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ClearPlasma Device - Instructions for Use

1. Device Description

1.1.

1.2.
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ClearPlasma is a single-use sterile plasma adsorber intended for removal of Plasminogen from
donor’s plasma.

The body of the adsorber is a plastic housing with three principal compartments — inlet, resin
compartment (Body) and outlet. The compartments are divided by two membranes, which define
the resin compartment’s limits (refer to Figure 1).

ClearPlasma is equipped with two connecting lines. These connecting lines are connected to
ClearPlasma device by means of ISO 80369-7 Luer connectors. The distal ends of the connecting
lines are also equipped with ISO 80369-7 Luer connectors and caps, in order to allow connection
with standard commercially available sterile bloodlines/infusion set/system and prevent tube
contamination (refer to Figure 2).

Figure 1. ClearPlasma device: Figure 2. ClearPlasma device and its components

(1) Body, (2) Endcaps, (3) Membrane - as provided to the user:
(1) Inlet Cap, (2) Body, (3) Outlet Cap, (4) Inlet
Connecting Line, (5) Outlet Connecting Line,
(6) Silicone Plug

ClearPlasma housing has an embossed arrow and the corresponding marking “THIS SIDE DOWN”
that indicate the correct connection orientation in respect to the patient’s vein access (in case of
bedside use) or collecting plasma bag (in case of Blood bank use) - refer to Figure 3. The device
name and the company name are also impressed on the device housing (refer to Figure 4). When
ClearPlasma device is connected in the correct orientation, the inscriptions are red normally and not
upside down.
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Figure 3: Flow direction marked on PlasFree Figure 4: Company name and Device
device: name
(1) Inlet, (2) Outlet, (3) Flow direction

arrow, (4) “THIS SIDE DOWN” marking,
(5) Silicone Plug

1.3.  ClearPlasma medical device does not contain medicinal products, is not produced using animal
tissues, does not incorporate either human blood or plasma derivatives and is not manufactured
utilizing either non-viable tissues or cells of human origin nor their derivatives.

1.4.  ClearPlasma is supplied sterile (gamma radiation sterilization) and pre-filled with agarose beads
(the resin) and saline solution (refer to §15 for details on device materials).

1.5. Device accessories.

1.5.1. Upper-side bloodline.

a. For bedside use:

Sterile commercially available bloodline / infusion set / system equipped with flow
regulator or drip chamber or roller clamp, spike connector and ISO 80369-7 Luer
connector.

b. For blood bank use:

Sterile commercially available bloodline / infusion set / system equipped with flow
regulator or drip chamber or roller clamp and either a spike connector and ISO
80369-7 Luer connector or two ISO 80369-7 Luer connectors.

1.5.2. Lower-side bloodline.

a. For bedside use:

Sterile commercially available bloodline / infusion set / system equipped with flow
regulator or drip chamber or roller clamp and two ISO 80369-7 Luer connectors.

b. For blood bank use:
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o Sterile commercially available bloodline / infusion set / system equipped with
flow regulator or drip chamber or roller clamp and two ISO 80369-7 Luer
connectors.

o Sterile commercially available collection bag either equipped with ISO 80369-7
Luer connector or intended for connection using a dedicated Sterile Connecting
Device.

1.5.3. The above-mentioned device accessories are not part of ClearPlasma device and are not
supplied with ClearPlasma.

2. Intended Use

ClearPlasma is intended for removal of plasminogen from donor’s plasma.

3. Intended Users
ClearPlasma device is intended for professional use only. ClearPlasma should only be used by medical
personnel who have been properly trained with infusion systems.
4. Use environments
ClearPlasma is intended to be used:
- in blood banks, when used connected to a collecting plasma bag, and

- in healthcare settings, when used connected to a patient’s vein access in a bedside configuration.

5. Indications

5.1. ClearPlasma is indicated only for treating plasma and not for other blood components.
5.2.  ClearPlasma is indicated for treating of blood loss.
5.3. ClearPlasma is intended to be used on patients of 18 years old and older.

6. Contraindications
Do not use ClearPlasma if any of the following occur:
6.1. Risk of blood clotting.
6.2.  Fluid accumulation in the brain.
6.3.  Retinal thrombosis.
6.4.  Experiencing a heart attack.
6.5.  Maternity or breastfeeding - safety has not been established.
6.6.  Patient is younger than 18 years (safety has not been established).
6.7.  Patient with history of allergies to any of the device materials (refer to §15).

7. Warnings

7.1 Do not use ClearPlasma if it appears to be damaged.
7.2. Do not use ClearPlasma if the resin compartment is not completely filled (refer to Figure 5).
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Correct - the resin compartment (Body) is Incorrect - the resin compartment (Body) is not
completely filled with non-transparent solution completely filled with non-transparent solution

Figure 5

7.3. Do not use ClearPlasma if agarose beads appear to be free-floating within the endcaps (refer to
Figure 6 and Figure 7).

Correct:

(1) The resin compartment (Body) is completely filled with non-transparent solution;
(2) Clear liquid may appear inside the Inlet/Outlet Cap;
(3) Clear liquid may appear in the Inlet/Outlet Connecting Line;
(4) Silicone Plug is fixed in place and not damaged.

Figure 6
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Incorrect:

(1) The resin compartment (Body) is not completely filled with non-transparent solution; or
(2) Non-transparent solution appears inside the Inlet/Outlet Cap; or
(3) Non-transparent solution containing resin beads appears in the Inlet/Outlet Connecting Line;

Figure 7

Do not use ClearPlasma if the Silicone Plug is removed or damaged.

ClearPlasma is a single use device. Reuse of ClearPlasma may result in secondary infection, device
clotting and/or a biohazardous situation. Multiple use of ClearPlasma is strictly prohibited.

Do not use the device if package is damaged or opened.
Keep away from direct sunlight or heat.

Use ClearPlasma device only with standard commercially available sterile bloodlines/infusion
set/system equipped with Luer connectors compliant with ISO 80369-7.

8. Precautions

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.
8.5.

8.6.
8.7.

ClearPlasma device is supplied sterile inside a protective pouch. Carefully remove ClearPlasma
from the pouch and examine for visible defects or damage.

Silicone Plug is tightly fixed on the device and is intended for device sealing. Removing the plug
is prohibited. Take care not to remove or damage the Silicone Plug during device usage.

During the treatment, the infusion system should be monitored continuously for plasma leaks. In
the event of a plasma leak during the treatment, the healthcare provider should respond according
to the facility’s established protocols.

Check device integrity to avoid resin leakage into the plasma flow.

Avoid the entry of air into ClearPlasma. Air entering the infusion system during treatment can result
in serious patient injury or death. Check the integrity of all bloodlines and connections prior to the
initiation of the treatment and periodically during the treatment as part of the clinical practice.

ClearPlasma should only be used as directed by a physician and according to the IFU.

The pressure in the Upper-side bloodline should be monitored according to acceptable clinical
practice to avoid abnormal pressure.

9. Side Effects

Allergic Reactions:

Some patients may develop allergic reactions to plasma received during a transfusion, even when the plasma
of the compatible blood type is used. In such cases, symptoms may include rash and fever. In any event of
allergic reaction, a physician should be consulted.
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10. Limitations

10.1.

10.2.

ClearPlasma device should be stored within the temperature range of 2°C to 8°C and used within
the temperature range of 2°C to 30°C.

Storing condition of Plasminogen Depleted Plasma (PDP) generated by ClearPlasma

10.2.1. If the Plasminogen Depleted Plasma (PDP) was generated directly from fresh donor
plasma, the PDP can be frozen and stored for up to 2 years before use at a temperature of
-25°C or lower and according to the standard blood-bank protocol of the local competent
authority.

10.2.2. If the Plasminogen Depleted Plasma (PDP) was generated from thawed plasma, the PDP
can be stored before use for not more than 5 days at 2°C to 8°C and according to the
standard blood-bank protocol of the local competent authority.

11. Foreseeable risks

11.1.

11.2.

11.3.
11.4.

11.5.

11.6.
11.7.

11.8.

11.9.

11.10.

11.11.

Use of ClearPlasma device that has leaked (resin compartment is not completely filled with resin)
may result in reduced device efficacy and patient infection.

Removing or damaging the Silicone Plug may result in reduced device efficacy and patient
infection.

Incorrect direction of device connection prevents normal ClearPlasma operation.

Non-sterile connections: user does not connect properly the bloodline tubes to ClearPlasma device
enabling bacteria and/or virus penetration into the blood lines and, possibly, patient infection.

Plasma leakage during filtration: user does not connect properly the bloodline tubes to ClearPlasma
device, reducing the efficacy of ClearPlasma treatment and may cause patient infection.

Improper device handling: user damages the device while opening the packaging.

Reuse or re-sterilization of the device: user re-uses or re-processes the device possibly causing
patient injury.

Use of inappropriate flow regulators/tubes or damaged tubes: improper plasma flow causing
reduced device efficacy.

Use of inappropriate bloodlines/infusion set/system not complying with device requirements: the
device cannot be properly connected resulting in ineffective treatment.

Misconnection to IV line: the device cannot be connected properly resulting in plasma leakage
during filtration and ineffective treatment.

Improper use of ClearPlasma: user attempts to use the device when the filtration time for 250 mL
plasma bag is less than 30 min (causing reduction of ClearPlasma efficiency to absorb plasminogen)
or more than 60 min (causing low transfusion rate delaying plasma effect in bleeding patients).

12. Instructions for use

12.1.

12.2.
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ClearPlasma device should be placed at room temperature for about 20 min before use (refer to §10
for details).

Device Setting.

12.2.1. Carefully remove ClearPlasma from the pouch and examine for defects or damage.
Replace ClearPlasma device if defective or damaged. Verify that the Upper-side and the
Lower-side bloodlines are suitable for use with ClearPlasma and are not defective or
damaged. Replace defective or damaged accessories.

12.2.2.  Hang the plasma bag on an IV pole or a hanging hook.

QD-06-002 (Rev.13, 19-Jan-2026, DCCR-031-2025)
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12.2.3.

12.2.4.

12.2.5.

12.2.6.

12.2.7.

12.2.8.

12.2.9.
12.2.10.

12.2.11.
12.2.12.

ClearPlasma Device - Instructions for Use

Make sure that the clamp available on the Upper-side bloodline is closed and connect the
Upper-side bloodline to the plasma bag as detailed below:

a. For bedside use - by means of a spike connector.

b. For blood-bank use - by means of a spike connector or an ISO 80369-7 Luer
connector or a dedicated Sterile Connecting Device.

Connect the ISO 80369-7 Luer connector of the Upper-side bloodline to the mating Luer
connector of the inlet connecting line of ClearPlasma, taking care of proper device
orientation (refer to § 1.1).

Make sure that the clamp available on the Lower-side bloodline is closed and connect the
ISO 80369-7 Luer connector of the outlet connecting line of ClearPlasma to a mating Luer
connector of Lower-side bloodline.

Set the flow regulator available on the Upper-side bloodline for an appropriate flow rate,
so that the filtration time for 250 ml plasma bag is not less than 30 min and not more than
60 min.

Open all available clamps and perform priming by allowing the plasma flow through the
device and drizzle outside the Lower-side bloodline into an appropriate container for few
seconds, as per regular procedures in the hospital / blood bank setting, avoiding
user/patient/device contamination. Ensure that all air has been removed from the
bloodlines.

Once the priming is completed, close the clamp available on the Lower-side bloodline.
Check all bloodlines’ connections for absence of fluid leak or air entrance.

Connect the ISO 80369-7 Luer connector of the Lower-side bloodline as detailed below:
a. For bedside use - to a mating Luer connector of the patient vein-access.

b. For blood-bank use - to a plasma collecting bag by means or an ISO 80369-7 Luer
connector or a dedicated Sterile Connecting Device.

Open the clamp available in the Lower-side bloodline and proceed with plasma filtration.

When the filtration process is completed, follow the instructions for use of the Lower-side
bloodline for disconnecting from patient vein access or plasma collection bag. Do not
disconnect ClearPlasma from any bloodline. Discard ClearPlasma together with the
connected bloodlines in an appropriate biohazard waste receptacle and according to
current regulations.

13. Instructions for use during treatment

13.1.

13.2.

13.3.

Check that the arrow embossed on ClearPlasma housing is pointing toward the floor during the
entire filtration procedure.

Visually inspect ClearPlasma device for any signs of clotting or plasma leaks from the circuit.
Report the occurrence of clotting or plasma leaks to the responsible medical professional.

Periodically monitor the infusion system for evidence of obstruction, security of fittings, and air
presence within the circuit.

14. Performance Characteristics

14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
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The plasma flow occurs by gravity feed only.

Plasma filtering capacity volume: up to 250 mL.

Priming volume: 8-15 mL

Storage fluid: Saline solution.
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14.5. Sterilization method: Gamma Radiation.

14.6.  Acceptable plasma filtration time for 250 mL plasma bag: not less than 30 min and not more than
60 min.

14.7. Final device can sustain pressure resistance according to ISO 8637-2:2024 and ISO 8637-3:2024.

15. Device Materials: Tranexamic Acid (TXA), Agarose beads, Polycarbonate, Hydrophilic
Polyethersulfone (PES), Polyvinyl Chloride (PVC), Silicone, Methacrylate Acrylonitrile Butadiene
Styrene (MABS) and Sodium Chloride 0.9% W/V.

16. Serious incident reporting

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the PlasFree
responsible person and to the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

17. Authorized Representative in the European community/European Union

MedNet EU-REP IIb GmbH
Borkstrasse 10
48163 Miinster, Germany

18. Legal Manufacturer

Manufacturer: PlasFree Ltd

Reg. Number: 515684009

Wadi El Haj 13, Nazareth, Israel

ZIP 17111; P.O. box 1252

Tel: +972-4-609-8615 Fax: +972-4-656-4129

Email: info@plas-free.com

19. List of symbols on the ClearPlasma labeling

# Symbol Description
19.1. M D Medical device
19.2. R E F Catalogue number

19.3. LOT Batch code

19.4. S N Serial number
19.5. Country of manufacture (Note: with a date of manufacture)
Page 9 of 55
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# Symbol Description
19.6. g Use-by date
19.7. @ Do not re-use
19.8. % Non-pyrogenic
19.9. STERILE| R Sterilized using irradiation (Note: By Gamma radiation)
[ —
| )
19.10 _!-_ Consult instructions for use or consult electronic instructions for use.
Y https://www.plas- IFU will be published on manufacturer’s website after CE mark granting.
free.com/information-
for-physicians
8°C
19.11. /ﬂf Temperature limitation
2°C
19.12. G Gravity (For Cardboard box label)
19.13. | Max TMP: 2.0 PSI | Maximum allowable Transmembrane Pressure: 2.0 PSI (For Tyvek Label)
Manufacturer: PlasFree Ltd.
19.14 Company# 515684009
o “ Wadi El Haj 13, Nazareth, Israel. ZIP 17111; P.O. box 1252
Ph: +972-46098615, Fax: +972-46564129, Email: info@plas-free.com
1915 E U R E P Authorized representative in the European community/European Union:
T MedNet, EU-REP IIb GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germany
[
19.16. j:\lt Keep away from sunlight and heat
19.17. T Keep package dry and keep away from rain
1918 Do not use if package is damaged (or opened) and consult instructions for
o use
19.19. -'\O:‘- Single sterile barrier system with protective packaging outside
19.20. Qty =1 Product quantity: one unit (For Tyvek Label and Single Kit Carton Label)
1921 uDI Unique Device Identifier (UDI) is made up of a Device Identifier (DI) and
o a Production Identifier (PI).
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# Symbol Description
19.22. C € CE marking
2797
19.23. Intended use Sterile adsorber for removal of Plasminogen from plasma units
19.24. Qty =1 6 Product quantity: 16 units (For Cardboard box label)

Importer in the European community/European Union

19.25.
(For Cardboard box label)

19.26 /0“ Distributor in the European community/European Union
o m (For Cardboard box label)

19.27. This Way up (For Cardboard box label)
19.28. I Fragile, Handle with care (For Cardboard box label)
This container
19.29. contains plasma “This container contains plasma filter” warning (For Cardboard box label)
filters
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1. Popis zdravotnického prostiedku

1.1.

1.2.
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ClearPlasma je sterilni prostfedek pro absorpci plazmy na jedno pouZziti, které je ur¢eno k odstranéni
plazminogenu z plazmy darce

Télo absorp¢niho prostfedku je plastova konstrukce se tiemi hlavnimi prvky — vstupem,
pryskyticovou komorou (télem) a vystupem. Komory jsou rozdéleny dvéma membranami, které
stanovuji hranice pryskyficové komory (viz Obrazek 1).

Zdravotnicky prostiedek ClearPlasma je vybaven dvéma spojovacimi hadickami. Tyto spojovaci
hadi¢ky jsou pfipojeny ke zdravotnickému prostiedku ClearPlasma spojkami luer odpovidajicimi
normé& ISO 80369-7. Distalni konce spojovacich hadic¢ek jsou také vybaveny spojkami luer
odpovidajicimi norme ISO 80369-7 a krytkami, aby se umoznilo spojeni se standardnimi komer¢né
dostupnymi sterilnimi krevnimi hadi¢kami / infuznimi sadami / systémy a k zabranéni kontaminace
hadicek (viz Obrazek 2).

Obrazek 5. Zdravotnicky prostiedek Obrazek 6. Zdravotnicky prostiedek ClearPlasma
ClearPlasma: a jeho soucasti — jak jsou dodavany uzivateli:
(1) télo, (2) koncové krytky, (3) (1) krytka vstupu, (2) télo, (3) krytka vystupu,
membrana (4) vstupni spojovaci hadicka, (5) vystupni

spojovaci hadicka,
(6) silikonova zatka

Kryt zdravotnického prostfedku ClearPlasma obsahuje vyrytou Sipku a odpovidajici oznaceni
,,THIS SIDE DOWN¢ [,,TOUTO STRANOU DOLU*], které ukazuji spravnou orientaci piipojeni
s ohledem na Zilni pfistup pacienta (v pfipad¢ pouZiti u lizka) nebo vaku pro sbér plazmy (v pfipad¢
pouziti v krevni bance) — viz Obrazek 3. Na krytu zdravotnického prostiedku je také vylisovan
nazev zafizeni a nazev spole¢nosti (viz Obrazek 4). KdyZ je zdravotnicky prostiedek ClearPlasma
pripojen ve spravné orientaci, napisy lze precist normalng, nikoliv obraceng.

QD-06-002 (Rev. 13, 19-Led-2026, DCCR-031-2025)
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Obrazek 7: Smér toku vyznaceny na Obrazek 4: Nazev spolecnosti a nazev
zdravotnickém zafizeni ClearPlasma: zdravotnického prostiedku
(1) vstup, (2) vystup, (3) Sipka sméru toku,
(4) oznaceni ,,THIS SIDE DOWN*
[,TOUTO STRANOU DOLU“], (5)
silikonova zatka

1.3, Zdravotnicky prostiedek ClearPlasma neobsahuje 1écivé pfipravky, nevyrabi se s pouZzitim
zvitecich tkani, neobsahuje lidskou krev ani derivaty plazmy a nevyrabi se s pouzitim avitalnich
tkani nebo buné¢k lidského ptivodu, ani jejich derivati.

1.4.  Zdravotnicky prostfedek ClearPlasma se dodava sterilni (sterilizace pomoci gama zafeni) a
predplnény agardézovymi perlickami (pryskyfice) a fyziologickym roztokem (detaily o materialech
prostiedku naleznete v bod¢15).

1.5. PiisluSenstvi ke zdravotnickému prostiedku

1.5.1. Horni krevni hadi¢ka

a. Pro pouziti u lizka:

Sterilni komer¢né dostupnd krevni hadicka / infuzni sada/systém vybavené
regulatorem pritoku nebo odkapavaci komorou nebo valeckovou svorkou, hrotovym
konektorem a spojkou luer odpovidajici normé ISO 80369-7.

b. Pro pouziti v krevni bance:

Sterilni komer¢né dostupnd krevni hadicka / infuzni sada/systém vybavené
regulatorem prutoku nebo odkapavaci komorou nebo valeCkovou svorkou a bud’to
hrotovym konektorem a spojkou luer ISO 80369-7, nebo dvéma spojkami luer
odpovidajicimi normé ISO 80369-7.

1.5.2. Dolni krevni hadi¢ka

a. Pro pouziti u lizka:
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Sterilni komer¢né dostupnd krevni hadicka / infuzni sada/systém vybavené
regulatorem prutoku nebo odkapavaci komorou nebo valeCkovou svorkou a dvéma
spojkami luer odpovidajicimi normé ISO 80369-7.

b. Pro pouziti v krevni bance:

o Sterilni komer¢né dostupna krevni hadicka / infuzni sada/systém vybavené
regulatorem priutoku nebo odkapavaci komorou nebo valeckovou svorkou a
dvéma spojkami luer odpovidajicimi normé ISO 80369-7.

o Sterilni komeréné dostupny sbérny vak vybaveny bud’ spojkou luer odpovidajici
norm¢ ISO 80369-7, nebo urCeny pro pfipojeni pomoci sterilniho spojovaciho
zafizeni ur¢eného pro tento ucel.

1.5.3. Vvse uvedené prisluSenstvi ke zdravotnickému prostiedku neni soucdasti zdravotnického
prostfedku ClearPlasma a se zdravotnickym prostiedkem ClearPlasma se nedodava.

Urcené pouziti
Zdravotnicky prostfedek ClearPlasma je urcen k odstranéni plazminogenu z plazmy darce.

Zamysleni uZivatelé

Zdravotnicky prostiedek ClearPlasma je urcen pouze k profesionalnimu pouziti. Zdravotnicky prostiedek
ClearPlasma muze pouzivat pouze zdravotnicky persondl, ktery byl fadné proskolen v pouzivani infuznich
systémd.

Prostiedi pouziti

Zdravotnicky prostfedek ClearPlasma je urcen k pouziti v nasledujicim prostredi:

- v krevnich bankéch, kde se pouzivaji ptipojené k vaku pro sbér plazmy, a

- v klinickém prostiedi, kdy se pouziva ptipojeny k Zilnimu ptistupu pacienta v konfiguraci u ltizka.

Indikace

5.1 Zdravotnicky prostiedek ClearPlasma je urCen pouze k upravé krevni plazmy, a nikoliv pro jiné
slozky krve.

5.2.  Zdravotnicky prostiedek ClearPlasma je urCen k pouziti pii ztrat¢ krve.

5.3.  Zdravotnicky prostiedek ClearPlasma je urcen k pouziti u pacientti od 18 let.

Kontraindikace

Zdravotnicky prostfedek ClearPlasma nepouzivejte v nasledujicich ptipadech:

6.1.  Riziko vzniku krevni srazeniny.
6.2.  Akumulace tekutin v mozku.
6.3.  Retindlni trombodza.

6.4.  Infarkt myokardu.

6.5.  Téhotenstvi nebo kojeni — nebyla stanovena bezpecnost.

6.6. Pacienti mladsi nez 18 let (nebyla stanovena bezpecnost).

6.7.  Pacienti, ktefi maji v anamnéze alergie na jakékoliv materidly zdravotnického prostfedku (viz bod
15).
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7. Varovani

7.1.  Nepouzivejte zdravotnicky prostfedek ClearPlasma, pokud se zda byt poskozeny.

7.2.  Nepouzivejte zdravotnicky prostfedek ClearPlasma, pokud neni komora s pryskyfici zcela zaplnéna
(viz Obrazek 5).

|
i

Spravné - komora s pryskyfici (t€lo) je zcela Nepravné - komora s pryskyfici (t€lo) neni zcela
zaplnéna nepruhlednym roztokem zaplnéna nepruhlednym roztokem

Obrazek 5

7.3.  Nepouzivejte zdravotnicky prostiedek ClearPlasma, pokud se zd4, Ze se agar6zové perlicky volné
vznaseji mezi koncovymi zatkami (viz Obrazek 6 a Obrazek 7).

