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Mpv npyKpenneHnn K npenapatam Kposu MNpu
MPUKPENSIEHNN K NMpenapaTaM KPOBU MHAMKATOPbI
06syyeHust kposu Rad-Sure™ Tvna 15 Gy n

Tuna 25 Gy nokasbIBaloT, MOABEPraInCh N 3TH
npenapatbl 06ny4YeHuto. MNepep, 0bnyyveHnem
npenapaTa KpoBU U MPUKPENSIEHHOrO MHAMKATOPa,
mHaukatop nokasbiBaeT «NOT IRRADIATED» (HE
OBJIYYEH). Mocne o6nyyeHuns npenapaTa Kposm

1 MPUKPEneHHoro nHamkatopa cnoso «NOT»

(HE) Ha nonocke uHapKaTopa 3aTeMHSIETCS, 1
mHaykaTop nokasbiBaeT «IRRADIATED» (OBJTYYEH).
MHpmkaTopbl Rad-Sure™ MoryT ncnonb3oBatbes

C annapartamu AJisi 0651yYeHusl, UCTONb3YHOLLMU
MNCTOYHWKN PEHTFEHOBCKOMO M raMMa-n3nyyeHusl.
[Ins peHTreHOBCKOro 06Jly4YeHNst HANKATOPbI
06nyyeHns kposu Rad-Sure™ cnepyeT ncnonb3oBatb
C annapartamu st 06J1y4eHsl, KOTOPbIE UCMONb3YT
PEHTrEHOBCKME Jly4u, rEHEpUPYEMbIE U3 UCTOYHMKOB C
nuKoBbIM HarnpsbkeHneM 160 kB ¢ MegHbIM GUNLTPOM
wupunHor 0,38 MM, Mnn U3 NCTOYHUKOB C MNKOBLIM
HanpsbkeHnem 150 kB ¢ anomMuHneBbiM GrnbTpoM
wnpuHor 1 MM. [Insi peHTreHOBCKOro 0bs1y4veHus
MHOMKaTOpbl 061y4YeHust kpoeu Rad-Sure™ cnepyet
1Cronb30BaThb C annapaTtamv Ans 06Jy4eHus,
VIMEIOLLIMMU UCTOYHMK M3MyYeHus u3 Lesmns-137 unm
K06anbTa-60 MO Apyrve UCTOYHMKU C PaBHOM UIn
6osbLUEN 3HEePruen nsnyyeHus.

MpumevaHue. MHankaTopbl 06ny4veHust kposu Rad-
Sure™ yKka3bIBatoT TOJbKO Ha TO, YTO 06JlyyeHne
npou3soLusio. Mx Heo6XoAMMO UCMONb30BaTb TOMBLKO
C annapartamu ans obny4eHns, KoTopble paboTatoT
NPaBWIbHO ¥ HaANEXalLMM 06pa3oM OTKanMGpOBaHbI.
OpHako 13-3a U3MEHEHUS YCNOBUI OCBELLIEHNS,
napTui NpenapaTa 1 3peHnst Nonb3oBaTenNs
MHayKaTopbl 061y4YeHns Kposu Rad-Sure™ MoryT
Ka3aTbCsl MOSIHOCTBIO 3aTEMHEHHbBIMU faxke rnocne
MUHUManbHOW [O3bl BO3LAENCTBUS Ha Npenapart.
MoaToMy uHavKaTopbl 06y4YeHns kposm Rad-Sure™
HUKOFAa He CTOMUT MCMOJb30BaTh s KannGpoBKM
annapata gn1s 06ay4yeHust.

1. He nopseprawte MHAMKATOPbI BO3LENCTBUIO
Temnepatypbl 50°C (122°F) — nsberaite
LNUTENBHOrO BO3AENCTBUS MOBbILUEHHbIX
Temneparyp.

2. Bo3bMUTE HEOBGXOANMOE KONTMYECTBO
VMHAMKaTOPOB U3 Kopobku. Hangute cnoo «NOT»
(HE) Ha nonocke kaxpgoro nHavkatopa. He
ucnonb3yiTe nHaykaTop, ecnm cyioso «NOT» (HE)
He NpocMaTpPUBAETCS OTHET/IMBO (CM. PUCYHOK
1a).

