 

gevalideerde procedures van uw bloedbank of ziekenhuis
* Zorg ervoor dat de zakken, sluitingen, filter(s) en buizen voor het 

centrifugeren correct verpakt zijn
* Centrifugeer de eenheden bloed volgens interne validaties. Standaard 

bloedzakken, WB in-line of RBC in-line of RBC/Plasma in-line systemen 
dienen te worden gevalideerd en geëvalueerd voor elke type centrifuge

* Controleer de integriteit van het systeem na elke centrifugering.
* Scheidt het gecentrifugeerde bloed overeenkomstig interne validaties

3. Volbloedfiltratie (uitsluitend voor Composelect)
* Meng na de correcte bewaartijd de eenheid bloed zorgvuldig volgens de 

door uw bloedbank of ziekenhuis gevalideerde procedures
* De duur van de volbloedfiltratie kan variëren. Dit is afhankelijk van de door 

u gekozen verwerkingsoptie: volbloed bewaard op kamertemperatuur of 
in de koelkast. Om de bloedstroom, leukodepletie en plasmakwaliteit te 
maximaliseren, kunnen de bloedzakken het beste bewaard worden bij een 
gecontroleerde temperatuur van 20 – 22° C gedurende een periode van 
3 – 20 uur.

* Het filter kan worden gebruikt in het bereik van +4 °C tot +28 °C (bij 
voorkeur tussen +12 °C en +26 °C)

* Hang de primaire zak op aan het filtratierek en start de filtratie door de 
breeksluiting te breken

* Filtreer door middel van zwaartekracht
* Laat de set op de volle lengte hangen om een maximale flowsnelheid te 

bereiken.
 Als de temperatuur van het bloed niet tot onder 25 °C kan worden gekoeld, 

dient u de totale filtratiehoogte te verminderen.
* Het filter moet verticaal onder de zak met bloedproducten worden gericht 

en vervolgens zonder knikken op een geschikte hoogte worden gehangen. 
De houder voor gefilterd volbloed moet onder het niveau van het filter 
blijven

(Uitsluitend voor flexibel filter):
* Knijp niet in het flexibele filter
* Laat de filtratie doorgaan totdat de inlaatzijde van het filter volledig gevuld 

is met lucht. Het legen van het filter kan enkele minuten in beslag nemen.
(Uitsluitend voor filter met harde behuizing):
* Sluit, als de filtratie is voltooid, de klem onder het filter als een by-pass 

ventiel onderdeel is van het systeem
* Knijp in de opvangzak die het gefilterde bloed bevat om de lucht uit te 

persen via het by-pass ventiel
* Open de klem onder het filter en wacht tot de voorzijde van het filter leeg is
* Seal de slang onder het filter en vernietig het filter en de primaire afname 

zak
* De slang onder het filter kan worden gebruikt als monster en voor 

kruisproeven (segmenten)
* Centrifugeer en scheidt gecentrifugeerd het bloed (zie nummer 2)

4. Geïntegreerde rode cellen filtratie (alleen voor CompoSelect)
* Het bevochtigen van het filter met een aanvullende oplossing dient op een 

gestandaardiseerde manier te worden gedaan. Dit doet u door Fresenius 
Kabi priminghouders te gebruiken bij gebruik van Compomat G5.

* Mix, na het scheiden van de bloedcomponenten en het be-vochtigen van 
het filter met bewaarvloeistof, het RBC zorgvuldig alvorens te starten met 
filtreren

* Het filter kan worden gebruikt in het bereik van +4 °C tot +28 °C (bij 
voorkeur tussen +12 °C en +26 °C)

* Hang de RBC zak op en gebruik de max. slanglengte tussen de RBC zak 
en de filtratiezak

* Filtreer het totale volume door middel van zwaartekracht
* Wacht als de filtratie voltooid is minstens 5 minuten zodat de voorzijde van 

het filter leeg kan lopen
* Seal de slang tussen het filter en de filtratiezak vlakbij het filter, vernietig 

filter en lege zak. De slang is genummerd en kan gebruikt worden voor 
kruisproeven

5. Geïntegreerde plasmafiltratie (uitsluitend voor Composelect)
* Filtratie van plasma kan worden bereikt door zwaartekracht aan het 

filtratierek of onder druk op het bloedscheidingsapparaat
* Gebruik de volledige slanglengte tussen plasmazak en filtratiezak bij filtratie 

door middel van zwaartekracht
* Wacht als de filtratie voltooid is minstens 5 minuten zodat de voorzijde van 

het filter leeg kan lopen
* Verwijder de lucht vanuit de plasmazak in het filter
* Seal de slang tussen het filter en de filtratiezak. Vernietig het filter en de 

lege zak

6. Instructies voor het openen van de transfusiepoorten
* Desinfecteer uw handen.
* Desinfecteer de verzegeling van de poort. 
* Scheur de verzegeling van de poort. De binnenkant van de poort hoeft niet 

te worden gedesinfecteerd.
* Houd de poort aan de buitenkant vast achter de antislip-strip. 
* Plaats de kunststof spike met een enkele draaibeweging in de steriele 

poort. Let op: raak nooit de ingang van de poort of de tip van de spike aan.

7. Bloedzaksystemen weggooien
Gooi de systemen weg in overeenstemming met de toepasselijke regelgeving

NEEM VOOR SPECIFIEKE INSTRUCTIES EN ASSISTENTIE BIJ 
TRAININGEN EN/OF VALIDATIE(S) CONTACT OP MET UW INTERNE QA 
MANAGER EN/OF UW LOKALE FRESENIUS KABI PRODUCTSPECIALIST.

Fabrikant Fresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Duitsland

Mode d’emploi des DMU Compoflex® et Composelect®

Indications
Les systèmes de poches à sang Compoflex® et les systèmes de filtration 
Composelect® sont conçus pour le prélèvement, le traitement, la filtration et le 
stockage du sang à transfuser. 
Les DMU de prélèvement de sang total sont stériles, apyrogènes et à usage 
unique.

Informations de sécurité
Générales
Il est de la responsabilité de la banque de sang ou de l’hôpital de s’assurer 
que le donneur ou le receveur est admissible à donner ou à recevoir du sang 
ou des composants sanguins.
La directive contenue dans le “Guide pour la préparation, l’utilisation et 
l’assurance qualité des composants sanguins” dans sa dernière édition peut 
être utilisée pour sélectionner les donneurs ou les receveurs

Mise en garde
La réutilisation de dispositifs à usage unique présente un risque potentiel 
de contamination des dits dispositifs. Cela peut entraîner une infection 
du patient, du donneur ou de l’utilisateur, qui peut alors développer une 
pathologie ou décéder.
Ce produit contient du DEHP (phtalate de di(2-éthylhexyle)), un plastifi ant 
soupçonné d’être toxique pour la reproduction. Un traitement prolongé ou 
répété avec ce produit ou d’autres produits contenant du DEHP doit être 
évité, si possible, chez
les enfants et les femmes enceintes ou qui allaitent. Les médecins doivent 
évaluer les avantages de son utilisation par rapport aux risques prévisibles.

Effets secondaires potentiels
Inconnu

Précautions générales
* Ne pas stocker en dessous de 0°C et au dessus de 25°C
* Stocker à l’abri de la lumière
* Manipuler avec soin
* Stocker à l’abri de l’humidité
* Ne pas introduire de prise d´air
* Ne pas écrire sur les poches de sang et les étiquettes
* Ne pas comprimer ou plier le(s) filtre(s)
* Porter des equipements de protection contre l´exposition au sang
* Ne jamais se servir d’instruments coupants (par ex. lames, ciseaux) lors de 

l’utilisation de poches de sang
* N’utiliser les poches de sang qu’en suivant le protocole de prélèvement et 

de traitement du sang tel que validé par le centre de transfusion sanguine
* Se méfier des accidents par piqûres d’aiguille avant, pendant et après le 

prélèvement de sang
* Un mauvais clampage de la tubulure peut entraîner la pénétration d’air 

dans la poche de sang une fois le protecteur de stérilité de l’aiguille retiré

Précautions d´avant prélèvement
Avant ouverture, vérifier sur l’emballage unitaire:
* Qu’il s’agit du bon dispositif et la date limite de péremption
* Qu’il n’y a pas de défauts visibles ou que l’emballage n’est pas 

endommagé
* La présence excessive de liquide (>2ml). Note: les gouttes d’eau dans 

l’emballage sont acceptables et sont dues à la méthode de stérilisation
Ne pas ouvrir et ne pas utiliser le dispositif si l’un des aspects n’est pas 
satisfaisant.
Lors de l’ouverture de l’emballage externe, prendre soin de ne pas tordre 
l’aiguille et vérifier les éléments suivants :
* Dommages visibles, défaut ou non-conformité du produit représentant un 

risque pour l’intégrité du système
* Apparence et transparence des solutions
* Plicatures et enfoncements nets des tubulures
* Composants du dispositif endommagés ou mal fixés
Ne pas utiliser le dispositif si l’un des aspects n’est pas satisfaisant.

Instructions d´utilisation
1. Prélèvement de sang
* Positionner le DMU sous le bras du donneur, sur un agitateur/limitateur
* Lors de l’utilisation d’un DMU Composelect intégrant de la filtration en 

ligne sur un agitateur/limiteur, s’assurer que le filtre n’est pas situé entre 
les poches car cela pourrait engendrer un mauvais mélange du sang avec 
l’anticoagulant

* Dérouler la tubulure et vérifier qu’elle ne présente pas de torsion afin 
d’empêcher l’aiguille de tourner pendant le prélèvement

* Fermer le clamp de la poche de prélèvement
* Briser la fermeture hermétique du protecteur de stérilité de l’aiguille par 

torsion
* Désinfecter le site de ponction veineuse suivant le protocol validé par le 

centre de transfusion sanguine
* Retirer le protecteur de stérilité de l’aiguille
* Contrôler l’aiguille (sans la toucher!)
* Pour pratiquer la ponction, maintenir l’aiguille à son extrémité
* Fixer l’aiguille à l’aide de ruban adhésif

Echantillonage avec ouvre-circuit sur la tubulure de prélèvement:
Lors de l’utilisation d’un système Compoflex® ou Composelect® avec 
une poche d’échantillonnage, pratiquer la ponction et laisser la poche 
d´échantillonage se remplir de sang. Une fois la poche de sang remplie, 
fermer le clamp de la tubulure menant à la poche d’échantillonnage. 
Casser l’ouvre-circuit de la tubulure de prélèvement et remplir les tubes dès 
que possible pour éviter toute coagulation. Pour cela, maintenir la poche 
d’échantillonnage en position verticale avec le guide-tube Composampler™ 
dirigé vers le bas. Ne pas presser sur la poche d’échantillonnage si la 
tubulure n’est pas clampée! 

Echantillonage avec ouvre-circuit sur la tubulure d´échantillonage:
Lors de l’utilisation d’un système Compoflex® ou Composelect® avec 
une poche d’échantillonnage, casser l’ouvre-circuit de la tubulure 
d’échantillonnage et remplir la poche d’échantillonnage avec le sang. Une 
fois la poche de sang remplie, fermer le clamp de la tubulure menant à la 
poche d’échantillonnage. Ouvrir immédiatement le clamp de la tubulure 
de prélèvement. Remplir les tubes dès que possible pour éviter toute 
coagulation. Pour cela, maintenir la poche d’échantillonnage en position 
verticale avec le guide-tube Composampler™ dirigé vers le bas. Ne pas 
presser sur la poche d’échantillonnage si la tubulure n’est pas clampée! 
* S’assurer que le sang recueilli se mélange bien avec la solution 

anticoagulante
* Prélever le volume requis de sang (voir l’indication de volume sur l’étiquette 

de la poche de sang)
* Une fois le volume de sang prélevé, clamper soigneusement la tubulure de 

prélèvement
Lors de l’utilisation d’un système Compoflex® ou Composelect® sans poche 
d’échantillonnage mais avec un guide-tube Composampler™, ouvrir le clamp 
menant au guide-tube Composampler™ et remplir les tubes.
Au cours de la prise d’échantillon un volume maximum de 0,2 ml de CPD de 
la tubulure peut pénétrer dans l’échantillon de sang.
Insertion de l’aiguille rétractable dans son protecteur à la fin du don:
* Exercer une légère pression sur le point de ponction en se servant du petit 

doigt et/ou de l’annulaire
* Saisir la partie basse de l’embase de l’aiguille entre le pouce et l’index tout 

en maintenant une légère pression sur le point de ponction
* Saisir la partie distale de l’embase de l’aiguille avec l’autre main
* Rétracter l’aiguille en entrant sa partie distale tout en conservant l’autre 

main dans la même position. 
* Retirer l’aiguille rétractée et la jeter de façon sécurisée.
Insertion de l’aiguille conventionnelle dans son protecteur à la fin du don:
* Retirer l’aiguille du bras du donneur en la faisant coulisser dans le 

protecteur
* Faire glisser le protecteur bleu le long de la tubulure de manière à le 

positionner sur l’embase de l’aiguille
* Séparer le protecteur contenant l’aiguille usagée du reste du dispositif en 

soudant la tubulure de prélèvement
* Jeter l’aiguille de façon sécurisée

2. Centrifugation et séparation
* Conserver les poches de sang total prélevées pendant un délai 

prélèvement-préparation approprié et suivant les procédures validées par 
l’établissement de transfusion

* Veiller au bon positionnement des poches, ouvre-circuit, filtre(s) et tubulure 
pour la centrifugation

* Centrifuger les unités de sang conformément aux validations internes. Quel 
que soit le dispositif: poches de sang standards, DMU de prélèvement de 
sang total ou DMU pour concentrés de globules rouges, il doit être validé et 
évalué pour chaque type de centrifugeuse

* Vérifier l’intégrité du système après chaque centrifugation.
* La séparation des éléments du sang après centrifugation doit se faire 

conformément aux validations internes

3. Filtration du sang total (seulement pour Composelect)
* Après un délai prélèvement-préparation approprié et suivant les procédures 

validées par l’établissement de transfusion, bien homogénéiser la poche de 
sang

* Le durée de filtration du sang total peut varier selon la procédure utilisée: 
sang total conservé à température ambiante ou réfrigéré. Pour maximiser le 
débit du sang dans le filtre ainsi que les performances de déleucocytation 
et la qualité du plasma, il est recommandé de conserver les poches de 
sang à une température contrôlée de 20 - 22 ° C pendant une période de 3 
à 20 heures après le prélèvement.

* Le filtre peut être utilisé entre +4 °C et +28 °C (de préférence entre +12 °C 
et +26 °C)

* Suspendre la poche de sang sur une perche à filtration et commencer la 
filtration en cassant l’ouvre-circuit de la poche primaire

* Filtrer le volume total par gravité
* Pour maximiser le débit du sang dans le filtre, utiliser le dénivelé total de 

filtration
Si le sang total ne peut pas être conservé à une température inférieure à 

25°C, il est recommandé de réduire le dénivelé de filtration.
* Le filtre doit être orienté verticalement en dessous de la poche primaire et 

être supendu à une hauteur adéquate sans torsion. La poche de sang total 
filtré doit toujours être maintenue en dessous du niveau du filtre

(Seulement pour les filtres souples): 
* Ne pas comprimer ou plier le filtre souple
* Laisser la filtration se poursuivre jusqu’à ce que l´entrée du filtre soit 

complètement remplie d’air. La vidange du filtre peut nécessiter quelques 
minutes

(Seulement pour les filtres rigides): 
* Une fois la poche de sang vide, terminer la filtration en clampant la tubulure 

au-dessous du filtre
* Presser sur la poche de recueil de sang filtré en position verticale de façon 

à pousser l’air au travers de la valve anti-reflux
* Ouvrir le clamp sous le filtre et attendre jusqu’à ce que la face antérieure 

du filtre soit vide
* Souder la tubulure au-dessous du filtre et détacher le filtre et la poche 

primaire avant d’enlever le DMU de son support
* Il est possible de d’utiliser le sang de la tubulure sous le filtre pour de la 

prise d’échantillon ou la réalisation de segments en vue de contrôles de 
compatibilité ABO

* Centrifuger et séparer les éléments du sang (Voir point 2)

4. Filtration du concentré de globules rouges (seulement pour 
Composelect)

* L’amorçage du filtre CGR (avec la solution additive) doit être faite de façon 
normalisée. Elle peut être réalisée à l’aide de conformateurs pour purge 
Fresenius Kabi et avec l´utilisation du séparateur Compomat G5.

* Après séparation des composants sanguins et amorçage du filtre CGR 
avec la solution additive, mélanger soigneusement le concentré de globules 
rouges avant de le filtrer

* Le filtre peut être utilisé entre +4 °C et +28 °C (de préférence entre +12 °C 
et +26 °C)

* Suspendre la poche de CGR en déclivité totale
* Filtrer le volume total par gravité 
* Lorsque la poche de CGR est vide, attendre au moins 5 minutes pour que 

le filtre se vide
* Souder la tubulure entre le filtre et la poche de CGR déleucocyté. Détacher 

le filtre et la poche vide. La tubulure peut être utilisée pour la réalisation de 
segments en vue de contrôles de compatibilité ABO

5. Filtration du plasma (seulement pour Composelect)
* La filtration du plasma peut être réalisée par gravité ou par pression
* Pour la filtration par gravité, utiliser la longueur maximale de la tubulure 

entre la poche de plasma et la poche de plasma déleucocyté
* Lorsque la poche de plasma est vide, attendre au moins 5 minutes pour 

que le filtre se vide
* Chasser l’air de la poche de plasma déleucocyté dans le compartiment de 

sortie du filtre
* Souder la tubulure entre le filtre et la poche de plasma déleucocyté. 

Détacher le filtre et la poche vide

6. Instructions d´ouverture des protecteurs de raccords de sortie
* Désinfecter vos mains
* Désinfecter le protecteur de raccord de sortie
* Détacher le protecteur. Il n´est pas nécessaire de désinfecter la partie 

intérieure du raccord de sortie.
* Tenir le raccord de sortie sur la partie extérieure antidérapante du 

protecteur.
* Insérer le perforateur par un mouvement de rotation dans le raccord de 

sortie stérile. Attention: Ne pas toucher l´entrée du raccord de sortie ni la 
pointe du perforateur.

7. Mise au rebut
La mise au rebut doit s´effectuer selon la réglementation applicable 

POUR DE PLUS AMPLES INSTRUCTIONS, FORMATIONS ET/OU 
VALIDATIONS VEUILLEZ CONTACTER VOTRE RESPONSABLE AQ OU 
NOTRE SPECIALISTE PRODUIT LOCAL FRESENIUS KABI

Fabricant Fresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Allemagne

Gebrauchsanweisung für Compoflex® und Composelect®

Indikationen
Compoflex® Blutbeutelsysteme und Composelect® Inlinesysteme wurden für 
die Entnahme, Verarbeitung, Filtration und Lagerung von Blutkomponenten 
entwickelt. 
Die Blutbeutelsysteme sind steril, pyrogenfrei und zum einmaligen Gebrauch 
an einem Spender/Empfänger bestimmt.