Spravné:

(1) Komora s pryskyfici (t€lo) je zcela zaplnéna nepriihlednym roztokem,
(2) uvnitt vstupni/vystupni krytky se miize objevit ¢ira tekutina,
(3) cira tekutina se muze objevit také uvnitf vstupni/vystupni spojovaci hadicky,
(4) silikonova zatka je pevné na svém mist¢ a neni poskozena.
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QD-06-002 (Rev. 13, 19-Led-2026, DCCR-031-2025)



‘@

N
PlasFree Zdravotnicky prostfedek ClearPlasma —
Navod k pouziti
Obrazek 6

7.4.

7.5.

7.6.
7.7.
7.8.

Nepravné:

(1) Komora s pryskyfici (t€lo) neni zcela zaplnéna neprithlednym roztokem nebo
(2) nepruhledny roztok se objevi uvniti vstupni/vystupni krytky se objevi nebo
(3) nepruhledny roztok obsahujici pryskyficové perlicky se objevi uvniti vstupni/vystupni
spojovaci hadicky.

Obrazek 7

Zdravotnicky prostiedek ClearPlasma nepouzivejte, pokud je silikonova zatka oteviena nebo
poskozena.

ClearPlasma je zdravotnicky prostfedek na jedno pouziti. Opakované pouziti zdravotnického
prosttedku ClearPlasma mize vést ksekundarni infekci, vytvofeni krevni srazeniny
ve zdravotnickém prostiedku nebo k situaci biologického rizika. Pouziti zdravotnického prostiedku
ClearPlasma vicekrat je ptisné zakazano.

Zdravotnicky prostfedek nepouzivejte v piipadé, ze je poskozen nebo otevien obal.
Chrarite pred pfimym slune¢nim zafenim a teplem

Zdravotnicky prostiedek ClearPlasma pouzivejte vyhradné se standardnimi komeréné dostupnymi
sterilnimi  krevnimi hadickami / infuznimi sadami/systémy vybavenymi spojkami luer
odpovidajicimi normé ISO 80369-7.

8. Bezpecnostni opatieni

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.
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Zdravotnicky prosttfedek ClearPlasma se dodava sterilni uvnitf ochranného vaku. Opatrmé vytahnéte
zdravotnicky prostfedek ClearPlasma z vaku a zkontrolujte, zda neobsahuje viditelné zavady nebo
neni poskozen.

Silikonova zatka je tésn¢ upevnéna na zdravotnickém prostfedku a je urCena k utésnéni
zdravotnického prostiedku. Odstranovani zatky je zakazano. Dbejte na to, abyste béhem pouziti
zdravotnického prostiedku silikonovou zatku neodstranili ani neposkodili.

Béhem 1écby je tieba neustale sledovat infuzni systém, zda nedochazi k uniku plazmy. V ptipadé
uniku plazmy béhem léCebného zakroku by mél poskytovatel zdravotni péce reagovat podle
zavedenych protokoli zdravotnického zatizeni.

Zkontrolujte neporusenost zdravotnického prostiedku, abyste pfedesli uniku pryskytice do toku
plazmy.

Zabrante vstupu vzduchu do zdravotnického prostiedku ClearPlasma. Vzduch, ktery b&hem
1é¢ebného zakroku vnikne do infuzniho systému, mtiZze zptsobit zavaznou ujmu na zdravi nebo
umrti pacienta. Nez zacnete provadet zakrok a poté pravidelné béhem lécebného zakroku jakozto

QD-06-002 (Rev. 13, 19-Led-2026, DCCR-031-2025)
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soucast klinické praxe kontrolujte, zda jsou vSechny hadicky a spojky, pfes které proudi krev,
neporuSeny.

Zdravotnicky prostiedek ClearPlasma lze pouzit pouze podle pokynt lékafe a podle navodu
k pouziti.

V souladu se spravnou klinickou praxi je tfeba sledovat tlak v horni krevni hadic¢ce, aby se zabranilo
abnormalnimu tlaku.

9. Nezadouci u¢inky

Alergické reakce:

U nékterych pacientli se mohou vyskytnout alergické reakce na plazmu ziskanou béhem transfuze, a to i

presto,

ze se pouzije plazma kompatibilni krevni skupiny. V takovém piipadé se mohou vyskytnout

priznaky jako vyrazka a horecka. V pripad¢ jakékoliv alergické reakce je tieba poradit se s 1ékafem.

10. Omezeni

10.1.

10.2.

Zdravotnicky prosttedek ClearPlasma je tieba uchovavat pii teploté 2 az 8 °C a pouzivat pfti teploté
2 az 30 °C.

Uchovavani plazmy zbavené plazminogenu (PDP) ziskané pomoci zdravotnického prostiedku
ClearPlasma

10.2.1. Pokud byla plazma zbavena plazminogenu (PDP) ziskana pfimo z Cerstvé plazmy darce,
1ze PDP zmrazit a pied pouzitim uchovavat po dobu 2 let, a to pfi teploté -25 °C nebo
nizsi, a podle standardniho protokolu pro krevni banky mistniho kompetentniho organu.

10.2.2.  Pokud byla plazma zbavena plazminogenu (PDP) ziskana z rozmrazené plazmy, Ize PDP
pted pouzitim ulozit po dobu maximalné¢ 5 dni, a to pii teplot¢ 2 az 8 °C a podle
standardniho protokolu pro krevni banky mistniho kompetentniho organu.

11. Pfedvidatelna rizika

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

11.8.
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Pouziti zdravotnického prostfedku ClearPlasma, u kterého doslo k iniku plazmy (komora
s pryskyfici neni zcela vyplnéna pryskyfici), snizi uc¢innost zdravotnického prostredku.

Odstranéni nebo poskozeni silikonové zatky mize vést ke snizené ucinnosti zdravotnického
prostiedku a infekci pacienta.

Nespravny smér ptipojeni zdravotnického prostiedku brani normalnimu provozu zdravotnického
prostiedku ClearPlasma.

Nesterilni pfipojeni: uZzivatel nepfipoji fadné krevni hadicky ke zdravotnickému prostiedku
ClearPlasma, coz umozni bakteriim nebo viriim vstup do krevnich hadi¢ek, a to mtize vést k infekci
pacienta.

Unik plazmy b&hem filtrace: uzivatel nepfipoji fadné krevni hadi¢ky ke zdravotnickému prostiedku
ClearPlasma, coz snizi G€innost 1écby zdravotnickym prostfedkem ClearPlasma a muize to vést
k infekci pacienta.

Nespravné zachazeni se zdravotnickym prostfedkem: uzivatel poSkodi zdravotnicky prostiedek
béhem otevirani obalu.

Opakované pouziti nebo resterilizace zdravotnického prostfedku: uzivatel opakované pouZzije nebo
opakovang upravi zdravotnicky prostifedek, coz mlize vést k ijme na zdravi pacienta.

Pouziti nevhodnych regulatorii toku / hadicek nebo poskozenych hadicek: nespravny tok plazmy
zpusobujici sniZzenou G¢innost zdravotnického prostiedku.

QD-06-002 (Rev. 13, 19-Led-2026, DCCR-031-2025)
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11.9. Pouziti nevhodnych krevnich hadicek / infuzni sady / systému, ktery nespliiuje naroky

11.10.

11.11.

zdravotnického prostiedku: zdravotnicky prostfedek nemtize byt fadné pfipojen, coz vede
k neucinné 1écbe.

Spatné piipojeni i.v. linky: zdravotnicky prostiedek nemiize byt fadné piipojen, coz vede k iniku
plazmy béhem filtrace a netc¢inné 1é¢bé.

Nespravné pouziti zdravotnického prostiedku ClearPlasma: uzivatel se pokusi pouzit zdravotnicky
prosttedek, kdyz je Cas filtrace 250ml vaku s plazmou kratsi nez 30 minut (coz vede ke sniZeni
ucinnosti zdravotnického prosttedku ClearPlasma absorbovat plazminogen), nebo dels$i nez
60 minut (coz vede k nizké rychlosti transfuze opozd'ujici efekt plazmy u krvacejicich pacientit).

12. Navod k pouZiti

12.1.

12.2.
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Zdravotnicky prostfedek ClearPlasma je tfeba pred pouzitim umistit do pokojové teploty asi na
20 minut (podrobnosti viz bod 10).

Nastaveni zdravotnického prostiedku

12.2.1. Opatrné vyjméte zdravotnicky prostfedek ClearPlasma z vaku a zkontrolujte, zda
neobsahuje zavady nebo zda neni poSkozen. Pokud je zdravotnicky prostiedek
ClearPlasma vadny nebo poSkozeny, vyménte jej. Zkontrolujte, zda jsou horni a dolni
krevni hadicky vhodné k pouZziti se zdravotnickym prostfedkem ClearPlasma a zda nejsou
vadné nebo poskozené. Vadné nebo poskozené prislusenstvi vymeénte.

12.2.2. Povéste vak s plazmou na infuzni stojan nebo na zavésny hacek.

12.2.3.  Ujistéte se, Ze je svorka na horni krevni hadicce uzaviena a spojuje horni krevni hadicku
s vakem s plazmou, jak je uvedeno nize:

a. Pro pouziti u liizka — pomoci hrotového konektoru.

b. Pro pouziti v krevni bance — pomoci hrotového konektoru nebo spojky luer
odpovidajici norm¢ ISO 80369-7 nebo sterilniho spojovaciho zdravotnického
prostfedku ur¢enému k tomuto tcelu.

12.2.4. Ptipojte spojku luer odpovidajici normé ISO 80369-7 horni krevni hadi¢ky k odpovidajici
spojce luer vstupni spojovaci hadicky zdravotnického prostiedku ClearPlasma, pricemz
dbejte na spravnou orientaci zdravotnického prostfedku (viz bod 1.1).

12.2.5. Ujistéte se, Ze je svorka na dolni krevni hadi¢ce uzaviena a pfipojte spojku luer
odpovidajici normé ISO 80369-7 vystupni spojovaci hadicky zdravotnického prosttedku
ClearPlasma k odpovidajici spojce luer dolni krevni hadi¢ky.

12.2.6. Nastavte regulator toku na horni krevni hadi¢ce na vhodnou priitokovou rychlost, aby ¢as
filtrace pro 250ml vak s plazmou nebyl krat$i nez 30 minut a del$i nez 60 minut.

12.2.7. Oteviete vSechny dostupné svorky a proved'te aktivaci tak, Ze nechate plazmu plynout
ptes zdravotnicky prostfedek a kapat po nékolik sekund mimo dolni krevni hadi¢ku do
vhodné nadoby, a to podle béZznych postupli nemocnice / krevni banky. Davejte pozor,
aby nedoslo ke kontaminaci uZzivatele / pacienta / zdravotnického prostfedku. Ujistéte se,
ze v krevnich hadi¢kach nezustal Zadny vzduch.

12.2.8. Po dokonceni aktivace uzaviete svorku na dolni krevni hadicce.

12.2.9. Zkontrolujte vSechna spojeni krevnich hadi¢ek, zda nedochazi k tiniku tekutiny nebo
vstupu vzduchu.

12.2.10. Ptipojte spojku luer odpovidajici normé ISO 80369-7 dolni krevni hadi¢ky, jak je uvedeno
nize:

a. Pro pouziti u luzka — k odpovidajicim spojce luer zilniho pfistupu pacienta.

QD-06-002 (Rev. 13, 19-Led-2026, DCCR-031-2025)
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b. Propouziti v krevni bance — k vaku pro sbér plazmy pomoci spojky luer odpovidajici
norm¢ ISO 80369-7 nebo sterilnimu spojovacimu zdravotnickému prostiedku
uréenému k tomuto ucelu.

12.2.11. Oteviete svorku na dolni krevni hadi¢ce a piejdéte k filtraci plazmy.

12.2.12. Po skonceni procesu filtrace postupujte podle navodu k pouziti dolni krevni hadicky a
odpojte ji od Zilniho piistupu pacienta nebo od vaku pro sbér plazmy. Neodpojujte
zdravotnicky prostfedek ClearPlasma od Zadné krevni hadicky. Zdravotnicky prostiedek
ClearPlasma spole¢né s pripojenymi krevnimi hadickami vyhod'te do vhodné nadoby na
likvidaci nebezpecného biologického odpadu a podle platnych natizeni.

13. Pokyny pro pouziti béhem lécby

13.1.

13.2.

13.3.

Zkontrolujte, zda Sipka vyryta do krytu zdravotnického prostiedku ClearPlasma smétuje v prubchu
celého procesu filtrace na podlahu.

Zdravotnicky prostfedek ClearPlasma vizualn¢ zkontrolujte, zda nevykazuje znamky krevni
srazeniny nebo uniku plazmy z okruhu. Jakykoliv vyskyt krevni sraZzeniny nebo uniky plazmy
nahlaste zodpovédnému zdravotnickému pracovnikovi.

Pravidelné sledujte infuzni systém, zda nevykazuje znadmky ucpani, problémy s bezpecnosti
soucasti a pfitomnost vzduchu v okruhu.

14. Charakteristiky uc¢innosti

14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

14.7.

K toku plazmy dochazi pouze diky gravitaci.
Kapacita filtrace plazmy: az 250 ml.

Objem pro aktivaci: 8—15 ml

Tekutina pro ulozeni: fyziologicky roztok.
Zpisob sterilizace: gama zareni.

Piijatelny cas filtrace plazmy pro 250ml vak s plazmou: ne krats$i nez 30 minut, a ne del$i nez
60 minut.

Koncovy zdravotnicky prostiedek je schopen odolavat tlaku odpovidajicimu pozadavkiim norem
ISO 8637-2:2024 a ISO 8637-3:2024.

15. Kontaktni materialy zdravotnického prostifedku

Kyselina tranexamova (TXA), agarozové kulicky, polykarbonat, hydrofilni polyethersulfon (PES),
polyvinylchlorid (PVC), silikon, methakrylat-akrylonitril-butadien-styren (MABS) a chlorid sodny 0,9 % m/V.

16. Hlaseni zavaznych incidenti

Kazdou zavaznou udalost, ke které dosSlo v souvislosti s prostiedkem, je nutno nahlasit odpovédné osobé
ve spolecnosti PlasFree a pfisluSnému organu clenského statu, ve kterém uzivatel nebo pacient sidli.

17. Autorizovany zastupce pro Evropské spoleenstvi / Evropskou unii

MedNet EU-REP IIb GmbH
Borkstrasse 10
48163 Miinster, Germany
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18. Legalni vyrobce

Vyrobce: PlasFree Ltd

Reg. ¢islo: 515684009

Wadi El Haj 13, Nazareth, Izrael
ZIP 17111; P.O. box 1252

Tel.: +972-4-609-8615 Fax: +972-4-656-4129

E-mail: info@plas-free.com

19. Seznam symboli na $titku zdravotnického prostiredku ClearPlasma

C. Symbol Popis
19.1. M D Zdravotnicky prostiedek
19.2. R E F Katalogové ¢islo

19.3. LOT Kod sarze

19.4. SN Sériové &islo
19.5. Zem¢ vyroby (poznamka: s datem vyroby)
19.6. g Datum spotieby

19.7. @ Nepouzivejte opakované

19.8. % Nepyrogenické

19.9. STERILE| R Sterilizovano ozafenim (poznamka: gama zafenim)

™ —
| ) o, e e i
1 Prostudujte si navod k pouZiti nebo elektronicky navod k pouZiti.
19.10. e -"-I' Navod k pouziti bude publikovan na webovych strankach vyrobce
ps://www.plas- v , v
free.com/information- po udéleni oznaceni CE.

for-physicians

19.12. Gravitace (Stitek na lepenkové krabici)

8°C
19.11. /H/ Teplotni omezeni
2°C
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O(

Symbol

Popis

19.13.

Max TMP: 2.0 PSI

Maximalni povoleny transmembranovy tlak: 2,0 PSI (pro oznaceni Tyvek)

19.14.

E

Vyrobce: PlasFree Ltd.
Reg. €. spolecnosti: 515684009
Wadi El Haj 13, Nazareth, Israel. ZIP 17111; P.O. box 1252
Tel.: +972-46098615, fax: +972-46564129, e-mail: info@plas-free.com

19.15.

REP

Autorizovany zastupce pro Evropské spoleCenstvi / Evropskou unii:
MedNet, EU-REP IIb GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Némecko

19.16.

Chrante pted slunecnim zafenim a teplem

19.17.

Uchovavejte obal v suchu a chraiite jej pfed destém

19.18.

Nepouzivejte, je-li obal poskozen (nebo otevien) a prectéte si navod k
pouziti

19.19.

-
0

-----

Systém jedné sterilni bariéry s ochrannym vnéj$im obalem

19.20.

Mnozstvi produktu: jedna jednotka (Stitek Tyvek a Stitek na krabici na
jednorazovou sadu)

19.21.

Jedine¢ny identifikator prostiedku (UDI) se sklada z identifikatoru
zdravotnického prostiedku (DI) a vyrobniho identifikatoru (PI).

19.22.

Oznaceni CE

19.23.

Urcené pouziti

Sterilni absorp¢ni prostfedek k odstranéni plazminogenu z plazmovych
jednotek

19.24.

Qty=16

Mnozstvi produktu: 16 jednotek (Stitek na lepenkové krabici)

19.25.

Dovozce pro Evropské spolecenstvi / Evropskou unii
(stitek na lepenkové krabici)

19.26.

Distributor pro Evropské spolecenstvi / Evropskou unii
(stitek na lepenkové krabici)

19.27.

i

Touto stranou nahoru (Stitek na lepenkové krabici)
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C. Symbol Popis

19.28. I Kiehké, manipulujte opatrné (Stitek na lepenkové krabici)
Tento obal . . < rupr .

19.29. obsahuje filtry Xarbo.vgm ,,Tento obal obsahuje filtry plazmy* (Stitek na lepenkové

plazmy rabici)
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ClearPlasma-Gerit - Gebrauchsanweisung

1. Geritebeschreibung

1.1.

1.2.

Seite 23 von 55

ClearPlasma ist ein steriles Plasma-Adsorptionsgerdt zum einmaligen Gebrauch, das fiir die
Entfernung von Plasminogen aus dem Spenderplasma bestimmt ist.

Das Gehéduse des Adsorptionsgerits ist ein Kunststoffgehduse mit drei Hauptelementen — Einlass,
Harzkammer (Korper) und Auslass. Die Elemente sind durch zwei Membranen getrennt, die die
Grenzen der Harzkammer festlegen (siche Abbildung 1).

ClearPlasma ist mit zwei Verbindungsleitungen ausgestattet. Diese Verbindungsleitungen werden
mittels ISO 80369-7 Luer-Anschliissen an das ClearPlasma-Gerédt angeschlossen. Die distalen
Enden der Verbindungsleitungen sind ebenfalls mit ISO 80369-7 Luer-Anschliissen und Kappen
ausgestattet, um die Verbindung mit handelsiiblichen sterilen Blutschlduche/Infusionssets/-
systemen zu ermdglichen und eine Kontamination der Schléduche zu verhindern (siche Abbildung
2).

Abbildung 9. ClearPlasma-Gerit: Abbildung 10. ClearPlasma-Gerit und seine
(1) Gehiuse, (2) Endkappen, (3) Komponenten — wie dem Benutzer zur
Membran Verfiigung gestellt:

(1) Einlasskappe, (2) Gehiuse, (3) Auslasskappe,
(4) Einlassverbindungsleitung, (5)
Auslassverbindungsleitung,

(6) Silikonstopfen

Das ClearPlasma-Gehause ist mit einem eingepragten Pfeil und der entsprechenden Markierung
,THIS SIDE DOWN* [,,DIESE SEITE NACH UNTEN®] versehen, die die korrekte Ausrichtung
des Anschlusses in Bezug auf den Venenzugang des Patienten (Einsatz am Krankenbett) oder den
Plasmasammelbeutel (Einsatz in der Blutbank) angeben — siche Abbildung 3. Der Gerédtename und
der Firmenname sind ebenfalls auf dem Gerdtegehduse eingeprigt (siche Abbildung 4). Wenn das
ClearPlasma-Gerdt in der richtigen Ausrichtung angeschlossen ist, sind die Beschriftungen
normalerweise rot und nicht verkehrt herum.

QD-06-002 (Rev. 13, 17-Jan-2026, DCCR-031-2025)
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1.3.

1.4.

L.5.

Seite 24 von 55

ClearPlasma-Gerit - Gebrauchsanweisung

Abbildung 11. Durchflussrichtung auf Abbildung 4. Name des

PlasFree-Gerit markiert: Unternehmens und des Gerits

(1) Einlass, (2) Auslass, (3)
Durchflussrichtungspfeil, (4) Markierung

,» THIS SIDE DOWN* [,,DIESE SEITE
NACH UNTEN“], (5) Silikonstopfen

Das Medizingerit ClearPlasma enthilt keine Arzneimittel, wird nicht unter Verwendung von
tierischem Gewebe hergestellt, enthdlt kein menschliches Blut oder Plasmaderivate und wird nicht
unter Verwendung von nicht lebensfahigem Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs oder
deren Derivaten hergestellt.

ClearPlasma wird steril geliefert (Gammastrahlensterilisation) und ist mit Agarosekiigelchen (dem
Harz) und Kochsalzlosung vorgefiillt (Details zu Materialien des Geréts finden Sie unter §15).

Zubehor fur das Gerit.

1.5.1.

1.5.2.

Oberer Blutschlauch.

a.

Fiir den Einsatz am Krankenbett:

Sterile, handelsiibliche Blutschlduche/Infusionssets/-systeme, ausgestattet mit
Durchflussregler oder Tropfkammer oder Rollenklemme, Katheteranschluss und
ISO 80369-7 Luer-Anschluss.

Fiir den Einsatz in Blutbanken:

Sterile, handelsiibliche Blutschlduche/Infusionssets/-systeme, ausgestattet mit
Durchflussregler oder Tropfkammer oder Rollenklemme und entweder einem
Katheteranschluss und einem ISO 80369-7 Luer-Anschluss oder zwei ISO 80369-7
Luer-Anschliissen.

Unterer Blutschlauch.

a.

Fiir den Einsatz am Krankenbett:
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Sterile, handelsiibliche Blutschlduche/Infusionssets/-systeme, ausgestattet mit
Durchflussregler oder Tropfkammer oder Rollenklemme und zwei ISO 80369-7
Luer-Anschliissen.

b. Fiir den Einsatz in Blutbanken:

o Sterile, handelsiibliche Blutschlduche/Infusionssets/-systeme, ausgestattet mit
Durchflussregler oder Tropfkammer oder Rollenklemme und zwei ISO 80369-7
Luer-Anschliissen.

o Steriler, handelsiiblicher Entnahmebeutel, entweder ausgestattet mit einem ISO
80369-7 Luer-Anschluss oder fiir den Anschluss mit einer speziellen sterilen
Anschlussvorrichtung vorgesehen.

1.5.3. Das oben erwihnte Geritezubehor ist nicht Teil des ClearPlasma-Gerits und wird nicht
mit ClearPlasma geliefert.

Verwendungszweck

ClearPlasma ist fiir die Entfernung von Plasminogen aus dem Spenderplasma vorgesehen.

Vorgesehene Benutzer

Das ClearPlasma-Gerit ist nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt. ClearPlasma sollte nur von

medizinischem Personal verwendet werden, das im Umgang mit Infusionssystemen ordnungsgemaf3

geschult wurde.

Einsatzbereich

Das ClearPlasma-Gerit ist fiir die Verwendung bestimmt:

- in Blutbanken, wenn es in Verbindung mit einem Plasmasammelbeutel verwendet wird, und

- im Gesundheitswesen, wenn es an den Venenzugang eines Patienten angeschlossen ist und am
Krankenbett verwendet wird.

Indikationen

5.1 ClearPlasma ist nur fiir die Behandlung von Plasma und nicht fiir andere Blutbestandteile indiziert.

5.2.  ClearPlasma ist fiir die Behandlung von Blutverlust indiziert.

5.3.  Das ClearPlasma-Gerit ist fiir die Anwendung bei Patienten ab 18 Jahren bestimmt.

Kontraindikationen

Verwenden Sie ClearPlasma nicht, wenn einer der folgenden Fille auftritt:
6.1.  Risiko der Blutgerinnung.