3. TpoBepbTe AaTy UCTEYEHUS CPOKa MOAHOCTM
npenapara Ha uHgykaTope. He ncnonb3ayire
VHAMKATOP B CllyYae UCTEYEHNSI CPOKA rOLHOCTM
npenapara.

4. BenuTe paTty M MHMUMANbI onepaTopa B NycCTbiX
nonsix, COAEPXKALLMXCA Ha MHAVKaTope. JTOT Luar
He NPUMEHUM Npu Ucnonb3oBaHum Bepcumn NBF
VHOMKATOPOB 06sy4YeHns kposm Rad-Sure™.

5. CHUMUTE 3aWUTHYIO MOMOCKY C MHAMKATOPA,
crnbas nucT. He npukacanTech K Kneswemy Croto
pe3nHOBLIMU NepyaTkamu. MNepep, o6nyyeHneM

—
ashland.Cem /| efficacy usability allure integrity profitability™

7. EREEBE, KEEMIENETREO, MBIAESR
EDTE#EE“NOT (R)” FHE I TIRE Hal
RZSRZ A “IRRADIATED (BA88R) " (WE 1b) .30
RNOT (R)” FHDARAI 0L, B BB RIS EE,

8. BRIENAEANIETIIERIMEIEIHE S
3;, USRI TS KB B B iR B TR TR,
2 ~—Fo
TEERKE PP ERIE RIS,

10. >|—:$aﬂru11%?‘=_|= 25°C (T7°F) LA TFIRER, B
Fﬁ*i&;, 2R, RIS ET4E. FTE X STk B 7
R

11. R FEEREREF YA 23 LAY, Rad-Sure™
RERIE TS SIFERERY—RR B,

12. Rad-Sure” IiRiRERIE NSRRI B4 ™~H
HAfE 36 MR

AR

R EEHIE BRI FI5E, (BTREAAR. RIEHIBLR, H AT
B BT TR, (ET2IN S AT KBS IE R (1 Z RS A
FrE%, B Ashland Specialty Ingredients G.P. JTEEERITAF

FABE(T 5T E,

Rad-Sure™ 2 Ashland BIEMFEHTo
EZETFISHS 7445880

HIERT:

ASHLAND SPECIALTY INGREDIENTS G.P.
1005 Rt. 202/206

Bridgewater, NJ 08807

USA

R EEERAETIN, ERIEB TR
ZE . DFOrdersNA@Ashland.com.

I EEIRAARS AT UM EEIRIMITT R, 158
% :DiagnosticFilmOrders@Ashland.com.

Rad-Sure” MiKtEIRIE~nE B3RS <E FDA 510(k)
HHE,

MPOYHO MPUKPENUTE MHAMKATOP Ha MOAXOASLIEE,
YMCTOE U CyXO€e MEeCTO Ha MaKeTe C MpenapaTom
KPOBMU.

6. 06nyyvaiiTe NakeT C NpenapaToM KpoBK C
NMPUKPENIEHHbIM MHAMKATOPOM B annapare Ans
06J1yHeHMsI NPU yKa3aHHOWM MUHUMabHOM W
6onee BbICOKOM A03€e.

7. Tlocne obsy4eHnst NPOBEPbTE MHAMKATOP, YTOObI
ybepuTbes, 4TOo nosiocka npuobpena YepHbii
ugeT 1 3acnonsieT cnoBo «NOT» (HE). MHgukaTop
[ofDkeH Tenepb noka3sbiBaTb «IRRADIATED»
(OBJIYYEH) (cMm. pucyHok 1b). Ecnv cnoso «NOT»
(HE) ocTaeTcs npocMaTpuBaeMbiM, creayet
HeMe[IeHHO YBEAOMUTb CBOEr0 PYKOBOAUTENS.

8. BepHuUTe BCce OCTaBLUMECS UHAMKATOPbI B
KOPOOKY M 3aKPOWTE KPbILLKY, YTOObI N36exaTb
LIINTENbHOrO BO3AENCTBUS NMPSIMOrO COSIHEYHOMO
UM ynbTpadroneToBoro CBETa Ha MHAVKATOPbI.
He vcnonb3yiiTe nHAMKATOPbI B MUKPOBOJTHOBbIX
neyax.