Sicherheitsinformationen
Allgemein
Die Blutbank oder das Krankenhaus ist dafür verantwortlich sicherzustellen, 
dass Spender bzw. Empfänger für das Spenden bzw. den Erhalt von Blut oder 
Blutkomponenten geeignet sind.
Die aktuelle Version des Leitfadens „Leitlinien für die Vorbereitung, 
Verwendung und Qualitätssicherung von Blutkomponenten“ kann zur Auswahl 
von Spendern oder Empfängern verwendet werden.

Warnhinweise
Der mehrfache Einsatz von Einmalartikeln führt zu einem potentiellen 
Kontaminationsrisiko der Produkte. Dies kann zur Infektion des Patienten, 
Spenders oder Anwenders führen und eine Erkrankung oder den Tod von 
Patient, Spender oder Anwender herbeiführen.
Dieses Produkt enthält den Weichmacher DEHP (Bis(2-ethylhexyl)Phthalat), 
der in Verdacht steht, fortpflanzungsgefährdend zu sein. Der wiederholte oder 
dauerhafte Einsatz dieses oder anderer DEHP-haltiger Produkte bei Kindern, 
schwangeren und stillenden Frauen sollte deshalb möglichst vermieden 
werden. Der behandelnde Arzt sollte zwischen Nutzen und absehbaren 
Risiken abwägen.

Mögliche Nebenwirkungen
Unbekannt

Allgemeine Vorsichtshinweise
* Nicht unter 0 °C und über 25 °C lagern
* Vor Sonnenlicht schützen
* Mit Vorsicht handhaben
* Trocken halten
* Nicht belüften
* Schreiben Sie nicht auf die Blutbeutelfolie und das Etikett
* Den/die Filter nicht quetschen oder falten
* Schutzkleidung gegen Blutkontakt tragen
* Benutzen Sie niemals scharfe Gegenstände (z.B. Klingen, Scheren) wenn 

Sie mit Blutbeutelsystemen arbeiten
* Benutzen Sie die Blutbeutelsysteme immer gemäß dem von der Blutbank 

validierten Blutentnahme- und Verarbeitungsprotokoll
* Achten Sie darauf, sich vor, während und nach der Blutentnahme nicht an 

der Kanüle zu verletzen
* Unsachgemäßes Abklemmen des Entnahmeschlauches kann dazu führen, 

dass unsterile Luft in den Blutbeutel gelangt, sobald die Schutzkappe der 
Kanüle abgezogen wurde

Vorsichtsmaßnahmen vor der Blutentnahme
Vor dem Öffnen der äußeren Verpackung prüfen Sie bitte:
* Auf die richtige Artikelnummer und Gültigkeit des Verfalldatums
* Auf sichtbare Mängel oder Beschädigungen der äußeren Verpackung
* Übermäßige Menge an Flüssigkeit (> 2 ml). Beachten Sie: Wassertropfen 

in der Umverpackung sind zulässig. Sie stammen vom Dampf-
sterilisationsprozess.

Öffnen und verwenden Sie das Produkt nicht, wenn einer dieser Punkte 
unbefriedigend ist.
Beim Öffnen der Umverpackung achten Sie darauf, die Entnahmenadel nicht 
zu verbiegen und kontrollieren Sie:
* Die Integrität des Systems gefährdende(r) sichtbarer Schaden, Defekt oder 

Nichtübereinstimmung mit dem Produkt
* Auf Aussehen und Klarheit der Lösungen
* Auf Knicke oder lange Dellen im Schlauchsystem
* Auf beschädigte oder lose Produktbestandteile
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn einer dieser Punkte unbefriedigend 
ist.

Gebrauchsanweisung
1. Blutentnahme
* Legen Sie das Blutbeutelsystem unterhalb des Arms des Spenders auf eine 

Mischwaage
* Wenn Sie ein Composelect® Inlinesystem auf einer Mischwaage einsetzen, 

stellen Sie sicher, dass der Filter nicht zwischen den einzelnen Beuteln 
liegt. Dies kann zu mangelnder Durchmischung des Blutes mit dem 
Antikoagulanz führen.

* Rollen Sie den Schlauch ab und achten Sie darauf, dass dieser nicht 
verdreht ist, damit sich die Position der Kanüle während der Blut-abnahme 
nicht verändert

* Schließen Sie die Klemme zum Entnahmebeutel
* Drehen Sie die Kanülenschutzkappe bis die Versiegelung bricht
* Desinfizieren Sie die Punktionsstelle mit dem üblicherweise in der Blutbank 

oder im Krankenhaus angewandten Verfahren
* Ziehen Sie die Kanülenschutzkappe parallel zur Nadel ab
* Überprüfen Sie die Kanüle visuell (ohne sie dabei zu berühren!)
* Halten Sie während der Punktion das Griffstück am hinteren Ende
* Fixieren Sie den Entnahmeschlauch am Arm des Spenders, um die Kanüle 

zu stabilisieren

Probenahme mit Abbrechventil zum Entnahmebeutel:
Beim Einsatz eines Compoflex® oder Composelect® Systems mit 
Probenbeutel führen Sie die Punktion durch und füllen den Probenbeutel mit 
Blut. Nach dem Befüllen des Probenbeutels verschließen Sie den Schlauch 
zum Probenbeutel mit der Klemme. Öffnen Sie das Abbrechventil am 
Spenderschlauch und füllen die Proberöhrchen zügig, um eine Gerinnung 
des Blutes zu vermeiden. Halten Sie dazu den Probenbeutel aufrecht, wobei 
der Composampler™ nach unten zeigt. Üben Sie keinen Druck auf den 
Probenbeutel aus, falls der Schlauch zum Beutel noch nicht abgeklemmt 
wurde!

Probenahme mit Abbrechventil zum Probenbeutel:
Beim Einsatz eines Compoflex® oder Composelect® Systems mit 
Probenbeutel, öffnen Sie das Abbrechventil zum Probenbeutel und füllen Sie 
diesen mit Blut. Verschließen Sie danach den Schlauch zum Probenbeutel 
mit der irreversiblen Klemme. Öffnen Sie unverzüglich die Klemme zum 
Spenderschlauch. Füllen Sie die Proberöhrchen zügig, um eine Gerinnung 
des Blutes zu vermeiden. Halten Sie den Probenbeutel aufrecht, wobei 
der Composampler™ Adapter nach unten zeigt. Üben Sie keinen Druck 
auf den Probenbeutel aus, solange der Schlauch noch nicht irreversibel 
verschlossen ist!
* Achten Sie darauf, dass das gesammelte Blut gut mit der Antikoagulanz-

lösung durchmischt ist
* Entnehmen Sie das korrekte Blutvolumen gemäß der Angabe auf dem 

Entnahmebeutel
* Wenn die Entnahme beendet ist, verschließen Sie die Klemme zum 

Entnahmebeutel
Beim Einsatz eines Compoflex® oder Composelect® Systems ohne 
Probenbeutel, aber mit Composampler™ Röhrchenadapter, öffnen Sie das 
Abbrechventil vor dem Composampler™ Röhrchenadapter und befüllen Sie 
die Probenröhrchen.
Beim Befüllen des ersten Probenröhrchens (über Composampler™ mit 
oder ohne Probenentnahmebeutel) können maximal 0,2 ml CPD aus dem 
Schlauch in das Röhrchen gelangen.
Einziehen der RT-Nadel nach Beendigung der Spende:
* Fixieren sie einen Tupfer leicht mit dem kleinen Finger und/oder dem 

Ringfinger auf der Punktionsstelle
* Halten Sie mit der gleichen Hand den Kanülenschutz der RT-Nadel 

zwischen Daumen und Zeigefinger
* Halten Sie das Schlauchende des Griffstücks mit der anderen Hand
* Ziehen Sie die Kanüle in den Nadelschutz ein, indem Sie das Griffstück am 

Schlauchende zurückziehen. Die andere Hand übt weiterhin leichten Druck 
auf den Tupfer über der Punktionsstelle aus

* Schweißen Sie die geschützte Kanüle ab und entsorgen diese sicher
Einziehen der konventionellen Punktionsnadel mit Nadelschutz nach 
Beendigung der Spende:
* Ziehen Sie die konventionelle Nadel aus dem Spenderarm
* Ziehen Sie den Nadelschutz vollständig über die Kanüle
* Schweißen Sie die geschützte Kanüle ab und entsorgen diese sicher
* Nadel sicher entsorgen

2. Zentrifugation und Separation der Komponenten
* Lagern Sie die Einheiten eine angemessene Zeit lang gemäß den für Ihre 

Blutbank oder Ihr Krankenhaus validierten Verfahren
* Achten Sie auf eine richtige Packtechnik für Beutel, Abbrechventil, Filter 

und Schläuche für die Zentrifugation
* Zentrifugieren Sie die Blutbeutel gemäß interner Validierungsprotokolle. 

Standardblutbeutel, Vollblut-Inlinesysteme, EK-Inlinesysteme oder EK/
Plasma-Inlinesysteme, müssen für den jeweiligen Zentrifugeneinsatz und 
das jeweilige Verarbeitungssystem validiert und evaluiert werden.

* Prüfen Sie nach jeder Zentrifugation die Integrität des Systems.
* Separieren Sie das zentrifugierte Blut entsprechend interner 

Validierungsprotokolle

3. Inlinesysteme für Vollblut (gilt nur für Composelect)
* Mischen Sie die Blutkonserve nach angemessener Lagerzeit gemäß den 

validierten Prozessen der Blutbank oder des Krankenhauses nochmals 
gründlich durch

* Die Zeit für die Vollblut-Filtration kann je nach gewählter 
Verarbeitungsmethode variieren: Vollblut, das bei Raumtemperatur oder 
gekühlt gelagert wird. Um den Blutfluss sowie Leukozytendepletion und 
Plasmaqualität zu maximieren, wird empfohlen, die Blutbeutel bei einer 
kontrollierten Temperatur von 20-22 °C für 3-20 Stunden zu lagern.

* Der Filter kann in einem Bereich von +4 °C bis +28 °C verwendet werden 
(bevorzugt +12 °C bis +26 °C)

* Hängen Sie den Primärbeutel auf und starten Sie die Filtration durch 
Öffnen des Abbrechventils

* Filtrieren Sie mittels Schwerkraft
* Für eine maximale Flussrate sollte das Set in seiner gesamten Länge 

hängen.
Wenn das Blut nicht unter 25 °C abgekühlt werden kann, wird empfohlen, die 
gesamte Filtrationshöhe zu reduzieren.
* Der Filter muss vertikal unterhalb des Blutkomponentenbeutels positioniert 

und ohne Knicke auf einer angemessenen Höhe aufgehängt werden. Der 
Behälter mit filtrierten Vollblut muss unterhalb des Filters bleiben

(Nur für flexible Filter):
* Den flexiblen Filter nicht quetschen
* Führen Sie die Filtration durch, bis die Einlassseite des Filters komplett mit 

Luft gefüllt ist. Es dauert eventuell einige Minuten, bis der Filter komplett 
entleert ist.

(Nur für Hartschalenfilter):
* Schließen Sie die Klemme unterhalb des Filters nach Abschluss der 

Filtration (sofern Ihr System mit Bypass ausgestattet ist)
* Drücken Sie behutsam die Luft aus dem Filtrat-Sammelbeutel über den 

Bypass in den leeren Entnahmebeutel
* Öffnen Sie die Klemme unterhalb des Filters erneut und warten Sie, bis die 

Filtervorderseite leergelaufen ist
* Schweißen Sie den Schlauch unterhalb des Filters ab und entsorgen Sie 

den Filter sowie den leeren Sammelbeutel
* Der Segmentschlauch unterhalb des Filters kann für Kreuzproben 

verwendet werden
* Zentrifugieren und separieren Sie das filtrierte Blut (siehe Punkt 2)

4. Inlinesysteme für Erythrozytenkonzentrate (gilt nur für Composelect)
* Das Benetzen des Filters mit Additivlösung (Primen) muss standardisiert 

erfolgen. Dies kann durch den Gebrauch der Fresenius Kabi Filterhalter 
erreicht werden, sofern Compomat G5 verwendet wird.

* Nach Separation der Blutkomponenten und Primen des EK-Filters mit 
Additivlösung mischen Sie das Erythrozytenkonzentrat vor Beginn der 
Filtration gründlich durch

* Der Filter kann in einem Bereich von +4 °C bis +28 °C verwendet werden 
(bevorzugt +12 °C bis +26 °C)

* Hängen sie den EK-Beutel auf und nutzen Sie die gesamte Schlauchlänge 
zwischen EK-Beutel und Filtratbeutel

* Filtern Sie das gesamte Volumen mittels Schwerkraft
* Warten sie nach Abschluss der Filtration ca. 5 Minuten, bis die Vorderseite 

des Filters leergelaufen ist.
* Schweißen Sie den Schlauch zwischen Filter und Filtratbeutel dicht 

unterhalb des Filters ab und entsorgen Sie Filter und leeren Sammelbeutel. 
Der Schlauch ist nummeriert und kann für Kreuzproben verwendet werden.

5. Inlinesysteme für Plasmaeinheiten (gilt nur für Composelect)
* Die Plasmafiltration kann am Filtrationsständer per Schwerkraft oder am 

Separator unter Druck erfolgen
* Hängen Sie bei der Schwerkraftfiltration den Plasmasammelbeutel auf und 

nutzen Sie die gesamte Schlauchlänge zwischen Plasmasammelbeutel und 
Filtratbeutel

* Warten sie nach Abschluss der Filtration ca. 5 Minuten, bis die Vorderseite 
des Filters leergelaufen ist

* Entfernen Sie die Luft aus dem Filtratbeutel in den Filter
* Schweißen Sie den Schlauch zwischen Filter und Filtratbeutel dicht 

unterhalb des Filters ab und entsorgen Sie Filter und leeren Sammelbeutel

6. Anweisungen für das Öffnen der Transfusionsanschlüsse
* Desinfizieren Sie Ihre Hände.
* Desinfizieren Sie die Schutzabdeckung des Anschlusses.
* Ziehen Sie die Schutzabdeckung vom Anschluss ab. Es ist nicht notwendig, 

das Innere des Anschlusses zu desinfizieren.
* Halten Sie den Anschluss von außen hinter dem rutschfesten Streifen fest.
* Führen Sie den Plastikdorn mit einer gleichförmigen Drehung in den 

sterilen Anschluss ein. Achtung: Berühren Sie niemals den Eingang des 
Anschlusses oder die Spitze des Dorns.

7. Entsorgung der Blutbeutelsysteme
Die Entsorgung muss gemäß geltenden Vorschriften erfolgen

FÜR SPEZIELLE EINWEISUNGEN UND UNTERSTÜTZUNG BEI 
TRAININGS- UND/ODER VALIDIERUNGSVORHABEN KONTAKTIEREN SIE 
IHREN INTERNEN QUALITÄTSBEAUFTRAGTEN UND IHREN LOKALEN 
PRODUKTSPEZIALISTEN VON FRESENIUS KABI.

Hersteller Fresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg

Istruzioni per l’Uso di Compoflex® e Composelect®

Indicazioni
I sistemi di sacche sangue Compoflex® ed i sistemi di sacche sangue con 
filtro in linea Composelect® sono progettati per la raccolta, lavorazione, 
filtrazione e conservazione di emocomponenti. 
I sistemi di sacche sangue sono sterili, privi di agenti pirogeni e devono 
essere usati una sola volta, su singolo donatore/paziente

Informazioni di sicurezza
Generali
Il Servizio Trasfusionale o l’ospedale sono responsabili della verifica 
dell’idoneità del donatore a donare o del paziente a ricevere sangue o 
emocomponenti.
Per la selezione dei donatori o pazienti, è possibile consultare l’ultima 
edizione delle linee guida “Guida alla preparazione, uso e garanzia di qualità 
degli emocomponenti”.

Avvertenze
Il riutilizzo di dispositivi monouso espone gli stessi al rischio di possibile 
contaminazione. Questo può portare ad infezioni che possono essere causa 
di malattia o di morte del paziente, del donatore o dell’operatore.
Questo prodotto contiene DEHP (di(2-etilesil) ftalato), un plasticizzante di 
non comprovata tossicità per l’apparato riproduttivo. Il trattamento ripetuto o 
prolungato di bambini o gestanti con prodotti contenenti questo o altri DEHP 
dovrebbe essere, laddove possibile, evitato. È necessaria una valutazione del 
rapporto rischio-beneficio da parte del medico.

Potenziali effetti collaterali
Non noti

Precauzioni generali
* Non conservare a temperatura inferiore a 0 °C e superiore a 25 °C
* Tenere al riparo dalla luce solare
* Maneggiare con cura
* Conservare in un luogo asciutto
* Non ventilare
* Non scrivere sul film plastico e sull’etichetta delle sacche sangue
* Non comprimere né piegare il filtro (i filtri)
* Indossare indumenti protettivi per evitare l’esposizione al sangue
* Non utilizzare mai oggetti appuntiti (ad es. lame, forbici) mentre si lavora 

con i sistemi di sacche sangue.
* Utilizzare i sistemi di sacche sangue esclusivamente in conformità ai 

protocolli di raccolta e di lavorazione del sangue, validati dal proprio 
Servizio Trasfusionale.

* Prestare attenzione a lesioni da punture da ago prima, durante e dopo la 
fase di raccolta del sangue.

* La chiusura inadeguata della clamp nella linea di donazione, quando la 
copertura di protezione dell’ago è stata rimossa, può causare l’entrata di 
aria non-sterile all’interno della sacca di sangue.

Precauzioni prima della raccolta
Prima di aprire la confezione singola (primaria) controllare:
* Il corretto codice del prodotto e la data di scadenza;
* Assenza di danni o difetti visibili nella confezione singola (primaria);
* Eccessiva umidità ( > 2 ml di liquido). Nota: gocce di acqua all’interno 

del confezionamento primario sono accettabili e dovute al processo di 
sterilizzazione.

Non aprire e non utilizzare il prodotto se non soddisfa anche solo uno dei 
suddetti requisiti. 
Durante l’apertura della confezione esterna, prestare attenzione a non 
piegare l’ago di donazione e controllare i seguenti aspetti:
* Danni visibili, difetti o non conformità del prodotto che rappresentino un 

rischio per l’integrità del sistema;
* Aspetto regolare e semitrasparenza delle soluzioni;
* Assenza di strozzature e deformazioni evidenti nei tubi;
* Componenti del prodotto danneggiati o assenti.
Non utilizzare il prodotto se non soddisfa uno qualsiasi dei suddetti requisiti.

Istruzioni d’Uso
1. Raccolta
* Posizionare il sistema di sacche sangue al di sotto del braccio del donatore, 

sopra un sistema di miscelatura/pesatura.
* Quando un sistema con filtro in linea (in-line) Composelect® è utilizzato 

nella raccolta con sistemi di miscelazione/pesatura, accertarsi che il filtro 
non sia collocato tra una sacca e l’altra, in quanto il sangue potrebbe non 
miscelarsi correttamente con l’anticoagulante.