6.2.  Flissigkeitsansammlung im Gehirn.

6.3.  Netzhautthrombose.

6.4.  Erlittener Herzinfarkt.

6.5.  Mutterschaft oder Stillen — die Sicherheit ist nicht erwiesen.

6.6.  Der Patient ist jiinger als 18 Jahre (die Sicherheit ist nicht erwiesen).

6.7.  Patienten mit einer Allergie gegen eines der Materialien des Gerits in der Vorgeschichte (siche
§15).
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7. Warnhinweise

7.1.  Verwenden Sie ClearPlasma nicht, wenn es beschédigt zu sein scheint.
7.2. Verwenden Sie ClearPlasma nicht, wenn die Harzkammer nicht vollstindig gefiillt ist (siche
Abbildung 5).

|
i

Richtig — die Harzkammer (Kd&rper) ist Falsch — die Harzkammer (K&rper) ist nicht
vollstdndig mit einer undurchsichtigen Losung vollstdndig mit einer undurchsichtigen Losung
gefiillt gefiillt

Abbildung 5

7.3.  Verwenden Sie ClearPlasma nicht, wenn die Agarosekiigelchen in den Endkappen frei zu
schwimmen scheinen (siche Abbildung 6 und Abbildung 7).

Richtig:

(1) Die Harzkammer (Ko6rper) ist vollstindig mit einer undurchsichtigen Losung gefiillt;
(2) Im Inneren der Einlass-/Auslasskappe kann eine klare Fliissigkeit auftreten;
(3) In der Einlass/Auslass-Verbindungsleitung kann klare Fliissigkeit auftreten;

(4) Der Silikonstopfen sitzt fest und ist nicht beschadigt.
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Abbildung 6

Falsch:

(1) Die Harzkammer (Korper) ist nicht vollstandig mit einer undurchsichtigen Losung gefiillt;
oder
(2) Eine undurchsichtige Losung erscheint im Inneren der Einlass-/Auslasskappe; oder
(3) Eine undurchsichtige Losung, die Harzkiigelchen enthélt, erscheint in der Einlass-/Auslass-
Verbindungsleitung;

Abbildung 7

Verwenden Sie ClearPlasma nicht, wenn der Silikonstopfen entfernt oder beschédigt ist.

ClearPlasma ist ein Gerédt zum einmaligen Gebrauch. Die Wiederverwendung von ClearPlasma
kann zu einer Sekundéarinfektion, Gerinnung des Produkts und/oder einer biologisch gefdhrlichen
Situation fiihren. Die Mehrfachverwendung von ClearPlasma ist strengstens untersagt.

Verwenden Sie das Gerit nicht, wenn die Verpackung beschidigt oder gedftnet ist.
Vor direkter Sonneneinstrahlung und Hitze schiitzen.

Verwenden Sie das ClearPlasma-Gerét nur mit handelsiiblichen sterilen
Blutschlduchen/Infusionssets/-systemen, die mit Luer-Anschliissen gemidfl ISO 80369-7
ausgestattet sind.

8. Vorsichtsmanahmen

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.
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Das ClearPlasma-Gerdt wird steril in einer Schutztasche geliefert. Nehmen Sie ClearPlasma
vorsichtig aus der Tasche und untersuchen Sie es auf sichtbare Méngel oder Schiden.

Der Silikonstopfen ist fest auf dem Gerét angebracht und dient der Abdichtung des Gerits. Das
Entfernen des Stopfens ist verboten. Achten Sie darauf, den Silikonstopfen wihrend der
Verwendung des Gerits nicht zu entfernen oder zu beschidigen.

Wihrend der Behandlung sollte das Infusionssystem kontinuierlich auf Plasmalecks iiberwacht
werden. Tritt wiahrend der Behandlung ein Plasmaleck auf, sollte der Gesundheitsdienstleister
gemal den in der Einrichtung geltenden Protokollen reagieren.

Uberpriifen Sie die Integritit des Geriits, um ein Austreten von Harz in den Plasmafluss zu
vermeiden.

Vermeiden Sie das Eindringen von Luft in ClearPlasma. Das Eindringen von Luft in das
Infusionssystem wihrend der Behandlung kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod des
Patienten fithren. Uberpriifen Sie die Unversehrtheit aller Blutschlduche und Verbindungen vor
Beginn der Behandlung und regelmifig wéhrend der Behandlung im Rahmen der klinischen Praxis.

ClearPlasma sollte nur geméf den Anweisungen eines Arztes und geméaf3 der Gebrauchsanweisung
verwendet werden.
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8.7.  Der Druck in dem oberen Blutschlauch sollte entsprechend guter klinischer Praxis {iberwacht
werden, um abnormalen Druck zu vermeiden.

Nebenwirkungen

Allergische Reaktionen:

Bei einigen Patienten konnen sich allergische Reaktionen auf das bei einer Transfusion erhaltene Plasma
entwickeln, selbst wenn das Plasma der kompatiblen Blutgruppe verwendet wird. In solchen Fallen kénnen
die Symptome Hautausschlag und Fieber umfassen. Im Falle einer allergischen Reaktion sollte ein Arzt
konsultiert werden.

Beschrinkungen

10.1. Das ClearPlasma-Gerit sollte innerhalb eines Temperaturbereichs von 2 °C bis 8 °C gelagert und
innerhalb eines Temperaturbereichs von 2 °C bis 30 °C verwendet werden.

10.2. Lagerungsbedingungen des von ClearPlasma erzeugten plasminogendepletierten Plasma
[Plasminogen Depleted Plasma (PDP)]

10.2.1. Wurde das plasminogendepletierte Plasma (PDP) direkt aus frischem Spenderplasma
gewonnen, kann das PDP eingefroren und vor der Verwendung bis zu zwei Jahre bei einer
Temperatur von -25 °C oder darunter und gemifl dem Standard-Blutbankprotokoll der
ortlich zustdndigen Behorde gelagert werden.

10.2.2. Wurde das plasminogendepletierte Plasma (PDP) aus aufgetautem Plasma gewonnen,
kann das PDP vor der Verwendung hochstens 5 Tage bei 2 °C bis 8 °C und geméall dem
Standard-Blutbankprotokoll der ortlich zustdndigen Behorde gelagert werden.

Vorhersehbare Risiken

11.1.  Verwendung ecines ClearPlasma-Gerits, das undicht geworden ist (die Harzkammer ist nicht
vollstindig mit Harz gefiillt), wodurch die Wirksamkeit des Geréts beeintrachtigt wird.

11.2.  Das Entfernen oder Beschiddigen des Silikonstopfens kann zu einer verminderten Wirksamkeit des
Gerits und einer Infektion des Patienten fiihren.

11.3. Eine falsche Ausrichtung des Geréts verhindert den normalen Betrieb von ClearPlasma.

11.4.  Unsterile Verbindungen: Der Benutzer schlieBt die Blutschlduche nicht richtig an das ClearPlasma-
Gerit an, wodurch Bakterien und/oder Viren in die Blutschlduche eindringen und méglicherweise
zu einer Infektion des Patienten fiihren konnen.

11.5. Plasmaaustritt wihrend der Filtration: Der Benutzer schlie3t die Blutschlduche nicht richtig an das
ClearPlasma-Gerit an, was die Wirksamkeit der ClearPlasma-Behandlung beeintrachtigt und eine
Infektion des Patienten verursachen kann.

11.6. UnsachgemiiBe Handhabung des Gerits: Der Benutzer beschidigt das Gerit beim Offnen der
Verpackung.

11.7.  Wiederverwendung oder erneute Sterilisation des Produkts: Der Benutzer verwendet das Produkt
erneut oder bereitet es erneut auf, wodurch es zu Verletzungen des Patienten kommen kann.

11.8. Verwendung ungeeigneter Durchflussregler/Schlauche oder beschéddigter  Schlduche:
unzureichender Plasmastrom, der die Wirksamkeit des Gerits beeintréchtigt.

11.9. Verwendung von ungeeigneten Blutschlduchen/Infusionssets/-systemen, die nicht den
Anforderungen des Geréts entsprechen: Das Gerit kann nicht richtig angeschlossen werden, was zu
einer unwirksamen Behandlung fiihrt.

11.10. Falscher Anschluss an den Infusionsschlauch: Das Gerdt kann nicht richtig angeschlossen werden,
was zu einem Plasmaaustritt wahrend der Filtration und einer unwirksamen Behandlung fiihrt.
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11.11. UnsachgemiBe Verwendung von ClearPlasma: Der Benutzer versucht, das Gerét zu verwenden,
wenn die Filtrationszeit fiir einen 250-mL-Plasmabeutel weniger als 30 Minuten betrdgt (was zu
einer Verringerung der ClearPlasma-Effizienz bei der Adsorption von Plasminogen fiihrt) oder
mehr als 60 Minuten (was zu einer niedrigen Transfusionsrate fiihrt, die die Wirkung des Plasmas
bei blutenden Patienten verzogert).

12. Gebrauchsanweisung

12.1. Das ClearPlasma-Gerit sollte vor der Verwendung ca. 20 Minuten lang bei Raumtemperatur
gelagert werden (siehe §10 fiir weitere Informationen).

12.2.  Geriteeinstellung.

12.2.1.

12.2.2.
12.2.3.

12.2.4.

12.2.5.

12.2.6.

12.2.7.

12.2.8.
12.2.9.

12.2.10.
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Nehmen Sie ClearPlasma vorsichtig aus der Tasche und untersuchen Sie es auf Méngel
oder Schiden. Ersetzen Sie das ClearPlasma-Gerédt, wenn es defekt oder beschidigt ist.
Vergewissern Sie sich, dass der obere und der untere Blutschlauch fiir die Verwendung
mit ClearPlasma geeignet sind und nicht defekt oder beschéddigt sind. Ersetzen Sie
defektes oder beschadigtes Zubehor.

Héangen Sie den Plasmabeutel an einen Infusionsstéinder oder einen Aufhéngehaken.

Vergewissern Sie sich, dass die Klemme an dem oberen Blutschlauch geschlossen ist, und
verbinden Sie den oberen Blutschlauch wie unten beschrieben mit dem Plasmabeutel:

Fiir den Einsatz am Krankenbett — mit Hilfe eines Katheteranschlusses

b. Fiir den Einsatz in der Blutbank — mit Hilfe eines Katheteranschlusses oder eines
Luer-Anschlusses nach ISO 80369-7 oder einer speziellen sterilen
Verbindungsvorrichtung.

Verbinden Sie den ISO 80369-7 Luer-Anschluss des oberen Blutschlauchs mit dem
entsprechenden Luer-Anschluss der Einlassverbindungsleitung von ClearPlasma, wobei
Sie auf die richtige Ausrichtung des Geréts achten miissen (siche § 1.1).

Vergewissern Sie sich, dass die Klemme an dem unteren Blutschlauch geschlossen ist,
und verbinden Sie den ISO 80369-7 Luer-Anschluss der Auslassverbindungsleitung von
ClearPlasma mit einem passenden Luer-Anschluss des unteren Blutschlauchs.

Stellen Sie den Durchflussregler an dem oberen Blutschlauch auf eine geeignete
Durchflussrate ein, so dass die Filtrationszeit fir einen 250-ml-Plasmabeutel nicht
weniger als 30 und nicht mehr als 60 Minuten betrégt.

Offnen Sie alle verfiigbaren Klemmen und fiihren Sie das Priming durch, indem Sie das
Plasma durch das Gerit flieBen lassen und es fiir einige Sekunden aus dem unteren
Blutschlauch in einen geeigneten Behdlter tropfen lassen, wie es in
Krankenhdusern/Blutbanken  iiblich  ist, um eine Kontamination  von
Benutzer/Patient/Gerdt zu vermeiden. Stellen Sie sicher, dass alle Luft aus den
Blutschlduchen entfernt wurde.

SchlieBen Sie nach dem Priming die Klemme an dem unteren Blutschlauch.

Priifen Sie alle Anschliisse der Blutschlduche, um sicherzustellen, dass keine Fliissigkeit
austritt oder Luft eintritt.

Schliefen Sie den ISO 80369-7 Luer-Anschluss des unteren Blutschlauchs wie unten
beschrieben an:

a. Fir den Einsatz am Krankenbett — an einen passenden Luer-Anschluss des
Venenzugangs des Patienten.

b. Fiir den Einsatz in der Blutbank — an einen Plasmasammelbeutel mittels eines ISO
80369-7 Luer-Anschlusses oder einer speziellen sterilen Anschlussvorrichtung.
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12.2.11. Offnen Sie die Klemme an dem unteren Blutschlauch und fahren Sie mit der
Plasmafiltration fort.

12.2.12. Wenn der Filtrationsprozess abgeschlossen ist, befolgen Sie die Anweisungen filir die
Verwendung des unteren Blutschlauchs zum Trennen vom Venenzugang des Patienten
oder vom Plasmasammelbeutel. Trennen Sie ClearPlasma nicht von einem Blutschlauch.
Entsorgen Sie ClearPlasma zusammen mit den angeschlossenen Blutschlauchen in einem
geeigneten Behilter fiir biologisch gefdhrliche Abfille und gemidB den geltenden
Vorschriften.

13. Hinweise zur Anwendung wihrend der Behandlung

13.1.

13.2.

13.3.

Stellen Sie sicher, dass der auf dem ClearPlasma-Gehiuse eingepragte Pfeil wahrend des gesamten
Filtrationsvorgangs in Richtung Boden zeigt.

Unterziehen Sie das ClearPlasma-Gerét einer Sichtpriifung auf Anzeichen von Gerinnung oder
Plasmaaustritt aus dem Kreislauf. Melden Sie das Auftreten von Gerinnung oder Plasmaaustritten
dem zusténdigen Arzt.

Uberpriifen Sie das Infusionssystem regelmiBig auf Anzeichen einer Verstopfung, die Sicherheit
der Anschliisse und das Vorhandensein von Luft im Kreislauf.

14. Leistungsmerkmale

14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

14.7.

Der Plasmastrom erfolgt ausschlieBlich durch Schwerkraft.
Volumen der Plasmafilterung: bis 250 ml.
Priming-Volumen: 8-15 ml

Aufbewahrungsfliissigkeit: Kochsalzlosung.
Sterilisationsmethode: Gammastrahlung.

Akzeptable Plasmafiltrationszeit fiir einen 250-ml-Plasmabeutel: mindestens 30 Minuten und
hochstens 60 Minuten.

Das Endgerdt ist in der Lage, dem Druck gemill ISO 8637-2:2024 und ISO 8637-3:2024
standzuhalten.

15. Kontaktmaterialien des Geriits

Tranexamséure (TXA), Agarosekiigelchen, Polycarbonat, hydrophiles Polyethersulfon (PES), Polyvinylchlorid
(PVC), Silikon, Methacrylat-Acrylnitril-Butadien-Styrol (MABS) sowie Natriumchlorid 0,9 % m/V.

16. Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Gerit ist der verantwortlichen Person bei
PlasFree und der zustidndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient anséssig
ist, zu melden.

17. Bevollmichtigter Vertreter in der Europiischen Gemeinschaft/Europiischen Union

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10
48163 Miinster, Deutschland

18. Rechtlicher Hersteller
Hersteller: PlasFree Ltd
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Reg.-Nummer: 515684009
Wadi El Haj 13, Nazareth, Israel
PLZ 17111; Postfach 1252

Tel: +972-4-609-8615

Fax: +972-4-656-4129

E-Mail-Adresse: info@plas-free.com

19. Liste der Symbole auf der ClearPlasma-Kennzeichnung

Nr. Symbol Beschreibung
19.1. MD Medizinprodukt
19.2. R E F Katalognummer
19.3. L 0 T Chargennummer
19.4. S N Seriennummer
19.5. Herstellungsland (Anmerkung: mit Herstellungsdatum)
19.6. g Haltbarkeitsdatum
19.7. @ Nicht wiederverwenden
19.8. % Nicht pyrogen
19.9. STERILE| R Durch Bestrahlung sterilisiert (Anmerkung: Durch Gammastrahlung)
[ —
| i Lesen Sie die beigelegte oder die elektronische Gebrauchsanweisung.
19.10. o S.//w:;‘-l'as_ Die Gebrauchsanweisung wird nach Erteilung des CE-Zeichens auf der
free.com/mformation- Website des Herstellers verdffentlicht.
for-physicians
8°C
19.11. /ﬂ/ Temperaturbegrenzung
2°C
19.12. G Schwerkraft (fiir Kartonetikett)
19.13. | Max TMP: 2,0 PSI | Maximal zulédssiger Transmembrandruck: 2,0 PSI (fiir Tyvek-Etikett)
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Nr. Symbol Beschreibung
Hersteller: PlasFree Ltd.
19.14 Unternehmen Nr. 515684009
o M Wadi El Haj 13, Nazareth, Israel PLZ 17111; Postfach 1252
Telefonnummer: +972-46098615, Fax: +972-46564129, E-Mail-
Bevollméchtigter Vertreter in der Européischen
19.15. E U RE P Gemeinschaft/Europdischen Union: MedNet, EU-REP IIb GmbH,
Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Deutschland
[
19.16. j:i? Vor Sonnenlicht und Hitze schiitzen
19.17. T Verpackung trocken halten und vor Regen schiitzen
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt (oder gedffnet) ist.
19.18. o .
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung.
19.19. {\O Einfaches Sterilbarrieresystem mit dulerer Schutzverpackung
19.20. Qty =1 Produktmenge: eine Einheit (fiir Tyvek-Etikett und Einzelkartonetikett)
Die eindeutige Produktkennung (Unique Device Identifier, UDI) besteht
19.21. UDI aus einer Produktkennung (Device Identifier, DI) und einer
Produktionskennung (Production Identifier, PI).
19.22. c € CE-Kennzeichnung
2797
19.23. | Verwendungszweck Steriles Adsqrpﬂonsgerat zur Entfernung von Plasminogen aus
Plasmaeinheiten
19.24. Qty =16 Produktmenge: 16 Stiick (fiir Kartonetikett)
19.95 Importeur in der Europdischen Gemeinschaft/Européischen Union
o (fiir Kartonetikett)
% = Héndler in der Européischen Gemeinschaft/Europdischen Union
19.26. < = ) .
ﬂ (fiir Kartonetikett)
19.27. T T Hier nach oben (fiir Kartonetikett)
19.28. I Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln (fiir Kartonetikett)
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Nr.

Symbol

Beschreibung

19.29.

Dieser Behilter
enthiilt
Plasmafilter

“Dieser Behdlter enthélt Plasmafilter” Warnung (fiir Kartonetikett)
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Wyrob ClearPlasma — instrukcja uzywania

1. Opis wyrobu

1.1.

1.2.

Strona 34 z 55

ClearPlasma to sterylny adsorber osocza jednorazowego uzytku przeznaczony do usuwania
plazminogenu z osocza dawcy.

Korpus urzadzenia sktada si¢ z obudowy z tworzywa sztucznego z trzema glownymi przedziatami
—wlotem, komorg z zywica (korpusem) i wylotem. Przedziaty sg rozdzielone dwiema membranami,
ktére wyznaczajg granice komory z zywicg (patrz rycina 1).

Urzadzenie ClearPlasma jest wyposazone w dwie linie tgczace. Linie te s podiaczone do wyrobu
ClearPlasma za pomocg zlaczy Luer ISO 80369-7. Konce dystalne linii faczacych sa rowniez
wyposazone w zlgcza i nasadki Luer ISO 80369-7, aby umozliwi¢ polaczenie ze standardowymi
dostepnymi w sprzedazy, sterylnymi zestawami do przetaczania i podawania krwi / systemami
infuzyjnymi i1 zapobiec zanieczyszczeniu linii (patrz rycina 2).

Rycina 13. Wyrdb ClearPlasma: Rycina 14. Wyr6b ClearPlasma i jego
(1) korpus, (2) nasadki, (3) membrana komponenty — w formle QOStarczaneJ
uzytkownikowi:

(1) nasadka wlotowa, (2) korpus urzadzenia,
(3) nasadka wylotowa, (4) linia taczaca wlotowa,
(5) linia taczgca wylotowa,

(6) zatyczka silikonowa

Obudowa urzadzenia ClearPlasma ma wyttoczong strzatke i odpowiednie oznaczenie ,,THIS SIDE
DOWN” [,,TA STRONA DO DOLU”], ktore wskazuja prawidtows orientacj¢ podigczenia w
odniesieniu do dostepu do zyl pacjenta (w przypadku uzycia przy 16zku pacjenta) lub worka do
pobierania osocza (W przypadku uzycia w banku krwi) — patrz rycina 3. Na obudowie wyrobu sg
rowniez wyttoczone nazwa wyrobu i nazwa firmy (patrz rycina 4). Gdy wyréb ClearPlasma jest
poditaczony w prawidlowej orientacji, napisy powinny by¢ tatwe do odczytania — nie powinny by¢
utozone do gory nogami.
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Rycina 15. Kierunek przeptywu zaznaczony na Rycina 4. Nazwa firmy i nazwa
wyrobie PlasFree: wyrobu
(1) wlot, (2) wylot, (3) strzatka kierunku
przeptywu, (4) oznaczenie ,,THIS SIDE
DOWN,, [,,TA STRONA DO DOLU”],
(5) zatyczka silikonowa

1.3. Wyr6b medyczny ClearPlasma nie zawiera produktow leczniczych, nie jest wytwarzany przy
uzyciu tkanek zwierzecych, nie zawiera pochodnych ludzkiej krwi ani osocza i nie jest wytwarzany
przy uzyciu niezywotnych tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego ani ich pochodnych.

1.4.  Wyr6b ClearPlasma jest dostarczany w stanie sterylnym (sterylizacja promieniowaniem gamma) i
wstepnie wypelnione peretkami agarozowymi (zywica) oraz roztworem soli fizjologicznej
(szczegodtowe informacje na temat materiatow urzadzenia — patrz §15).

1.5. Akcesoria do wyrobu.
1.5.1. Goérna linia krwi.

a. W przypadku uzycia przy 16zku pacjenta:

Sterylny, dostgpny w sprzedazy zestaw do przetaczania i podawania krwi / system
infuzyjny wyposazony w regulator przeptywu lub komor¢ kroplows, lub zacisk
rolkowy, zlacze kolcowe i ztacze Luer ISO 80369-7.

b. W przypadku uzycia w bankach krwi:

Sterylny, dostgpny w sprzedazy zestaw do przetaczania i podawania krwi / system
infuzyjny wyposazony w regulator przeptywu lub komor¢ kroplows, lub zacisk
rolkowy oraz ztacze kolcowe i ztacze Luer ISO 80369-7 lub dwa ztacza Luer ISO
80369-7.

1.5.2. Dolna linia krwi.

a. W przypadku uzycia przy 16zku pacjenta:
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Sterylny, dostepny w sprzedazy zestaw do przetaczania i podawania krwi / system
infuzyjny wyposazony w regulator przeplywu lub komor¢ kroplowa, lub zacisk
rolkowy i dwa zlacza Luer ISO 80369-7.

b. W przypadku uzycia w bankach krwi:

e Sterylny, dost¢pny w sprzedazy zestaw do przetaczania i podawania krwi / system
infuzyjny wyposazony w regulator przeplywu lub komore¢ kroplowa, lub zacisk
rolkowy i dwa zlacza Luer ISO 80369-7.

o Sterylny, dostepny w sprzedazy worek zbiorczy wyposazony w ztacze Luer ISO
80369-7 lub przeznaczony do podiaczenia za pomoca specjalnego sterylnego
lacznika.

1.5.3. Wyze] wymienione akcesoria do wyrobu nie sa czescia wyrobu ClearPlasma ani nie sa
dostarczane z wyrobem ClearPlasma.

2. Zamierzone zastosowanie

Urzadzenie ClearPlasma jest przeznaczone do usuwania plazminogenu z osocza dawcy.

3. Docelowi uzytkownicy
Wyréb ClearPlasma jest przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego. Urzadzenie ClearPlasma
powinno by¢ obstugiwane wylacznie przez personel medyczny, ktory zostat odpowiednio przeszkolony w
zakresie obstudze systemow infuzyjnych.