9. He 1cnonb3yiTe NHAVMKATOPbI B MAKPOBOJTHOBbIX
nevax.

10. XpaHuTe nHavkaTopsl npu Temnepatype 25°C
(77°F) vnn Hxe. XpaHWUTe UHAMKATOPbI BAANM
OT BCEX UCTOYHUKOB U3MyYeHWs!, BKIIIOYaAst
ramMma-syyu, PEHTTEeHOBCKUE Jly4M, SNEKTPOHHbIE
YCTPOWCTBA U MUKPOBOJIHOBbIE MEYM.

11. NHpukaTtopbl 061y4YeHmns kposu Rad-Sure™ moryT
GbITb YTUIM3NPOBAHbI C HEOMACHbIMU OTXOAAMM,
€CJIN OHU He MPUKPENJIEHbI K KOHTEMHEPY,
cofepyKalleMy ornacHble OTXoAbl.

12. Cpok XpaHEeHWst UHAMKATOPOB 06J1yHeHUs KPOBU
Rad-Sure™ cocTaBnsieT 36 MecsiLeB c natbl
N3rOTOBJIEHMS.

MNpaBoBas oroeopka.

VHpopmaums, coaepalyasicsl B HaCTOSILLEM JOKYMEHTE,
CUUTaETCS HaLIEXKHOM, OfHAKO ee Heslb3sl BOCMPUHMATL

KaK yTBEpXKAEHNE, 3aBEPEHNE WU rapaHTUIo, a KIIMeHTaM
HacTosITesIbHO PEKOMEHAYETCS! MPOBECTU COBCTBEHHbIE
uCnbITaHus. PekoMergaLmm i paspeLueHus He
roapasyMeBatoT HapyLLeH1e Kakux-mbo naTeHToB umm
Apyrvx npas cobcTBeHHocTU. Kpome Toro, komranmst Ashland
Specialty Ingredients G.P. He HeceT HUKaKo¥ OTBETCTBEHHOCTU
3a 1o60oe Takoe HapyLLeHue.

Rad-Sure™ sBnsieTcs 3aperncTprpoBaHHbIM TOProBbIM
3HakoM Ashland CLLUA Ne 7445880

M3roTtoBneHo gns:

Ashland Specialty Ingredients G.P.
1005 Rt. 202/206

Bridgewater, NJ 08807 USA

ALIpec 3neKTPOHHO MOYTbI A1s MOBTOPHbIX 3aKa30B
Ha TeppuTtopum CLLA: DEOrdersNA@Ashland.com.

[na nony4veHust ycnyr nnm nHbopmaumm Ha
Tepputopum CLUA nnu ons 3aka3oB 3a npegenamm
CI_.IJA oﬁpau._l,aMTer no agpecy

MHaovkaTopbl 06ny4veHus kpoeu Rad-Sure™ nonyunnm
ceptudmkat FDA 510(k) CLUA.
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Rad-Sure™ iradiation indicator after imadiation

figure 1a figure 1b
Rad-Sure™ iradiation indicator before iradiation
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When aftached to blood products, Rad-Sure™

15 Gy, 25 Gy and 25 Gy NBF blood irradiation
indicators show whether the blood products have
been irradiated. Before a blood product and its
attached indicator are irradiated, the indicator reads
“NOT IRRADIATED". After the blood product and its
attached indicator are iradiated, the word “NOT" in
the indicator window is obscured and the indicator
reads “IRRADIATED". Rad-Sure™ blood irradiation
indicators can be used with iradiators which utilize
x-ray and gamma sources. For x-ray irradiation,
Rad-Sure™ blood irradiation indicators should be
used with iradiators that utilize x-rays generated from
160kVp sources that are filtered through 0.38 mm of
copper, or 150kVp sources filtered through 1T mm of
aluminum. For gamma irradiation, Rad-Sure™ blood
iradiation indicators should be used with iradiators
having cesium-137 or cobalt-60 radiation sources,

or other sources of equal or greater energy.