* Svolgere il tubo evitando di torcerlo, in modo tale che l’ago non possa 
ruotare nel corso della raccolta sangue.

* Chiudere la clamp lungo la linea della sacca di raccolta.
* Rompere la saldatura alla base della guaina dell’ago con un movimento di 

torsione.
* Disinfettare il sito di venipuntura in base alla procedura del Servizio 

Trasfusionale o dell’ospedale.
* Sfilare con movimento lineare la copertura protettiva dell’ago sino a 

toglierla completamente, poi smaltirla correttamente.
* Eseguire un controllo visivo dell’ago (senza toccarlo!).
* Durante la venipuntura impugnare la base dell’ago nell’estremità opposta 

rispetto alla punta.
* Fissare il tubo di prelievo al braccio, utilizzando del cerotto, in modo che 

l’ago non si sposti durante la raccolta.

Campionamento con cono a frattura posizionato lungo la linea di donazione:
Nell’utilizzo di sistemi Compoflex® o Composelect® dotati di sacchettina 
di campionamento, eseguire la venipuntura e riempire la sacchettina 
col sangue. Dopo il riempimento chiudere la clamp presente nella linea 
di campionamento. Aprire il cono a frattura sulla linea di donazione e 
riempire rapidamente le provette di campionamento, in modo da evitare la 
coagulazione. Tenere la sacchettina di campionamento in posizione verticale, 
con il Composampler™ rivolto verso il basso. Non spremere la sacchettina 
di campionamento nel caso in cui non sia stata chiusa la clamp irreversibile 
lungo la linea di campionamento.

Campionamento con cono a frattura posizionato lungo la linea di 
campionamento:
Nell’utilizzo di sistemi Compoflex® o Composelect® dotati di sacchettina 
di campionamento, aprire il cono a frattura posizionato lungo la linea 
di campionamento, quindi riempire la sacchettina col sangue. Dopo il 
riempimento chiudere la clamp presente nella linea di campionamento. Aprire 
immediatamente la clamp nella linea di raccolta. Riempire rapidamente 
le provette, in modo da evitare la coagulazione. Tenere la sacchettina di 
campionamento in posizione verticale, con il Composampler™ rivolto verso il 
basso. Non spremere la sacchettina di campionamento nel caso in cui non sia 
stata chiusa la clamp irreversibile lungo la linea di campionamento.
* Accertarsi che il sangue raccolto sia correttamente miscelato con la 

soluzione anticoagulante.
* Raccogliere la corretta quantità di sangue come indicato sull’etichetta del 

prodotto.
* Al termine della raccolta di sangue, chiudere la clamp posizionata lungo la 

linea di donazione.
In caso di utilizzo di sistemi Compoflex® o Composelect® sprovvisti di 
sacchettina di campionamento, ma dotati di adattatore Composampler™ 
per provette di campionamento, aprire il cono a frattura verso l’adattatore 
Composampler™ e riempire le provette.
Durante il primo campionamento (Composampler™ con o senza sacchettina 
di campionamento) si potrà avere, nel campione di sangue, un massimo di 
0,2 ml di anticoagulante CPD proveniente dal tubo.
Estrazione dell’ago retrattile – RT needle – al termine della donazione:
* Esercitare una leggera pressione sul sito di puntura con il dito mignolo e/o 

l’anulare.
* Mantenere una leggera pressione sul sito di puntura, afferrare con il pollice 

e l’indice la parte inferiore del copriago (parte del copriago con profilo 
convergente, più vicina al sito di puntura).

* Con l’altra mano afferrare l’estremità distale del copriago (parte del 
copriago ergonomicamente sagomata che si trova all’estremità opposta 
rispetto alla punta dell‘ago).

* Arretrare in modo rettilineo l’estremità distale del copriago per estrarla fino 
al suo punto di bloccaggio.

* Saldare opportunamente la linea che va alla sacca di raccolta, rimuovere 
l’ago retratto dal rimanente del sistema di sacche staccando alla saldatura 
effettuata, quindi smaltire l’ago retratto conformemente ai criteri di 
sicurezza previsti.

Estrazione dell’ago convenzionale con protezione, al termine della donazione:
* Estrarre l’ago dal braccio del donatore.
* Far scorrere la protezione sopra l’ago, fino a coprirlo completamente.
* Saldare opportunamente la linea di campionamento e rimuovere l’ago 

protetto dal rimanente sistema di sacche, in corrispondenza della saldatura 
effettuata.

* Smaltire l’ago in conformità ai criteri di sicurezza previsti.

2. Centrifugazione e separazione dei componenti
* Conservare le unità di sangue intero per il tempo di conservazione 

opportuno, seguendo le procedure di validazione interne al Servizio 
Trasfusionale o all’ospedale.

* Assicurarsi del corretto posizionamento delle sacche, del filtro (dei filtri) e 
dei tubatismi per la centrifugazione.

* Centrifugare le unità di sangue nel rispetto delle procedure validate nel 
Servizio Trasfusionale. I sistemi di sacche sangue standard, i sistemi con 
filtro in linea per sangue intero (WB in-line), i sistemi con filtro in linea per 
concentrati eritrocitari (RCC in-line) o con filtro in linea per concentrati 
eritrocitari/plasma (in-line RCC/Plasma) devono essere validati e valutati 
per ogni tipo di centrifuga. Assicurarsi che la parte superiore della valvola 
CompoFlow® sia sempre rivolta verso l’alto.

* Verificare l’integrità del sistema dopo ogni centrifugazione.
* Procedere alla separazione del sangue centrifugato, nel rispetto delle 

procedure validate internamente al Servizio Trasfusionale o all’ospedale

3. Filtrazione del Sangue Intero (solo per Composelect)
* Decorso il tempo opportuno di conservazione e seguendo le procedure 

validate internamente al Servizio Trafusionale o all’ospedale, miscelare 
accuratamente l’unità di sangue.

* Il tempo di filtrazione del sangue intero può variare a seconda della 
procedura di lavorazione utilizzata: sangue intero mantenuto a temperatura 
ambiente o refrigerato. Per ottimizzare il flusso di sangue, insieme alla 
leucodeplezione e qualità del plasma, si raccomanda di conservare le 
sacche di sangue ad una temperatura controllata compresa tra 20 e 22 °C 
da 3 a 20 ore.

* Il filtro può essere utilizzato nell’intervallo compreso tra 4 °C e 28 °C 
(preferibilmente tra 12 °C e 26 °C).

* Appendere la sacca primaria ad un supporto per la filtrazione ed iniziare la 
filtrazione aprendo il cono a frattura della sacca.

* Eseguire la filtrazione per gravità.
* Per raggiungere la velocità massima del flusso, appendere il set per l’intera 

lunghezza.
Se non è possibile raffreddare il sangue ad una temperatura inferiore a 25 °C, 
si raccomanda di ridurre l’altezza totale di filtrazione.
* Il filtro deve essere orientato in posizione verticale al di sotto della sacca di 

sangue intero ad un’altezza appropriata, senza strozzature dei tubatismi. 
La sacca di sangue intero filtrato deve rimanere al di sotto del livello del 
filtro.

(Solo per filtro morbido):
* Non spremere il filtro morbido.
* Continuare la filtrazione fino a riempire completamente d’aria il lato di 

ingresso del filtro. Lo svuotamento corretto del filtro potrebbe richiede 
alcuni minuti.

(Solo per filtro rigido):
* A filtrazione ultimata, se il prodotto è dotato di un bypass chiudere la clamp 

al di sotto del filtro.
* Esercitare una pressione sulla sacca di raccolta del sangue filtrato, in modo 

che l’aria fuoriesca attraverso la valvola by-pass.
* Aprire la clamp sotto il filtro e attendere fino a che il lato frontale del filtro 

non si sia completamente svuotato.
* Saldare opportunamente il tubo sotto il filtro e smaltire correttamente il filtro 

nonchè la sacca primaria di raccolta.
* Il tubo al di sotto del filtro può essere utilizzato come linea per il 

campionamento e per le prove di compatibilità.
* Centrifugare e quindi separare il sangue intero filtrato (vedere punto 2).

4. Filtrazione eritrocitaria integrata (solo Composelect)
* Il priming del filtro con soluzione additiva deve essere eseguito in base ad 

uno standard definito. Questo può essere eseguito utilizzando i supporti per 
priming Fresenius Kabi se si utilizzano gli scompositori CompoMat® G5.

* Dopo la separazione dei componenti ematici ed il priming del filtro 
per concentrati eritrocitari mediante soluzione addittiva, miscelare 
accuratamente le emazie concentrate prima di iniziare la filtrazione.

* Il filtro può essere utilizzato nell’intervallo compreso tra 4 °C e 28 °C 
(preferibilmente tra 12 °C e 26 °C).

* Appendere ad un supporto per filtrazione la sacca contenente le emazie 
concentrate in soluzione additiva, avendo cura di utilizzare la massima 
lunghezza del tubo tra la sacca di emazie concentrate e la sacca di raccolta 
del filtrato.

* Filtrare per gravità l’intero volume di emazie concentrate in soluzione 
additiva.

* A filtrazione ultimata attendere almeno 5 minuti per permettere lo 
svuotamento del lato frontale del filtro.

* Saldare opportunamente il tubo al di sotto del filtro e smaltire in modo 
corretto la sacca di miscelamento ed il filtro stesso. Questo tubatismo è 
numerato per facilitare le prove di compatibilità.

5. Filtrazione plasmatica integrata (solo Composelect)
* La filtrazione del plasma può essere eseguita per gravità utilizzando 

il supporto per filtrazione, o sotto pressione nello scompositore per 
emocomponenti.

* Per eseguire la filtrazione per gravita è necessario utilizzare la massima 
lunghezza del tubo tra la sacca del plasma e la sacca di di raccolta del 
filtrato.

* A filtrazione ultimata attendere almeno 5 minuti per permettere al lato 
frontale del filtro di svuotarsi.

* Eliminare l’aria dalla sacca del plasma facendola passare nel filtro.
* Saldare opportunamente il tubo, lungo linea tra il filtro e la sacca di 

raccolta del filtrato, in prossimità del filtro stesso e smaltire correttamente il 
materiale di scarto.

6. Istruzioni per l’apertura dei port 
* Disinfettare le mani.
* Disinfettare la copertura protettiva del port
* Rimuovere la copertura del port. Non è necessario disinfettare l’interno del 

port.
* Tenere il port dall’esterno sotto la striscia antiscivolo.
* Inserire lo spike di plastica nel port sterile con un movimento rotatorio. 

Attenzione: non toccare mai l’ingresso del port o la sommità dello spike.

7. Smaltimento di sistemi di sacche sangue
Smaltire in base alle normative applicabili.

PER CHIARIMENTI SU ASPETTI TECNICI, ASSISTENZA, TRAINING 
AL PERSONALE E/O LA VERIFICA DEI RISULTATI, SI PREGA DI 
CONTATTARE IL SERVIZIO DI QUALITÁ INTERNO E GLI SPECIALISTI DI 
PRODOTTO FRESENIUS KABI

Fabbricante: Fresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Germania

Instrucciones para el uso de CompoFlex® y CompoSelect®

Indicaciones
Los sistemas de bolsas CompoFlex® y los sistemas con filtro en línea 
CompoSelect® han sido diseñados para la extracción, el procesamiento, la 
filtración y el almacenamiento de hemoderivados.
Los sistemas de bolsas son estériles, apirógenos y deben utilizarse con un 
solo donante/receptor y una sola vez.

Información sobre seguridad
General
Es responsabilidad del banco de sangre o el hospital garantizar que el 
donante o el receptor cumplan los requisitos para donar o recibir sangre o 
hemoderivados. Se puede utilizar la guía para la preparación, uso y control 
de calidad de los hemoderivados en su última edición para seleccionar a 
donantes y receptores

Advertencias
La reutilización de los dispositivos de un solo uso aumenta el riesgo de 
contaminación de dichos dispositivos. Esto puede provocar infecciones que 
pueden causar enfermedad o muerte al paciente, donante o usuario.
Este producto contiene DEHP (Di(2-etilhexil)ftalato), un plastificante que 
se sospecha puede ser tóxico para la reproducción. El tratamiento repetido 
o prolongado con este u otros productos que contengan DEHP por parte 
de niños, mujeres embarazadas o mujeres en período de lactancia debe 
evitarse, en lo posible. El médico deberá sopesar los beneficios frente a los 
posible riesgos.

Posibles efectos adversos
Desconocidos

Precauciones generales
* No almacenar por debajo de 0 °C ni por encima de 25 °C
* Mantener alejado de la luz solar
* Manipular con cuidado
* Mantener en un lugar seco
* No ventilar
* No escribir directamente sobre las bolsas de sangre ni en la etiqueta
* No apretar ni doblar los filtros
* Llevar ropa protectora para la sangre
* No utilizar nunca objetos punzantes (como cuchillas o tijeras) cuando se 

manejen las bolsas.
* Las bolsas se tendrán que utilizar exclusivamente de acuerdo con el 

protocolo de extracción y procesamiento de la sangre aprobado por el 
centro transfusional.

* Tener mucho cuidado de no pincharse antes, durante o después de la 
extracción.

* Una vez retirado el capuchón de la aguja, cerrar adecuadamente la línea 
de extracción con la pinza, de lo contrario, podría entrar aire no estéril en la 
bolsa de sangre.

Precauciones antes de la extracción
Antes de abrir el embalaje exterior, realizar las siguientes comprobaciones:
* controlar que se trate del producto deseado;
* observar si el embalaje presenta defectos o daños visibles;
* Cantidad excesiva de líquido (>2 ml). Nota: Gotas de agua en el envoltorio 

son aceptables y originadas por el proceso de esterilización al vapor.
No abrir ni utilizar el producto en caso de que incluso una sola de las 
comprobaciones realizadas no ofrezca un resultado satisfactorio.
Durante la apertura del embalaje primario, prestar atención a que no se doble 
la aguja de extracción y realizar las siguientes comprobaciones:
* daños visibles, defectos o no conformidad del producto que representan un 

riesgo para la integridad del sistema;
* aspecto y transparencia de las soluciones;
* estrangulaciones y deformaciones evidentes de los tubos;
* componentes del producto que puedan estar dañados o aflojados.
No utilizar el producto en caso de que incluso una sola de las 
comprobaciones realizadas no ofrezca un resultado satisfactorio.

Instrucciones de uso
1. Extracción
* Colocar el sistema de la bolsa de sangre en una posicón inferior al brazo 

del donante y sobre un sistema de pesado/agitación
 En caso de que se utilice un sistema en línea CompoSelect® con un 

sistema de agitación/pesado, comprobar que el filtro no se encuentre 
colocado entre una bolsa y la otra, puesto que la sangre podría no 
mezclarse correctamente con el anticoagulante.

* Desenrollar el tubo evitando que se tuerza y de manera que la aguja no 
pueda rotar durante la extracción.

* Mantener cerrada la pinza en dirección hacia la bolsa de extracción
* Romper el capuchón de protección de la aguja realizando un pequeño giro.
* Desinfectar el sitio de venopunción de acuerdo a los procedimientos 

hospitalarios o del banco de sangre
* Retirar verticalmente la funda de protección de la aguja y desecharla de 

manera oportuna.
* Efectuar un control visual de la aguja (¡sin tocarla!).
* Durante la venopunción, sujetar el protector de la aguja por el extremo 

opuesto con respecto a la aguja
* Fijar el tubo al brazo con esparadrapo, de manera que la aguja no pueda 

moverse durante la extracción.

Muestreo con cánula de ruptura que lleva a la bolsa de extracción:
Al utilizar un sistema Compoflex® o Composelect® con un sistema de bolsa 
de muestreo, realizar la venopunción y rellenar la bolsa de muestreo con 
sangre. Una vez llena la bolsa de muestreo, cerrar la pinza de la línea 
que va a la bolsa de muestreo. Abrir la cánula de la línea de extracción y 
rellenar los tubos de muestra lo antes posible para evitar la coagulación. 
Mantener la bolsa en posición vertical, colocando hacia abajo el sistema 
Composampler™. No aplastar la bolsa de muestreo sin haber cerrado 
previamente la pinza de la línea que va hacia la bolsa.

Muestreo con cánula de ruptura que lleva a la bolsa de muestreo:
En caso de utilizar un sistema CompoFlex® o CompoSelect® provisto de 
una bolsa de muestreo, abrir la pinza de la línea que va hacia la bolsa de 
muestreo, de manera que se llene de sangre. Una vez llenada la bolsa, cerrar 
la pinza de la línea de muestreo. Abrir inmediatamente después la pinza de 
la línea de extracción. Llenar con rapidez los tubos de muestra para evitar la 
coagulación. Mantener la bolsa en posición vertical, colocando hacia abajo 
el sistema Composampler™. No aplastar la bolsa de muestreo sin haber 
cerrado previamente con la pinza la línea que va hacia la bolsa.
* Asegurarse de que la sangre extraída se encuentre bien mezclada con la 

solución anticoagulante.
* Recoger la cantidad de sangre indicada en la etiqueta del producto.
* Una vez finalizada la extracción, cerrar la pinza en dirección hacia la bolsa 

de extracción.
Cuando se utiliza un sistema CompoFlex® o CompoSelect® sin bolsa de 
muestreo, aunque sí con adaptador Composampler™ para probetas al vacío, 
abrir la pinza en dirección hacia el Composampler™ y llenar las probetas 
de muestra.
Durante la primera toma de muestra (Composampler™ con o sin bolsa 
de muestreo), en la muestra de sangre entrará un máximo de 0,2 ml de 
anticoagulante CFD procedente del tubo.
Retirada de la aguja retráctil y cobertura de ésta una vez finalizada la 
donación:
* Apretar ligeramente con el meñique y/o el anular en el punto de punción.
* Manteniendo una ligera presión sobre el lugar de punción, agarrar entre el 

índice y el pulgar la parte inferior del cono de la aguja.
* Con la otra mano, sujetar el extremo distal del cono de la aguja.
* Manteniendo la presión sobre el lugar de punción con la otra mano, retirar 

la aguja por su extremo distal.
* Sacar la aguja y desecharla del modo apropiado, depositándola en el 

contenedor de seguridad.
Retirada de la aguja convencional y cobertura de la aguja una vez finalizada 
la donación:
* Sacar la aguja del brazo del donante.
* Colocar la protección de la aguja empujándola sobre ésta hasta que quede 

completamente recubierta.
* Separar la aguja protegida del resto del sistema de bolsas sellando el tubo 

correspondiente.
* Desechar de manera adecuada, depositándola en el contenedor de 

seguridad.

