1.0 Denumirea produsului: Punga pentru sange din plastic de unica folosinta 400 ml.
2.0 Producator si adresa
2.1 Producator: Shandong Weigao Group Medical Polymer Co., Ltd.

2.2 Adresa producatorului: No.18 Xingshan Road, High-tech Industrial Development Zone,
Weihai, Shandong Province, China

2.3 Adresa productiei: No.10 Junshan Road, High-tech Industrial Development Zone, Weihai,
Shandong Province, China

3.0 Reprezentantul si adresa UE
3.1 Reprezentantul UE: Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europa)

3.2 Adresa: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Germania |, gitally signed by Gutan Ghenadie

Date: 2021.03.20 22:05:15 EET
Reason: MoldSign Signature

4.0 Instructiunea produsului Location: Moldova

4.1 Produsul este un sistem inchis format din ac de colectare a sangelui, tub, conector de
transfuzie si corpul pungii, steril, netoxic, non-pirogen.

4.2 Acest produs contine solutia de intretinere CPDA-1, care este potrivitd pentru colectarea
sangelui integral si a transfuziei clinice de sange sau separarea componentelor sanguine.

4.3 Acest produs este sterilizat cu abur la temperaturad inalta. Perioada de valabilitate este de 2
ani.

4.4 Punga de ambalare a produsului este o pungd de membrand compozitd rezistentd la
temperaturi ridicate.

5.0 Instructiuni

5.1 Instructiuni pentru utilizarea pungii de sdnge din plastic de unica folosinta.
5.1.1 Selectarea locului de punctie pentru recoltarea sangelui

5.1.2 Legati garoul si dezinfectati locul punctiei.

5.1.3 Inchideti clema de oprire a sangelui sacului de singe, rotiti si deschideti capacul protector
al acului de colectare a sangelui (atentie la atingerea acului la deschidere). Dupa ce
dezinfectantul este uscat, punctia venoasa se efectueaza la locul punctiei si acul de colectare a
sangelui este fixat.

5.1.4 Puneti punga de sange pe cantarul oscilant.

5.1.5 Cand se utilizeaza punga de sange cu dispozitiv de prelevare de sigurantd, canula de
separare conectatd cu dispozitivul de prelevare este deschisd pentru a face fluxul de sange in
punga de prelevare a dispozitivului de prelevare. Dupa prelevare, clema de oprire a
dispozitivului de prelevare este inchisa.



5.1.6 Deschideti clema de oprire de pe sacul de sange si faceti sangele sa curga in sacul de sange.
5.1.7 Cand volumul de colectare a sangelui atinge cerinta, slabiti turnichetul, inchideti clema de
turnichet pe tubulatura sacului de sange, scoateti acul de colectare a sangelui si manipulati locul
punctiei conform cerintei.

5.1.8 Daca utilizati punga de sange fara dispozitiv de sigurantd, acul folosit pentru punctia
venoasa poate fi introdus in tubul de colectare a sangelui sub vid pentru a colecta probe de sange.
5.1.9 Cand se foloseste sacul de sange cu dispozitiv de protectie a acului, acul poate fi acoperit
complet de capacul de protectie al acului de-a lungul directiei cateterului dupd recoltarea
sangelui, iar cateterul poate fi fixat la capatul dispozitivului de protectie a acului .

5.1.10 Etansati termic si separati cateterul de acul de colectare a sangelui si aruncati acul de
colectare a sangelui folosit conform cerintelor prescrise.

5.1.11 atunci cand utilizati punga de sdnge cu un dispozitiv de prelevare, termoizolati si separati
dispozitivul de prelevare dupa terminarea recoltarii de sange, iar tubul de recoltare a sangelui
poate fi colectat de la dispozitivul de prelevare in conformitate cu cerintele.

5.1.12 Pastrati pungile de sange la temperatura prescrisa.

5.1.13 Separarea, transferul si depozitarea componentelor sanguine se efectueaza dupd cum este
necesar.

5.2 Atentie

5.2.1 Utilizarea produselor trebuie sa fie conformd cu cerintele normelor de functionare a
statiilor de sange si cu legile si reglementarile relevante aferente, este limitatd la instruirea
personalului statiilor de sange.

5.2.2 Utilizare unicd, distrugeti dupa utilizare.

5.2.3 Interziceti utilizarea, daca accesoriile cad, se deplaseazd sau se defecteaza, solutia
anticoagulanta este tulbure sau exista un corp strain in ea.

5.2.4 Interziceti utilizarea, daca produsele sunt sparte, poluate sau prezinta scurgeri de solutie.

5.2.5 Cand pungile sunt in stare Inghetata, vibratiile trebuie evitate pentru a preveni fracturarea
pungilor sau a tubului, inainte de utilizare, punga interioara lichida trebuie topita in stare lichida.

5.3 Atentie speciala

5.3.1 Acest produs este valabil 2 ani. Pungile trebuie folosite pentru colectarea sangelui in 35 de
zile inainte de expirarea pungilor de sange.

5.3.2 Cand spargeti canula de rupere, ar trebui sa rupem dopul pentru a-1 transforma intr-o stare
disociativa pentru a asigura fluxul sanguin lin.

5.3.3 Starea de stocare a sangelui integral va fi de 2 °C -6 °C cu 35 de zile 5.3.4 Produsele sunt
recipiente din plastic moale din PVC, nu este necesara ventilatie in timpul transfuziei



5.3.5 Acest produs este fabricat din material PVC care contine ftalat doi acid formic doi (2-etil)
ester (DEHP) plastifiat, iar produsul contine DEHP, iar copiilor li se interzice utilizarea acestuia.
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