4. Srodowiska uzytkowania
Urzadzenie ClearPlasma jest przeznaczone do uzytku:
- w bankach krwi, gdy jest uzywane w potaczeniu z workiem zbierajacym osocze, oraz

- w placowkach opieki zdrowotnej, gdy jest podtaczone do zyl pacjenta w konfiguracji przytdézkowe;.

5. Wskazania

5.1.  Urzadzenie ClearPlasma jest wskazane wylacznie do zabiegow zwigzanych z osoczem, a nie z
innymi sktadnikami krwi.

5.2.  Urzadzenie ClearPlasma jest wskazane w leczeniu obfitego krwawienia.

5.3.  Urzadzenie ClearPlasma jest przeznaczone do stosowania u pacjentow w wieku co najmnie;j 18 lat.

6. Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac urzadzenia ClearPlasma w nastgpujacych sytuacjach:

6.1.  ryzyko powstawania zakrzepow krwi,
6.2. gromadzenie si¢ plynu w moézgu,
6.3. zakrzepica naczyn siatkowki,

6.4. zawal serca,
6.5. cigza lub karmienie piersig — bezpieczenstwo nie zostalo ustalone,
6.6.  upacjentdow w wieku ponizej 18 lat (bezpieczenstwo nie zostalo ustalone),

6.7.  upacjentdw z uczuleniem w wywiadzie na ktorykolwiek z materiatow wyrobu (patrz §15).
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7. Ostrzezenia

7.1.  Nie nalezy uzywac urzadzenia ClearPlasma w przypadku podejrzenia, Ze jest ono uszkodzone.

7.2.  Nie nalezy uzywac urzadzenia ClearPlasma, jesli komora z zywica nie jest catkowicie wypetniona
(patrz rycina 5).

I
[l

Prawidlowo — komora z zywicg (korpus) jest Nieprawidlowo — komora z zywicg (korpus) nie
catkowicie wypelniona nieprzezroczystym jest catkowicie wypelniona nieprzezroczystym
roztworem roztworem

Rycina 5

7.3.  Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia ClearPlasma, jesli peretki agarozowe wydajg si¢ swobodnie unosic¢
w nasadkach (patrz rycina 6 i rycina 7).

Prawidlowo:

(1) komora z zywicg (korpus) jest catkowicie wypelniona nieprzezroczystym roztworem,;
(2) wewnatrz nasadki wlotowej/wylotowej moze pojawi¢ si¢ przezroczysty ptyn;
(3) w linii tgczacej wlotowej/wylotowej moze pojawic si¢ przezroczysty ptyn;
(4) zatyczka silikonowa jest zamocowana w swoim miejscu i nie jest uszkodzona.
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7.6.
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Rycina 6

Nieprawidlowo:

(1) komora z zywicg (korpus) nie jest catkowicie wypetiona nieprzezroczystym roztworem lub
(2) wewnatrz nasadki wlotowej/wylotowej pojawia si¢ nieprzezroczysty roztwor; lub
(3) w linii taczacej wlotowej/wylotowe] pojawia si¢ nieprzezroczysty roztwor zawierajacy
perelki zywicy.

Rycina 7

Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia ClearPlasma, jesli zatyczka silikonowa zostata usunicta lub jest
uszkodzona.

ClearPlasma jest wyrobem jednorazowego uzytku. Ponowne wykorzystanie wyrobu ClearPlasma
moze doprowadzi¢ do wtornego zakazenia, zatkania wyrobu lub sytuacji zagrozenia biologicznego.
Wielokrotne korzystanie z urzadzenia ClearPlasma jest surowo zabronione.

Nie nalezy uzywaé wyrobu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.
Nalezy chroni¢ urzgdzenie przed bezposrednim oddziatywaniem $wiatta stonecznego lub ciepta.

Wyrobu ClearPlasma nalezy uzywaé¢ wylacznie ze standardowymi dostgpnymi w sprzedazy,
sterylnymi zestawami do przetaczania i podawania krwi / systemami infuzyjnymi wyposazonymi
w zlacza Luer zgodne z normg ISO 80369-7.

8. Srodki ostroznosci

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.
8.5.

8.6.
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Wyréb ClearPlasma jest dostarczany w sterylnym opakowaniu ochronnym. Nalezy ostroznie wyjac
urzadzenie ClearPlasma z opakowania ochronnego i sprawdzi¢, czy nie ma widocznych uszkodzen
lub defektow.

Zatyczka silikonowa jest szczelnie przymocowana do wyrobu i stuzy do jego uszczelnienia.
Usuwanie zatyczki jest zabronione. Nalezy uwazaé, aby nie usung¢ ani nie uszkodzi¢ zatyczki
silikonowej w trakcie korzystania z wyrobu.

Podczas zabiegu system infuzyjny powinien by¢ stale monitorowany pod katem wyciekdw osocza.
W przypadku wycieku osocza podczas zabiegu swiadczeniodawca powinien zareagowac zgodnie z
protokotami ustalonymi w danej placowce.

Nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ wyrobu, aby unikna¢ wycieku zywicy do linii osocza.

Nie wolno dopusci¢ do przedostania si¢ powietrza do urzadzenia ClearPlasma. Przedostanie si¢
powietrza do systemu infuzyjnego podczas zabiegu moze spowodowaé powazne obrazenia lub
zgon pacjenta. Przed rozpoczeciem zabiegu i okresowo w trakcie zabiegu nalezy sprawdzac
integralnos¢ wszystkich linii krwi oraz wszystkich potaczen zgodnie z praktyka kliniczng.

Urzadzenie ClearPlasma nalezy stosowa¢ wylacznie zgodnie z zaleceniami lekarza i zgodnie z
instrukcja uzywania.
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Cisnienie w gornej linii krwi nalezy monitorowa¢ zgodnie z przyjeta praktyka kliniczng w celu
uniknig¢cia wystgpienia nieprawidlowego cisnienia.

9. Dzialania niepozadane

Reakcje alergiczne:

U niektorych pacjentow mogg wystapié¢ reakcje alergiczne na osocze otrzymane podczas transfuzji, nawet
jesli stosowane jest osocze zgodnej grupy krwi. W takich przypadkach objawy mogg obejmowaé wysypke
i gorgczke. W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

10. Ograniczenia

10.1.

10.2.

Wyréb ClearPlasma powinien by¢ przechowywany w temperaturze od 2°C do 8°C i uzywane w
temperaturze od 2°C do 30°C.

Warunki przechowywania osocza zubozonego o plazminogen (PDP) generowanego przez
urzadzenie ClearPlasma

10.2.1. Jesli osocze zubozone o plazminogen (PDP) zostalo wytworzone bezposrednio ze
$wiezego osocza dawcy, moze zosta¢ zamrozone i by¢ przechowywane do 2 lat przed
uzyciem w temperaturze —25°C lub nizszej i zgodnie ze standardowym protokotem banku
krwi wlasciwego organu lokalnego.

10.2.2. Jesli osocze zubozone o plazminogen (PDP) zostalo wytworzone z rozmrozonego osocza,
moze by¢ przechowywane przed uzyciem nie dtuzej niz 5 dni w temperaturze od 2°C do
8°C i zgodnie ze standardowym protokotem banku krwi wtasciwego organu lokalnego.

11. Przewidywalne ryzyko

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

11.8.

11.9.

11.10.
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Uzywanie wyrobu ClearPlasma, w ktorym wystgpuje wyciek (komora z zywicg nie jest catkowicie
wypehlniona roztworem), moze prowadzi¢ do zmniejszonej skuteczno$ci wyrobu i zakazenia
pacjenta.

Usuniecie lub uszkodzenie zatyczki silikonowej moze spowodowac zmniejszenie skutecznosci
wyrobu i zakazenie pacjenta.

Nieprawidtowy kierunek podlaczenia wyrobu ClearPlasma uniemozliwia jego prawidlowe
dziatanie.

Niesterylne potaczenia: uzytkownik nie podtacza prawidtowo linii krwi do wyrobu ClearPlasma,
co umozliwia przenikanie bakterii lub wiruséw do linii krwi i moze prowadzi¢ do zakazenia
pacjenta.

Wyciek osocza podczas filtracji: uzytkownik nie podigcza prawidtowo linii krwi do wyrobu
ClearPlasma, co zmniejsza skutecznos¢ zabiegu i moze spowodowac zakazenie pacjenta.

Niewlasciwe obchodzenie si¢ z wyrobem: uzytkownik uszkadza wyrdb podczas otwierania
opakowania.

Ponowne uzycie lub ponowna sterylizacja wyrobu: uzytkownik ponownie wykorzystuje lub
przetwarza wyrob, co moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

Uzycie niewtasciwych regulatorow przeptywu / linii lub uszkodzonych linii: niewtasciwy przeptyw
osocza powodujacy zmniejszong skuteczno$¢ wyrobu.

Uzycie nicodpowiednich zestawoéw do przetaczania i podawania krwi / systemow infuzyjnych
niezgodnych z wymaganiami wyrobu: wyrdb nie moze by¢ prawidtowo podtaczony, co powoduje
nieskuteczne dziatanie.

Nieprawidtowe podtaczenie do linii dozylnej: wyrdb nie moze by¢ prawidtowo podtaczony, co
powoduje wyciek osocza podczas filtracji i nieskuteczne dziatanie.
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11.11. Niewtasciwe uzycie wyrobu ClearPlasma: uzytkownik probuje uzy¢ wyrobu, gdy czas filtracji
worka z osoczem o pojemno$ci 250 ml jest krotszy niz 30 min (co powoduje zmniejszenie
skutecznosci urzadzenia ClearPlasma pod wzgledem absorpcji plazminogenu) lub dtuzszy niz
60 min (co powoduje niska szybkos$¢ transfuzji, a tym samym opoznienie dziatania osocza u
pacjentow z krwawieniem).

12. Instrukcja uzywania

12.1.  Wyr6b ClearPlasma nalezy umiesci¢ w temperaturze pokojowej na okoto 20 min przed uzyciem
(szczegblowe informacje — patrz §10).

12.2.  Przygotowanie wyrobu.

12.2.1.

12.2.2.
12.2.3.

12.2.4.

12.2.5.

12.2.6.

12.2.7.

12.2.8.
12.2.9.

12.2.10.

12.2.11.
12.2.12.
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Ostroznie wyja¢ urzadzenie ClearPlasma z opakowania ochronnego i sprawdzi¢, czy nie
ma widocznych uszkodzen lub defektow. Jesli wyrdéb ClearPlasma jest wadliwy lub
uszkodzony, nalezy go wymieni¢. Sprawdzi¢, czy gorna i dolna linia krwi sg odpowiednie
do uzycia z urzadzeniem ClearPlasma oraz czy nie sg wadliwe lub uszkodzone. Wadliwe
lub uszkodzone akcesoria nalezy wymienic.

Zawiesi¢ worek na osocze na stojaku do kroplowki lub haku.

Upewni¢ sig, czy zacisk znajdujacy si¢ na gornej linii krwi jest zamknigty, a nastgpnie
podtaczy¢ gorna lini¢ krwi do worka na osocze w sposob opisany ponizej:

a. W przypadku uzycia przy 16zku pacjenta — za pomoca zlgcza kolcowego.

b. W przypadku uzycia w bankach krwi — za pomocg zlgcza kolcowego lub ztgcza Luer
ISO 80369-7 badz specjalnego sterylnego tacznika.

Podtaczy¢ ztacze Luer ISO 80369-7 gornej linii krwi do odpowiedniego ztacza Luer linii
laczacej wlotowej wyrobu ClearPlasma, zwracajac uwage na prawidlowa orientacje

wyrobu (patrz § 1.1).

Upewnic¢ sig, czy zacisk znajdujacy si¢ na dolnej linii krwi jest zamknigty, a nastepnie
podtaczy¢ ztacze Luer ISO 80369-7 linii taczacej wylotowej urzadzenia ClearPlasma do
odpowiedniego ztacza Luer dolnej linii krwi.

Ustawi¢ regulator przeptywu znajdujacy si¢ na gornej linii krwi na odpowiednia szybko$¢
przeptywu, tak aby czas filtracji worka osocza o pojemnos$ci 250 ml wynosil nie mniej niz
30 min i nie wigcej niz 60 min.

Otworzy¢ wszystkie dostgpne zaciski i napetni¢ wyrdb, pozwalajac na przeptyw osocza
przez wyrob, do czasu az zacznie ono wyptywacé przez dolng lini¢ krwi do odpowiedniego
pojemnika przez kilka sekund, zgodnie z typowymi procedurami obowigzujagcymi w

szpitalu lub banku krwi, unikajgc zanieczyszczenia uzytkownika, pacjenta lub urzadzenia.
Upewnic¢ sig, czy z linii krwi zostato usuni¢te cate powietrze.

Po zakonczeniu napeliania zamkna¢ zacisk znajdujacy si¢ na dolnej linii krwi.

Sprawdzi¢ wszystkie potaczenia linii krwi pod katem wyciekow ptynu lub
przedostawania si¢ powietrza.

Podtaczy¢ ztacze Luer ISO 80369-7 dolnej linii krwi w nastepujacy sposob:

a. W przypadku uzycia przy t6zku pacjenta — do odpowiedniego ztacza Luer dostepu
zylnego pacjenta.

b. W przypadku uzycia w bankach krwi — do worka do pobierania osocza za pomoca
ztacza Luer ISO 80369-7 lub specjalnego sterylnego tacznika.

Otworzy¢ zacisk znajdujacy si¢ na dolnej linii krwi i kontynuowac¢ filtracje osocza.

Po zakonczeniu procesu filtracji postgpowac zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
dotyczacymi dolnej linii krwi, aby odtaczy¢ ja od dostgpu zylnego pacjenta lub od worka
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do pobierania osocza. Nie odlacza¢ urzadzenia ClearPlasma od Zadnej linii krwi.
Urzadzenie ClearPlasma usunag¢ wraz z podtagczonymi liniami krwi do odpowiedniego
pojemnika na odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

13. Instrukcja uzywania podczas zabiegu

13.1.

13.2.

13.3.

Sprawdzié, czy strzatka wyttoczona na obudowie urzadzenia ClearPlasma jest skierowana w stron¢
podtogi podczas catej procedury filtracji.

Sprawdza¢ wzrokowo, czy w wyrobie ClearPlasma nie wystepuja oznaki krzepniecia lub wycieku
osocza z obwodu. Wszystkie przypadki krzepnigcia lub wycieku osocza zgtasza¢ do odpowiedniego
personelu medycznego.

Okresowo monitorowac system infuzyjny pod katem oznak niedroznosci, bezpieczenstwa potgczen
1 wystepowania powietrza w obwodzie.

14. Charakterystyka dzialania

14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

14.7.

Przeptyw osocza odbywa si¢ wyltacznie grawitacyjnie.

Wydajnos¢ filtrowania osocza: do 250 ml.

Objetos¢ napetniania: 815 ml.

Plyn do przechowywania: roztwor soli fizjologiczne;.

Metoda sterylizacji: promieniowanie gamma.

Dopuszczalny czas filtracji osocza dla worka z osoczem o pojemno$ci 250 ml: nie mniej niz 30 min
1 nie wiecej niz 60 min.

Wytrzymato$¢ wyrobu gotowego na ci$nienie spetnia wymagania norm ISO 8637-2:2024 i ISO
8637-3:2024.

15. Materialy kontaktowe wyrobu

Kwas traneksamowy (TXA), kulki agarozowe, poliweglan, hydrofilowy polieterosulfon (PES), polichlorek
winylu (PVC), silikon, metakrylan-akrylonitryl-butadien-styren (MABS) oraz chlorek sodu 0,9 % m/V.

16. Zglaszanie powaznych incydentow

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ osobie odpowiedzialnej po stronie PlasFree
1 wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym maja siedzibe lub mieszkajg uzytkownik lub

pacjent.

17. Upowazniony przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej / Unii Europejskiej

MedNet EU-REP 1Ib GmbH
Borkstrasse 10
48163 Miinster, Niemcy

18. Producent prawny

Producent: PlasFree Ltd.
Numer rej.: 515684009

Wadi El Haj 13, Nazaret, Izrael
ZIP 17111; P.O. box 1252

Tel.: +972-4-609-8615 Faks: +972-4-656-4129

E-mail: info@plas-free.com
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19. Lista symboli na etykiecie urzadzenia ClearPlasma

# Symbol Opis
19.1. M D Wyréb medyczny
19.2. R E F Numer katalogowy
19.3. L 0 T Numer partii
19.4. S N Numer seryjny
19.5. Kraj produkcji (uwaga: z datg produkcji)
19.6. g Data przydatnosci
19.7. @ Do jednorazowego uzytku
19.8. M Wyr6b niepirogenny
19.9. STERILE| R Sterylizowane promieniowaniem (uwaga: przez promieniowanie gamma)
~—
| i Zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzywania lub elektroniczng instrukcja uzywania.
19.10. - s-//w::v._l-as- Instrukcja uzywania zostanie opublikowana na stronie internetowe;j
free.so;n/infor:aﬁnn- producenta po przyznaniu znaku CE.
for-physicians
8°C
19.11. /H/ Ograniczenie temperatury
2°C
19.12. G Grawitacja (w przypadku etykiety pudta kartonowego)
19.13. | Maks. TMP: 2,0 PSI Mak'symalne dopuszczalne ci$nienie transbtonowe: 2,0 PSI (w przypadku
etykiety Tyvek)
Producent: PlasFree Ltd.
19.14 Nr firmy: 515684009
o M Wadi El Haj 13, Nazaret, Izrael. ZIP 17111; P.O. box 1252
Tel.: +972-46098615, faks: +972-46564129, e-mail: info@plas-free.com
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# Symbol Opis
Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Unii
19.15. EU | REP| | Europejskicj: MedNet, EU-REP IIb GmbH, Borkstrasse 10, 48163
Miinster, Niemcy
[

19.16. j:\lt Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i cieptem
19.17. T Opakowanie przechowywac¢ w suchym miejscu i chroni¢ przed deszczem
1918 Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone (lub otwarte); zapoznaé

o si¢ z instrukcjg uzywania
19.19 .’@‘. System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na

T N— Z zewnatrz
19.20 Qt - 1 Liczba produktéw: jedno urzadzenie (w przypadku etykiety Tyvek i

- y etykiety kartonowej pojedynczego zestawu)
1921 UDI Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI) sktada si¢ z identyfikatora

o wyrobu (DI) i identyfikatora produkcji (PI).
19.22. c € Oznakowanie CE

2797
19.23. Zarmerzon.e Sterylny absorber do usuwania plazminogenu z jednostek osocza
zastosowanie
— Liczba produktow: 16 jednostek (w przypadku etykiety pudia

19.24. Qty 1 6 kartonowego)
19.95 Importer we Wspolnocie Europejskiej / Unii Europejskiej

o (w przypadku etykiety pudta kartonowego)
19.26 ’0“' Dystrybutor we Wspolnocie Europejskiej / Unii Europejskiej

o ﬂ (w przypadku etykiety pudta kartonowego)
19.27. T T Ta strong do gory (w przypadku etykiety pudta kartonowego)
19.28. I Ostroznie, delikatna zawarto$¢ (w przypadku etykiety pudta kartonowego)

Ten pojemnik . . . . ' .
19.29. zawicta filtry Ostrzezenie ,,Ten pojemnik zawiera filtry osocza” (w przypadku etykiety
— pudta kartonowego)
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1. Omucn
1.1.

1.2.
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3aCTOCYBaHHS

PHCTPOIO

ClearPlasma — 11¢ ogHOpa30BUil CTEPMIBHIN abcopOep MIa3Mul, IPU3HAYCHUH I BUIAICHHS
MJIa3MiHOTEHY 3 JOHOPCHKOT IIa3Mu.

Abcopbep siBiste cOO0I0 MITACTUKOBUI KOPIYC i3 TPhOMa OCHOBHUMH BiJICIKaMU: BXiJHUM, BiICIKOM
TUTSL CMOJTH (KOPITYC) 1 BUXiTHUM. Bincikum po3misieHi 1BoMa MeMOpaHaMH, SIKi BU3HAYAIOTh MEX1
BiJCIKy A7l cMoJH (AuB. Mad. 1).

Ipuctpiii ClearPlasma ocHamenuii aBoma coomydyHumu JiiHismu. LI cmomyuni minii
nig’ennyoteest 1o npuctpoto ClearPlasma 3a momomoroio pos'emiB Jlioepa ISO 80369-7.
JluctanpHi KIiHII CIONYYHHX JIHIA Tako)Xk OCHamieHi pos'emamu Jlroepa 1 KOBHIavykaMHu 3a
cragnaprom [SO 80369-7, mo0 3abe3meynTH MIAKIIOYEHHS 10 CTAaHAAPTHUX KOMEPIITHO
JNOCTYITHUX CTEPUIBHUX CHCTEM JUIsl MepeluBaHHS KpoBi / iHQY3iMHMX HaOopiB 1 3amobirtu
3a0pyIHEHHIO TPYOOK (AMB. Mall. 2).

Manronok 17. Ipuctpiii ClearPlasma: Mamonok 18. Ilpuctpiii ClearPlasma Ta #ioro
(1) xopmyc; (2) kpuuka; (3) MeMGpaHa KOMITOHEHTH, K1 HaJJal0ThCSI KOPHCTYBA4EBi:
(1) ToprieBa KpHIITKa BXiTHOTO OTBOPY; (2)
Kopiyc; (3) ToplieBa KpPHIIKa BUXiTHOTO OTBOPY;
(4) BxigHa crioyrydHa JiiHis (5) BUXigHA
CITOJTY9IHA JIiHis,
(6) cutikoHOBa TTPOOKa

Kopnyc npuctporo ClearPlasma mae penbedHy cTpinaky i BiamosigHe mapkyBaHHs « THIS SIDE
DOWN» [«IIEO CTOPOHOIO BHUN3»], siki BKa3yr0Th MpaBUILHY OPI€HTALIIO 3'€ THAHHS 010
JOCTYIy 10 BEHHU Mali€HTa (B pa3i BUKOPUCTAHHS O JiXKKa XBOpOro) abo makeTa Ui 300py
ma3Mu (B pa3i BUKOPUCTaHHS B OaHKY KpOBi) — AuB. Mall. 3. HasBa mpucTporo Ta Ha3Ba KOMIaHil
TaKOX HaHeCeHI Ha Kopmyc mpuctporo (auB. mai. 4). Koau npuctpiii ClearPlasma migkirodueHo B
MIpaBUJILHIN Opi€HTAITli, HAIIMCH PO3TaIllOBaHI HOPMaIBHO, a HE IOTOPH HOTaMHU.

13, 19-Ciu-2026 p., DCCR-031-2025)
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Masonok 19: HanpsiMok 1mMOTOKy, BKa3aHHUHA Ha Maimronok 4: Ha3sa kommadii Ta
npuctpoi ClearPlasma: MIPUCTPOIO
(1) Bxig; (2) Buxizm; (3) cTpiyika HAMPSIMKY
moToKy; (4) mapkyBanusa « THIS SIDE
DOWN» [«[I€O CTOPOHOIO
BHU3»]; (5) cutikoHoBa mmpodka

1.3. Meanunnii npuctpii ClearPlasma He MICTUTBH JiKapChbKUX MpENapaTiB, HE BUTOTOBISAETHCS 3
BUKOPHUCTAHHSIM TKAaHWH TBapWUH, HE MICTUTh aHi JIFOJCHKOI KPOBi, aHI MOXiAHUX TUIa3MH i HE
MPOAYKYETHCS 3 BAKOPUCTAHHSAM HE)KUTTE3NATHUX TKAHUH a00 KJIITHH JIFOJICEKOTO IOXO0IKCHHS Y1
1X HOXITHUX.

1.4.  llpuctpiit ClearPlasma mocradaeTbcst cTepuiabHUM (CTEpHIIi3allisi TaMMa-BUIPOMIHIOBAHHIM) 1
TIONIEPEIHBO 3aIIOBHEHUM TPaHYJIHOBAHOIO arapo3oro (CMojor) 1 (Pi3ioNOTIYHEM PO3YHHOM
(mompobuLi mpo Matepiany HaBeneHi B §15).