2. Centrifugación y separación de los componentes
* Conservar las bolsas de sangre a una temperatura controlada y según los 

procedimientos aprobados por el banco de sangre o el hospital
* Asegurarse del correcto empaquetado de las bolsas, rompedor, filtros y 

tubos para centrifugado
* Centrifugar las unidades de sangre respetando los procedimientos internos 

aprobados. Las bolsas de sangre estándar, los sistemas en línea para 
sangre entera (tras el filtrado) o los sistemas en línea para concentrados 
eritrocitarios/plasma deben ser aprobados y evaluados para cada tipo de 
centrifugación.

* Comprobar la integridad del sistema después de cada centrifugación.
* Llevar a cabo la separación de la sangre centrifugada respetando los 

procedimientos internos aprobados.

3. Filtración de sangre entera (solo CompoSelect)
* Transcurrido el tiempo de almacenamiento adecuado, y respetando los 

procedimientos aprobados por el banco de sangre o el hospital, mezclar 
cuidadosamente la unidad de sangre.

* El tiempo de filtración de sangre entera puede variar en función de la 
opción de procesamiento seleccionada: sangre entera a temperatura 
ambiente o refrigerada. Para maximizar el flujo de sangre junto con el 
proceso de leucodepleción y calidad del plasma, se recomienda almacenar 
las bolsas de sangre a una temperatura controlada de 20 – 22 °C durante 
un periodo de 3 – 20 horas.

* El filtro se puede utilizar a una temperatura de entre +4 °C y +28 °C 
(preferiblemente, entre +12 °C y +26 °C)

* Colgar la bolsa principal de un rack de filtrado e iniciar la filtración abriendo 
el bag breaker.

* Filtrar por gravedad
* Para conseguir el flujo máximo, dejar que el conjunto cuelgue a la altura 

máxima posible.
Cuando la sangre no se pueda enfriar por debajo de los 25 °C, es 
recomendable reducir la altura de filtración total.
* El filtro debe estar orientado verticalmente por debajo de los 

hemoderivados y colgado a una altura suficiente sin dobleces. El 
contenedor de sangre filtrada debe permanecer por debajo del nivel del 
filtro

(Solo para filtro flexible):
* No apretar el filtro flexible
* Permitir que continúe la filtración hasta que el lado de entrada del filtro esté 

completamente lleno de aire. El vaciado correcto del filtro puede tardar 
algunos minutos.

(Solo para la cubierta del filtro dura):
* Una vez realizada la filtración, si el producto dispone de derivación 

(bypass), cerrar la pinza por debajo del filtro.
* Presionar la bolsa de extracción que contiene la sangre filtrada para que 

salga el aire a través de la válvula de derivación.
* Abrir la pinza de debajo del filtro y esperar hasta que la parte delantera del 

filtro se encuentre totalmente vacía.
* Sellar el tubo bajo el filtro y desechar de manera adecuada el filtro y la 

bolsa de extracción primaria.
* El tubo de debajo del filtro se puede utilizar como línea para la toma de 

muestras y para las pruebas de compatibilidad cruzada.
* Centrifugar y, a continuación, separar la sangre (ver punto 2).

4. Filtración de glóbulos rojos integrada (solo Composelect)
* El cebado del filtro con solución aditiva se debe llevar a cabo siguiendo 

unas pautas estándar; para ello, es posible utilizar los soportes de cebado 
de Fresenius Kabi, cuando se utiliza Compomat G5.

* Tras la separación de los componentes sanguíneos y el cebado del 
filtro para concentrados eritrocitarios con la solución aditiva, mezclar 
cuidadosamente los glóbulos rojos concentrados antes de comenzar el 
filtrado.

* El filtro se puede utilizar a una temperatura de entre +4 °C y +28 °C 
(preferiblemente, entre +12 °C y +26 °C)

* Colgar la bolsa que contiene los glóbulos rojos concentrados en un rack 
de filtrado utilizando toda la longitud del tubo entre los glóbulos rojos 
concentrados y la bolsa de filtrado.

* Filtrar por gravedad todo el volumen de glóbulos rojos concentrados.
* Una vez finalizada la filtración, esperar al menos 5 minutos para que se 

pueda vaciar por completo la parte delantera del filtro.
* Sellar el tubo entre el filtro y la bolsa de filtrado cerca del filtro. Desechar 

el filtro y la bolsa vacía. Esta línea está numerada y se puede utilizar para 
pruebas de compatibilidad cruzada.

5. Filtración plasmática integrada (solo Composelect)
* La filtración del plasma se puede llevar a cabo por gravedad utilizando el 

rack de filtrado o bajo presión en el separador celular.
* Para llevar a cabo la filtración por gravedad, es necesario utilizar la máxima 

longitud de tubo entre la bolsa del plasma y la bolsa de filtrado.
* Una vez finalizada la filtración, esperar al menos 5 minutos para que se 

pueda vaciar por completo la parte delantera del filtro.
* Extraer el aire de la bolsa del plasma haciendo que pase al filtro.
* Sellar el tubo entre el filtro y la bolsa de filtrado. Desechar el filtro y la bolsa 

vacía.

6. Instrucciones para abrir los puertos de transfusión
* Desinfectar sus manos.
* Desinfectar la cubierta protectora del puerto. 
* Separar la cubierta protectora del puerto. No es necesario desinfectar el 

interior del puerto.
* Mantener el puerto en el exterior detrás de la cinta antideslizante. 
* Insertar la punta de plástico en el puerto estéril con un movimiento giratorio 

estable. Atención: no tocar nunca la entrada al puerto ni el extremo de la 
punta.

7. Desecho de los sistemas de bolsa de sangre
El desecho debe realizarse de acuerdo a las regulaciones aplicables

PARA INFORMACIÓN MAS DETALLADA, ASISTENCIA, FORMACION Y/O 
VALIDACION(ES) CONTACTE CON SU RESPONSABLE DE CALIDAD Y SU 
ESPECIALISTA LOCAL DE FRESENIUS KABI

Fabricante: Fresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg (Alemania)

Instruções para utilização do Compoflex® e do Composelect®

Indicações
Os sistemas de sacos de sangue Compoflex® e os sistemas com filtro em 
linha Composelect® destinam-se à colheita, processamento, filtração e 
armazenamento de componentes sanguíneos. 
Os sistemas de sacos de sangue são estéreis, apirogénicos e devem ser 
utilizados uma vez num único dador/recetor.

Informações relativas a segurança
Gerais
É da responsabilidade do banco de sangue ou hospital assegurar que o 
dador ou o recetor são elegíveis para dar ou receber sangue ou componentes 
sanguíneos.
A última edição do “Guia para a preparação, utilização e controlo da 
qualidade dos componentes sanguíneos” pode ser utilizada para selecionar 
dadores ou recetores.

Advertências
A reutilização de dispositivos de uso único cria um risco potencial de 
contaminação dos mesmos. Isto poderá originar infeções no paciente, dador 
ou utilizador que poderão levar a doença ou morte desse mesmo paciente, 
dador ou utilizador.
Este produto contém DEHP (ftalato de 2-etilhexilo), um plastificante que 
se suspeita ser tóxico para a reprodução. Se possível, deve evitar-se o 
tratamento repetido ou prolongado com este ou outro produto que contenha 
DEHP por crianças, ou mulheres grávidas ou a amamentar. Os médicos 
devem avaliar as vantagens da utilização contra os riscos previsíveis. 

Potenciais efeitos adversos
Desconhecidos

Precauções gerais
* Não armazenar a tempertauras inferiores a 0 ºC nem superiores a 25 ºC
* Manter afastado da luz solar
* Manusear com cuidado
* Manter seco
* Não ventilar
* Não escrever diretamente nos sacos de sangue nem nos rótulos
* Não comprimir nem dobrar o(s) filtro(s)
* Utilizar roupas protetoras contra a exposição ao sangue
* Nunca utilizar objetos perfurantes (por ex., lâminas, tesouras) quando 

manipular os sistemas de sacos de sangue;
* Os sistemas de sacos de sangue devem ser utilizados apenas de acordo 

com os protocolos de colheita e processamento de sangue validados pelo 
centro de transfusão;

* Ter cuidado com os acidentes provocados por picadas de agulha antes, 
durante e após a colheita de sangue;

* O fecho inadequado da tubuladura de colheita após a remoção da cápsula 
de proteção da agulha pode causar a entrada de ar não estéril no saco de 
sangue.

Precauções anteriores à colheita de sangue
Antes de abrir a embalagem exterior, verificar se:
* O código do artigo é o correto e o prazo de validade;
* Existem defeitos ou danos visíveis na embalagem exterior;
* Quantidade excessiva de líquido ( > 2 ml). Nota: a existência de gotas de 

água na embalagem exterior é aceitável e é originada pelo processo de 
esterilização a vapor.

Não abrir e não utilizar o produto se algum dos aspetos acima indicados 
não for satisfatório. 
Durante a abertura da embalagem exterior, ter cuidado para não dobrar a 
agulha e verificar os seguintes aspetos:
* Danos visíveis, defeitos ou não conformidades do produto, representando 

um risco para a integridade do sistema;
* Aspeto e transparência das soluções;
* Dobras e deformações evidentes nas tubuladuras;
* Componentes do produto soltos ou danificados.
Não utilizar o produto se algum dos aspetos acima indicados não for 
satisfatório.

Instruções de utilização
1. Colheita
* Colocar o sistema de sacos de sangue numa balança agitadora 

posicionada a um nível inferior ao do braço do dador
* No caso de utilização de um sistema em linha Composelect® num 

mecanismo de agitação/pesagem, certificar-se de que o filtro não está 
colocado entre os sacos, porque isto poderá causar a agitação incorreta do 
sangue com o anticoagulante;

* Desenrolar a tubuladura e certificar-se de que não está sujeita a torções de 
forma a evitar que a agulha possa rodar durante a colheita de sangue;

* Fechar o clamp do saco de colheita
* Quebrar a selagem da cápsula de proteção da agulha com uma ligeira 

rotação;
* Desinfetar o local de venopunção em conformidade com o procedimento 

implementado no banco de sangue ou hospital
* Deslizar verticalmente a cápsula de proteção da agulha e eliminá-la;
* Inspecionar visualmente a agulha (sem a tocar!);
* Durante a venopunção, segurar a base da agulha pela extremidade mais 

afastada
* Fixar a tubuladura no braço com adesivo, para manter a posição da agulha 

durante a colheita de sangue;

Recolha da amostra com cânula orientada para o saco de colheita:
Quando utilizar um sistema Compoflex® ou Composelect® com saco de 
amostra, realizar a venopunção e encher o saco de amostra com sangue. 
Depois do enchimento do saco de amostragem, fechar o camp existente 
na tubuladura do saco de amostra. Abrir a cânula na linha de colheita e 
encher os tubos de amostra o mais rapidamente possível para evitar a 
coagulação do sangue. Manter o saco de amostra em posição vertical com 
o Composampler™ voltado para baixo. Não apertar o saco de amostra se a 
tubuladura orientada para o saco não tiver sido fechada com clamp!

Recolha da amostra com cânula orientada para o saco de amostra:
Quando utilizar um sistema Compoflex® ou Composelect® com saco de 
amostra, abrir a cânula da tubuladura do saco da amostra e encher o saco de 
amostra com sangue. Após o enchimento, fechar o clamp da tubuladura do 
saco de amostra. Abrir imediatamente o clamp da linha de colheita. Encher, 
logo que possível, os tubos de amostra, para evitar a coagulação do sangue. 
Segurar o saco de amostra em posição vertical, com o ComposamplerTM 
voltado para baixo. Não apertar o saco de amostra enquanto a respetiva 
tubuladura não estiver fechada.
* Certificar-se de que o sangue colhido é homogeneizado corretamente com 

a solução anticoagulante;
* Colher o volume correto de sangue, como indicado no rótulo do produto;
* No fim da colheita, fechar o clamp da tubuladura do saco de colheita.
Quando utilizar o sistema Compoflex® ou Composelect® sem saco de amostra 
mas com o adaptador Composampler™ para tubos de vácuo, quebrar a 
válvula do Composampler™ e encher os tubos de amostra.
Durante a primeira colheita de amostras (Composampler™ com ou sem 
saco de amostra) entrará na amostra de sangue um máximo de 0,2 ml de 
anticoagulante CPD proveniente da tubuladura!
Extração da agulha retráctil no fim da colheita:
* Exercer uma ligeira pressão no local de punção com o dedo mindinho e/ou 

anelar;
* Mantendo uma ligeira pressão no local da punção, segurar a parte inferior 

do canhão da agulha com os dedos polegar e o indicador;
* Com a outra mão, segurar a extremidade distal do canhão da agulha;
* Mantendo a outra mão a exercer pressão no local da punção, recolher a 

extremidade distal da agulha para a remover;
* Retirar a agulha e eliminá-la devidamente num contentor apropriado.
Extração da agulha convencional com protetor de agulha no fim da colheita:
* Retirar a agulha do braço do dador;
* Empurrar a proteção da agulha até cobrir completamente a agulha;
* Separar a agulha protegida do resto do sistema de sacos, selando a 

tubuladura correspondente;
* Eliminar devidamente a agulha num contentor apropriado.
 
2. Centrifugação e separação dos componentes sanguíneos
* Armazenar as unidades de sangue durante o tempo de armazenamento 

adequado e de acordo com os procedimentos validados pelo banco de 
sangue ou hospital

* Assegurar o correto posicionamento dos sacos, cânulas, filtro(s) e 
tubuladuras para o processo de centrifugação.

* Centrifugar as unidades de sangue total de acordo com os procedimentos 
internos validados. Os sacos de sangue convencionais e os sistemas com 
filtro em linha para sangue total, para concentrado de eritrócitos e para 
concentrado de eritrócitos/plasma devem ser validados e avaliados para 
cada tipo de centrífuga.

* Verificar a integridade do sistema após cada centrifugação.
* Proceder à separação do sangue centrifugado segundo os procedimentos 

internos validados.
 
3. Filtração do sangue total (apenas para o Composelect®)
* Após o tempo de armazenamento apropriado e de acordo com os 

procedimentos validados pelo banco de sangue ou hospital, homogeneizar 
cuidadosamente a unidade de sangue.

* A duração da filtração do sangue total pode variar com a opção de 
processamento selecionada: sangue total conservado à temperatura 
ambiente ou refrigerado. Para maximizar o fluxo de sangue, assim como, 
o desempenho de leucodepleção e a qualidade de plasma, recomenda-se 
que os sacos de sangue sejam conservados a uma temperatura controlada 
de 20 a 22 °C durante 3 a 20 horas.

* O filtro pode ser utilizado no intervalo de temperatura entre +4 °C e +28 °C 
(preferencialmente +12 °C a +26 °C).

* Pendurar o saco principal num suporte e iniciar a filtração, abrindo a cânula 
do saco.

* Realizar a filtração por gravidade.
* Para conseguir o fluxo máximo, pendurar o sistema usando todo o 

comprimento da tubuladura.
Se não for possível arrefecer o sangue abaixo dos 25 ºC, recomenda-se a 
redução da altura total de filtração.
* O filtro deve estar orientado verticalmente abaixo do saco com o sangue 

total e pendurado a uma altura adequada, sem vincos ou dobras. O saco 
para o sangue total filtrado deve permanecer abaixo do nível do filtro.

(Apenas para filtros flexíveis):
* Não comprimir o filtro flexível.
* Deixar a filtração continuar até que o lado de entrada do filtro esteja 

completamente cheio de ar. O esvaziamento adequado do filtro pode 
demorar alguns minutos.

(Apenas para filtros rígidos):
* Terminada a filtração, se o sistema de sacos tiver um by-pass, fechar o 

clamp por baixo do filtro.
* Exercer uma ligeira pressão no saco que contém o sangue filtrado para 

eliminar o ar através da válvula de by-pass.
* Abrir o clamp existente por baixo do filtro e aguardar que o lado anterior do 

filtro se esvazie completamente.
* Selar a tubuladura por baixo do filtro e eliminar o filtro e o saco primário de 

colheita.
* A tubuladura por baixo do filtro pode ser utilizada para colheita de amostras 

e provas de compatibilidade.
* Centrifugar e separar o sangue total (ver ponto 2).

4. Filtração integrada do concentrado de eritrócitos (apenas para o 
Composelect®)

* O priming do filtro com solução aditiva tem de ser feito de forma 
padronizada. Para tal, podem utilizar-se os suportes de priming da 
Fresenius Kabi quando se usar o Compomat G5.

* Após separação dos componentes sanguíneos e priming do filtro para 
concentrado de eritrócitos com solução aditiva, homogeneizar bem o 
concentrado de eritrócitos antes de iniciar a filtração.

* O filtro pode ser utilizado no intervalo de temperatura de +4 °C a +28 °C 
(preferencialmente +12 °C a +26 °C).

* Pendurar o saco com o concentrado de eritrócitos num suporte e utilizar o 
comprimento máximo da tubuladura entre o concentrado de eritrócitos e o 
saco de recolha do concentrado de eritrócitos desleucocitado.

* Filtrar o volume total do concentrado de eritrócitos por gravidade.
* Terminada a filtração, aguardar, pelo menos 5 minutos, para permitir o 

esvaziamento do lado anterior do filtro.
* Selar a tubuladura entre o filtro e o saco com o concentrado de eritrócitos 

desleucocitado, próximo do filtro. Eliminar o filtro e o saco vazio. 
Esta tubuladura está numerada e pode ser usada para as provas de 
compatibilidade.

5. Filtração integrada do plasma (apenas para o Composelect®)
* A filtração do plasma pode ser feita por gravidade num suporte de filtração, 

ou sob pressão no separador de componentes sanguíneos.
* Para a filtração por gravidade, utilizar o comprimento máximo de 

tubuladura entre o saco de plasma e o saco para recolha do plasma 
desleucocitado.

* Terminada a filtração, aguardar, pelo menos 5 minutos, para permitir o 
esvaziamento do lado anterior do filtro.

* Eliminar o ar do saco de plasma, fazendo-o passar pelo filtro.
* Selar a tubuladura entre o filtro e o saco com o plasma desleucocitado. 

Eliminar o filtro e o saco vazio.

6. Instruções para a abertura das portas de transfusão
* Desinfetar as mãos.
* Desinfetar a cobertura de proteção da porta. 
* Rasgar o invólucro de proteção da porta. Não é necessário desinfetar o 

interior da porta.
* Segurar na porta pelo exterior, atrás da tira anti-deslizante.
* Aplicando um movimento rotativo firme, inserir o perfurador plástico 

na porta esterilizada. Atenção: nunca tocar na entrada da porta ou na 
extremidade do perfurador.

7. Eliminação dos sistemas de sacos de sangue
A eliminação deve cumprir as regulamentações aplicáveis.

PARA OBTER INSTRUÇÕES ESPECÍFICAS E ASSISTÊNCIA COM A 
FORMAÇÃO E/OU VALIDAÇÃO, CONTATAR O SEU RESPONSÁVEL 
INTERNO PELA GARANTIA DA QUALIDADE E O SEU ESPECIALISTA DE 
PRODUTO LOCAL DA FRESENIUS KABI.
 