Note: Rad-Sure™ blood iradiation indicators only
indicate that iradiation has occurred. They do not
measure the dose from an irradiator. They must be
used only with iradiators that are working properly
and are properly calibrated. However, because of
variation in lighting conditions, product batches,
and user eyesight, Rad-Sure™ blood irradiation
indicators may appear fully opaque even after
exposure to less than the minimum dose for the prod-
uct. Therefore, Rad-Sure™ blood irradiation indicators
should never be used to calibrate an iradiator.

1. Do not expose to >50°C (122°F). Avoid prolonged
exposure to elevated temperatures.

2. Remove the required number of indicators from
the box. Look for the word "NOT" in the window
of each indicator. Do not use an indicator unless
the word “"NOT" is clearly visible (see figure 1a).

3. Observe the product expiration date on the
indicator. If the product is beyond the expiration
date, do not use the indicator.

4. Enter the date and operator’s initials in the spaces
provided on the indicator. This step does not
apply if using the NBF version of the Rad-Sure™
blood iradiation indicators.

5. Peel the indicator from its backing by bending
the sheet. Avoid touching the adhesive layer
with rubber gloves. Apply the indicator firmly to
an appropriate, clean, dry place on the unit of
blood prior to irradiation.

6. Irradiate the unit of blood with the attached
indicator in an iradiator at or above the stated
minimum dose.

7. Afteriradiation, check the indicator to verify
that the window is black and obscures the

symbol/ simbolo/

symbole/ symboltitel/

word “NOT". The indicator should now read
“IRRADIATED" (see figure 1b). If the word “NOT"
remains visible, notify your supervisor immediately.

8. Return any remaining indicators to the box
and close the lid to avoid prolonged
exposure of the indicators to direct sunlight
or ultraviolet light.

9. Do not use the indicators in microwave ovens.

10. Store indicators at or below 25°C (77°F).
Store away from all radiation sources,
including gamma rays, x-rays, electron
devices, and microwaves.

11. Rad-Sure™ blood irradiation indicators can
be disposed of with non-hazardous waste
when they are not attached to a container
containing hazardous waste.

12. Rad-Sure™ blood irradiation indicators
have a shelf life of 36 months from the date
of manufacture.

Disclaimer

The information contained herein is believed fo be reliable,

but is not to be taken as a representation, warranty, or
guarantee and customers are urged to perform their own tests.
No recommendation or permission is implied to violate any
patents or other proprietary rights and Ashland Specialty
Ingredients G.P. assumes no liability for any such violation.

Rad-Sure™is a registered trademark of the
Ashland U.S. Patent Nos. 7445880

Manufactured for:

Ashland Specialty Ingredients G.P.
1005 Rt. 202/206

Bridgewater, NJ 08807

USA

For reorders within the U.S., email:
DFOrdersNA@Ashland.com.

For service or information within the U.S.
or for orders outside of the U.S., contact
DiagnosticFimOrders@Ashland.com.

Rad-Sure™ blood irradiation indicators have
obtained U.S. FDA 510(k).
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product product code

Rad-Sure™ 15 Gy

blood irradiation indicators 776631
Rad-Sure™ 25 Gy

blood irradiation indicators 776792
Rad-Sure™ 25 Gy NBF 977365

blood irradiation indicators
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use-by date/ fecha de vencimiento/ date limite d'utilisation/ haltbarkeitsdatum/ data waznosci/
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This is a prescription device in the U.S. Caution: Federal law restricts this device to sale by or on
the order of alicensed healthcare practitioner./ Este es un dispositivo recetado en los EE. UU.
Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo por parte de un profesional de
atenciéon médica autorizado o por pedido./ Il s'agit d'un dispositif sur ordonnance aux Etats-Unis.
Attention : la loi fédérale limite la vente de ce dispositif & un professionnel de santé agréé ou sur
ordonnance de ce dernier./ Dies ist ein verschreibungspflichtiges Gerdat in den USA. Vorsicht:

Rx only

Das Bundesgesetz beschrénkt dieses Gerat auf den Verkauf durch oder auf Anordnung eines

lizenzierten Arztes./ Jest to urzgdzenie przepisywane przez lekarza w USA. Przestroga: Prawo
federalne dopuszcza sprzedaz tego urzqgdzenia wytgcznie przez licencjonowanego pracownika
ochrony zdrowia albo na jego zlecenie./ =@ AEEL 28, FE: EEBRTEEINE, FBMIRR
W E TS EERHE, /Ha Tepputopun CLUA 3T0 yCTPOICTBO OTNYCKAETCs Mo peuenTy. BHumatue!
DegepanbHoe 3aKOHOAATENBCTBO pas3peLlaeT NPoAaxy 3TOro yCTPOMCTBA TONLKO IMLEH3NPOBAHHbIM
MeAVLMHCKUM paBoTHUKAM UK Mo MX 3akasy.