1.5. IIpunagas 10 IPUCTPOIO.

1.5.1. Bepxwus nmiHist KpoBi.

a. Jlist BuKOpUCTaHHS OIS JTiXKKa XBOPOTO:

CrepubHUI KOMEPLIHHO AOCTYMHUN HaOlp Ui mepesiuBaHHA KpoBi / iHGY3ii /
crcTeMa, OCHAIleHa PETYISTOPOM MOTOKY a00 KpamneabHOI0 KaMepolo, POIHKOBUM
3aTHCKauyeM, ITUIOBUM 3'eHyBaveM i pos'emom Jlroepa ISO 80369-7.

b. Jlns BUKOpUCTaHHS B OaHKY KPOBi:

CrepuibHUI KOMEPLIHHO AOCTYNMHUN HaOlp Ui mepesiuBaHHA KpoBi / iHGY3il /
CHCTEMa, OCHAIIEHA PETYIATOPOM HMOTOKY ab0 KpamenbHOK KaMepolo, POIIMKOBUM
3aTHCKadeM 1 abo mmmoBuM 3'eaHyBaueM 1 pos'emom Jlroepa ISO 80369-7, abo
nBoMa pos'emamu Jlroepa ISO 80369-7

1.5.2. Hwoxust miHis KpoBi.

a. Jlist BuKOpUCTaHHS OIS JTi’KKa XBOPOTO:

Cropinka 46 3 55
QD-06-002 (Pen. 13, 19-Ciu-2026 p., DCCR-031-2025)



‘@

S
PlasFree Ipucrpii ClearPlasma — IncTpykumis i3

3aCTOCYBaHHS

CrepuibHUI KOMEPLIHHO AOCTYNMHUH HaOlp Ui mepesiuBaHHA KpoBi / iHGY3il /
CHCTEMa, OCHAIEHA pPETYIATOPOM TIIOTOKY abo KpameiabHOI0 KaMmeporo, abo
POJMKOBUM 3aTHCKaueM i JBoma pos'emamu Jlroepa ISO 80369-7.

b. Jlns BukopucTaHHS B OaHKY KPOBi:

o CrepuibHUN KOMEPILIHHO TOCTYIIHUN HAOIp /IS IepenuBaHHs KpoBi / iHDY3il /
chcTeMa, OCHAIlEHAa PEryasTOPOM MOTOKY a00 KpamelbHOI Kamepolo, abo
POJMKOBUM 3aTHCKaueM i JBoma pos'emamu Jlroepa ISO 80369-7.

e CrepwIbHANA KOMEPIIIHHO MOCTYITHHUN TAaKeT Uil 300py OCHAIIECHHWHA PO3'eMOM
Jroepa ISO 80369-7 abo mpu3HAYSHWI JUIsl MiJKIIOYCHHS 3a JOMOMOTOIO
CIIEIIaTFHOTO CTEPUIIHHOTO 3'€THyBaYa.

1.5.3. Bumesasnauene mpuimamas He BXOAWTh vy KoMiwiekT mpuctporo ClearPlasma 1 He
rocradacTbes pazom 13 npuctpoeM ClearPlasma.

Ipu3navyenns

[puctpiit ClearPlasma npusHauenuii 17151 BUAaIeHHS IIa3MiHOT€HY 3 JOHOPCHKOT IJIa3MH.

inboBi kopucTyBaui

[puctpiit ClearPlasma npusnayenuit Tineku ans npodeciitHoro Bukopucranss. [Ipuctpiit ClearPlasma
MOBHUHEH BUKOPHUCTOBYBATHCS TUIBKH MEIUYHHUM IEPCOHAIOM, SKHH MPOMIIOB HAJEKHY MiATOTOBKY IO
pobotu 3 iHQY3IHHUMU CHCTEMaMH.

LinboBe cepenoBuine

[puctpiit ClearPlasma noBuHEeH BUKOPHCTOBYBATHCS:

-y 6aHKax KpoBi, IPH MiA’ €IHAHHI TaKeTy Ui 300y MJIa3MH, a TAKOK

-y MEIWYHWX YCTaHOBaX MpH MiA €qHaHHI A0 AOCTYIy 0 BEHH MAaIli€HTa MOPYY i3 JKKOM MaIli€HTa.

IToxka3zanus

5.1 [Ipuctpiit ClearPlasma mokaszanmii TUTBKH U1sI 0OPOOKH TUTa3MH, & HE IS IHIMAX KOMITOHEHTIB
KpOBI.

5.2.  Tlpucrpiii ClearPlasma noka3zanuii 1uist T1iKyBaHHS KPOBOTEH.

5.3.  Ilpucrpiii ClearPlasma npu3HaueHuii A5 3aCTOCYBaHHS y MalLli€HTIB y Billi Bix 18 pokis.

IIporunoxaszanus

[Mpuctpiit ClearPlasma 3a00poHs€TbCS BUKOPHUCTOBYBATH, SIKIIO TPAMUTHCS IIOCH 13 HACTYITHOTO:

6.1.  pHU3WK 3rOpTaHHS KPOBi;

6.2.  HaKONWYEHHS PiIWHU B TOJIOBHOMY MO3KY;

6.3.  Tpom0OO3 CITKIBKH;

6.4. cepleBUl Hamazm;

6.5. MaTEpHUHCTBO a00 TPyIHE BUTOIOBYBaHHS (O€31eKa He BCTAHOBJICHA);

6.6. namieHT moyioamre 18 pokis (O6e3meka He BCTAHOBJICHA);

6.7.  mMalieHT 3 aJiepri€ro B aHaMHe31 Ha OyIb-sSKU 3 MaTepiaiiB MpUCTporo (auB. §15).

Cropinka 47 3 55
QD-06-002 (Pen. 13, 19-Ciu-2026 p., DCCR-031-2025)



“>
N
PlaSFree Ipucrpii ClearPlasma — IncTpykumis i3

3aCTOCYBAaHHA
7. Tlonepem:keHHS
7.1. [Mpuctpiit ClearPlasma 3a00poHsI€TbCS BUKOPHCTOBYBATH, SIKIIO BiH 34a€THCS MOLIKOPKEHIM.
7.2. [Ipuctpiit ClearPlasma 3a00poHSETHCSI BUKOPUCTOBYBATH, SIKIIO BiICIK JJIsT CMOJIM 3aITOBHEHUH HE

TTOBHICTIO (TUB. MaJl. 5).

IIpaBuabHO - BiACIK A7 cMOJH (KOPILYC) HenpaBuiabHo - BiJCIK A1 cMoiH (KOPITyC) He
HOBHICTIO 3aITOBHEHNUH HEMPO30PHM PO3YHHOM HOBHICTIO 3aITOBHEHHUH HEMPO30PHM PO3YHHOM

MamroHoK 5

7.3.  llpuctpiit ClearPlasma 3a00poHs€TbCS BUKOPUCTOBYBATH, SIKIIO MIKPOTpaHyJIM arapo3d BiIBHO
MIaBalOTh BCEPEINHI KPHUIIOK (IUB. Mal. 6 i Mai. 7).

IIpaBuiabHoO:

(1) Bimcik st cMoJH (KOPITYC) TMOBHICTIO 3aITIOBHEHUH HETIPO30PHM PO3UHMHOM;
(2) ycepenuni TOpIieBOT KPUIIIKH BX1THOTO/BUX1THOTO OTBOPY MOXE 3'SBHTHCS IPO30pa
piauHa;
(3) y BxigHil/BUXigHIA cHOMy4HiH JiHIT MOKe 3' ABUTHCS PO30pa PiIMHA;
(4) cuikoHOBa MPOOKa 3aKpilicHa Ha MICITl Ta HE MTOIIKOKEHA.
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MaitroHoK 6

HenpaBuibHo:

(1) Biacik mist cMou (KOPITYC) HE MOBHICTIO 3aIIOBHEHUI HEMTPO30PUM PO3YHMHOM; 200
(2) BcepeauHi TOPLEBOI KPUILIKU BITYCKHOT'O/BUITYCKHOT'O OTBOPY 3'SIBISETHCS HEMPO30pUi
po3unH; abo
(3) Ha BXigHINA/BUXiOHIHM CHOMYYHIHN JiHIT 3'SIBISETHCS HEMPO3OPHA PO3UHH, IO MICTUTH I'paHyIN
CMOJIH;

Mamonox 7

He BukopucroByiite npuctpiii ClearPlasma, sikiio cunikoHOBa poOKa 3HATa a00 HOIMIKOIKEHA.

ClearPlasma — ne omgHopasoBuii mpuctpiid. [loBTopHe BuKopuctaHHs npuctporo ClearPlasma
MOXE TIPU3BECTH IO BTOPWHHOI 1HGEKIi, 3ropTaHHs KpoBi B MPHUCTpoi Ta (abo) GioyorigHo
Hebe3neunoi cutyarii. [loBropae Bukopucranus npuctpoto ClearPlasma cyBopo 3a00poHEHO.

He BuKOpHCTOBYMTE MPUCTPI, SAKIIO YITAKOBKA MTOIIKOKEHA 200 PO3KPUTA.
36epiraTy Mol BiJf MPSMHUX COHSYHUX TPOMEHIB a00 HKEPeIT TeIuia.

IIpuctpiit ClearPlasma cimix BHKOPUCTOBYBATH TUTHKH 31 CTAHAAPTHUMHU KOMEPIIIIHHO JOCTYITHUMU
CTEPWJILHUMH CHUCTEMaMH I TIEpeNIMBaHHSI KpoBi / iHQY3iHHIMH HabopamMu / CHUCTEMaMH,
ocHameHnMH po3'emamu Jlroepa 3a cranmaptom ISO 80369-7.

8. 3axoam 6esnexu

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.
8.5.

8.6.
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[Ipuctpiit ClearPlasma mocradaeTbcsi CTEPWIIBHEM y 3aXHCHOMY 4oxii. OOepekHO BUNMITH
npuctpiit ClearPlasma 3 yrmakoBKH i OTJISIHBTE HAa HAIBHICTh BUAMMEX AC(PEKTIB a00 IMOIIKOKEHb.

CuiikoHOBa MpoOKa TIUTHHO 3aKPIiIUICHA Ha IPUCTPO] 1 TpU3HAYEHA TSI TePMETH3AIlil IPUCTPOIO.
3HiMaTi mMpobOKy 3abopoHeHO. byapTe 00epekHi, MO0 HE 3HATH Ta HE IMOIIKOAUTH CHIIIKOHOBY
POOKY ITiJT YaC BUKOPHUCTAHHS TIPUCTPOIO.

[1ix wac nikyBaHHS CJ1iJ MOCTIHHO KOHTPOIOBATH iH(Y3iiiHY cCcTeMy Ha IpeAMET BUTOKIB TUIa3MH.
VY pa3i BUTOKY IUIa3MH TIiJ] Yac JIKyBaHHS MEAMYHHAN MPaIliBHUK TIOBHHEH pearyBaTH BiIIOBIIHO
JI0 BCTAHOBJICHUX Y 3aKJIaJli TPOTOKOJTIB.

[TepeBipTe MUTICHICTh MPUCTPOIO, MO0 YHUKHYTH BUTOKY CMOJIH B TIOTIK TIA3MH.

YHukaiite notpamisiaasa noBiTps B npuctpid ClearPlasma. IloTparsaas moBiTps B iHQY3iHHY
CHUCTEMY TIiJT Yac JIKyBaHHS MOKE TIPU3BECTH J0 CEPHO3HUX TpaBM ab0 CMepTi MmarieHTa. 3rigHo 3
MpaBWIaMH KJIIHIYHOI MPaKTUKW TepeBipAldTe LUIICHICTh BCiX JiHIM 1 3'€IHaHb N0 MOYATKY
JKyBaHHS 1 IEPIOAWYHO M Yac JTiKyBaHHS.

IIpuctpiit ClearPlasma ciig 3acTOCOBYBaTH JHIIE 3a MPU3HAYCHHAM JIiKaps Ta BiAMOBIIHO O
IHCTPYKIIil 13 3aCTOCYBaHHSI.

13, 19-Ciu-2026 p., DCCR-031-2025)
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Tuck KpoBi y BepxHiil JiHII cI1ig KOHTPOIIOBATH BiAIOBIAHO 10 NPUHHATHOI KIIHIYHOT IPAKTHKH,
00 YHUKHYTH aHOMAaJIbHOTO THUCKY.

9. TloGiuni epexTn

Anepriuni peakiui:

VY neskux marieHTiB MOKYTh PO3BUHYTHCS aJepridHi peakIlii Ha I1a3My, OTPUMaHy ITiJT 9ac IepeIuBaHHs;,
HAaBiTh SKIIO BUKOPHCTOBYETHCS IUIa3Ma CYMICHOI I'pYIH KpOBi. Y TakKHX BHIAJKaX CHMITOMH MOXYTb
BKJIIOYATH BHUCHII 1 JHMXOMaHKy. Y BHUIAAKy BHHUKHEHHS OyJb-fKO1 ayepriuHoi peakmii ciixg
MPOKOHCYJIBTYBATHCS 3 JIIKApEeM.

10. OoMexeHHsn

10.1.

10.2.

[puctpiit ClearPlasma ciig 30epiratu B Mexxax temneparypHoro aianaszony Big 2 °C mo 8 °C i
BHKOPHCTOBYBATH B M&Xax TemmeparypHoro miamazony Big 2°C go 30 °C.

YMmoBu 30epiranus mia3zMu 31 30igaennM BMictoM masMminoreny (Plasminogen Depleted Plasma,
PDP), orpumanoi 3a nonomororo mnmpuctporo ClearPlasma

10.2.1.  fxmo mna3my 3i 30igHeHUM BMicToM miasMinoreny (PDP) orpumano Ge3nocepenuno 3i
CBIXKOI TOHOPCHKOI 11a3Mu, To PDP Mo’kHa 3aMOpO3HUTH 1 30epiratu mpoTATroM 2 POKiB
mepea BUKOPUCTaHHSAM TMpu  Temriepatypi —25°C abo HmKYe Ta BIAMOBIIHO 1O
CTaHIAPTHOTO MIPOTOKOTY OAHKY KPOBI MiCIICBOTO KOMIIETCHTHOT'O OpTaHy.

10.2.2. Sxmo mmasmy 31 30imHeHNM BMicTOM ImiasMinoreny (PDP) orpuMano 3 po3mMopokeHol
mia3Mu, To PDP moxkHa 36epirata ipu temmepatypi Big 2 °C mo 8 °C He Ounbie 5 mHIB
nepe]; BUKOPHCTAHHSAM Ta BIAIOBIMHO JO CTaHIAPTHOTO MPOTOKOIY OaHKy KpOBi
MICIIEBOTO KOMIIETEHTHOTO OpTaHy.

11. ITIporuHo3oBaHi pu3MKH

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

11.8.

11.9.
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Bukopuctanns npuctpoto ClearPlasma, B sikoMy cTaBcst BUTIK (BiACIK AJIs1 CMOJIM 3alIOBHEHUH He
TTOBHICTIO), MOKE ITPU3BECTH 10 3HIKCHHS ¢PEKTUBHOCTI IPUCTPOIO Ta iH(IKYBaHHS IaIli€HTA.

Bunmanents abo MOMIKOMKEHHS CHIIIKOHOBOI IIPOOKU MOKE MMPU3BECTH 0 3HUKEHHS ¢(PEKTHUBHOCTI
MIPUCTPOIO Ta iH(IKyBaHHS TAIliEHTA.

HenpaBunpHuil HanpsIMOK TIij1'€THAHHS TPUCTPOIO MEPELITKOKAE HOPMAJIbHINM POOOTI PUCTPOIO
ClearPlasma.

HecrepunbHe mia'efHaHHAS: KOPUCTYBAd HEMPABUIILHO T AKTI04ac jiHiil 1o mpuctporo ClearPlasma,
IO MPHU3BOAMTH 10 IPOHUKHEHHS OakTepiil Ta/abo BipyCiB y KPOBOHOCHI CYJMHHU Ta MOXKIHBOTO
iH(IKyBaHHS MaLli€HTA.

Butik mmasmm mig gac (ureTpariii: KOpHUCTYBad HEMPABWILHO MiA'€IHy€E JIiHII IO TPHCTPOIO
ClearPlasma, mo 3HmKye edekTuBHiCTE podoTH npuctpoto ClearPlasma i Moxke mpusBecTu 10
iH(IKyBaHHS Talli€HTa.

HenpaBunpHe TOBOMKEHHS 3 MPHUCTPOEM: KOPHCTYBAad IOIIKOPKYE MPUCTPIA TPH BIAKPUTTI
YIaKOBKH.

[loBTOpHE BHKOpUCTaHHS a0O MOBTOpPHA CTEPHII3allisl MPHUCTPOIO: TMOBTOPHO BUKOPUCTAHHMA
MPUCTPiH MOXKE IPU3BECTHU 10 TPABMH MALIIEHTA.

BuKOpHCTaHHS HEBIAMOBIAHUX PETyJIATOPIB MOTOKY / TpyOOK a0 IMOMIKOMKEHUX TPYyOOK:
HETPaBUILHUH TOTIK TUIA3MH TIPU3BOIUTH JI0 3HWKEHHSI €()EeKTHBHOCTI IPUCTPOIO.

BukopucTanHs HEBINMOBIAHUX JiHIA KpoBi / iHQY3iiiHOr0 Habopy / CUCTEMH, IO HE BiAMOBiIaE
BHUMOTaM JI0 TIPUCTPOIO: MPUCTPil He MOKe OyTH MiJI’€THAHO HAJEKHUM YUHOM, IO TPH3BOAUTD
110 Hee(peKTUBHOCTI JTIKyBaHHSI.
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11.10. HempaBuinbHe mia’€AHaHHA 1O JiHII BHYTPIIHBOBEHHOI iHQY3il: HpuCTpiii HEe Moxke OyTn
i’ €THAHWA HaJICKHUM YHHOM, IO MPU3BOIUTH IO BHUTOKY IDIA3MH Iia dac ¢iumsTparii Ta
HeeEeKTUBHOCTI JIiKyBaHHSI.

11.11. HemnpaBuibne BukopucTans npuctpoto ClearPlasma: kopuctyBau HamaraeThCsi BAKOPHCTOBYBAaTH
MIPUCTPiH, KoJH yac QinpTpamii makera 3 mia3mMoro oo'eMom 250 mi ctanoButs MeHme 30 xB (110
MPHU3BOINTH 10 3HMKEHHS eexTrBHOCTI ClearPlasma o moryimHaHHIO I1a3MIiHOTeHY) a00 Oijbiiie
60 xB (1110 TPU3BOJUTH O HU3BKOT IIBUIKOCTI IIEPEIUBAHHS i YIOBIIBHIOE /il0 IJ1a3MHU y TAIIIEHTIB
13 KPOBOTEYEIO).

12. TucTpyKIis i3 3acTOCYBaHHS

12.1. Tlepen Bukxopuctanusm mnpuctpiii ClearPlasma ciig BuTpumaTH npu KiMHATHIA TeMmmeparypi
npotsroM npudau3Ho 20 xBuimuH (moapooutti auB. y §10).

12.2. HanamryBaHHS OPUCTPOIO.

12.2.1.

12.2.2.
12.2.3.

12.2.4.

12.2.5.

12.2.6.

12.2.7.

12.2.8.

12.2.9.
12.2.10.
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O6epexHo BuiiMiTh ipucTpiit ClearPlasma 3 yrmakoBKH i OTJISSHBTE Ha HASIBHICTD BUAMMEX
nedekTiB abo momkoKkeHs. 3aMiHiTh npuctpiit ClearPlasma, sikio BiH HecnipaBHUH 200
momKkoKeHni. IlepexoHaifrecs, mo BEepXHS 1 HWKHS JiHII KPOBI MIIXOAATH IJIS
Bukopuctanus 3 mpuctpoem ClearPlasma i He MaioTh Ae(eKTiB ad0 IOIIKOIKCHb.
3amiHiTh HECTIpaBHI 200 MOMKOHKECHI MPUHATIC)KHOCTI.

IToBichTe MakeT 3 TUIa3MOI0 HA CTIMKY ISl BHYTPIIITHLOBEHHOT'O BIIMBAHHS 200 ravyok.

IlepekoHaiiTecs, 1o 3aTHCKAad HA BEPXHIH JiHII 3aKPUTHH, 1 T’ €qHANTE BEPXHIO JIHIO
JI0 TIAKeTa 13 TIa3MO}0, SIK OTIHCAHO HIKYE:

a. [lpw mpmIi>kKOBOMY BUKOPHCTaHHI — 3a JOITOMOTOIO IIMITOBOTO 3'€THyBada.

b. Ilpm BuUKOpHCTaHHI B 0aHKY KpPOBI — 3a JOIIOMOTOIO IITHUIIOBOTO 3'€qHYBada abo
po3'emy Jlroepa 3a crammaprom ISO 80369-7 abo cmemiaibHOTO CTEPHIIBHOTO
3'enHyBayva.

Ilix’egnaiite pos'em Jlioepa cranmapry ISO 80369-7 Ha BepxHil JiHII 10 BiAMTOBITHOTO
po3'emy Jltoepa Ha BXifHii croiydHii JiHii mpuctporo ClearPlasma, morpumyrouuch
MpaBWILHOI opieHTamii mpucTporo (mus. § 1.1).

[lepekonaiitecs, 110 3aTUCKay Ha HWKHIH JiHIT 3aKpUTHi 1 mix’eqHaiiTe pos'em Jlroepa
crangapty ISO 80369-7 Bumyckuoi crony4noi JiHii npuctporo ClearPlasma g0
BiZMOBiAHOrO po3'eMy Jlroepa Ha HIDKHIH JiHii.

BcraHOBITE perynsiTop MOTOKY Ha BEpXHiil JiHiT HA BiAOBIAHY MIBUAKICTH MOTOKY TAKUM
YUHOM, 11100 yac ¢inpTpamii makera 3 mia3Mor 00'eMoM 250 M1 cTaHOBUB He MeHie 30
xB 1 He Oinblie 60 xB.

Binkpwuiite Bci TOCTynHI 3aTUCKadi 1 BUKOHAWTE 3allOBHEHHS CHCTEMH, MPOIYCKarOuu
IIa3My 4epe3 NPUCTpild 1 30pu3kyroun ii 3a MeXi HIDKHBOI JHIT y BIAMOBITHMIA
KOHTEHHEp TPOTATOM JEKUIBKOX CEKYHJI, 3TIHO JI0 MpOIeayp, NPUHHATHX y JIiKapHi /
0aHKy KpoBI W yHHKalOud 3a0pyIHEHHS KOpHCTyBaua / MalieHTa / NPHUCTPOIO.
IepexonaiiTecs, 10 3 yCix JIiHIA BUAAICHO BCE MOBITPSL.

3aBepIIMBILY 3aIIOBHEHHS CUCTEMH, 3aKpUITE 3aTHCKAaY HA HIKHIN JIiHiT.
I[lepesipte Bci 3'eqHaHHS TiHINA Ha BiACYTHICTh BUTOKIB 200 MOTPAIUISIHHS [TOBITPSL.
ITin’ennaiite pos'em Jlroepa ISO 80369-7 HUKHBOT JTiHIT KPOBI, SIK OIMHUCAHO HIKYE:

a. Ilpu BuKOpHCTaHHI Ol JiKKa XBOpPOro — J0 BiAmNOBigHOro po3'emy Jlioepa Ha
JIOCTYTIi 10 BEHU MAIli€HTA.

QD-06-002 (Pex. 13, 19-Ciu-2026 p., DCCR-031-2025)



‘@

S
PlasFree Ipucrpii ClearPlasma — IncTpykumis i3

3aCTOCYBaHHS

b. Ilpu BukopucTanHi B 0aHKY KpOBi — A0 MilllKa AJ1sl 30MpaHHs IJ1a3MH 32 JOTIOMOTOI0
po3'emy Jlroepa 3a crammaptom ISO 80369-7 abo chmemiaJlbHOTO CTEPHIHHOTO
3'enHyBayva.