Fabricante: Fresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Alemanha

Compoflex® ve Composelect®

Endikasyonlar
Compoflex® kan torba sistemleri ve Composelect® in-line sistemleri kan 

Güvenlik Bilgileri
Genel

yol açabilir.

Potansiyel advers etkiler
Bilinmiyor

Genel Önlemler

* Kuru halde tutunuz

Kan Alma öncesi

içerisindeki damlalar kabul edilir düzeydedir

uyumsuzluk

1. Kan Alma

® in-line sistemi 

dezenfekte ediniz

® ya da Composelect®

® ya da Composelect®

Bir Composampler™ numune alma tüpü adaptörü içeren fakat numune 
® ya da Composelect®

numunesine girecektir.

geri çekiniz.

2. Komponent santrifügasyonu ve seperasyonu

* Santrifüjleme için uygun torba, kanül, filtre ve tüp sistemi paketini 

WB in-line sistemleri, RCC in-line sistemleri ya da RCC/Plazma in-line 

3. Tam Kan filtrasyonu (Sadece Composelect için)

(Sadece esnek filtre için):

bekleyiniz

4. Entegre Eritrosit filtrasyonu (Sadece Composelect için)

* Toplam hacmi yerçekimi ile filtre ediniz.

vermek için en az 5 dakika bekleyiniz.

5. Entegre Plazma Filtrasyonu (Sadece Composelect için)

dakika bekleyiniz.

* Ellerinizi dezenfekte ediniz.

Üretici: Fresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Almanya

® a Composelect®

Indikace
® a in-line systémy Composelect® jsou 

Varování

Nejsou známé

* Uchovávejte v suchu.

zkontrolujte následující aspekty:

®

krve s antikoagulantem.

nemocnice.

* Zkontrolujte jehlu (vyvarujte se doteku!).

od jehly.

® nebo Composelect®

zasvorkované!

® nebo Composelect®

roztokem.

® nebo Composelect®

ml CPD.

tlak na místo venepunkce.

centrifugaci.

vaky, WB in-line systémy nebo RCC in-line systémy musí být schváleny a 

3. Filtrace plné krve (pouze pro Composelect)

20 hodin, maximalizujete tak tok krve spolu s efektivitou leukodeplece a 
kvalitou plazmy.

* Samospád filtru

délce.

filtrace.

pod úrovní filtru.
(Pouze pro ohebný filtr):

(Pouze pro filtr s pevným krytem):

matching.
* Centrifugujte a separujte plnou krev (viz bod 2).

vakem.

filtru.

pro cross matching.

5. Integrovaná plazmafiltrace (pouze pro Composelect)

stojanu nebo pomocí tlaku v krevním separátoru.

filtru.

a prázdný vak.

* Vydezinfikujte si ruce.
* Vydezinfikujte ochranný kryt portu.

PRODUKTOVÉHO SPECIALISTU MÍSTNÍHO ZASTOUPENÍ FRESENIUS 
KABI.

® a Composelect®

Indikácie
Systémy odberových vakov Compoflex® a integrované systémy Composelect® 

pre jedného darcu/príjemcu.

Všeobecné informácie 

Varovania

rizikami. 

Neznáme

Všeobecné preventívne opatrenia

* Zaobchádzajte opatrne.
* Uchovávajte v suchu.
* Zamedzte prístupu vzduchu.

kontaktu s ihlou

Preventívne opatrenia pred odberom

aspekty.

skontrolujte nasledujúce aspekty:

riziko pre integritu systému

aspekty.

1. Odber
® na odberovej váhe skontrolujte, 

* Zavrite svorku smerom k odberovému vaku.

nemocnice.

od ihly.

Odber vzorky pomocou zalamovacej kanyly vedúcej do odberového vaku:
® alebo Composelect® s vakom na odber 

odber vzorky v zvislej polohe s adaptérom Composampler™ smerujúcim 

je zasvorkovaná!

Odber pomocou zalamovacej kanyly vedúcej do vaku vrecka na odber vzorky:
® alebo Composelect® s vakom na odber 

vak na odber vzorky krvou. Po naplnení vaku na odber vzorky zavrite svorku 

roztokom

® alebo Composelect® bez vaku na odber 
vzorky, ale s adaptérom pre skúmavky na odber vzorky Composampler™, 

skúmavky na odber vzorky.

Stiahnutie RT-ihly na konci odberu.

na miesto venepunkcie

tlak v mieste vpichu

centrifugovanie.

3. Filtrovanie plnej krvi (len pre Composelect)
* Po uplynutí primeranej doby skladovania a v súlade s postupmi 

jednotku krvi.

dôvodu maximalizácie prietoku krvi aj výkonnosti deleukotizácie a kvality 

od +12 °C do +26 °C).

* Filtrovanie samospádom
* Z dôvodu dosiahnutia maximálnej rýchlosti prietoku zaveste súpravu tak, 

Len pre ohybný filter:

minút.
Len pre filter s pevným krytom:

ventil (by-pass)

* Centrifugujte a separujte plnú krv (pozrite si bod 2).

4. Integrované filtrovanie erytrocytov (len pre Composelect)

* Po separácii krvných komponentov a naplnení erytrocytového filtra 

od +12 °C do +26 °C).

na prefiltrované erytrocyty
* Prostredníctvom gravitácie prefiltrujte celý objem

Zlikvidujte filter a prázdny vak.

5. Integrované filtrovanie plazmy (len pre Composelect)

plazmou a vakom s prefiltrovanou plazmou

filtri. Zlikvidujte filter a prázdny vak

* Dezinfikujte si ruky.
* Dezinfikujte ochranný kryt portu. 

PRE POSKYTNUTIE ŠPECIFICKÝCH POKYNOV A POMOCI PRI 
ZAŠKOLENÍ A/ALEBO VALIDÁCIE(IÍ) KONTAKTUJTE VÁŠHO INTERNÉHO 

ŠPECIALISTU FRESENIUS KABI.

®

Composelect®

®
®

25 °C
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Do not vent 
Niet beluchten 
Ne pas utiliser de prise d´air 
Nicht belüften 
Non Ventilare 

 
 

No ventilar 
 

 
Luftas ej 

 
Não ventilar 

 
 

 
Ne ventilirati 

 
Må ikke luftes 
Jangan dibuka 
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Manufacturer 
Fabrikant 
Fabricant 
Hersteller 
Fabbricante 

 
 

Fabricante 
Producent 
Výrobca 
Tillverkare 
Výrobce 
Fabricante 
Gyártó 

 
Üretici 

 
 
 

Produsent 
Produsen 
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This way up 
Deze zijde boven 
Haut 
Mit dieser Seite nach oben 
Estremità superiore 

 
 

Este lado hacia arriba 
Góra 
Týmto smerom nahor 
Denna sida upp 
Touto stranou nahoru 
Manter este lado para cima 
Felfelé mutasson 

 
 

Ovom stranom prema gore 
 

 
Denne veien opp 
Ini menghadap ke atas 
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Keep away from sunlight 
Niet in direct zonlicht plaatsen 
Conserver à l’abri du soleil 
Vor Sonnenlicht schützen 
Non esporre alla luce solare 

 
 

Mantener alejado de la luz del sol 
 

 
Skyddas från solljus 

 
Proteger da luz solar 

 
 

 
 

 
 

Beskyttes mot sollys 
Jauhkan dari sinar matahari langsung 
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Use by 
Te gebruiken tot 
Date de péremption 
Zu verbrauchen bis 
Data di scadenza 

 
 

Fecha de caducidad 
 

 
Används före 

 
Data de validade 

 
 

Son kullanma tarihi 
Upotrijebiti do 

 
 

Brukes innen 
Gunakan sebelum 
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Layers 
Lagen 
Couches 
Schichten 
Strati 

 
 

Capas 
Warstwy 
Vrstvy 
Lager 
Vrstvy 
Empilhamento máximo 
Rétegek 

 
Tabakalar 
Slojevi 

 
 

Lag 
Lapisan 
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Catalogue number 
Catalogus nummer 
Référence cata 
Bestellnummer 
Codice Prodotto 

 
 

Número de catálogo 
Numer katalogowy 

 
Katalognummer 

 
Referência de catálogo 
Katalógusszám 
Kataloga numurs 

 
 

 
 

Katalognummer 
Nomor katalog 
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Store between x °C and xx °C 
Bewaren tussen x °C en xx °C 
A conserver entre x °C et xx °C 
Lagerung zwischen x °C und xx °C 
Conservare a temperatura tra x °C e xx °C 

 
 

Almacenar entre x °C y xx °C 
 

 
Förvaras x °C till xx °C 

 
Armazenar entre x °C e xx °C 
x °C és xx °C között tárolandó  

 
 

Pohraniti na temperaturi od x °C do xx °C 
 

 
Oppbevares mellom x °C og xx °C 
Simpan di tempat bersuhu antara x °C dan xx °C 

x °C xx °C 
x °C xx °C
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Do not use if package is damaged 
Niet gebruiken bij zichtbare beschadigingen van de verpakking 
Ne pas utiliser le dispositif si endommagé 
Nicht einsetzen, wenn Packung beschädigt 
Non utlilizzare se il dispositivo presenta segni di deterioramento 

 
 

No utilizar si el dispositivo muestra algún signo de deterioro 
 
 

Använd inte om förpackningen är skadad 
 

Não utilizar se a embalagem estiver danifi cada 
Ne használja, ha a csomagolás sérült 

 
 

 
 

 
Må ikke brukes hvis pakningen er skadet 
Jangan digunakan jika kemasan rusak 
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Keep dry 
Droog bewaren 
Conserver au sec 
Trocken halten 
Teme l’umidità 

 
 

Mantener en un lugar seco 
 

 
Förvaras torr 
Uchovávejte v suchu 
Manter num local seco 
Tartsa szárazon 

 
Kuru tutun 

 
 

 
Oppbevares tørt 
Simpan di tempat kering 
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Intended to be used once only for a single patient 
Eenmalig te gebruiken voor één enkele patiënt 
Conçu pour un usage unique, sur un seul patient 
Produkt zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten bestimmt 
Previsto per un uso singolo su un solo paziente 

 
 

Previsto su uso para una única vez para un solo paciente 
Przeznaczony do jednokrotnego zastosowania u jednego pacjenta 

 
Avsedd att användas en gång endast för en patient 

 
Destinado para utilização única num só paciente 
A termék kizárólag egyszer használható minden egyes betegnél 

 

bolesnika 
 

 
Kun beregnet til engangsbruk for én pasient 
Hanya digunakan sekali untuk satu pasien 
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Date of manufacture 
Productiedatum 
Date de production 
Herstelldatum 
Data di produzione 

 
 

Fecha de fabricación 
Data produkcji 
Dátum výroby 
Tillverkningsdatum 
Datum výroby 
Data de fabrico 
Gyártás dátuma 

 
Üretim tarihi 
Datum proizvodnje 

 
 

Produksjonsdato 
Tanggal produksi 
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Don’t use a knife or scissors to open packaging 
Geen mes of schaar gebruiken om verpakking te openen 
N’utiliser ni couteau ni ciseaux pour ouvrir l’emballage 
Zum Öffnen kein Messer oder Schere benutzen 
Non usare coltelli o forbici per aprire la confezione 

 
 

No utilice un cuchillo ni unas tijeras para abrir el envoltorio 
 
 

Använd inte kniv eller sax för att öppna förpackningen 
 

Não utilize objectos cortantes, como facas ou tesouras,  
para abrir a embalagem 
A csomagolás felnyitásához ne használjon kést vagy ollót 

 
 

 
 

 
Ikke bruk en kniv eller saks til å åpne pakningen 
Jangan gunakan pisau atau gunting untuk membuka kemasan 
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Batch code 
Batchnummer 
Code de lot 
Chargennummer 
Numero Lotto 

 
 

Número de lote 
Kod partii 

 
Batchnummer 

 
Número de lote 
Tételszám 
Partijas kods 
Partijas kods 
Šifra serije 

 
 

Batch-kode 
Kode batch 
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Caution, consult accompanying documents 
Waarschuwing: raadpleeg bijgevoegde documenten 
Attention, reportez-vous à la documentation connexe 
Achtung, Packungsbeilage beachten 
Attenzione, consultare la documentazione acclusa 

 
 

Consulte los documentos adjuntos 
 

Upozornenie, pozrite si sprievodnú dokumentáciu 
Viktigt, konsultera medföljande dokumentation 

 
Atenção; consultar os documentos em anexo 
Figyelem, nézze meg a kapcsolódó dokumentációt 

 
 

 
 

 
Obs! Se medfølgende dokumenter 
Perhatian, lihat dokumen yang disertakan 

LATEX
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Contains / presence of natural rubber Latex 
Bevat / aanwezigheid van natuurlijk rubber latex 
Présence de caoutchouc naturel (latex) 
Enthält Naturlatex 
Contiene / Presenza di lattice di gomma naturale 

 
 

Contiene látex de caucho natural 
Zawiera lateks naturalny 
Obsahuje prírodnú gumu latex 
Innehåller naturgummi (latex) 

 
Presença de látex de borracha natural 
Természetes gumilatexet tartalmaz 

 
 

 
 

 
Inneholder / forekomst av naturlig gummilateks 
Mengandung / berisi lateks karet alami 
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Contains / presence of phthalates: bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) 
Bevat/aanwezigheid van phthalaten: bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) 
Présence de phtalates: phtalate de di(2-éthylhexyle) (DEHP) 
Dieses Produkt enthält Phthalate Bis-(2-ethylhexyl)-Phthalat (DEHP) 
Contiene/presenza di ftalati: di(2-etilesil)ftalato (DEHP) 

 
 

 
Contiene ftalato (DEHP): Di(2-etilohexilo)ftalato (DEHP) 
Zawiera ftalany: ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP) 
Obsahuje ftaláty: bis(2-etylhexyl)ftalát (DEHP) 
Innehåller ftalater: bis-(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) 
Obsahuje ftaláty: bis (2-etylhexyl) ftalát (DEHP) 
Presença de ftalatos: ftalato de di(2-etilhexilo) (DEHP) 
Ftalátokat tartalmaz: bisz(2-etilhexil)-ftalát (DEHP) 

 
Ftalat içerir: bis(2-etilhekzil)ftalat (DEHP) 

 
 

 
Inneholder / forekomst av ftalater: bis (2-etylheksyl)ftalat (DEHP) 
Mengandung / berisi ftalat:bis (2-etilheksil) ftalat (DEHP)

: bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP)  
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Fragile, handle with care 
Breekbaar 
Fragile, manipuler avec précaution 
Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben 
Fragile, maneggiare con cura 

 
 

Frágil. Tratar con cuidado 
 

 
Ömtåligt, hanteras försiktigt 

 
Frágil, manusear com cuidado 

 
 

 
Lomljivo, rukovati s oprezom 

 
 

Kan knuses, må håndteres med forsiktighet 
Hati-hati, barang mudah pecah 
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Bruksanvisning Compoflex® och Composelect®

Indikationer
Compoflex® blodpåssystem och Composelect® inlinesystem är avsedda för 
tappning, behandling, filtrering och förvaring av blodkomponenter.
Blodpåssystemen är sterila, pyrogenfria och avsedda för engångsbruk med 
en givare/mottagare.

Säkerhetsanvisningar
Allmänt
Blodbanken eller sjukhuset ansvarar för att givaren eller mottagaren får ge 
eller ta emot blod eller blodkomponenter.
Den senaste utgåvan av riktlinjerna ”Guide to the preparation, use and 
quality assurance of blood components” (”Guide till beredning, användning 
och kvalitetskontroll av blodkomponenter”) kan användas för att välja givare 
eller mottagare.

Varningar
Återanvändning av engångsprodukter utgör en risk för kontaminering av 
dessa produkter. Det kan leda till att patienten, givaren eller användaren 
infekteras, vilket kan leda till att patienten, givaren eller användaren insjuknar 
eller dör.
Denna produkt innehåller DEHP (Bis(2-etylhexyl) ftalat), ett mjukgöringsmedel 
som misstänks vara toxiskt för reproduktionen. Upprepad eller långvarig 
behandling av barn, gravida eller ammande kvinnor med denna produkt eller 
andra produkter
som innehåller DEHP bör om möjligt undvikas. Läkaren måste väga nyttan 
med användningen mot förutsägbara risker.

Möjliga biverkningar
Okända

Allmänna försiktighetsåtgärder
* Ska ej förvaras under 0 °C eller över 25 °C.
* Får inte utsättas för solljus.
* Hanteras med försiktighet.
* Förvaras torrt.
* Får inte utsättas för luft.
* Skriv inte direkt på blodpåsarna eller etiketterna.
* Kläm eller tryck inte på filter.
* Bär skyddskläder mot blodexponering.
* Använd aldrig vassa föremål (ex knivar, saxar, pincetter) när du arbetar 

med blodpåsar
* Använd endast blodpåsesystemet i enlighet med de blodtappnings och – 

bearbetningsanvisningarna som anvisats på blodpåsarna
* Observera: Mycket vassa kanyler ingår i blodpåsesystemet. Undvik 

kanylsticksskador före, under och efter blodtappning
* Otillräcklig förslutning av slangar kan leda till att icke-steril luft kommer in i 

blodpåsen när kanylskyddet tagits bort

Försiktighetsåtgärder före tappning
Före öppning av ytterförpackning kontrollera:
* att det är rätt artikelnummer samt bäst före datum
* för synliga defekter eller skador på ytterförpackningen
* Överskott av vätska (>2ml). Notera: droppar av vatten i innerförpackningen 

accepteras och har sitt ursprung från ångsteriliseringsprocessen
* Använd inte denna produkt om någon av ovanstående punkter ej uppfyllts .
Vid öppning av ytterförpackningen, var noga med att inte böja nålen och 
kontrollera följande:
* Synlig skada, defekt eller bristande anpassning till produkten utgör en risk 

för systemets integritet
* Lösningarnas utseende och klarhet
* Veck eller större vikskador på slangarna
* Skadade eller lösa produktkomponenter
Använd inte denna produkt om någon av ovanstående punkter ej uppfyllts.

Bruksanvisning
1. Tappning
* Placera blodpåssystemet under givarens arm på ett blandnings-/

vägningssystem.
* Vid användning av Composelect® inlinesystem på blodvagga, se till att filter 

ej placeras mellan påsarna, detta kan orsaka otillräcklig omblandning av 
blodet

* Linda upp slangarna och se till att dessa inte är tvinnade, detta för att 
förhindra nålen att vridas under blodtappning

* Stäng klämman till tappningspåsen
* Öppna förslutningen på nålen med en roterande rörelse
* Desinfektera venpunktionsplatsen enligt blodbankens eller sjukhusets 

rutiner.
* Tag av nålskyddet i nålriktningen och kasta skyddet
* Kontrollera nålen (utan att vidröra den!)
* Tag ett stadigt tag om nålhubben vid nålens slut vid venpunktion.
* Fixera slangen på armen för att säkra nålens position vid tappningen

Provtagning med brytstift som leder till blodpåsen:
Vid användning av Compoflex® eller Composelect® system med 
provtagningspåse utför du venpunktion och fyller påsen med blod. När 
provtagningspåsen är full stänger du klämman på slangen som leder till 
provtagningspåsen. Öppna kanylen i tappningspåsen och fyll provrören 
omgående för att undvika koagulation. Håll provtagningspåsen upprätt med 
Composampler™ nedåt. Kläm inte på provtagningspåsen då slangen till 
påsen kanske inte är stängd.