Spanish

Cuando se adhieren a hemoderivados, los
indicadores de irradiacion sanguinea Rad-

Sure™ Typel5 Gy y Type 25 Gy muestran silos
hemoderivados se han irradiado o no. Antes de
que un hemoderivado y su indicador se expongan
aradiacion, elindicador indica “NOT IRRADIATED"
(NO IRRADIADO). Después de que el hemoderivado
y el indicador se exponen a radiacion, desaparece
la palabra “*NOT" (NO) de la ventana del indicador
y se lee la palabra “IRRADIATED" (IRRADIADO).

Los indicadores Rad-Sure™ se pueden utilizar
conirradiadores que utilizan fuentes de rayos X'y
gamma. Los indicadores de irradiacion de rayos X
de hemoderivados Rad-Sure™ solo se deben usar
conirradiadores de rayos X generados por fuentes
de 160 kVp filfradas a través de 0,38 mm de cobre
o fuentes de 150 kVp filtradas a través de 1 mm de
aluminio. Los indicadores de irradiacion gamma
de hemoderivados Rad-Sure™ solo deben usarse
con irradiadores que tengan fuentes radiactivas de
Celsio-137 y Cobalto-60, u ofras fuentes de igual o
mayor energia.

Nota: Los indicadores de irradiacién sanguinea
Rad-Sure™ solo indican que ha habido irradiacion.
No miden la dosis del irradiador. Deben usarse
Unicamente con irradiadores correctamente
calibrados y en buen estado de funcionamiento. No
obstante, debido a la variacién de las condiciones
luminicas, los lotes del producto y la vista del usuario,
los indicadores de irradiacion sanguinea Rad-

Sure™ pueden parecer totalmente opacos, incluso
después de una exposicién inferior a la dosis minima
para el producto. Por consiguiente, los indicadores
de irradiaciéon sanguinea Rad-Sure™ jamds deben
usarse para calibrar un irradiador.

1. No exponer a temperaturas de 50 °C (122 °F):
evite la exposicion prolongada a temperaturas
elevadas.

2. Extraiga la cantidad necesaria de indicadores de
la caja. Verifigue que aparezca la palabra “NOT"
(NO) enla ventana de cada indicador. No use
un indicador a menos que se lea claramente la
palabra “NOT" (NO) (vea la figura 1a).

3. Observe la fecha de vencimiento del producto
que aparece en el indicador. Si el producto ha
sobrepasado la fecha de vencimiento, no use el
indicador.

4. Ingrese la fecha 'y las iniciales del técnico en los
espacios que se proveen en el indicador. Este
paso no se aplica si se utiliza la version NBF de los
indicadores de irradiacién sanguinea Rad-Sure™.

5. Despegue el indicador del soporte doblando la
|&mina. Evite tocar la capa adhesiva con guantes
de caucho. Aplique el indicador con frmeza en

French

Lorsqu'ils sont fixés sur des produits sanguins, les
indicateurs d'iradiation sanguine Rad-Sure™ de

type 15 Gy et de type 25 Gy montrent si les produits
sanguins ont été iradiés. Avant qu'un produit
sanguin et I'indicateur fixé dessus ne soient iradiés,
I'indicateur indique « NOT IRRADIATED » (NON
IRRADIE). Aprés irradiation du produit sanguin et de
I'indicateur fixé dessus, le mot « NOT » (NON) dans

la fenétre de I'indicateur est masqué et I'indicateur
indique « IRRADIATED » (IRRADIE). Les indicateurs Rad-
Sure™ peuvent étre employés avec des iradiateurs
utilisant des sources de rayons X et de rayons
gamma. Pour liradiation par rayons X, les indicateurs
d'iradiation sanguine Rad-Sure™ doivent étre
employés avec des iradiateurs utilisant des rayons X
générés par des sources de 160 kVp filtrées par 0,38
mm de cuivre, ou des sources de 150 kVp filtrées

par 1 mm d'aluminium. Pour 'iradiation par rayons
gamma, les indicateurs d'iradiation sanguine Rad-
Sure™ doivent étre utilisés avec des irradiateurs ayant
des sources de rayonnement au césium 137 ou au
cobalt 60, ou d'autres sources d'énergie équivalente
ou supérieure.