12.2.11. BiakpwuiiTe 3aTHCKa4 Ha HWKHIH JIIHIT KPOBI 1 epeHAiTh 10 QiIbTpallil IIa3MH.

12.2.12. Konu npouec ¢inpTpanii Oyae 3aBepiieHo, JOTPUMYHTECh IHCTPYKUIN Ui Bix'€IHAHHS
HIDKHBOT JTHIT BiI JOCTYIy IO BEHHW TMallieHTa abo Mimka mius 30opy mmiasmu. He
Bin'eqnyite mpuctpiii ClearPlasma Bim Oyab-sxoi ninii. Ilpuctpiit ClearPlasma ciig
YTUJII3yBaTH pa3oM i3 miJ’€JHAHUMH A0 HBHOTO JiHISMHU Y BIAMOBITHHIA KOHTEHHEP IS
OloyoriyHO HeOE3MEYHHUX BiIXO/IiB, BIAMOBITHO 1O YAHHUX MPABHIL.

13. Imcrpykuin i3 3acTocyBaHHs mix yac Tepamii

13.1.

13.2.

13.3.

[lepexonaiitecs, mo cTpinka, Bubura Ha Kopmyci mpuctpoto ClearPlasma, crnpsimoBana B Oik
MiJUTOTH TIPOTATOM BCi€i mporeaypu (iabTpartii.

BizyanpHo ornsabTe mpuctpiit ClearPlasma Ha HassBHICT OyAb-IKUX 03HAK 3TOPTAHHS a00 BUTOKY
wiasMd 3 KOHTypy. IloBijomMTe mNpo BHHHMKHEHHS 3TOpPTaHHS KpoBi a00 BUTOKY ILIa3MH
BiJNOBiAaIbHOMY MEIUYHOMY MPAIliBHUKOBI.

[lepioguuno mnepesipsiite 1HPY3iHHY CHCTEMy Ha HAsSBHICTh O3HAK 3aKYIOPKH, HaMiHHICThH
(ITHHTIB 1 HASBHICTH MOBITPS BCEPEAMHI KOHTYPY.

14. TexuiuHi XapaKTepHCTHKHI

14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

14.7.

[Nopaua nmna3zmu 3AiHICHIOETBCS TIIBKU CAMOIIIIMBOM.
O06'em st dimpTparii mwiazmu: 10 250 Mot

O6'em 3ammBKu: 8-15 M

Piguna nist 30epiranns: ¢i3iogoriyHUA PO3UHH.
Crioci6 cTepwmiizaiii: raMMa-BATIPOMIHIOBAHHS.

Jonyctumuii yac GinpTpanii miasMu i nakera 3 miazmMoro 06'emom 250 mit: He menire 30 XB 1 He
Oinbure 60 XB.

Kinnesuit mpucTpiit Moke BUTPUMYBATH OTIip TUCKY BiamoBigHO 10 ISO 8637-2:2024 Ta ISO 8637-
3:2024.

15. Marepiain, 110 KOHTAKTYIOTH 3 TPUCTPOEM

TpanekcamoBa kucinora (TXA), araposHi KyJbKH, HomikapOoHat, rizpo¢insauii nomierepcynsdpon (PES),
noiBiHuTXIopun (PVC), cumikoH, MeTakpuiIaT-akpIOHITpriI-OyTamieH-ctupoi (MABS) ta xmopun vatpito 0,9

% Mac./00.

16. TloBizomuiennsi mpo cepiio3Hi iHIMIeHTH

[Ipo Oymp-Kuit CepHO3HWUN IHIUACHT, IO CTaBCA y 3B'SI3KYy 3 MPUCTPOEM, CIIJI TOBIAOMIIATH
BiAMOBinanbHiN 0c00i1 komnanii PlasFree Ta BimmoBigauit oprad B YKpaini.

17. YnoBHoBaxeHHUii NpeICTABHUK B YKpaiHi

TOB «Kpartis Mearexnika

ByJI. barroByriBceka, Oya. 17-21, m. Kuis, 04107, Ykpaina
Tenedon 0 800 21-52-32

e-mail: uarep(@cratia.ua

Cropinka 52 3 55
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18. 3akouuuii BUpoOHHK

Bupo6uuk: PlasFree Ltd

per. Ne: 515684009

Wadi El Haj 13, Nazareth, Israel (I3pains)
iHgeke - 17111; momroBa ckpuHbKa - 1252

Ten.: +972-4-609-8615

dakc: +972-4-656-4129

Eun. nourra: info@plas-free.com

19. Cumcok cumBoJiB Ha erukerui ClearPlasma

Ne CuMBOJI

Onuc

19.1. MD

Menuunuii BUpioO

19.2. REF

HOMCp 3a KaTaJJoroMm

19.3. LOT

Kox maptii

19.4. SN

Cepiiinuii HOMep

Kpaina-supoonnk (IIpumiTka: i3 3a3HaYCHHSIM JaTH BUTOTOBJICHHS)

19.6. g

Bukopucratu 10

o ®

He BUKOPHUCTOBYBATH IMMOBTOPHO

19.8. })S{

Hemiporennnii

19.9. STERILE| R

CrepunizoBanuii onpomineHHsM (IIpumiTka: raMMa-BHITPOMIHIOBAHHSIM )

~—

)

E 1
19.10. T —

https://www.plas-
free.com/information-
for-physicians

OzHaiioMTecs 3 IHCTPYKIISIME 13 3aCTOCYBaHHS a00 3 €ICKTPOHHUMH
IHCTPYKULISIMH 13 3aCTOCYBaHHSI.

IHcTpyKIIis i3 3acTOCyBaHHS Oy/e onmyOiKoBaHa Ha BeOCaiTi BUPOOHHKA
micnst orpumanHs MapKyBaHHs CE.

OOMexeHHs TeMIeparypu

8°C
19.11. /H/
2°C
G

19.12.

I'paBiTartis (s ETUKETKH Ha KapTOHHIN KOPOOITi)

Cropinka 53 3 55
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Ne CumBoa Omnuc
19.13. Maxke. TMT.: 2,0 PSI MakcumanbHO JOIMyCTUMUHN TpaHcMeMmOpanuuit Trck: 2,0 PSI (mms
etuketkn Tyvek)
Bupo6nuk: PlasFree Ltd.
19.14 I No xommanii: 515684009
o Wadi El Haj 13, Nazareth, Israel (I3pains) ingekc - 17111; momrroBa
CKpUHBKa - 1252
YnoBHoBaxenuit [IpencraBHuk B Ykpaii:
VYonosuosaxkenuii | TOB «Kparisn Mearexnikay»
19.15. | IlpencraBHHK B ByJI. BarroByriBcbka, Oya. 17-21, m. Kuis, 04107, Ykpaina
Ykpaini Tenedon 0 800 21-52-32
e-mail: varep@cratia.ua
[
19.16. j/\lt 30epiratu moaai BiJ MPSIMUX COHSYHHMX IMPOMEHIB a00 JpKepelt Teria
O
19.17. T 30epiraTu yrmakoBKYy CyXO0 i o0epiraTa BiJ| IOILY
1918 He BuxopucToByBaTtH, SIKIIO yIIAaKOBKA MOIIKOHKEHA (a00 po3KpuTa),
o 03HaHOMUTHCA 3 IHCTPYKLIEIO 13 3aCTOCYBaHHS
19.19 .’@‘. €nuHa cTepuiibHA Oap'epHa CHCTEMA 13 30BHINTHLOI0 3aXHUCHOIO
T N—r 2 YIAaKOBKOIO
19.20. Qty =1 Kinbkicts mpoaykty: ogHa mt. (a1 etuketkn Tyvek 1 eTukeTku Ha
KOpOOKY JUISI OJTHOTO KOMILIEKTY)
1921 UDI VYuikanenuii inentudikarop npuctporo (UDI) cknamaeTrbes 3
o inenTudikaropa npucrpoio (DI) Ta Bupobuudoro inentudikaropa (PI).
19.22. c € Mapkysannsa CE
2797
1923 4‘% 3HaK BiAMOBITHOCTI TEXHIYHUM periiaMeHTaM Y KpaiHu 3
o inmeHTudiKaIifHIM HOMEPOM OPTaHy 3 OIIHKU BiJTIOBiTHOCTI
UA.TR.120
19.24. IIpn3nauenus CrepunbHuii abcopOep U1t BUAAJICHHS IIa3MIHOTEHY 3 IIa3MH
19.25. Qty e 1 6 KinpkicTh mpomykTy: 16 mT. (17151 €TUKETKH Ha KapTOHHIN KOpOOTIi)
19.26 ImmopTep B Ykpaini
o (V1S eTUKETKH Ha KapTOHHiH KOpoOIIi)

Cropiuka 54 3 55
QD-06-002 (Pen. 13, 19-Ciu-2026 p., DCCR-031-2025)
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Ne Cumsoa Onnc
19.27. ’0“' Juctpub'torop B Ykpaini 5 .
m (I eTUKEeTKH Ha KapTOHHINA KOpoOIIi)
19.28. T T Liero cropoHOI0 JOTOpH (U1l ETUKETKH Ha KapTOHHIM KOpoO1Ii)
19.29 Kpuxke, moBogutucs 3 00epexHicTIO (U151 ETUKETKH HA KapTOHHIH
o KOPOOTIIi)
19 30. Niiif:?;f;‘:;ii ITonepenxenus «Hef/JI'IfOHTef/'IHe.p MICTHTB IJ1a3MOBi GiTbTpU» (IS
dibTpH eTHKETKH Ha KapTOHHIN KOpoO1Ii)

Cropinka 55 3 55

QD-06-002 (Pex. 13, 19-Ciu-2026 p., DCCR-031-2025)