Provtagning med brytstift som leder till provtagningspåsen:
Vid användning av Compoflex® eller Composelect® system med en 
provtagningspåse öppnar du brytstiftet på provtagningspåsen och fyller påsen 
med blod. När provtagningspåsen är full stänger du klämman på slangen som 
leder till provtagningspåsen. Öppna klämman till tappningspåsen omgående. 
Fyll provrören omgående för att undvika koagulation. Håll provtagningspåsen 
upprätt med Composampler™ nedåt. Kläm inte på provtagningspåsen då 
slangen till påsen inte är stängd.
* Se till att blodet blandas ordentligt med antikoagulanslösningen under 

tappningen
* Se till att korrekt blodvolym tappas enligt produktetiketten
* Efter avslutad tappning, stäng klämman till blodtappningspåsen
Vid användning av Compoflex® eller Composelect® system utan 
provtagningspåse men med Composampler™ provrörsadapter öppnar du 
slangen till Composampler™ genom att bryta brytstiftet och fyll provrören.
Vid blodtappning enligt alternativ ett (Composampler™ med eller utan 
provtagningspåsen) kommer maximalt 0,2 ml av CPD från slangen att tillföras 
blodprovet.
Hantering av RT-nålen vid slutet av blodtappningen:
* Tryck lätt vid punktionen med hjälp av lillfingret och/eller ringfingret
* Ta tag i den nedre delen av nålhuset med tumme och långfinger medan du 

behåller ett lätt tryck vid punktionen
* Ta tag i den övre delen av nålskyddet med den andra handen
* För in nålen genom att dra nålskyddet över nålen, den andra handen är 

fixerad med ett lätt tryck vid punktionen
* Avlägsna nålen och lägg den i riskavfallsbehållaren.
Hantering av konventionell nål med nålskydd vid slutet av blodtappningen:
* Drag ut nålen ur givarens armen
* Drag nålskyddet över nålen så att den täcks helt
* Separera den skyddade nålen från resten av blodpåsystemet genom att 

svetsa slangen
* Lägg nålen i riskavfallsbehållaren

2. Centrifugering och separation av blodkomponenter
* Förvara blodpåsarna under lämplig förvaringstid och enligt av blodbanken 

eller sjukhuset validerade procedurer.
* Kontrollera att påsar, brytare, filter och slangar för centrifugering är korrekt 

förpackade.
* Centrifugera enligt interna utvärderingar. Varje system; standard blodpåsar 

eller helblod- och erytrocytinline system skall utvärderas för varje centrifug. 
Se till att CompoFlow® brytstftet alltid är i en upprätt position

* Kontrollera systemets integritet efter varje centrifugering.
* Separera det centrifugerade blodet enligt interna valideringar

3. Helblodsfiltrering (endast för Composelect)
* Efter förvaringstiden blandar du blodenheten noggrant enligt av blodbanken 

eller sjukhuset validerad metod.
* Tidpunkten för helblodsfiltrering kan variera beroende på vilket 

bearbetningsalternativ som har valts: helblod som förvaras 
i rumstemperatur eller kylt. För att maximera blodflöde, 
leukocytreduceringsprestanda och plasmakvalitet bör blodpåsarna förvaras 
vid en kontrollerad temperatur på 20–22 °C i 3–20 timmar.

* Filtret kan användas inom området +4 °C till +28 °C (helst +12 °C till +26 
°C).

* Häng upp primärpåsen och starta filtreringen genom att öppna brytstiftet 
med CompoSure® öppnaren

* Filtrera med hjälp av tyngdkraften.
* Låt kitet hänga i hela sin längd för maximal flödeshastighet.
Om blodet inte kan kylas under 25 °C bör den totala filtreringshöjden minskas.
* Filtret ska placeras vertikalt under blodkomponentpåsen och hängas i 

en lämplig höjd utan veck på slangen. Behållaren för filtrerat helblod ska 
placeras lägre än filtret.

(Endast för flexibelt filter):
* Kläm inte på det flexibla filtret.
* Låt filtreringen fortsätta tills filtrets inloppssida är helt luftfylld. Det kan ta 

några minuter innan filtret är helt tömt.
(Endast för filter med hårt hölje):
*  När filtreringen är klar, stäng klämman under filtret, om systemet har 

by-pass slang
* Kläm påsen med det filtrerade blodet för att pressa ut luft genom by-pass 

ventilen
Öppna klämman under filtret och vänta tills framsidan av filtret är tomt
* Svetsa slangen under filtret och avlägsna filtret samt primärpåsen
* Slangen under filtret kan användas för provtagning samt för 

förenlighetsprov
* Centrifugera och separera det filtrerade blodet (se nummer 2).

4. Inlinefiltrering av röda blodkroppar (endast för Composelect)
* Primning av filtret med tillsatslösning bör göras med standardiserad metod. 

Detta kan göras genom att använda primningshållare från Fresenius Kabi 
vid användning av Compomat G5.

*Efter separation av blodkomponenter och vätning av RCC filtret med 
buffertlösning, blanda erytrocytkoncentratet (RCC) noggrant före filtrering 
påbörjas

* Filtret kan användas inom området +4 °C till +28 °C (helst +12 °C till +26 °C).
* Häng upp RCC påsen på ett filtreringsrack, och använd slangens hela 

längd vid filtrering, mellan RCC och filtreringspåsen
*Filtrera enheten med hjälp av gravitation
* Efter filtrering, vänta minst 5 minuter för att framsidan av filtret skall tömmas
* Svetsa slangen mellan filtret och filtreringspåsen nära filtret. Avlägsna filtret 

och den tomma påsen. Slangen är numrerad och kan användas för korstest

5. Inlinefiltrering med plasmafilter (för Composelect endast)
*  Filtrering av plasma kan genomföras med hjälp av gravitation på ett 

filtreringsrack eller under tryck på komponentberedaren
* Vid filtrering med gravitation använd slangens fulla längd mellan 

plasmapåse och filtreringspåse
* Efter filtrering, vänta minst 5 minuter för att framsidan av filtret skall tömmas
* Ta bort luften från plasmapåsen in i filtret.

6. Anvisningar för öppning av transfusionsportar
* Desinfektera händerna.
* Desinfektera portens skyddshölje.
* Dra av portens skyddshölje från porten. Du behöver inte desinfektera 

insidan av porten.
* Håll porten på utsidan bakom den halkfria remsan.
* För in plastspetsen i den sterila porten med en stadig vridrörelse. Obs! 

Vidrör aldrig ingången till porten eller den yttersta änden på plastspetsen.

7. Kassering av blodpåssystem
Kassering ska utföras enligt tillämpliga riktlinjer

FÖR SPECIFIKA INSTRUKTIONER OCH HJÄLP MED UTBILDNING OCH/
ELLER UTVÄRDERING, KONTAKTA ER KVALITETSANSVARIGE OCH DEN 
LOKALA FRESENIUS KABI PRODUKT SPECIALISTEN.

Tillverkare Fresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Tyskland

® i CompoSelect®

Wskazania
Pojemniki CompoFlex® i systemy pojemników ze zintegrowanymi filtrami 
(in-line) CompoSelect®

Ogólne

krwi.
Najnowsze wydanie przewodnika „Wytyczne przygotowywania, stosowania i 

dawców lub biorców.

Wyrób medyczny zawiera DEHP [ftalan di(2-etyloheksylowy)], plastyfikator 

stosowania tego wyrobu.

Nieznane

systemami pojemników

oraz preparatyki zatwierdzonymi przez dane centrum krwiodawstwa.

trakcie i po pobraniu krwi

* Uszkodzenie lub obluzowanie elementów zestawu.

1. Pobór krwi
® 

krwi z antykoagulantem.

krwiodawstwa lub szpitala.

nasadki.

pobierania:
® lub Composelect® 

próbkowego:
® lub Composelect® z 

antykoagulantem.

pojemnika macierzystego.
® lub CompoSelect® 

Podczas pierwszego poboru próbki (Composampler™ z lub bez pojemnika 

odpowiedni dren.

zwalidowanymi procedurami danego centrum krwiodawstwa lub szpitala.

odwirowania.

czasu przechowywania oraz zgodnie z procedurami danego centrum 
krwiodawstwa lub szpitala.

przez 3–20 godzin.

(preferowany zakres: od +12°C do +26°C).

otwarcie zacisku na drenie.
* Filtracja grawitacyjna.

minut.

4. Filtracja Koncentratu Krwinek Czerwonych (tylko dla CompoSelect)

automatycznej Compomat G5.

(preferowany zakres: od +12°C do +26°C).

5. Filtracja Osocza (tylko dla CompoSelect)

na prasie do automatycznej preparatyki krwi.

preparat.

6. Instrukcje otwierania portów do przetaczania

PRZEDSTAWICIELEM FRESENIUS KABI.

Producent: Fresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Niemcy
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Használati utasítás Compoflex® -hez és Composelect® -hez
Javallatok
A Compoflex® vérzsákrendszerek és a Composelect® Inline rendszerek 

használatosak.
A vérzsákrendszerek sterilek, pirogénmentesek, és egyetlen donorhoz vagy 
recipienshez használhatók.

Biztonsági információk
Általános

recipiens alkalmas vér és vérkomponensek adására és fogadására. A 
donorok és recipiensek kiválasztásához a legutóbbi kiadású „Guide to the 
preparation, use and quality assurance of blood components” (Útmutató a 

dokumentum használható.

Figyelmeztetések
Az egyszer használatos eszközök újbóli felhasználása az eszközök 

halálához vezethet.
A termék DEHP (di-(2-etilhexil)-ftalát) lágyítószert tartalmaz, amely a 

a gyermekek és a terhes vagy szoptatós anyák ezzel vagy egyéb DEHP-

hosszú távú vagy ismételt kezelését. Az orvosnak mérlegelnie kell a használat 

Lehetséges mellékhatások
Ismeretlen

Általános óvintézkedések
* Ne tárolja 0 °C alatt vagy 25 °C fölött.

* Kezelje óvatosan.
* Tárolja szárazon.

* Ne írjon a vérzsákok fóliájára és címkéjére.

* Sohase használjon éles eszközöket (pl. pengék, ollók) miközben a 
vérzsákrendszerekkel dolgozik.

* A vérzsákrendszereket kizárólag a vérellátó által jóváhagyott/validált vételi-, 
és feldolgozási folyamatokhoz használja.

megsértse magát.

eltávolította.

meg a követelményeknek, ne nyissa ki és ne használja a terméket.

* látható sérülés, károsodás vagy rendellenesség a terméken, ami 
veszélyeztetheti a rendszer épségét,

* az oldatok és állaga, átlátszósága,
* megtöretések és nagy deformációk a csövekben,
* károsodott vagy elveszett részek a terméken.

meg a követelményeknek, ne használja a terméket.

Használati utasítások
1. A vérvétel

rendszeren.
* Amennyiben a Composelect® Inline rendszert rázómérlegen használja, 

bizonyosodjon meg róla, hogy a filter nem a zsákok közt helyezkedik 

okozhatja.

szerint.

legyen a vérvétel során.

Amikor a CompoFlow® Flexible vagy CompoFlow® Select rendszert 
mintavételi zsákkal használja, végezzen vénapunkciót, és töltse fel a 
mintavételi zsákot vérrel. Miután feltöltötte a mintavételi zsákot, zárja el a 

helyzetben úgy, hogy a Composampler™ lefele nézzen. Ne préselje össze a 

Compoflex® vagy Composelect® rendszerek használata esetén, amennyiben 
azok mintavételi zsákkal rendelkeznek, nyissa meg a mintavételi zsákhoz 

vérvételi zsák szorítóját, és kezdje el a vérvételt. Töltse meg a mintacsöveket 
ezután, amilyen gyorsan csak lehet, hogy a vér bealvadását elkerülje. 
A mintacsövek töltésekor a mintazsákot tartsa felfelé a lefelé mutató 

* Figyeljen arra, hogy a vér és az antikoaguláns oldat jól elkeveredjen.
* Vegye le a kívánt térfogatot a termékcímkén megadottak szerint.

Mintavételi zsák nélküli Compoflow® vagy Compselect® rendszerek 

mialatt a szúrás helyére enyhe nyomást gyakorol.

kezével nyomja a punkció helyét.

2. A komponensek centrifugálása és szeparációja
* Az egységeket tárolja az engedélyezett ideig, a vérellátó vagy a kórház 

jóváhagyott eljárásai szerint.

becsomagolásáról a centrifugáláshoz.

vérzsákoknak, a WB in-line rendszereknek, az RCC in-line rendszereknek 
vagy a RCC/plazma in-line rendszereknek validáltnak és értékeltnek kell 
lennie minden centrifuga típusra.

vérellátó vagy kórház hitelesített folyamatainak leírása alapján.

javasolt tartani 3–20 óráig.

°C és +26 °C között van).

megnyitásával

* A maximális áramlási sebesség eléréséhez engedje, hogy a szerelék teljes 
hosszában lógjon lefelé.

magasságot.

tarthat.

esetben, ha a bypass a termék része.

keresztülnyomja a bypass-on.

kiürül, abban az esetben, ha a bypass a termék része.
* Hegessze le a csövet a filter alatt és dobja el a filtert valamint a primer 

szár.
* Centrifugálja és szeparálja a filtrált vért (ld. 2. pont).

4. Integrált vörösvértest-filtráció (csak Composelecthez)

G5 használata esetén.
* A vérkomponensek szeparációját és az RCC-filter additív oldatos 

vörösvértest-koncentrátumot.

°C és +26 °C között van).

RCC-zsák és a filtrációs zsák között.

kiürüljön.
* Hegessze le a csövet a filter és a filter-zsák között, a filterhez közel. Dobja 

használható.

5. Integrált plazmafiltráció (csak Composelecthez)

tartón vagy nyomás alatt a vérszeparátoron

plazmazsák és a filtrációs zsák között

kiürüljön.

az üres zsákot.

* Tartsa a csatlakozót kívül, a csúszásgátló csík mögött.

csavaró mozdulattal. Figyelem: Soha ne érintse meg a tüske hegyén 
található kimenetet.

7. A vérzsákrendszer megsemmisítése

SPECIFIKUS INSTRUKCIÓKHOZ, TRAININGGEL KAPCSOLATOS 
SEGÍTSÉGHEZ ÉS/VAGY VALIDÁCIÓKHOZ FORDULJON A 

TERMÉKSPECIALISTÁJÁHOZ.

Gyártó: Fresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Németország
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Compoflex un Composelect lietošanas instrukcija

atlasei.

ar paredzamo risku.

* Sargiet no saules gaismas

* Nesaspiediet vai nesalieciet filtru(s)

Lietojot Compoflex® vai Composelect®

maisu
Lietojot Compoflex® vai Composelect®

Lietojot Compoflex® vai Composelect®

turiet viegli nospiestu punkcijas vietu.

noteikumiem.

(Tikai lokanajiem filtriem)
* Nesaspiediet lokano filtru.

maisu.

* Izvadiet gaisu no plazmas maisa uz filtru.

Bruksanvisning Compoflex® og Composelect®

Indikasjoner
Compoflex® blodposesystemer og Composelect® inline-systemer er beregnet 
for tapping, behandling, filtrering og oppbevaring av blodkomponenter.
Blodposesystemene er sterile, pyrogenfrie og kun beregnet til engangsbruk 
for én enkelt donor/mottaker

Sikkerhetsinformasjon
Generelt 
Det er blodbankens eller sykehusets ansvar å kontrollere at donoren eller 
mottakeren er kvalifisert til å donere eller motta blod eller blodkomponenter.

og kvalitetssikring av blodkomponenter) kan brukes til å velge donorer og 
mottakere.

Advarsler
Gjenbruk av utstyr til engangsbruk skaper en potensiell risiko for 
kontaminering av dette utstyret. Dette kan føre til infeksjon hos pasienten, 
donoren eller brukeren, som igjen kan forårsake sykdom eller dødsfall hos 
pasienten, donoren eller brukeren.
Dette produktet inneholder DEHP (bis(2-etylheksyl)ftalat), en plastmykgjører 
som mistenkes å være giftig for reproduksjon. Gjentatt eller langvarig 
behandling med dette eller andre produkter som inneholder DEHP, av barn, 
gravide eller ammende skal unngås hvis det er mulig. Leger må vurdere 
fordelen ved bruk opp mot forutsigbare risiko.

Potensielle bivirkninger
Ukjente

Generelle forholdsregler
* Må ikke oppbevares under 0 °C og over 25 °C
* Beskyttes mot sollys
* Må behandles med forsiktighet
* Oppbevares tørt
* Må ikke luftes
* Ikke skriv på blodposefolien og etiketten
* Ikke klem på eller brett filteret
* Bruk beskyttelsesklær ved eksponering av blod
* Bruk aldri skarpe redskaper (f.eks. blader, sakser) når du arbeider med 

blodposesystemer
* Blodposesystemene må kun brukes i henhold til protokollen for tapping og 

behandling av blod som er godkjent av transfusjonssenteret
* Pass på å unngå nålestikkskader før, under og etter blodtapping
* Utilstrekkelig sveising av tappeslange kan føre til at ikke-steril luft kommer 

inn i blodposen når nålehetten fjernes

Forholdsregler før blodtapping
Før du åpner den utvendige pakningen må du kontrollere følgende:
* Riktig artikkelkode og brukes innen-dato
* Synlige defekter eller skader på den utvendige pakningen
* For stor væskemengde (> 2 ml). Merk: Vanndråper i omslaget er 

akseptabelt og stammer fra dampsteriliseringsprosessen
Produktet må ikke åpnes eller brukes hvis noen av de ovennevnte aspektene 
ikke er tilfredsstillende.
Pass på at du ikke bøyer donornålen når du åpner den utvendige pakningen, 
og kontroller følgende aspekter:
* Synlig skade, defekt eller manglende samsvar med produktet som 

representerer en risiko for systemets integritet
* Løsningenes utseende og gjennomsiktighet
* Knekker og store bulker i slangen
* Skadde eller løse produktkomponenter
Produktet må ikke brukes hvis noen av de ovennevnte aspektene ikke er 
tilfredsstillende.