Remarque : les indicateurs d'iradiation sanguine Rad-
Sure™ indiquent seulement qu'une irradiation a eu
lieu. lls ne doivent étre utilisés qu'avec des iradiateurs
en bon état de fonctionnement et corectement
étalonnés. Toutefois, en raison de la variation des
conditions d'éclairage, des lots de produits et de

la vue de I'utilisateur, les indicateurs d'irradiation
sanguine Rad-Sure™ peuvent sembler complétement
opagues méme apres une exposition & une dose
inférieure a la dose minimale pour le produit. Par
conséquent, les indicateurs d'iradiation sanguine
Rad-Sure™ ne doivent jamais étre utilisés pour
étalonner un iradiateur.

1. Ne pas exposer a des températures de 50 °C
(122 °F). Eviter I'exposition prolongée & des
températures élevées.

2. Retirer le nombre requis d'indicateurs de la boite.
Chercher le mot « NOT » (NON) dans la fenétre de
chaque indicateur. Ne pas utiliser un indicateur
sile mot « NOT» n'est pas clairement visible (voir
figure 1q).

3. Respecter la date de péremption du produit
spécifiée sur I'indicateur. Sile produit a dépassé sa
date de péremption, ne pas utiliser I'indicateur.

4. Inscrire la date et les initiales de I'opérateur dans
les espaces prévus a cet effet sur I'indicateur.
Cette étape ne s'applique pas sila version NBF
des indicateurs d'irradiation sanguine Rad-Sure™
est utilisée.

5. Retirer I'indicateur de son support en pliant la
feuille. Eviter de toucher la couche adhésive avec
des gants en caoutchouc. Appliquer fermement

un lugar adecuado, limpio y seco de la unidad
de sangre antes de la iradiacion.

6. Irradie la unidad de sangre con el indicador
adjunto en un iradiador a una dosis igual o
superior a la dosis minima establecida.

7. Luego de lairadiacién, verifique que la
ventana del indicador esté negra y no se vea la
palabra “NOT" (NO). El indicador deberd decir
“IRRADIATED" (IRRADIADO) (vea la figura 1b). Si
la palabra “NOT” (NO) sigue visible, notifique a su
supervisor de inmediato.

©

Cologue nuevamente los indicadores restantes
dentro de la caja y cierre la tapa para evitar su
exposicion prolongada a la luz solar directa o ala
luz ultravioleta.

No use los indicadores en hornos de microondas.

10. Aimacene los indicadores a una temperatura
igual o inferior a 25 °C (77°F). Mantenga el
producto alejado de fuentes radiactivas, como
rayos gamma, rayos X, dispositivos electrénicos y
microondas.

11. Los indicadores de irradiacién sanguinea Rad-
Sure™ se pueden desechar con los residuos no
peligrosos cuando no se encuentran adheridos a
un recipiente que contiene residuos peligrosos.

12. Los indicadores Rad-Sure™ de irradiacion
sanguinea tienen una vida Util de 36 meses desde
de la fecha de fabricacion.

Descargo de responsabilidad

La informacidn del presente se considera fiable, pero no debe
interpretarse como una garantia y se insta a los usuarios a
realizar pruebas por cuenta propia. Ninguna recomendacion o
permiso implica infraccién alguna de patentes u ofros derechos
de propiedad, y Ashland Specialty Ingredients G.P. no asume
responsabilidad alguna por infracciones de este tipo.

Rad-Sure™ es una marca comercial
registrada de Ashland Patente de EE. UU.
n.° 7445880

Fabricado para:

Ashland Specialty Ingredients G.P.
1005 Rt. 202/206

Bridgewater, NJ 08807

EE. UU.