	1. Device Description
	1.1. ClearPlasma is a single-use sterile plasma adsorber intended for removal of Plasminogen from donor’s plasma.
	1.2. ClearPlasma housing has an embossed arrow and the corresponding marking “THIS SIDE DOWN” that indicate the correct connection orientation in respect to the patient’s vein access (in case of bedside use) or collecting plasma bag (in case of Blood ...
	1.3. ClearPlasma medical device does not contain medicinal products, is not produced using animal tissues, does not incorporate either human blood or plasma derivatives and is not manufactured utilizing either non-viable tissues or cells of human orig...
	1.4. ClearPlasma is supplied sterile (gamma radiation sterilization) and pre-filled with agarose beads (the resin) and saline solution (refer to §‎15 for details on device materials).
	1.5. Device accessories.
	1.5.1. Upper-side bloodline.
	a. For bedside use:
	b. For blood bank use:
	1.5.2. Lower-side bloodline.
	a. For bedside use:
	b. For blood bank use:
	1.5.3. The above-mentioned device accessories are not part of ClearPlasma device and are not supplied with ClearPlasma.
	2. Intended Use
	3. Intended Users
	4. Use environments
	5. Indications
	5.1. ClearPlasma is indicated only for treating plasma and not for other blood components.
	5.2. ClearPlasma is indicated for treating of blood loss.
	5.3. ClearPlasma is intended to be used on patients of 18 years old and older.
	6. Contraindications
	6.1. Risk of blood clotting.
	6.2. Fluid accumulation in the brain.
	6.3. Retinal thrombosis.
	6.4. Experiencing a heart attack.
	6.5. Maternity or breastfeeding - safety has not been established.
	6.6. Patient is younger than 18 years (safety has not been established).
	6.7. Patient with history of allergies to any of the device materials (refer to §‎15).
	7. Warnings
	7.1. Do not use ClearPlasma if it appears to be damaged.
	7.2. Do not use ClearPlasma if the resin compartment is not completely filled (refer to Figure 5).
	7.3. Do not use ClearPlasma if agarose beads appear to be free-floating within the endcaps (refer to Figure 6 and Figure 7).
	7.4. Do not use ClearPlasma if the Silicone Plug is removed or damaged.
	7.5. ClearPlasma is a single use device. Reuse of ClearPlasma may result in secondary infection, device clotting and/or a biohazardous situation. Multiple use of ClearPlasma is strictly prohibited.
	7.6. Do not use the device if package is damaged or opened.
	7.7. Keep away from direct sunlight or heat.
	7.8. Use ClearPlasma device only with standard commercially available sterile bloodlines/infusion set/system equipped with Luer connectors compliant with ISO 80369-7.
	8. Precautions
	8.1. ClearPlasma device is supplied sterile inside a protective pouch. Carefully remove ClearPlasma from the pouch and examine for visible defects or damage.
	8.2. Silicone Plug is tightly fixed on the device and is intended for device sealing. Removing the plug is prohibited. Take care not to remove or damage the Silicone Plug during device usage.
	8.3. During the treatment, the infusion system should be monitored continuously for plasma leaks. In the event of a plasma leak during the treatment, the healthcare provider should respond according to the facility’s established protocols.
	8.4. Check device integrity to avoid resin leakage into the plasma flow.
	8.5. Avoid the entry of air into ClearPlasma. Air entering the infusion system during treatment can result in serious patient injury or death. Check the integrity of all bloodlines and connections prior to the initiation of the treatment and periodica...
	8.6. ClearPlasma should only be used as directed by a physician and according to the IFU.
	8.7. The pressure in the Upper-side bloodline should be monitored according to acceptable clinical practice to avoid abnormal pressure.
	9. Side Effects
	10. Limitations
	10.1. ClearPlasma device should be stored within the temperature range of 2ºC to 8ºC and used within the temperature range of 2ºC to 30ºC.
	10.2. Storing condition of Plasminogen Depleted Plasma (PDP) generated by ClearPlasma
	10.2.1. If the Plasminogen Depleted Plasma (PDP) was generated directly from fresh donor plasma, the PDP can be frozen and stored for up to 2 years before use at a temperature of -25 C or lower and according to the standard blood-bank protocol of the ...
	10.2.2. If the Plasminogen Depleted Plasma (PDP) was generated from thawed plasma, the PDP can be stored before use for not more than 5 days at 2ºC to 8 C and according to the standard blood-bank protocol of the local competent authority.
	11. Foreseeable risks
	11.1. Use of ClearPlasma device that has leaked (resin compartment is not completely filled with resin) may result in reduced device efficacy and patient infection.
	11.2. Removing or damaging the Silicone Plug may result in reduced device efficacy and patient infection.
	11.3. Incorrect direction of device connection prevents normal ClearPlasma operation.
	11.4. Non-sterile connections: user does not connect properly the bloodline tubes to ClearPlasma device enabling bacteria and/or virus penetration into the blood lines and, possibly, patient infection.
	11.5. Plasma leakage during filtration: user does not connect properly the bloodline tubes to ClearPlasma device, reducing the efficacy of ClearPlasma treatment and may cause patient infection.
	11.6. Improper device handling: user damages the device while opening the packaging.
	11.7. Reuse or re-sterilization of the device: user re-uses or re-processes the device possibly causing patient injury.
	11.8. Use of inappropriate flow regulators/tubes or damaged tubes: improper plasma flow causing reduced device efficacy.
	11.9. Use of inappropriate bloodlines/infusion set/system not complying with device requirements: the device cannot be properly connected resulting in ineffective treatment.
	11.10. Misconnection to IV line: the device cannot be connected properly resulting in plasma leakage during filtration and ineffective treatment.
	11.11. Improper use of ClearPlasma: user attempts to use the device when the filtration time for 250 mL plasma bag is less than 30 min (causing reduction of ClearPlasma efficiency to absorb plasminogen) or more than 60 min (causing low transfusion rat...
	12. Instructions for use
	12.1. ClearPlasma device should be placed at room temperature for about 20 min before use (refer to §‎10 for details).
	12.2. Device Setting.
	12.2.1. Carefully remove ClearPlasma from the pouch and examine for defects or damage. Replace ClearPlasma device if defective or damaged. Verify that the Upper-side and the Lower-side bloodlines are suitable for use with ClearPlasma and are not defec...
	12.2.2. Hang the plasma bag on an IV pole or a hanging hook.
	12.2.3. Make sure that the clamp available on the Upper-side bloodline is closed and connect the Upper-side bloodline to the plasma bag as detailed below:
	a. For bedside use - by means of a spike connector.
	b. For blood-bank use - by means of a spike connector or an ISO 80369-7 Luer connector or a dedicated Sterile Connecting Device.
	12.2.4. Connect the ISO 80369-7 Luer connector of the Upper-side bloodline to the mating Luer connector of the inlet connecting line of ClearPlasma, taking care of proper device orientation (refer to § ‎1.1).
	12.2.5. Make sure that the clamp available on the Lower-side bloodline is closed and connect the ISO 80369-7 Luer connector of the outlet connecting line of ClearPlasma to a mating Luer connector of Lower-side bloodline.
	12.2.6. Set the flow regulator available on the Upper-side bloodline for an appropriate flow rate, so that the filtration time for 250 ml plasma bag is not less than 30 min and not more than 60 min.
	12.2.7. Open all available clamps and perform priming by allowing the plasma flow through the device and drizzle outside the Lower-side bloodline into an appropriate container for few seconds, as per regular procedures in the hospital / blood bank set...
	12.2.8. Once the priming is completed, close the clamp available on the Lower-side bloodline.
	12.2.9. Check all bloodlines’ connections for absence of fluid leak or air entrance.
	12.2.10. Connect the ISO 80369-7 Luer connector of the Lower-side bloodline as detailed below:
	a. For bedside use - to a mating Luer connector of the patient vein-access.
	b. For blood-bank use - to a plasma collecting bag by means or an ISO 80369-7 Luer connector or a dedicated Sterile Connecting Device.
	12.2.11. Open the clamp available in the Lower-side bloodline and proceed with plasma filtration.
	12.2.12. When the filtration process is completed, follow the instructions for use of the Lower-side bloodline for disconnecting from patient vein access or plasma collection bag. Do not disconnect ClearPlasma from any bloodline. Discard ClearPlasma t...
	13.  Instructions for use during treatment
	13.1. Check that the arrow embossed on ClearPlasma housing is pointing toward the floor during the entire filtration procedure.
	13.2. Visually inspect ClearPlasma device for any signs of clotting or plasma leaks from the circuit. Report the occurrence of clotting or plasma leaks to the responsible medical professional.
	13.3. Periodically monitor the infusion system for evidence of obstruction, security of fittings, and air presence within the circuit.
	14. Performance Characteristics
	14.1. The plasma flow occurs by gravity feed only.
	14.2. Plasma filtering capacity volume: up to 250 mL.
	14.3. Priming volume: 8-15 mL
	14.4. Storage fluid: Saline solution.
	14.5. Sterilization method: Gamma Radiation.
	14.6. Acceptable plasma filtration time for 250 mL plasma bag: not less than 30 min and not more than 60 min.
	14.7. Final device can sustain pressure resistance according to ISO 8637-2:2024 and ISO 8637-3:2024.
	15. Device Materials: Tranexamic Acid (TXA), Agarose beads, Polycarbonate, Hydrophilic Polyethersulfone (PES), Polyvinyl Chloride (PVC), Silicone, Methacrylate Acrylonitrile Butadiene Styrene (MABS) and Sodium Chloride 0.9% W/V.
	16. Serious incident reporting
	17. Authorized Representative in the European community/European Union
	18. Legal Manufacturer
	19. List of symbols on the ClearPlasma labeling
	1. Popis zdravotnického prostředku
	1.1. ClearPlasma je sterilní prostředek pro absorpci plazmy na jedno použití, které je určeno k odstranění plazminogenu z plazmy dárce
	1.2. Kryt zdravotnického prostředku ClearPlasma obsahuje vyrytou šipku a odpovídající označení „THIS SIDE DOWN“ [„TOUTO STRANOU DOLŮ“], které ukazují správnou orientaci připojení s ohledem na žilní přístup pacienta (v případě použití u lůžka) nebo vak...
	1.3. Zdravotnický prostředek ClearPlasma neobsahuje léčivé přípravky, nevyrábí se s použitím zvířecích tkání, neobsahuje lidskou krev ani deriváty plazmy a nevyrábí se s použitím avitálních tkání nebo buněk lidského původu, ani jejich derivátů.
	1.4. Zdravotnický prostředek ClearPlasma se dodává sterilní (sterilizace pomocí gama záření) a předplněný agarózovými perličkami (pryskyřice) a fyziologickým roztokem (detaily o materiálech prostředku naleznete v bodě15).
	1.5. Příslušenství ke zdravotnickému prostředku
	1.5.1. Horní krevní hadička
	a. Pro použití u lůžka:
	b. Pro použití v krevní bance:
	1.5.2. Dolní krevní hadička
	a. Pro použití u lůžka:
	b. Pro použití v krevní bance:
	1.5.3. Výše uvedené příslušenství ke zdravotnickému prostředku není součástí zdravotnického prostředku ClearPlasma a se zdravotnickým prostředkem ClearPlasma se nedodává.
	2. Určené použití
	3. Zamýšlení uživatelé
	4. Prostředí použití
	5. Indikace
	5.1. Zdravotnický prostředek ClearPlasma je určen pouze k úpravě krevní plazmy, a nikoliv pro jiné složky krve.
	5.2. Zdravotnický prostředek ClearPlasma je určen k použití při ztrátě krve.
	5.3. Zdravotnický prostředek ClearPlasma je určen k použití u pacientů od 18 let.
	6. Kontraindikace
	6.1. Riziko vzniku krevní sraženiny.
	6.2. Akumulace tekutin v mozku.
	6.3. Retinální trombóza.
	6.4. Infarkt myokardu.
	6.5. Těhotenství nebo kojení – nebyla stanovena bezpečnost.
	6.6. Pacienti mladší než 18 let (nebyla stanovena bezpečnost).
	6.7. Pacienti, kteří mají v anamnéze alergie na jakékoliv materiály zdravotnického prostředku (viz bod 15).
	7. Varování
	7.1. Nepoužívejte zdravotnický prostředek ClearPlasma, pokud se zdá být poškozený.
	7.2. Nepoužívejte zdravotnický prostředek ClearPlasma, pokud není komora s pryskyřicí zcela zaplněna (viz Obrázek 5).
	7.3. Nepoužívejte zdravotnický prostředek ClearPlasma, pokud se zdá, že se agarózové perličky volně vznášejí mezi koncovými zátkami (viz Obrázek 6 a Obrázek 7).
	7.4. Zdravotnický prostředek ClearPlasma nepoužívejte, pokud je silikonová zátka otevřená nebo poškozená.
	7.5. ClearPlasma je zdravotnický prostředek na jedno použití. Opakované použití zdravotnického prostředku ClearPlasma může vést k sekundární infekci, vytvoření krevní sraženiny ve zdravotnickém prostředku nebo k situaci biologického rizika. Použití zd...
	7.6. Zdravotnický prostředek nepoužívejte v případě, že je poškozen nebo otevřen obal.
	7.7. Chraňte před přímým slunečním zářením a teplem
	7.8. Zdravotnický prostředek ClearPlasma používejte výhradně se standardními komerčně dostupnými sterilními krevními hadičkami / infuzními sadami/systémy vybavenými spojkami luer odpovídajícími normě ISO 80369-7.
	8. Bezpečnostní opatření
	8.1. Zdravotnický prostředek ClearPlasma se dodává sterilní uvnitř ochranného vaku. Opatrně vytáhněte zdravotnický prostředek ClearPlasma z vaku a zkontrolujte, zda neobsahuje viditelné závady nebo není poškozen.
	8.2. Silikonová zátka je těsně upevněna na zdravotnickém prostředku a je určena k utěsnění zdravotnického prostředku. Odstraňování zátky je zakázáno. Dbejte na to, abyste během použití zdravotnického prostředku silikonovou zátku neodstranili ani nepoš...
	8.3. Během léčby je třeba neustále sledovat infuzní systém, zda nedochází k úniku plazmy. V případě úniku plazmy během léčebného zákroku by měl poskytovatel zdravotní péče reagovat podle zavedených protokolů zdravotnického zařízení.
	8.4. Zkontrolujte neporušenost zdravotnického prostředku, abyste předešli úniku pryskyřice do toku plazmy.
	8.5. Zabraňte vstupu vzduchu do zdravotnického prostředku ClearPlasma. Vzduch, který během léčebného zákroku vnikne do infuzního systému, může způsobit závažnou újmu na zdraví nebo úmrtí pacienta. Než začnete provádět zákrok a poté pravidelně během lé...
	8.6. Zdravotnický prostředek ClearPlasma lze použít pouze podle pokynů lékaře a podle návodu k použití.
	8.7. V souladu se správnou klinickou praxí je třeba sledovat tlak v horní krevní hadičce, aby se zabránilo abnormálnímu tlaku.
	9. Nežádoucí účinky
	10. Omezení
	10.1. Zdravotnický prostředek ClearPlasma je třeba uchovávat při teplotě 2 až 8  C a používat při teplotě 2 až 30  C.
	10.2. Uchovávání plazmy zbavené plazminogenu (PDP) získané pomocí zdravotnického prostředku ClearPlasma
	10.2.1. Pokud byla plazma zbavená plazminogenu (PDP) získána přímo z čerstvé plazmy dárce, lze PDP zmrazit a před použitím uchovávat po dobu 2 let, a to při teplotě -25  C nebo nižší, a podle standardního protokolu pro krevní banky místního kompetentn...
	10.2.2. Pokud byla plazma zbavená plazminogenu (PDP) získána z rozmrazené plazmy, lze PDP před použitím uložit po dobu maximálně 5 dnů, a to při teplotě 2 až 8  C a podle standardního protokolu pro krevní banky místního kompetentního orgánu.
	11. Předvídatelná rizika
	11.1. Použití zdravotnického prostředku ClearPlasma, u kterého došlo k úniku plazmy (komora s pryskyřicí není zcela vyplněna pryskyřicí), sníží účinnost zdravotnického prostředku.
	11.2. Odstranění nebo poškození silikonové zátky může vést ke snížené účinnosti zdravotnického prostředku a infekci pacienta.
	11.3. Nesprávný směr připojení zdravotnického prostředku brání normálnímu provozu zdravotnického prostředku ClearPlasma.
	11.4. Nesterilní připojení: uživatel nepřipojí řádně krevní hadičky ke zdravotnickému prostředku ClearPlasma, což umožní bakteriím nebo virům vstup do krevních hadiček, a to může vést k infekci pacienta.
	11.5. Únik plazmy během filtrace: uživatel nepřipojí řádně krevní hadičky ke zdravotnickému prostředku ClearPlasma, což sníží účinnost léčby zdravotnickým prostředkem ClearPlasma a může to vést k infekci pacienta.
	11.6. Nesprávné zacházení se zdravotnickým prostředkem: uživatel poškodí zdravotnický prostředek během otevírání obalu.
	11.7. Opakované použití nebo resterilizace zdravotnického prostředku: uživatel opakovaně použije nebo opakovaně upraví zdravotnický prostředek, což může vést k újmě na zdraví pacienta.
	11.8. Použití nevhodných regulátorů toku / hadiček nebo poškozených hadiček: nesprávný tok plazmy způsobující sníženou účinnost zdravotnického prostředku.
	11.9. Použití nevhodných krevních hadiček / infuzní sady / systému, který nesplňuje nároky zdravotnického prostředku: zdravotnický prostředek nemůže být řádně připojen, což vede k neúčinné léčbě.
	11.10. Špatné připojení i.v. linky: zdravotnický prostředek nemůže být řádně připojen, což vede k úniku plazmy během filtrace a neúčinné léčbě.
	11.11. Nesprávné použití zdravotnického prostředku ClearPlasma: uživatel se pokusí použít zdravotnický prostředek, když je čas filtrace 250ml vaku s plazmou kratší než 30 minut (což vede ke snížení účinnosti zdravotnického prostředku ClearPlasma absor...
	12. Návod k použití
	12.1. Zdravotnický prostředek ClearPlasma je třeba před použitím umístit do pokojové teploty asi na 20 minut (podrobnosti viz bod 10).
	12.2. Nastavení zdravotnického prostředku
	12.2.1. Opatrně vyjměte zdravotnický prostředek ClearPlasma z vaku a zkontrolujte, zda neobsahuje závady nebo zda není poškozen. Pokud je zdravotnický prostředek ClearPlasma vadný nebo poškozený, vyměňte jej. Zkontrolujte, zda jsou horní a dolní krevn...
	12.2.2. Pověste vak s plazmou na infuzní stojan nebo na závěsný háček.
	12.2.3. Ujistěte se, že je svorka na horní krevní hadičce uzavřená a spojuje horní krevní hadičku s vakem s plazmou, jak je uvedeno níže:
	a. Pro použití u lůžka – pomocí hrotového konektoru.
	b. Pro použití v krevní bance – pomocí hrotového konektoru nebo spojky luer odpovídající normě ISO 80369-7 nebo sterilního spojovacího zdravotnického prostředku určenému k tomuto účelu.
	12.2.4. Připojte spojku luer odpovídající normě ISO 80369-7 horní krevní hadičky k odpovídající spojce luer vstupní spojovací hadičky zdravotnického prostředku ClearPlasma, přičemž dbejte na správnou orientaci zdravotnického prostředku (viz bod 1.1).
	12.2.5. Ujistěte se, že je svorka na dolní krevní hadičce uzavřená a připojte spojku luer odpovídající normě ISO 80369-7 výstupní spojovací hadičky zdravotnického prostředku ClearPlasma k odpovídající spojce luer dolní krevní hadičky.
	12.2.6. Nastavte regulátor toku na horní krevní hadičce na vhodnou průtokovou rychlost, aby čas filtrace pro 250ml vak s plazmou nebyl kratší než 30 minut a delší než 60 minut.
	12.2.7. Otevřete všechny dostupné svorky a proveďte aktivaci tak, že necháte plazmu plynout přes zdravotnický prostředek a kapat po několik sekund mimo dolní krevní hadičku do vhodné nádoby, a to podle běžných postupů nemocnice / krevní banky. Dávejte...
	12.2.8. Po dokončení aktivace uzavřete svorku na dolní krevní hadičce.
	12.2.9. Zkontrolujte všechna spojení krevních hadiček, zda nedochází k úniku tekutiny nebo vstupu vzduchu.
	12.2.10. Připojte spojku luer odpovídající normě ISO 80369-7 dolní krevní hadičky, jak je uvedeno níže:
	a. Pro použití u lůžka – k odpovídajícím spojce luer žilního přístupu pacienta.
	b. Pro použití v krevní bance – k vaku pro sběr plazmy pomocí spojky luer odpovídající normě ISO 80369-7 nebo sterilnímu spojovacímu zdravotnickému prostředku určenému k tomuto účelu.
	12.2.11. Otevřete svorku na dolní krevní hadičce a přejděte k filtraci plazmy.
	12.2.12. Po skončení procesu filtrace postupujte podle návodu k použití dolní krevní hadičky a odpojte ji od žilního přístupu pacienta nebo od vaku pro sběr plazmy. Neodpojujte zdravotnický prostředek ClearPlasma od žádné krevní hadičky. Zdravotnický ...
	13.  Pokyny pro použití během léčby
	13.1. Zkontrolujte, zda šipka vyrytá do krytu zdravotnického prostředku ClearPlasma směřuje v průběhu celého procesu filtrace na podlahu.
	13.2. Zdravotnický prostředek ClearPlasma vizuálně zkontrolujte, zda nevykazuje známky krevní sraženiny nebo úniku plazmy z okruhu. Jakýkoliv výskyt krevní sraženiny nebo úniky plazmy nahlaste zodpovědnému zdravotnickému pracovníkovi.
	13.3. Pravidelně sledujte infuzní systém, zda nevykazuje známky ucpání, problémy s bezpečností součástí a přítomnost vzduchu v okruhu.
	14. Charakteristiky účinnosti
	14.1. K toku plazmy dochází pouze díky gravitaci.
	14.2. Kapacita filtrace plazmy: až 250 ml.
	14.3. Objem pro aktivaci: 8–15 ml
	14.4. Tekutina pro uložení: fyziologický roztok.
	14.5. Způsob sterilizace: gama záření.
	14.6. Přijatelný čas filtrace plazmy pro 250ml vak s plazmou: ne kratší než 30 minut, a ne delší než 60 minut.
	14.7. Koncový zdravotnický prostředek je schopen odolávat tlaku odpovídajícímu požadavkům norem ISO 8637-2:2024 a ISO 8637-3:2024.
	15. Kontaktní materiály zdravotnického prostředku
	16. Hlášení závažných incidentů
	17. Autorizovaný zástupce pro Evropské společenství / Evropskou unii
	18. Legální výrobce
	19. Seznam symbolů na štítku zdravotnického prostředku ClearPlasma
	1. Gerätebeschreibung
	1.1. ClearPlasma ist ein steriles Plasma-Adsorptionsgerät zum einmaligen Gebrauch, das für die Entfernung von Plasminogen aus dem Spenderplasma bestimmt ist.
	1.2. Das ClearPlasma-Gehäuse ist mit einem eingeprägten Pfeil und der entsprechenden Markierung „THIS SIDE DOWN“ [„DIESE SEITE NACH UNTEN“] versehen, die die korrekte Ausrichtung des Anschlusses in Bezug auf den Venenzugang des Patienten (Einsatz am K...
	1.3. Das Medizingerät ClearPlasma enthält keine Arzneimittel, wird nicht unter Verwendung von tierischem Gewebe hergestellt, enthält kein menschliches Blut oder Plasmaderivate und wird nicht unter Verwendung von nicht lebensfähigem Gewebe oder Zellen ...
	1.4. ClearPlasma wird steril geliefert (Gammastrahlensterilisation) und ist mit Agarosekügelchen (dem Harz) und Kochsalzlösung vorgefüllt (Details zu Materialien des Geräts finden Sie unter §15).
	1.5. Zubehör für das Gerät.
	1.5.1. Oberer Blutschlauch.
	a. Für den Einsatz am Krankenbett:
	b. Für den Einsatz in Blutbanken:
	1.5.2. Unterer Blutschlauch.
	a. Für den Einsatz am Krankenbett:
	b. Für den Einsatz in Blutbanken:
	1.5.3. Das oben erwähnte Gerätezubehör ist nicht Teil des ClearPlasma-Geräts und wird nicht mit ClearPlasma geliefert.
	2. Verwendungszweck
	3. Vorgesehene Benutzer
	4. Einsatzbereich
	5. Indikationen
	5.1. ClearPlasma ist nur für die Behandlung von Plasma und nicht für andere Blutbestandteile indiziert.
	5.2. ClearPlasma ist für die Behandlung von Blutverlust indiziert.
	5.3. Das ClearPlasma-Gerät ist für die Anwendung bei Patienten ab 18 Jahren bestimmt.
	6. Kontraindikationen
	6.1. Risiko der Blutgerinnung.
	6.2. Flüssigkeitsansammlung im Gehirn.
	6.3. Netzhautthrombose.
	6.4. Erlittener Herzinfarkt.
	6.5. Mutterschaft oder Stillen – die Sicherheit ist nicht erwiesen.
	6.6. Der Patient ist jünger als 18 Jahre (die Sicherheit ist nicht erwiesen).
	6.7. Patienten mit einer Allergie gegen eines der Materialien des Geräts in der Vorgeschichte (siehe §15).
	7. Warnhinweise
	7.1. Verwenden Sie ClearPlasma nicht, wenn es beschädigt zu sein scheint.
	7.2. Verwenden Sie ClearPlasma nicht, wenn die Harzkammer nicht vollständig gefüllt ist (siehe Abbildung 5).
	7.3. Verwenden Sie ClearPlasma nicht, wenn die Agarosekügelchen in den Endkappen frei zu schwimmen scheinen (siehe Abbildung 6 und Abbildung 7).
	7.4. Verwenden Sie ClearPlasma nicht, wenn der Silikonstopfen entfernt oder beschädigt ist.
	7.5. ClearPlasma ist ein Gerät zum einmaligen Gebrauch. Die Wiederverwendung von ClearPlasma kann zu einer Sekundärinfektion, Gerinnung des Produkts und/oder einer biologisch gefährlichen Situation führen. Die Mehrfachverwendung von ClearPlasma ist st...
	7.6. Verwenden Sie das Gerät nicht, wenn die Verpackung beschädigt oder geöffnet ist.
	7.7. Vor direkter Sonneneinstrahlung und Hitze schützen.
	7.8. Verwenden Sie das ClearPlasma-Gerät nur mit handelsüblichen sterilen Blutschläuchen/Infusionssets/-systemen, die mit Luer-Anschlüssen gemäß ISO 80369-7 ausgestattet sind.
	8. Vorsichtsmaßnahmen
	8.1. Das ClearPlasma-Gerät wird steril in einer Schutztasche geliefert. Nehmen Sie ClearPlasma vorsichtig aus der Tasche und untersuchen Sie es auf sichtbare Mängel oder Schäden.
	8.2. Der Silikonstopfen ist fest auf dem Gerät angebracht und dient der Abdichtung des Geräts. Das Entfernen des Stopfens ist verboten. Achten Sie darauf, den Silikonstopfen während der Verwendung des Geräts nicht zu entfernen oder zu beschädigen.
	8.3. Während der Behandlung sollte das Infusionssystem kontinuierlich auf Plasmalecks überwacht werden. Tritt während der Behandlung ein Plasmaleck auf, sollte der Gesundheitsdienstleister gemäß den in der Einrichtung geltenden Protokollen reagieren.
	8.4. Überprüfen Sie die Integrität des Geräts, um ein Austreten von Harz in den Plasmafluss zu vermeiden.
	8.5. Vermeiden Sie das Eindringen von Luft in ClearPlasma. Das Eindringen von Luft in das Infusionssystem während der Behandlung kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten führen. Überprüfen Sie die Unversehrtheit aller Blutschläuche und...
	8.6. ClearPlasma sollte nur gemäß den Anweisungen eines Arztes und gemäß der Gebrauchsanweisung verwendet werden.
	8.7. Der Druck in dem oberen Blutschlauch sollte entsprechend guter klinischer Praxis überwacht werden, um abnormalen Druck zu vermeiden.
	9. Nebenwirkungen
	10. Beschränkungen
	10.1. Das ClearPlasma-Gerät sollte innerhalb eines Temperaturbereichs von 2  C bis 8  C gelagert und innerhalb eines Temperaturbereichs von 2  C bis 30  C verwendet werden.
	10.2. Lagerungsbedingungen des von ClearPlasma erzeugten plasminogendepletierten Plasma [Plasminogen Depleted Plasma (PDP)]
	10.2.1. Wurde das plasminogendepletierte Plasma (PDP) direkt aus frischem Spenderplasma gewonnen, kann das PDP eingefroren und vor der Verwendung bis zu zwei Jahre bei einer Temperatur von -25  C oder darunter und gemäß dem Standard-Blutbankprotokoll ...
	10.2.2. Wurde das plasminogendepletierte Plasma (PDP) aus aufgetautem Plasma gewonnen, kann das PDP vor der Verwendung höchstens 5 Tage bei 2  C bis 8  C und gemäß dem Standard-Blutbankprotokoll der örtlich zuständigen Behörde gelagert werden.
	11. Vorhersehbare Risiken
	11.1. Verwendung eines ClearPlasma-Geräts, das undicht geworden ist (die Harzkammer ist nicht vollständig mit Harz gefüllt), wodurch die Wirksamkeit des Geräts beeinträchtigt wird.
	11.2. Das Entfernen oder Beschädigen des Silikonstopfens kann zu einer verminderten Wirksamkeit des Geräts und einer Infektion des Patienten führen.
	11.3. Eine falsche Ausrichtung des Geräts verhindert den normalen Betrieb von ClearPlasma.
	11.4. Unsterile Verbindungen: Der Benutzer schließt die Blutschläuche nicht richtig an das ClearPlasma-Gerät an, wodurch Bakterien und/oder Viren in die Blutschläuche eindringen und möglicherweise zu einer Infektion des Patienten führen können.