Bruksanvisning
1. Blodtapping
* Plassèr blodposesystemet lavere enn armen på giveren på en blodvippe
* Når du bruker et Composelect® inline-system på et blodvippe, må du 

kontrollere at filteret ikke er plassert mellom posene da dette kan føre til feil 
blanding av blodet med antikoagulanten

* Vikle løs slangen og kontroller at den er vridningsfri for å hindre at nålen 
vris under blodtapping

* Lukk klemmen til tappeposen
* Bryt forseglingen på nålehylsen med en dreiebevegelse
* Desinfiser venepunksjonsstedet i henhold til blodbankens eller sykehusets 

prosedyre
* Ta nålehylsen rett av nålen og kast den
* Kontroller nålen visuelt (uten å berøre den!)
* Hold nålehubben i den distale enden av nålen når du utfører venepunksjon
* Teip fast slangen til armen for å sikre nåleposisjonen under tapping

Prøvetaking med kanyle som fører til tappeposen:
Når du bruker et Compoflex® eller Composelect® system med en 
prøvetakingspose, skal du utføre venepunksjon og fylle prøvetakingsposen 
med blod. Når prøvetakingsposen er fylt, lukker du klemmen på slangen til 
prøvetakingsposen. Åpne kanylen i doneringsslangen og fyll prøverørene 
så raskt som mulig for å unngå koagulasjon. Hold prøvetakingsposen i 
oppreist posisjon med Composampler™ pekende nedover. Ikke klem på 
prøvetakingsposen i tilfelle slangen til posen ikke er lukket.

Prøvetaking med kanyle som fører til prøvetakingsposen:
Når du bruker et Compoflex® eller Composelect® system med en 
prøvetakingspose, åpner du kanylen som fører til prøvetakingsposen 
og fyller prøvetakingsposen med blod. Når prøvetakingsposen er fylt, 
lukker du klemmen på slangen til prøvetakingsposen. Åpne klemmen til 
doneringsslangen umiddelbart. Fyll prøverørene så raskt som mulig for 
å unngå koagulasjon. Hold prøvetakingsposen i oppreist posisjon med 
Composampler™ pekende nedover. Ikke klem på prøvetakingsposen når 
slangen til posen ikke er lukket!
* Pass på at det tappede blodet blandes godt med antikoagulantløsningen
* Tapp riktig mengde blod som angitt på produktetiketten
* Etter at tappingen er fullført, lukker du klemmen til tappeposen
Når du bruker et Compoflex® eller Composelect® system uten en 
prøvetakingspose, men med en Composampler™ prøverørsadapter, åpner du 
brekkanylen til Composampler™ og fyller prøverørene.
Under den første blodprøvetakingen (Composampler™ med eller uten 
prøvetakingspose) kommer maksimalt 0,2 ml CPD fra røret inn i blodprøven.
Tilbaketrekking av RT-nålen på slutten av donasjonen: 
* Legg lett trykk på punksjonsstedet ved hjelp av lillefingeren og/eller 

ringfingeren
* Grip nedre del av nålehubben med tommelen og pekefingeren samtidig 

som du opprettholder et lett trykk på punksjonsstedet 
* Grip den distale enden av nålehubben med den andre hånden
* Trekk tilbake nålen ved å trekke i den distale enden samtidig som du holder 

den andre hånden fast med trykk på stedet
* Fjern den tilbaketrukkede nålen og avhend på en sikker måte
Tilbaketrekking av konvensjonell nål med nålebeskyttelse på slutten av 
donasjonen: 
* Trekk nålen ut av donorens arm
* Skyv nålebeskyttelsen over nålen slik at den er fullstendig dekket
* Separer den beskyttede nålen fra resten av posesystemet ved å sveise av 

den tilsvarende slangen 
* Avhend nålen på en sikker måte

2. Sentrifugering og separering av komponenter
* Oppbevar enhetene i riktig oppbevaringstid og i henhold til prosedyrer 

godkjent av blodbanken eller sykehuset
* Sørg for riktig pakking av poser, brekkanyler, filtre og slanger for 

sentrifugering
* Sentrifuger enheter av blod i henhold til interne valideringer. Standard 

blodposer, inline-systemer for fullblod, inline-systemer for RCC eller 
inline-systemer for RCC/plasma må valideres og evalueres for hver 
sentrifugetype.

* Kontroller systemets integritet etter hver sentrifugering.
* Separer det sentrifugerte blodet i henhold til interne valideringer

3. Filtrering av fullblod (kun for Composelect)
* Etter riktig oppbevaringstid og i henhold til prosedyrer validert av 

blodbanken eller sykehuset skal enheten med blod blandes grundig
* Tiden for filtrering av fullblod kan variere avhengig av det valgte 

behandlingsalternativet: fullblod oppbevart i romtemperatur eller i kjøleskap. 
For å maksimere blodflow sammen med leukocyttreduseringen og 
plasmakvaliteten anbefales det å oppbevare blodposene ved en kontrollert 
temperatur på 20–22 °C i løpet av en periode på 3–20 timer.

* Filteret kan brukes i et område fra +4 °C til +28 °C (+12 °C til +26 °C er 
foretrukket)

* Heng primærposen på et filtreringsstativ og start filtreringen ved å åpne 
brekkanylen

* Filtrer ved hjelp av tyngdekraften
* La settet henge i full lengde for å oppnå maksimal flow. 
Når fullblodet ikke kan kjøles ned under 25 °C, anbefales det å redusere den 
totale filtreringshøyden.
* Filteret må være vertikalt orientert under blodkomponentposen og henge 

i riktig høyde uten knekker. Beholderen for filtrert fullblod må være under 
filternivået.

(Kun for fleksibelt filter):
* Ikke klem på det fleksible filteret
* La filtreringen fortsette til innløpssiden av filteret er fullstendig fylt med luft. 

Riktig tømming av filteret kan ta noen minutter.
(Kun for hardt filterhus):
* Når filtreringen er fullført, lukker du klemmen under filteret i tilfelle en 

bypass er del av produktet
* Klem på tappeposen som inneholder filtrert blod for å presse luften 

gjennom bypassventilen
* Åpne klemmen under filteret og vent til fronten av filteret er tomt
* Sveis av slangen under filteret og kasser filteret og den primære 

tappeposen
* Slangen under filteret kan brukes som en prøvetakings- og 

kryssmatchingsslange
* Sentrifuger og separer fullblod (se nummer 2)

4. Integrert filtrering av røde blodceller (kun for Composelect)
* Priming av filteret med tilsetningsløsning må gjøres på en standardisert 

måte. Dette kan utføres ved hjelp av Fresenius Kabi primingholdere ved 
bruk av Compomat G5.

* Etter separering av blodkomponentene og priming av RCC-filteret med 
tilsetningsløsningen må RCC blandes grundig før filtreringen påbegynnes

* Filteret kan brukes i området fra +4 °C til +28 °C (+12 °C til +26 °C er 
foretrukket)

* Heng RCC-posen på et filtreringsstativ og bruk maksimumslengden av 
slangen mellom RCC- og filtreringsposen

* Filtrer totalvolumet ved hjelp av tyngdekraften
* Etter at filtreringen er fullført, må du vente minst 5 minutter slik at fronten på 

filteret blir tømt
* Sveis av slangen mellom filteret og filtreringsposen i nærheten av filteret. 

Kasser filteret og den tomme posen. Denne slangen er nummerert og kan 
brukes til kryssmatching.

5. Integrert plasmafiltrering (kun for Composelect)
* Filtrering av plasma kan utføres ved hjelp av tyngdekraften på 

filtreringsstativet eller under trykk på blodseparatoren
* For filtrering under tyngdekraft brukes maksimumslengden av slangen 

mellom plasmaposen og filtreringsposen
* Etter at filtreringen er fullført, må du vente minst 5 minutter slik at fronten på 

filteret blir tømt
* Fjern luften fra plasmaposen til filteret
* Sveis av slangen mellom filteret og filtreringsposen. Kasser filteret og den 

tomme posen.

6. Instruksjoner for åpning av transfusjonsporter
* Desinfiser hendene.
* Desinfiser beskyttelsesdekselet på porten. 
* Fjern beskyttelsesdekselet fra porten. Det er ikke nødvendig å desinfisere 

innsiden av porten.
* Hold porten på utsiden bak den glidebestandige strimmelen.
* Før plastspissen inn i den sterile porten med en jevn dreiebevegelse. Obs! 

Berør aldri inngangen til porten eller tuppen av spissen.

7. Avhending av blodposesystemer
Avhendingen skal utføres i henhold til gjeldende forskrifter

HVIS DU VIL HA SPESIFIKKE INSTRUKSJONER OG ASSISTANSE 
MED OPPLÆRING OG/ELLER VALIDERING, KONTAKTER DU DEN 
INTERNE QA-LEDEREN OG DEN LOKALE FRESENIUS KABI-
PRODUKTSPESIALISTEN

Produsent Fresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Germany
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Petunjuk Penggunaan Compoflex® dan Composelect®

Indikasi
Sistem kantung darah Compoflex® dan sistem in-line Composelect® didesain 
untuk pengumpulan, pemrosesan, pemfilteran, dan penyimpanan komponen 
darah.
Sistem kantung darah dalam keadaan steril, bebas pirogen, dan hanya untuk 
digunakan satu kali pada satu pendonor/penerima

Informasi Keamanan
Umum
Bank darah atau rumah sakit bertanggung jawab memastikan bahwa 
pendonor atau penerima memenuhi syarat untuk mendonorkan atau 
menerima darah atau komponen darah.
Pedoman “Panduan persiapan, penggunaan, dan penjaminan kualitas 
komponen darah” dalam edisi terakhirnya, dapat digunakan untuk memilih 
pendonor atau penerima

Peringatan
Penggunaan kembali produk sekali pakai menimbulkan kemungkinan risiko 
kontaminasi pada perangkat ini. Kontaminasi ini dapat menyebabkan infeksi 
pada pasien, pendonor, atau pengguna, yang mengakibatkan penyakit atau 
bahkan kematian pada pasien, pendonor, atau pengguna.
Produk ini mengandung DEHP (Bis(2-etilheksil) ftalat), plasticizer yang 
dianggap beracun bagi reproduksi.Pemakaian yang berkepanjangan atau 
berulang-ulang dengan produk yang mengandung DEHP ini atau lainnya 
pada anak-anak, wanita hamil atau menyusui sebisa mungkin harus dihindari.
Praktisi medis harus menilai manfaat penggunaan terhadap risiko yang dapat 
diduga terjadi.

Kemungkinan efek samping
Tidak diketahui

Langkah pencegahan umum
* Jangan simpan di tempat bersuhu kurang dari 0 °C dan lebih dari 25 °C
* Jauhkan dari sinar matahari langsung
* Tangani secara hati-hati
* Simpan di tempat kering
* Jangan dibuka
* Jangan menulis di atas foil dan label kantung darah
* Jangan meremas atau melipat filter
* Kenakan pakaian pelindung agar tidak terpapar darah
* Jangan gunakan benda tajam (misalnya, pisau, gunting) saat menangani 

sistem kantung darah
* Selalu gunakan sistem kantung darah sesuai dengan protokol 

pengumpulan dan pemrosesan darah yang disahkan oleh pusat transfusi 
darah Anda

* Hati-hati terhadap cedera akibat tertusuk jarum suntik sebelum, selama, 
setelah pengumpulan darah

* Penjepitan saluran ekstraksi yang tidak memadai dapat menyebabkan 
masuknya udara yang tidak steril ke dalam kantung darah saat penutup 
jarum dilepas

Langkah persiapan pengumpulan
Sebelum membuka kemasan luar, periksa:
* Kode artikel yang benar dan gunakan sebelum tanggal
* Kerusakan atau kecacatan yang tampak pada kemasan luar
* Jumlah cairan berlebih ( > 2 ml).Catatan:tetesan air dalam pembungkus 

dapat diterima dan berasal dari proses sterilisasi uap
Jangan buka dan jangan gunakan produk jika salah satu aspek di atas 
tidak sesuai.
Saat membuka kemasan luar, hati-hati jangan sampai membengkokkan jarum 
donor dan periksa aspek berikut:
* Kerusakan, kecacatan, atau ketidaksesuaian yang tampak pada produk 

menunjukkan risiko terhadap integritas sistem
* Ketampakan dan kejernihan larutan
* Penyok dan pesuk besar pada selang
* Komponen yang rusak atau longgar pada produk
Jangan gunakan produk jika salah satu aspek di atas tidak meyakinkan.

Petunjuk Penggunaan
1. Pengumpulan
* Letakkan sistem kantung darah di bawah lengan donor pada sebuah sistem 

pencampur/penimbang
* Bila menggunakan sistem in-line Composelect® pada pencampur/

penimbang, pastikan filter tidak ditempatkan di antara kantung karena 
dapat menyebabkan bercampurnya darah dengan antikoagulan yang tidak 
semestinya

* Ulurkan selang dan pastikan selang tidak terpilin agar jarum tidak 
memelintir saat darah terisap.

* Tutup penjepit ke arah kantung pengumpul
* Buka segel pada selubung jarum dengan gerakan memutar
* Bersihkan lokasi tusukan vena sesuai prosedur bank darah atau rumah 

sakit
* Tarik lurus selubung jarum dari jarum dan buang
* Periksa jarum secara visual (tanpa menyentuhnya!)
* Pegang poros jarum pada bagian paling belakang saat melakukan tusukan 

vena
* Gunakan perekat untuk merekatkan selang pada lengan untuk 

menstabilkan posisi jarum selama pengumpulan

Melakukan pengambilan sampel dengan kanula pemutus mengarah ke 
kantung pengumpul:
Bila menggunakan sistem Compoflex® atau Composelect® dengan kantung 
sampel, lakukan tusukan vena untuk mengalirkan darah ke kantung sampel.
Setelah kantung sampel terisi, tutup penjepit pada selang yang mengarah ke 
kantung sampel.Buka kanula pemutus pada saluran ekstraksi dan isi tabung 
sampel secepatnya untuk menghindari terjadinya pembekuan darah.Pegang 
kantung sampel pada posisi tegak lurus dengan Composampler™ mengarah 
ke bawah.Jangan meremas kantung sampel jika selang yang mengarah ke 
kantung belum dijepit!

Melakukan pengambilan sampel dengan kanula pemutus mengarah ke 
kantung sampel:
Bila menggunakan sistem Compoflex® atau Composelect® dengan kantung 
sampel, buka kanula pemutus yang mengarah ke kantung sampel untuk 
mengalirkan darah ke kantung sampel.Setelah kantung sampel terisi, tutup 
penjepit pada selang yang mengarah ke kantung sampel.Buka segera 
penjepit pada saluran ekstraksi.Isi tabung sampel secepatnya untuk 
menghindari terjadinya pembekuan darah.Pegang kantung sampel pada 
posisi tegak lurus dengan Composampler™ mengarah ke bawah.Jangan 
meremas kantung sampel saat selang yang mengarah ke kantung tidak 
dijepit!
* Pastikan darah yang terkumpul tercampur merata dengan larutan 

antikoagulan
* Kumpulkan darah dengan jumlah yang sesuai sebagaimana diindikasi pada 

label produk
* Setelah prosedur pengumpulan selesai, tutup penjepit ke arah kantung 

pengumpul
Bila menggunakan sistem Compoflex® atau Composelect® tanpa kantung 
sampel tetapi dilengkapi dengan adaptor tabung sampel Composampler™, 
buka kanula pemutus ke arah Composampler™ dan isi tabung sampel.
Selama prosedur pengambilan sampel darah yang pertama 
(Composampler™ dengan atau tanpa kantung sampel), CPD sebanyak 
maksimum 0,2 ml dari tabung akan masuk ke sampel darah.
Pencabutan jarum RT di akhir donor:
* Berikan sedikit tekanan pada lokasi tusuk menggunakan jari kelingking 

dan/atau jari manis
* Genggam bagian bawah poros jarum dengan ibu jari dan telunjuk sambil 

menekan ringan pada lokasi tusuk
* Genggam bagian ujung distal poros jarum dengan tangan lainnya
* Cabut jarum dengan menarik ujung distal sementara tangan yang lain tetap 

menekan ringan pada lokasi
* Singkirkan jarum yang telah dicabut dan buang secara aman
Pencabutan jarum konvensional dengan pelindung jarum di akhir donor:
* Cabut jarum keluar dari lengan pendonor
* Dorong pelindung jarum pada jarum untuk menutupnya
* Pisahkan jarum berpelindung dari sistem kantung lainnya dengan 

menyegel tabung yang berhubungan
* Buang jarum secara aman

2. Sentrifugasi dan pemisahan komponen
* Simpan unit pada waktu penyimpanan yang ditentukan dan sesuai dengan 

prosedur yang tervalidasi oleh bank darah atau rumah sakit Anda
* Pastikan kantung, kanula pemutus, filter, dan selang dikemas dengan 

benar untuk sentrifugasi
* Lakukan sentrifugasi pada unit darah sesuai dengan prosedur pengesahan 

internal.Sistem kantung darah standar, sistem in-line WB, sistem in-line 
RCC, atau sistem in-line RCC/Plasma harus divalidasi dan dievaluasi untuk 
masing-masing jenis sentrifuse.

* Periksa integritas sistem setelah setiap sentrifugasi.
* Pisahkan darah yang telah disentrifugasi sesuai dengan validasi internal

3. Filtrasi darah lengkap (khusus Composelect)
* Setelah waktu penyimpanan yang ditentukan dan sesuai dengan prosedur 

yang disahkan oleh bank darah atau rumah sakit Anda, campur unit darah 
secara merata.

* Waktu filtrasi darah lengkap dapat bervariasi tergantung opsi pemrosesan 
yang dipilih:darah lengkap disimpan di tempat dengan suhu kamar atau 
dalam lemari pendingin.Untuk memaksimalkan aliran darah serta kinerja 
leukodeplesi dan kualitas plasma, disarankan untuk menyimpan kantung 
darah pada suhu terkontrol 20 – 22 °C Selama jangka waktu 3-20 jam.

* Filter dapat digunakan dalam rentang suhu +4 °C hingga +28 °C 
(disarankan +12 °C hingga +26 °C)

* Gantungkan kantung utama pada rak filtrasi dan mulai filtrasi dengan 
membuka pemutus kantung

* Filter dengan gravitasi
* Untuk mencapai laju aliran maksimum, unit harus digantung hingga seluruh 

panjang.
Jika darah tidak dapat didinginkan di bawah suhu 25°C, disarankan untuk 
mengurangi total ketinggian filtrasi.
* Filter harus diposisikan secara vertikal di bawah kantung komponen darah 

dan tergantung tanpa terbelit pada ketinggian yang sesuai.Wadah berisi 
darah lengkap yang telah difiltrasi harus tetap di bawah ketinggian filter

(Khusus filter fleksibel):
* Jangan meremas filter fleksibel
* Lanjutkan proses filtrasi sampai sisi inlet filter terisi penuh dengan udara.

Mungkin diperlukan waktu beberapa menit sampai filter benar-benar 
terkuras.

(Khusus filter housing keras):
* Setelah proses filtrasi selesai, tutup penjepit di bawah filter jika pintasan 

merupakan bagian produk
* Remas kantung pengumpul yang berisi darah terfiltrasi untuk mendorong 

udara melewati katup pintas
* Buka penjepit di bawah filter dan tunggu sampai bagian depan filter kosong
* Segel selang di bawah filter dan buang filter serta kantung pengumpul 

utama
* Tabung di bawah filter dapat digunakan sebagai selang pengambilan 

sampel dan pencocokan silang
* Putar dan pisahkan darah lengkap (lihat nomor 2)

4. Filtrasi Sel Darah Merah Terintegrasi (khusus Composelect)
* Priming filter dengan larutan aditif harus dilakukan dengan cara yang 

terstandardisasi.Tindakan ini dapat dilakukan dengan menggunakan 
priming holder Fresenius Kabi bila menggunakan Compomat G5.

* Setelah melakukan pemisahan komponen darah dan priming filter RCC 
dengan larutan aditif, campur RCC secara menyeluruh sebelum memulai 
filtrasi

* Filter dapat digunakan dalam rentang suhu +4 °C hingga +28 °C 
(disarankan +12 °C hingga +26 °C)

* Gantung kantung RCC pada rak filtrasi dan gunakan panjang maksimum 
selang antara RCC dan kantung filtrasi

* Filter seluruh volume dengan gravitasi
* Setelah proses filtrasi selesai, tunggu setidaknya 5 menit hingga filter telah 

kosong
* Segel selang di antara filter dan kantung filtrasi di dekat filter.Buang 

filter dan kantung yang telah kosong.Selang ini diberi nomor dan dapat 
digunakan untuk pencocokan silang.

5. Filtrasi Plasma Terintegrasi (khusus Composelect)
* Filtrasi plasma dapat dilakukan oleh gravitasi pada rak filtrasi atau dengan 

tekanan pada pemisah darah
* Untuk filtrasi dengan gravitasi, gunakan panjang maksimum selang di 

antara kantung plasma dan kantung filtrasi
* Setelah proses filtrasi selesai, tunggu setidaknya 5 menit hingga filter telah 

kosong
* Keluarkan udara dari kantung plasma ke filter
* Segel selang di antara filter dan kantung filtrasi. Buang filter dan kantung 

yang telah kosong.

6. Petunjuk membuka port transfusi
* Desinfeksikan tangan Anda.
* Desinfeksikan tutup pelindung port.
* Lepaskan tutup pelindung dari port. Bagian dalam port tidak perlu 

didesinfeksi.
* Tahan port pada bagian luar di belakang strip antiselip.
* Masukkan spike plastik ke dalam port steril dengan satu gerakan memutar 

yang merata. Perhatian: jangan sentuh area masuk ke port atau bagian 
ujung spike.

7. Pembuangan sistem kantung darah
Pembuangan harus dilakukan sesuai dengan peraturan yang berlaku

UNTUK MENDAPATKAN PETUNJUK KHUSUS SERTA BANTUAN 
PELATIHAN DAN/ATAU PENGESAHAN, HUBUNGI MANAJER QA 
INTERNAL DAN SPESIALIS PRODUK FRESENIUS KABI SETEMPAT ANDA

Produsen Fresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Jerman
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Once the primary packaging has been opened, the system has to be used withing 10 days 
Na openen van de primaire verpakking, het systeem binnen 10 dagen gebruiken 
A utiliser dans les 10 jours après ouverture de l’emballage unitaire 
Nach dem Öffnen der Primärverpackung muss das System innerhalb von 10 Tagen verbraucht werden 
Dopo l’apertura della confezione primaria, il sistema deve essere usato entro 10 giorni 

 
 

Una vez abierto el embalaje primario, el sistema debe utilizarse en 10 dias 
 

 
Efter att det första ytteromslaget har öppnats måste systemet användas inom 10 dagar efter bruten ytterförpackning 

 
Após abertura da embalagem principal, o sistema tem de ser usado até 10 dias 

 
 

 
 

 
 

Når den primære pakningen har blitt åpnet, må systemet brukes innen 10 dager 
Setelah kemasan utama dibuka, sistem harus segera digunakan dalam kurun waktug 10 har
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Once the secondary packaging has been opened, the system has to be used within 60 days 
Na openen van de secundaire verpakking, het systeem binnen 60 dagen gebruiken 
À utiliser dans les 60 jours après ouverture de l’emballage secondaire 
Nach dem Öffnen der sekundären Umverpackung muss das System innerhalb von 60 Tagen verbraucht werden 
Dopo l’apertura della confezione secondaria, il sistema deve essere utilizzato entro 60 giorni 

 
 

Una vez abierto el embalaje secundario, el sistema debe utilizarse en 60 días 
 

 
Efter att det andra ytteromslaget har öppnats måste systemet användas inom 60 dagar 

 
Após abertura da embalagem segundo, o sistema tem ser utilizado dentro de 60 dias 
A másodlagos csomagolás felnyitása után a rendszert 60 napon belül fel kell használni 

 
 

 
 

 
Når den sekundære pakningen har blitt åpnet, må systemet brukes innen 60 dager 
kemasan tambahan dibuka, sistem harus segera digunakan dalam kurun waktu 60 hari
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Blood or blood component container 
Bloed- of bloedcomponenten zak 
Poche de recueil de sang 
Blutsammelbeutel 
Sacca sangue o emocomponenti 

 
 

Bolsa de la sangre 
Pojemnik na krew 
Vak pre plnú krv 
Blodpåsar 

 
Saco para sangue ou componentes sanguíneos 
Vér vagy véralkotórész tartálya 
Asins vai asins komponentu konteiners 

 
Spremnik krvi ili komponente krvi   

 
 

Beholder for blod eller blodkomponent 
Wadah darah atau komponen darah 
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Whole blood container 
Volbloedzak 
Poche de sang total 
Vollblutsammelbeutel 
Sacca raccolta sangue intero 

 
 

Bolsa de sangre entera 
 

Vak na plnú krv 
Helblodsbehållare 
Zásobník kompletní krve 
Saco para recolha de sangue total 
Teljes vér tartály 

 
 

Spremnik pune krvi 
 

 
Beholder for fullblod 
Wadah darah lengkap
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Red blood cell container 
Rode bloedcellenzak 
Poche de collecte globules rouges 
Erythrozytensammel-beutel 
Sacca raccolta globuli rossi 

 
 

Bolsa de glóbulos rojos 
Pojemnik na krwinki czerwone 

 
Erytrocytbehållare 

 
Saco para recolha de concentrado de eritrócitos 
Vörösvértest tartály 

 
 

Spremnik eritrocita 
 

 
Beholder for røde blodceller 
Wadah sel darah merah 
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Plasma container 
Plasma zak 
Poche de collecte plasma 
Plasmasammelbeutel 
Sacca raccolta plasma 

 
 

Bolsa de plasma 
Pojemnik na osocze 
Vak na plazmu 
Plasmabehållare 
Zásobník plazmy 
Saco para recolha de plasma 
Plazmatartály 
Plazmas konteiners 

 
Spremnik plazme 

 
 

Plasmacontainer 
Wadah plasma 
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Buffy coat container 
Buffy coat zak 
Poche de collecte buffy coat 
Buffycoatsammel-beutel 
Sacca raccolta buffy coat 

 
 

Bolsa Buffy coat 
 

Vak na buffy coat 
Buffy coat-behållare 
Zásobník navrstvených bílých krvinek 
Saco para recolha de buffy coat 
Buffy coat tartály 

 
 

 
 

 
Beholder for buffy coat 
Wadah lapisan buffy
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Platelets container 
Plaatjeszak 
Poche de collecte plaquettes 
Thrombozytensammel-beutel 
Sacca raccolta piastrine 

 
 

Bolsa de plaquetas 
 

Vak na trombocyty 
Trombocytbehållare 

 
Saco para recolha de plaquetas 
Trombocita tartály 

 
 

Spremnik trombocita 
 

 
Beholder for blodplater 
Wadah platelet 
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Processing container 
Transferzak 
Poche de séparation 
Transferbeutel 
Sacca di processo 

 
 

Bolsa de procesamiento 
Pojemnik do przetwarzania 
Vak na spracovanie 
Bearbetningsbehållare 
Pracovní zásobník 
Saco para processamento 
Feldolgozó tartály 

 
 

Spremnik za obradu 
 

 
Behandlingsbeholder 
Wadah pemrosesan

GB 
NL 
FR 
DE 
IT 
GR 
UA 
ES 
PL 
SK 
SE 
CZ 
PT 
HU 
LV 
TR 
HR 
BG 
RU 
NO 
IND 
CN 
JP

Whole blood 
Volbloed 
Sang total 
Vollblut 
Sangue intero 

 
 

Sangre entera 
 

Piná krv 
Helblod 
Plná krev 
Sangue total 
Teljes vér 
Pilnasinis 
Tam kan 
Puna krv 

 
 

Fullblod 
Darah lengkap 
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Red blood cell 
Rode bloedcelconcentraat 
Globules rouges 
Erythrozyten 
Globulli rossi concentrati 

 
 

Concentrado de hematies 
KKCz 
Erytrocyty 
Erytrocyter 

 
Concentrado de eritrócitos 
Vörösvérsejt koncentrátum 

 
Eritrosit 
Eritrocit 

 
 

Røde blodceller 
Sel darah mera 
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Plasma 
Plasma 
Plasma 
Plasma 
Plasma 

 
 

Plasma 
Osocze 
Plazma 
Plasma 
Plazma 
Plasma 
Plazma 
Plazma 
Plazma 
Plazma 

 
 

Plasma 
Plasma 
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Buffy coat 
Buffy coat 
Buffy coat 
Buffy coat 
Buffy coat 

 
 

Buffy coat 
 

Buffy coat 
Buffy coat 
Buffy coat 
Buffy coat 
Buffy coat 

 
Buffy coat 

 
 

 
Buffy coat 
Lapisan buffy
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Platelets concentrate 
Trombocyten 
Plaquettes 
Thrombozyten 
Piastrine 

 
 

Plaquetas 
KKP 
Trombocyty 
Trombocyter 

 
Concentrado de plaquetas 
Trombocita koncentrátum 

 
Trombosit 
Koncentrat trombocita 

 
 

Blodplatekonsentrat 
Konsentrat platelet 
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Processing 
Bewerking 
Séparation 
Transfer 
Processo 

 
 

Procesamiento 
Do przetwarzania 
Spracovanie 
Bearbetas 
Zpracování 
Processamento 
Feldolgozás 

 
 

Obrada 
 
 

Behandling 
Pemrosesan 
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Leukocyte filtration 
Leukocyten filtratie 
Filtration leucocytaire 
Leukozytenfiltration 
Filtrazione leucocitaria 

 
 

Filtración de leucocitos 
Filtracja leukocytów 
Filtrácia leukocytov 
Leukocytfi ltrering 

 
Filtração de leucócitos 

 
 

Lökosit filtrasyonu 
Filtracija leukocita 

 
 

Leukocyttfiltrering 
Filtrasi leukosit 
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Additive solution 
Bewaarvloeistof 
Solution additive 
Additivlösung 
Soluzione additiva 

 
 

Solución aditiva 
Roztwór do 
Prídavný roztok 
Tillsatslösning 
Aditivní roztok 
Solução aditiva 

 
 

Ek solüsyon 
Aditivna otopina 

 
 

Tilsetningsløsning 
Larutan aditif
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Anticoagulant solution 
Antistollings-vloeistof 
Solution anticoagulante 
Antikoagulanz-lösung 
Soluzione anticoagulante 

 
 

Solución anticoagulante 
Roztwór antykoagulantu 

 
Antikoagulerings- lösning 
Roztok antikoagulantu 
Solução anticoagulante 
Antikoaguláns oldat 

 
Antikoagülan solüsyon 
Otopina antikoagulansa 

 
 

Antikoagulantløsning 
Larutan antikoagulan
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Sampling site 
Monstername 
Site de prélèvement 
Probennahme 
Punto di campionamento 

 
 

Sitio de muestreo 
Miejsce pobrania 
Miesto odberu vzorky 
Provtagningsplats 

 
Local da recolha da amostra 
Mintavétel helye 

 
 

Mjesto za uzorkovanje 
 

 
Prøvetakingssted 
Lokasi pengambilan sampel 

STERILE EO
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Sterilized using irradiation 
Gamma gesteriliseerd 
Stérilisé par irradiation 
Sterilisiert durch Bestrahlung 
Sterilizzato mediante irradiazione 

 
 

Esterilización por irradiación 
Sterylizowane przez napromieniowanie 

 
Steriliserad med strålning 

 
Esterilizado por irradiação 
Besugárzással sterilizálva 

 
 

 
 

 
Sterilisert med stråling 
Disterilkan menggunakan penyinaran
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Sterilized using Ethylene Oxyde 
ETO gesteriliseerd 
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène 
Sterilisiert mit Ethylenoxid 
Sterilizzato con ossido di etilene 

 
 

Esterilización por oxido de etileno 
Sterylizowane tlenkiem etylenu 
Sterilizované etylénoxidom 
Steriliserad med etylenoxid 
Sterilizováno etylenoxidem 
Esterilizado com Óxido de Etileno 
Etilénoxiddal sterilizálva 

 
 

 
 
 

Sterilisert med etylenoksid 
Disterilkan menggunakan Etilena Oksida 
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Sterilized using steam or dry heat 
Stoom gesteriliseerd 
Stérilisé par vapeur ou air sec 
Sterilisiert mit Wasserdampf oder Hitze 
Sterilizzato a vapore o calore secco 

 
 

Esterilización por vaporización o calor seco 
 

Sterilizované parou alebo suchým teplom 
Steriliserad med ånga eller hetluft 
Sterilizováno parou nebo suchým teplem 
Esterilizado com vapor ou calor seco 

 
 

 
 
 
 

Sterilisert med damp eller tørr varme 
Disterilkan menggunakan pemanasan uap atau pemanasan kering
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Fluid path 
Vloeistofbaan 
Trajet des fluides 
Enthält Flüssigkeit 
Percorso liquidi 

 
 

Vía de los líquidos 
 

Dráha tekutiny 
Vätskebana 
Dráha tekutiny 
Percurso dos líquidos 
Folyadékút 

 
 

 
 

 
Væskebane 
Jalur cairan
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Non-pyrogenic 
Pyrogeen vrij 
Stérile et apyrogène 
Pyrogenfrei 
Non pirogeno 

 
 

Apirógeno 
 

Apyrogénne 
Styck/Enhet 
Apyrogenní 
Apirogénico 
Nem pirogén 

 
Apirojen 
Nezapaljivo 

 
 

Ikke-pyrogen 
Non-pirogenik 
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Pieces/unit 
Stuk/Eenheid 
Pieces/Unité 
Stück/Einheit 
Pezzi/Unità 

 
 

Piezas/Unidad 
 

Obsah v balení 
Styck/Enhet 

 
Peças/Unidade 
Darabszám/egység 

 
 

Komada/jedinica 
 

 
Antall/enhet 
Bagian/unit 
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Consult the instructions for use 
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing 
Consulter la notice d´utilisation 
Gebrauchsanwei sung beachten 
Leggere le istruzioni d’uso 

 
 

Consultar las instrucciones de uso 
 

 
Se bruksanvisningen 

 
Consultar as instruções de utilização 
Olvassa el a használati útmutatót 

 
 

Pogledajte upute za upotrebu 
 
 

Se bruksanvisningen 
Lihat petunjuk penggunaan 

Upute za uporabu sustava Compoflex® i Composelect®

Indikacije
® i redni sustavi Composelect® namijenjeni 

su prikupljanju, obradi, filtriranju i pohranjivanju komponenata krvi.

jednokratno i za jednog darivatelja/primatelja

Informacije o sigurnosti

primatelji preduvjete za doniranje ili primanje krvi ili krvnih komponenata.

“Smjernica za pripremu, upotrebu i osiguranje kvalitete komponenata krvi”.

Upozorenja
Ponovna upotreba jednokratnih sistema stvara potencijalni rizik kontaminacije 

Potencijalne nuspojave
Nepoznato

* Nemojte pritiskati ni presavijati filtre.

prikupljanja krvi

Mjere prije prikupljanja
Pogledajte na vanjskom pakiranju prije otvaranja:

Proizvod nemojte otvarati niti upotrebljavati ako neka od gore navedenih 

Dok otvarate vanjsko pakiranje pazite da ne savijete iglu za uzimanje krvi te 

za cjelovitost sustava
* Izgled i prozirnost otopina;
* Iskrivljenja ili udubljenja na cijevima;

Proizvod nemojte upotrebljavati ako neka od gore navedenih stavki nije 

Upute za upotrebu
1. Prikupljanje

* Pri uporabi rednog sustava Composelect®

* Dezinficirajte mjesto venepunkcije u skladu s postupkom transfuzijskog 
centra ili bolnice.

* Pogledom provjerite iglu (bez doticanja!)
* Prilikom venepunkcije uhvatite spojnicu na donjem kraju igle.

prikupljanja

uzorka:
Kada koristite sustav Compoflex® ili Composelect®

uzoraka:
Kad sustav CompoFlow® Flexible ili CompoFlow®

proizvoda

Kad sustav Compoflex® ili Composelect®

epruvete za uzimanje uzorka.

* Malim i/ili domalim prstom lagano pritisnite mjesto uboda

mjesto uboda
* Drugom rukom uhvatite distalni kraj spojnice igle

mjesto uboda

* Izvucite iglu iz ruke darivatelja

epruvete

2. Centrifugiranje i razdvajanje komponenti

krvlju

centrifugiranje

koncentrata eritrocita (RCC) ili redni sustavi RCC/plazme moraju se 
potvrditi i procijeniti za svaku vrstu centrifuge.

* Provjerite cjelovitost sustava nakon svakog centrifugiranja.
* Razdvojte centrifugiranu krv na temelju internih procjena

3. Filtriranje pune krvi (samo kod sustava Composelect)

krvlju

na kontroliranoj temperaturi od 20 – 22 °C tijekom 3 – 20 sati.

°C do +26 °C)

* Da biste postigli maksimalni protok, pustite da se komplet objesi do kraja.

smanjivanje ukupne visine filtracije.

krvi mora ostati ispod razine filtra
(Samo za fleksibilni filtar):
* Nemojte pritiskati fleksibilni filtar

premosnica dio proizvoda

zrak kroz premosni ventil

prikupljanje

usporedbu
* Centrifugirajte i razdvojte punu krv (pogledajte broj 2)

4. Integrirano filtriranje eritrocita (samo kod sustava Composelect)

koristi Compomat G5.
* Nakon razdvajanja krvnih komponenti i punjenja RCC filtra aditivnom 

od +12 °C do +26 °C)

* Gravitacijski filtrirajte ukupni volumen

prednji dio filtra

usporedbu.

5. Integrirano filtriranje plazme (samo kod sustava Composelect)

tlakom kod separatora krvi

prednji dio filtra

* Dezinficirajte ruke.

Sustav je potrebno zbrinuti u skladu mjerodavnim propisima.

(PROVJERAMA), OBRATITE SE VAŠEM VODITELJU SUSTAVA ZA 

FRESENIUS KABI
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