	11.5. Plasmaaustritt während der Filtration: Der Benutzer schließt die Blutschläuche nicht richtig an das ClearPlasma-Gerät an, was die Wirksamkeit der ClearPlasma-Behandlung beeinträchtigt und eine Infektion des Patienten verursachen kann.
	11.6. Unsachgemäße Handhabung des Geräts: Der Benutzer beschädigt das Gerät beim Öffnen der Verpackung.
	11.7. Wiederverwendung oder erneute Sterilisation des Produkts: Der Benutzer verwendet das Produkt erneut oder bereitet es erneut auf, wodurch es zu Verletzungen des Patienten kommen kann.
	11.8. Verwendung ungeeigneter Durchflussregler/Schläuche oder beschädigter Schläuche: unzureichender Plasmastrom, der die Wirksamkeit des Geräts beeinträchtigt.
	11.9. Verwendung von ungeeigneten Blutschläuchen/Infusionssets/-systemen, die nicht den Anforderungen des Geräts entsprechen: Das Gerät kann nicht richtig angeschlossen werden, was zu einer unwirksamen Behandlung führt.
	11.10. Falscher Anschluss an den Infusionsschlauch: Das Gerät kann nicht richtig angeschlossen werden, was zu einem Plasmaaustritt während der Filtration und einer unwirksamen Behandlung führt.
	11.11. Unsachgemäße Verwendung von ClearPlasma: Der Benutzer versucht, das Gerät zu verwenden, wenn die Filtrationszeit für einen 250-mL-Plasmabeutel weniger als 30 Minuten beträgt (was zu einer Verringerung der ClearPlasma-Effizienz bei der Adsorptio...
	12. Gebrauchsanweisung
	12.1. Das ClearPlasma-Gerät sollte vor der Verwendung ca. 20 Minuten lang bei Raumtemperatur gelagert werden (siehe §10 für weitere Informationen).
	12.2. Geräteeinstellung.
	12.2.1. Nehmen Sie ClearPlasma vorsichtig aus der Tasche und untersuchen Sie es auf Mängel oder Schäden. Ersetzen Sie das ClearPlasma-Gerät, wenn es defekt oder beschädigt ist. Vergewissern Sie sich, dass der obere und der untere Blutschlauch für die ...
	12.2.2. Hängen Sie den Plasmabeutel an einen Infusionsständer oder einen Aufhängehaken.
	12.2.3. Vergewissern Sie sich, dass die Klemme an dem oberen Blutschlauch geschlossen ist, und verbinden Sie den oberen Blutschlauch wie unten beschrieben mit dem Plasmabeutel:
	a. Für den Einsatz am Krankenbett – mit Hilfe eines Katheteranschlusses
	b. Für den Einsatz in der Blutbank – mit Hilfe eines Katheteranschlusses oder eines Luer-Anschlusses nach ISO 80369-7 oder einer speziellen sterilen Verbindungsvorrichtung.
	12.2.4. Verbinden Sie den ISO 80369-7 Luer-Anschluss des oberen Blutschlauchs mit dem entsprechenden Luer-Anschluss der Einlassverbindungsleitung von ClearPlasma, wobei Sie auf die richtige Ausrichtung des Geräts achten müssen (siehe § 1.1).
	12.2.5. Vergewissern Sie sich, dass die Klemme an dem unteren Blutschlauch geschlossen ist, und verbinden Sie den ISO 80369-7 Luer-Anschluss der Auslassverbindungsleitung von ClearPlasma mit einem passenden Luer-Anschluss des unteren Blutschlauchs.
	12.2.6. Stellen Sie den Durchflussregler an dem oberen Blutschlauch auf eine geeignete Durchflussrate ein, so dass die Filtrationszeit für einen 250-ml-Plasmabeutel nicht weniger als 30 und nicht mehr als 60 Minuten beträgt.
	12.2.7. Öffnen Sie alle verfügbaren Klemmen und führen Sie das Priming durch, indem Sie das Plasma durch das Gerät fließen lassen und es für einige Sekunden aus dem unteren Blutschlauch in einen geeigneten Behälter tropfen lassen, wie es in Krankenhäu...
	12.2.8. Schließen Sie nach dem Priming die Klemme an dem unteren Blutschlauch.
	12.2.9. Prüfen Sie alle Anschlüsse der Blutschläuche, um sicherzustellen, dass keine Flüssigkeit austritt oder Luft eintritt.
	12.2.10. Schließen Sie den ISO 80369-7 Luer-Anschluss des unteren Blutschlauchs wie unten beschrieben an:
	a. Für den Einsatz am Krankenbett – an einen passenden Luer-Anschluss des Venenzugangs des Patienten.
	b. Für den Einsatz in der Blutbank – an einen Plasmasammelbeutel mittels eines ISO 80369-7 Luer-Anschlusses oder einer speziellen sterilen Anschlussvorrichtung.
	12.2.11. Öffnen Sie die Klemme an dem unteren Blutschlauch und fahren Sie mit der Plasmafiltration fort.
	12.2.12. Wenn der Filtrationsprozess abgeschlossen ist, befolgen Sie die Anweisungen für die Verwendung des unteren Blutschlauchs zum Trennen vom Venenzugang des Patienten oder vom Plasmasammelbeutel. Trennen Sie ClearPlasma nicht von einem Blutschlau...
	13.  Hinweise zur Anwendung während der Behandlung
	13.1. Stellen Sie sicher, dass der auf dem ClearPlasma-Gehäuse eingeprägte Pfeil während des gesamten Filtrationsvorgangs in Richtung Boden zeigt.
	13.2. Unterziehen Sie das ClearPlasma-Gerät einer Sichtprüfung auf Anzeichen von Gerinnung oder Plasmaaustritt aus dem Kreislauf. Melden Sie das Auftreten von Gerinnung oder Plasmaaustritten dem zuständigen Arzt.
	13.3. Überprüfen Sie das Infusionssystem regelmäßig auf Anzeichen einer Verstopfung, die Sicherheit der Anschlüsse und das Vorhandensein von Luft im Kreislauf.
	14. Leistungsmerkmale
	14.1. Der Plasmastrom erfolgt ausschließlich durch Schwerkraft.
	14.2. Volumen der Plasmafilterung: bis 250 ml.
	14.3. Priming-Volumen: 8-15 ml
	14.4. Aufbewahrungsflüssigkeit: Kochsalzlösung.
	14.5. Sterilisationsmethode: Gammastrahlung.
	14.6. Akzeptable Plasmafiltrationszeit für einen 250-ml-Plasmabeutel: mindestens 30 Minuten und höchstens 60 Minuten.
	14.7. Das Endgerät ist in der Lage, dem Druck gemäß ISO 8637-2:2024 und ISO 8637-3:2024 standzuhalten.
	15. Kontaktmaterialien des Geräts
	16. Meldung schwerwiegender Vorkommnisse
	17. Bevollmächtigter Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft/Europäischen Union
	18. Rechtlicher Hersteller
	19. Liste der Symbole auf der ClearPlasma-Kennzeichnung
	1. Opis wyrobu
	1.1. ClearPlasma to sterylny adsorber osocza jednorazowego użytku przeznaczony do usuwania plazminogenu z osocza dawcy.
	1.2. Obudowa urządzenia ClearPlasma ma wytłoczoną strzałkę i odpowiednie oznaczenie „THIS SIDE DOWN” [„TĄ STRONĄ DO DOŁU”], które wskazują prawidłową orientację podłączenia w odniesieniu do dostępu do żył pacjenta (w przypadku użycia przy łóżku pacjen...
	1.3. Wyrób medyczny ClearPlasma nie zawiera produktów leczniczych, nie jest wytwarzany przy użyciu tkanek zwierzęcych, nie zawiera pochodnych ludzkiej krwi ani osocza i nie jest wytwarzany przy użyciu nieżywotnych tkanek lub komórek pochodzenia ludzki...
	1.4. Wyrób ClearPlasma jest dostarczany w stanie sterylnym (sterylizacja promieniowaniem gamma) i wstępnie wypełnione perełkami agarozowymi (żywica) oraz roztworem soli fizjologicznej (szczegółowe informacje na temat materiałów urządzenia – patrz §15).
	1.5. Akcesoria do wyrobu.
	1.5.1. Górna linia krwi.
	a. W przypadku użycia przy łóżku pacjenta:
	b. W przypadku użycia w bankach krwi:
	1.5.2. Dolna linia krwi.
	a. W przypadku użycia przy łóżku pacjenta:
	b. W przypadku użycia w bankach krwi:
	1.5.3. Wyżej wymienione akcesoria do wyrobu nie są częścią wyrobu ClearPlasma ani nie są dostarczane z wyrobem ClearPlasma.
	2. Zamierzone zastosowanie
	3. Docelowi użytkownicy
	4. Środowiska użytkowania
	5. Wskazania
	5.1. Urządzenie ClearPlasma jest wskazane wyłącznie do zabiegów związanych z osoczem, a nie z innymi składnikami krwi.
	5.2. Urządzenie ClearPlasma jest wskazane w leczeniu obfitego krwawienia.
	5.3. Urządzenie ClearPlasma jest przeznaczone do stosowania u pacjentów w wieku co najmniej 18 lat.
	6. Przeciwwskazania
	6.1. ryzyko powstawania zakrzepów krwi,
	6.2. gromadzenie się płynu w mózgu,
	6.3. zakrzepica naczyń siatkówki,
	6.4. zawał serca,
	6.5. ciąża lub karmienie piersią – bezpieczeństwo nie zostało ustalone,
	6.6. u pacjentów w wieku poniżej 18 lat (bezpieczeństwo nie zostało ustalone),
	6.7. u pacjentów z uczuleniem w wywiadzie na którykolwiek z materiałów wyrobu (patrz §15).
	7. Ostrzeżenia
	7.1. Nie należy używać urządzenia ClearPlasma w przypadku podejrzenia, że jest ono uszkodzone.
	7.2. Nie należy używać urządzenia ClearPlasma, jeśli komora z żywicą nie jest całkowicie wypełniona (patrz rycina 5).
	7.3. Nie należy używać urządzenia ClearPlasma, jeśli perełki agarozowe wydają się swobodnie unosić w nasadkach (patrz rycina 6 i rycina 7).
	7.4. Nie należy używać urządzenia ClearPlasma, jeśli zatyczka silikonowa została usunięta lub jest uszkodzona.
	7.5. ClearPlasma jest wyrobem jednorazowego użytku. Ponowne wykorzystanie wyrobu ClearPlasma może doprowadzić do wtórnego zakażenia, zatkania wyrobu lub sytuacji zagrożenia biologicznego. Wielokrotne korzystanie z urządzenia ClearPlasma jest surowo za...
	7.6. Nie należy używać wyrobu, jeśli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.
	7.7. Należy chronić urządzenie przed bezpośrednim oddziaływaniem światła słonecznego lub ciepła.
	7.8. Wyrobu ClearPlasma należy używać wyłącznie ze standardowymi dostępnymi w sprzedaży, sterylnymi zestawami do przetaczania i podawania krwi / systemami infuzyjnymi wyposażonymi w złącza Luer zgodne z normą ISO 80369-7.
	8. Środki ostrożności
	8.1. Wyrób ClearPlasma jest dostarczany w sterylnym opakowaniu ochronnym. Należy ostrożnie wyjąć urządzenie ClearPlasma z opakowania ochronnego i sprawdzić, czy nie ma widocznych uszkodzeń lub defektów.
	8.2. Zatyczka silikonowa jest szczelnie przymocowana do wyrobu i służy do jego uszczelnienia. Usuwanie zatyczki jest zabronione. Należy uważać, aby nie usunąć ani nie uszkodzić zatyczki silikonowej w trakcie korzystania z wyrobu.
	8.3. Podczas zabiegu system infuzyjny powinien być stale monitorowany pod kątem wycieków osocza. W przypadku wycieku osocza podczas zabiegu świadczeniodawca powinien zareagować zgodnie z protokołami ustalonymi w danej placówce.
	8.4. Należy sprawdzić integralność wyrobu, aby uniknąć wycieku żywicy do linii osocza.
	8.5. Nie wolno dopuścić do przedostania się powietrza do urządzenia ClearPlasma. Przedostanie się powietrza do systemu infuzyjnego podczas zabiegu może spowodować poważne obrażenia lub zgon pacjenta. Przed rozpoczęciem zabiegu i okresowo w trakcie zab...
	8.6. Urządzenie ClearPlasma należy stosować wyłącznie zgodnie z zaleceniami lekarza i zgodnie z instrukcją używania.
	8.7. Ciśnienie w górnej linii krwi należy monitorować zgodnie z przyjętą praktyką kliniczną w celu uniknięcia wystąpienia nieprawidłowego ciśnienia.
	9. Działania niepożądane
	10. Ograniczenia
	10.1. Wyrób ClearPlasma powinien być przechowywany w temperaturze od 2 C do 8 C i używane w temperaturze od 2 C do 30 C.
	10.2. Warunki przechowywania osocza zubożonego o plazminogen (PDP) generowanego przez urządzenie ClearPlasma
	10.2.1. Jeśli osocze zubożone o plazminogen (PDP) zostało wytworzone bezpośrednio ze świeżego osocza dawcy, może zostać zamrożone i być przechowywane do 2 lat przed użyciem w temperaturze −25 C lub niższej i zgodnie ze standardowym protokołem banku kr...
	10.2.2. Jeśli osocze zubożone o plazminogen (PDP) zostało wytworzone z rozmrożonego osocza, może być przechowywane przed użyciem nie dłużej niż 5 dni w temperaturze od 2 C do 8 C i zgodnie ze standardowym protokołem banku krwi właściwego organu lokaln...
	11. Przewidywalne ryzyko
	11.1. Używanie wyrobu ClearPlasma, w którym występuje wyciek (komora z żywicą nie jest całkowicie wypełniona roztworem), może prowadzić do zmniejszonej skuteczności wyrobu i zakażenia pacjenta.
	11.2. Usunięcie lub uszkodzenie zatyczki silikonowej może spowodować zmniejszenie skuteczności wyrobu i zakażenie pacjenta.
	11.3. Nieprawidłowy kierunek podłączenia wyrobu ClearPlasma uniemożliwia jego prawidłowe działanie.
	11.4. Niesterylne połączenia: użytkownik nie podłącza prawidłowo linii krwi do wyrobu ClearPlasma, co umożliwia przenikanie bakterii lub wirusów do linii krwi i może prowadzić do zakażenia pacjenta.
	11.5. Wyciek osocza podczas filtracji: użytkownik nie podłącza prawidłowo linii krwi do wyrobu ClearPlasma, co zmniejsza skuteczność zabiegu i może spowodować zakażenie pacjenta.
	11.6. Niewłaściwe obchodzenie się z wyrobem: użytkownik uszkadza wyrób podczas otwierania opakowania.
	11.7. Ponowne użycie lub ponowna sterylizacja wyrobu: użytkownik ponownie wykorzystuje lub przetwarza wyrób, co może spowodować obrażenia u pacjenta.
	11.8. Użycie niewłaściwych regulatorów przepływu / linii lub uszkodzonych linii: niewłaściwy przepływ osocza powodujący zmniejszoną skuteczność wyrobu.
	11.9. Użycie nieodpowiednich zestawów do przetaczania i podawania krwi / systemów infuzyjnych niezgodnych z wymaganiami wyrobu: wyrób nie może być prawidłowo podłączony, co powoduje nieskuteczne działanie.
	11.10. Nieprawidłowe podłączenie do linii dożylnej: wyrób nie może być prawidłowo podłączony, co powoduje wyciek osocza podczas filtracji i nieskuteczne działanie.
	11.11. Niewłaściwe użycie wyrobu ClearPlasma: użytkownik próbuje użyć wyrobu, gdy czas filtracji worka z osoczem o pojemności 250 ml jest krótszy niż 30 min (co powoduje zmniejszenie skuteczności urządzenia ClearPlasma pod względem absorpcji plazminog...
	12. Instrukcja używania
	12.1. Wyrób ClearPlasma należy umieścić w temperaturze pokojowej na około 20 min przed użyciem (szczegółowe informacje – patrz §10).
	12.2. Przygotowanie wyrobu.
	12.2.1. Ostrożnie wyjąć urządzenie ClearPlasma z opakowania ochronnego i sprawdzić, czy nie ma widocznych uszkodzeń lub defektów. Jeśli wyrób ClearPlasma jest wadliwy lub uszkodzony, należy go wymienić. Sprawdzić, czy górna i dolna linia krwi są odpow...
	12.2.2. Zawiesić worek na osocze na stojaku do kroplówki lub haku.
	12.2.3. Upewnić się, czy zacisk znajdujący się na górnej linii krwi jest zamknięty, a następnie podłączyć górną linię krwi do worka na osocze w sposób opisany poniżej:
	a. W przypadku użycia przy łóżku pacjenta – za pomocą złącza kolcowego.
	b. W przypadku użycia w bankach krwi – za pomocą złącza kolcowego lub złącza Luer ISO 80369-7 bądź specjalnego sterylnego łącznika.
	12.2.4. Podłączyć złącze Luer ISO 80369-7 górnej linii krwi do odpowiedniego złącza Luer linii łączącej wlotowej wyrobu ClearPlasma, zwracając uwagę na prawidłową orientację wyrobu (patrz § 1.1).
	12.2.5. Upewnić się, czy zacisk znajdujący się na dolnej linii krwi jest zamknięty, a następnie podłączyć złącze Luer ISO 80369-7 linii łączącej wylotowej urządzenia ClearPlasma do odpowiedniego złącza Luer dolnej linii krwi.
	12.2.6. Ustawić regulator przepływu znajdujący się na górnej linii krwi na odpowiednią szybkość przepływu, tak aby czas filtracji worka osocza o pojemności 250 ml wynosił nie mniej niż 30 min i nie więcej niż 60 min.
	12.2.7. Otworzyć wszystkie dostępne zaciski i napełnić wyrób, pozwalając na przepływ osocza przez wyrób, do czasu aż zacznie ono wypływać przez dolną linię krwi do odpowiedniego pojemnika przez kilka sekund, zgodnie z typowymi procedurami obowiązujący...
	12.2.8. Po zakończeniu napełniania zamknąć zacisk znajdujący się na dolnej linii krwi.
	12.2.9. Sprawdzić wszystkie połączenia linii krwi pod kątem wycieków płynu lub przedostawania się powietrza.
	12.2.10. Podłączyć złącze Luer ISO 80369-7 dolnej linii krwi w następujący sposób:
	a. W przypadku użycia przy łóżku pacjenta – do odpowiedniego złącza Luer dostępu żylnego pacjenta.
	b. W przypadku użycia w bankach krwi – do worka do pobierania osocza za pomocą złącza Luer ISO 80369-7 lub specjalnego sterylnego łącznika.
	12.2.11. Otworzyć zacisk znajdujący się na dolnej linii krwi i kontynuować filtrację osocza.
	12.2.12. Po zakończeniu procesu filtracji postępować zgodnie z odpowiednimi instrukcjami dotyczącymi dolnej linii krwi, aby odłączyć ją od dostępu żylnego pacjenta lub od worka do pobierania osocza. Nie odłączać urządzenia ClearPlasma od żadnej linii ...
	13.  Instrukcja używania podczas zabiegu
	13.1. Sprawdzić, czy strzałka wytłoczona na obudowie urządzenia ClearPlasma jest skierowana w stronę podłogi podczas całej procedury filtracji.
	13.2. Sprawdzać wzrokowo, czy w wyrobie ClearPlasma nie występują oznaki krzepnięcia lub wycieku osocza z obwodu. Wszystkie przypadki krzepnięcia lub wycieku osocza zgłaszać do odpowiedniego personelu medycznego.
	13.3. Okresowo monitorować system infuzyjny pod kątem oznak niedrożności, bezpieczeństwa połączeń i występowania powietrza w obwodzie.
	14. Charakterystyka działania
	14.1. Przepływ osocza odbywa się wyłącznie grawitacyjnie.
	14.2. Wydajność filtrowania osocza: do 250 ml.
	14.3. Objętość napełniania: 8–15 ml.
	14.4. Płyn do przechowywania: roztwór soli fizjologicznej.
	14.5. Metoda sterylizacji: promieniowanie gamma.
	14.6. Dopuszczalny czas filtracji osocza dla worka z osoczem o pojemności 250 ml: nie mniej niż 30 min i nie więcej niż 60 min.
	14.7. Wytrzymałość wyrobu gotowego na ciśnienie spełnia wymagania norm ISO 8637-2:2024 i ISO 8637-3:2024.
	15. Materiały kontaktowe wyrobu
	16. Zgłaszanie poważnych incydentów
	17. Upoważniony przedstawiciel we Wspólnocie Europejskiej / Unii Europejskiej
	18. Producent prawny
	19. Lista symboli na etykiecie urządzenia ClearPlasma
	1. Опис пристрою
	1.1. ClearPlasma — це одноразовий стерильний абсорбер плазми, призначений для видалення плазміногену з донорської плазми.
	1.2. Корпус пристрою ClearPlasma має рельєфну стрілку і відповідне маркування «THIS SIDE DOWN» [«ЦІЄЮ СТОРОНОЮ ВНИЗ»], які вказують правильну орієнтацію з'єднання щодо доступу до вени пацієнта (в разі використання біля ліжка хворого) або пакета для зб...
	1.3. Медичний пристрій ClearPlasma не містить лікарських препаратів, не виготовляється з використанням тканин тварин, не містить ані людської крові, ані похідних плазми і не продукується з використанням нежиттєздатних тканин або клітин людського поход...
	1.4. Пристрій ClearPlasma постачається стерильним (стерилізація гамма-випромінюванням) і попередньо заповненим гранульованою агарозою (смолою) і фізіологічним розчином (подробиці про матеріали наведені в §15).
	1.5. Приладдя до пристрою.
	1.5.1. Верхня лінія крові.
	a. Для використання біля ліжка хворого:
	b. Для використання в банку крові:
	1.5.2. Нижня лінія крові.
	a. Для використання біля ліжка хворого:
	b. Для використання в банку крові:
	1.5.3. Вищезазначене приладдя не входить у комплект пристрою ClearPlasma і не постачається разом із пристроєм ClearPlasma.
	2. Призначення
	3. Цільові користувачі
	4. Цільове середовище
	5. Показання
	5.1. Пристрій ClearPlasma показаний тільки для обробки плазми, а не для інших компонентів крові.
	5.2. Пристрій ClearPlasma показаний для лікування кровотеч.
	5.3. Пристрій ClearPlasma призначений для застосування у пацієнтів у віці від 18 років.
	6. Протипоказання
	6.1. ризик згортання крові;
	6.2. накопичення рідини в головному мозку;
	6.3. тромбоз сітківки;
	6.4. серцевий напад;
	6.5. материнство або грудне вигодовування (безпека не встановлена);
	6.6. пацієнт молодше 18 років (безпека не встановлена);
	6.7. пацієнт з алергією в анамнезі на будь-який з матеріалів пристрою (див. §15).
	7. Попередження
	7.1. Пристрій ClearPlasma забороняється використовувати, якщо він здається пошкодженим.
	7.2. Пристрій ClearPlasma забороняється використовувати, якщо відсік для смоли заповнений не повністю (див. мал. 5).
	7.3. Пристрій ClearPlasma забороняється використовувати, якщо мікрогранули агарози вільно плавають всередині кришок (див. мал. 6 і мал. 7).
	7.4. Не використовуйте пристрій ClearPlasma, якщо силіконова пробка знята або пошкоджена.
	7.5. ClearPlasma — це одноразовий пристрій. Повторне використання пристрою ClearPlasma може призвести до вторинної інфекції, згортання крові в пристрої та (або) біологічно небезпечної ситуації. Повторне використання пристрою ClearPlasma суворо заборон...
	7.6. Не використовуйте пристрій, якщо упаковка пошкоджена або розкрита.
	7.7. Зберігати подалі від прямих сонячних променів або джерел тепла.
	7.8. Пристрій ClearPlasma слід використовувати тільки зі стандартними комерційно доступними стерильними системами для переливання крові / інфузійними наборами / системами, оснащеними роз'ємами Люера за стандартом ISO 80369-7.
	8. Заходи безпеки
	8.1. Пристрій ClearPlasma постачається стерильним у захисному чохлі. Обережно вийміть пристрій ClearPlasma з упаковки і огляньте на наявність видимих дефектів або пошкоджень.
	8.2. Силіконова пробка щільно закріплена на пристрої і призначена для герметизації пристрою. Знімати пробку заборонено. Будьте обережні, щоб не зняти та не пошкодити силіконову пробку під час використання пристрою.
	8.3. Під час лікування слід постійно контролювати інфузійну систему на предмет витоків плазми. У разі витоку плазми під час лікування медичний працівник повинен реагувати відповідно до встановлених у закладі протоколів.
	8.4. Перевірте цілісність пристрою, щоб уникнути витоку смоли в потік плазми.
	8.5. Уникайте потрапляння повітря в пристрій ClearPlasma. Потрапляння повітря в інфузійну систему під час лікування може призвести до серйозних травм або смерті пацієнта. Згідно з правилами клінічної практики перевіряйте цілісність всіх ліній і з'єдна...
	8.6. Пристрій ClearPlasma слід застосовувати лише за призначенням лікаря та відповідно до інструкції із застосування.
	8.7. Тиск крові у верхній лінії слід контролювати відповідно до прийнятної клінічної практики, щоб уникнути аномального тиску.
	9. Побічні ефекти
	10. Обмеження
	10.1. Пристрій ClearPlasma слід зберігати в межах температурного діапазону від 2 ºC до 8 ºC і використовувати в межах температурного діапазону від 2ºC до 30 ºC.
	10.2. Умови зберігання плазми зі збідненим вмістом плазміногену (Plasminogen Depleted Plasma, PDP), отриманої за допомогою пристрою ClearPlasma
	10.2.1. Якщо плазму зі збідненим вмістом плазміногену (PDP) отримано безпосередньо зі свіжої донорської плазми, то PDP можна заморозити і зберігати протягом 2 років перед використанням при температурі –25 C або нижче та відповідно до стандартного прот...
	10.2.2. Якщо плазму зі збідненим вмістом плазміногену (PDP) отримано з розмороженої плазми, то PDP можна зберігати при температурі від 2 ºC до 8  C не більше 5 днів перед використанням та відповідно до стандартного протоколу банку крові місцевого комп...
	11. Прогнозовані ризики
	11.1. Використання пристрою ClearPlasma, в якому стався витік (відсік для смоли заповнений не повністю), може призвести до зниження ефективності пристрою та інфікування пацієнта.
	11.2. Видалення або пошкодження силіконової пробки може призвести до зниження ефективності пристрою та інфікування пацієнта.
	11.3. Неправильний напрямок під'єднання пристрою перешкоджає нормальній роботі пристрою ClearPlasma.
	11.4. Нестерильне під'єднання: користувач неправильно підключає лінії до пристрою ClearPlasma, що призводить до проникнення бактерій та/або вірусів у кровоносні судини та можливого інфікування пацієнта.
	11.5. Витік плазми під час фільтрації: користувач неправильно під'єднує лінії до пристрою ClearPlasma, що знижує ефективність роботи пристрою ClearPlasma і може призвести до інфікування пацієнта.
	11.6. Неправильне поводження з пристроєм: користувач пошкоджує пристрій при відкритті упаковки.
	11.7. Повторне використання або повторна стерилізація пристрою: повторно використаний пристрій може призвести до травми пацієнта.
	11.8. Використання невідповідних регуляторів потоку / трубок або пошкоджених трубок: неправильний потік плазми призводить до зниження ефективності пристрою.
	11.9. Використання невідповідних ліній крові / інфузійного набору / системи, що не відповідає вимогам до пристрою: пристрій не може бути під’єднано належним чином, що призводить до неефективності лікування.
	11.10. Неправильне під’єднання до лінії внутрішньовенної інфузії: пристрій не може бути під’єднаний належним чином, що призводить до витоку плазми під час фільтрації та неефективності лікування.
	11.11. Неправильне використання пристрою ClearPlasma: користувач намагається використовувати пристрій, коли час фільтрації пакета з плазмою об'ємом 250 мл становить менше 30 хв (що призводить до зниження ефективності ClearPlasma по поглинанню плазміно...
	12. Інструкція із застосування
	12.1. Перед використанням пристрій ClearPlasma слід витримати при кімнатній температурі протягом приблизно 20 хвилин (подробиці див. у §10).
	12.2. Налаштування пристрою.
	12.2.1. Обережно вийміть пристрій ClearPlasma з упаковки і огляньте на наявність видимих дефектів або пошкоджень. Замініть пристрій ClearPlasma, якщо він несправний або пошкоджений. Переконайтеся, що верхня і нижня лінії крові підходять для використан...
	12.2.2. Повісьте пакет з плазмою на стійку для внутрішньовенного вливання або гачок.
	12.2.3. Переконайтеся, що затискач на верхній лінії закритий, і під’єднайте верхню лінію до пакета із плазмою, як описано нижче:
	a. При приліжковому використанні — за допомогою шипового з'єднувача.
	b. При використанні в банку крові — за допомогою шипового з'єднувача або роз'єму Люера за стандартом ISO 80369-7 або спеціального стерильного з'єднувача.
	12.2.4. Під’єднайте роз'єм Люера стандарту ISO 80369-7 на верхній лінії до відповідного роз'єму Люера на вхідній сполучній лінії пристрою ClearPlasma, дотримуючись правильної орієнтації пристрою (див. § 1.1).
	12.2.5. Переконайтеся, що затискач на нижній лінії закритий і під’єднайте роз'єм Люера стандарту ISO 80369-7 випускної сполучної лінії пристрою ClearPlasma до відповідного роз'єму Люера на нижній лінії.
	12.2.6. Встановіть регулятор потоку на верхній лінії на відповідну швидкість потоку таким чином, щоб час фільтрації пакета з плазмою об'ємом 250 мл становив не менше 30 хв і не більше 60 хв.
	12.2.7. Відкрийте всі доступні затискачі і виконайте заповнення системи, пропускаючи плазму через пристрій і збризкуючи її за межі нижньої лінії у відповідний контейнер протягом декількох секунд, згідно до процедур, прийнятих у лікарні / банку крові й...
	12.2.8. Завершивши заповнення системи, закрийте затискач на нижній лінії.
	12.2.9. Перевірте всі з'єднання ліній на відсутність витоків або потрапляння повітря.
	12.2.10. Під’єднайте роз'єм Люера ISO 80369-7 нижньої лінії крові, як описано нижче:
	a. При використанні біля ліжка хворого — до відповідного роз'єму Люера на доступі до вени пацієнта.
	b. При використанні в банку крові — до мішка для збирання плазми за допомогою роз'єму Люера за стандартом ISO 80369-7 або спеціального стерильного з'єднувача.
	12.2.11. Відкрийте затискач на нижній лінії крові і перейдіть до фільтрації плазми.
	12.2.12. Коли процес фільтрації буде завершено, дотримуйтесь інструкцій для від'єднання нижньої лінії від доступу до вени пацієнта або мішка для збору плазми. Не від'єднуйте пристрій ClearPlasma від будь-якої лінії. Пристрій ClearPlasma слід утилізува...
	13.  Інструкція із застосування під час терапії
	13.1. Переконайтеся, що стрілка, вибита на корпусі пристрою ClearPlasma, спрямована в бік підлоги протягом всієї процедури фільтрації.
	13.2. Візуально огляньте пристрій ClearPlasma на наявність будь-яких ознак згортання або витоку плазми з контуру. Повідомте про виникнення згортання крові або витоку плазми відповідальному медичному працівникові.
	13.3. Періодично перевіряйте інфузійну систему на наявність ознак закупорки, надійність фітингів і наявність повітря всередині контуру.
	14. Технічні характеристики
	14.1. Подача плазми здійснюється тільки самопливом.
	14.2. Об'єм для фільтрації плазми: до 250 мл.
	14.3. Об'єм заливки: 8-15 мл
	14.4. Рідина для зберігання: фізіологічний розчин.
	14.5. Спосіб стерилізації: гамма-випромінювання.
	14.6. Допустимий час фільтрації плазми для пакета з плазмою об'ємом 250 мл: не менше 30 хв і не більше 60 хв.
	14.7. Кінцевий пристрій може витримувати опір тиску відповідно до ISO 8637-2:2024 та ISO 8637-3:2024.
	15. Матеріали, що контактують з пристроєм
	16. Повідомлення про серйозні інциденти
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