Para hacer mds pedidos dentro de los EE. UU.,
escriba a: DFOrdersNA@Ashland.com.

Para obtener servicio o informacién dentro
de los EE. UU. o para pedidos fuera de

los EE. UU., comuniquese con
DiagnosticFilmOrders@Ashland.com.

Los indicadores de irradiacion sanguinea
Rad-Sure™ han obtenido la aprobacion 510(k) de la
FDA de EE. UU.

I'indicateur sur un endroit approprié, propre et sec
de I'unité de sang avant 'irradiation.

6. Irradier I'unité de sang avec I'indicateur apposé
dessus dans un iradiateur & une dose égale ou
supérieure a la dose minimale spécifiée.

7. Apres l'iradiation, vérifier que la fenétre de
I'indicateur est noire et que le mot « NOT »
est bien masqué. L'indicateur doit désormais
afficher uniquement le mot « IRRADIATED » (voir
figure 1b). Sile mot « NOT » reste visible, avertir
immédiatement le superviseur.

8. Remettre tous les indicateurs restants dans la boite
et fermer le couvercle pour éviter une exposition
prolongée des indicateurs & la lumiére directe du
soleil ou aux rayons ultraviolets. Ne pas placer les
indicateurs dans un four & micro-ondes.

9. Ne pas placer les indicateurs dans un four &
micro-ondes.

10.Conserver les indicateurs & une température
égale ou inférieure a 25 °C (77 °F). Conserver
A I'écart de toute source de rayonnement,
y compris les rayons gamma, les rayons X, les
dispositifs électroniques et les micro-ondes.

.Les indicateurs d'irradiation sanguine Rad-Sure™
peuvent éfre mis au rebut avec les déchets
non dangereux lorsqu’ils ne sont pas fixés & un
conteneur renfermant des déchets dangereux.

12.Les indicateurs d'irradiation sanguine Rad-Sure™
ont une durée de conservation de 36 mois & partir
de la date de fabrication.

Avis de non-responsabilité

Les informations contenues dans ce document sont considérées
comme fiables, mais ne constituent pas une déclaration, une
garantie ou un aval et les clients sont priés instamment d'effectuer
leurs propres tests. Aucune recommandation ou permission
d’enfreindre tout brevet ou autre droit de propriété n'est sous-
entendue et Ashland Specialty Ingredients G.P. n'assume aucune
responsabilité pour une telle violation.

Rad-Sure™ est une marque déposée d' Ashland US
Brevet américain n°® 7445880

Falbriqué pour:

Ashland Specialty Ingredients G.P.
1005 Rt. 202/206

Bridgewater, NJ 08807

Etatfs-Unis

Pour les nouvelles commandes aux Etats-Unis,
envoyez un e-mail & DFOrdersNA@Ashland.com.

Pour obtenir des services ou des informations aux
Etats-Unis ou pour des commandes en dehors
des Etats-Unis, contactez
DiagnosticFimOrders@Ashland.com.

Les indicateurs d'iradiation sanguine Rad-Sure™ sont
conformes A la norme américaine FDA 510(k).

German

Wenn Rad-Sure™ Typ 15 Gy- und Typ 25 Gy-
Blutbestrahlungsindikatoren an Blutprodukten
angebracht werden, zeigen diese an, ob die
Blutprodukte bestrahlt wurden. Bevor ein Blutprodukt
und der daran angebrachte Indikator bestrahlt
werden, zeigt der Indikator ,,NOT IRRADIATED" (NICHT
BESTRAHLT) an. Nachdem das Blutprodukt und sein
angebrachter Indikator bestrahlt wurden, wird das
Wort ,NOT" (NICHT) im Indikatorfenster ausgeblendet
und der Indikator zeigt ,,IRRADIATED" (BESTRAHLT) an.
Rad-Sure™ Indikatoren k&dnnen mit Bestrahlungsgerdten
verwendet werden, die Rontgen- und Gammaquellen
verwenden. FUr die Rontgenbestrahlung soliten
Rad-Sure™ Blutbestrahlungsindikatoren nur

mit Réntgengerdten verwendet werden, die
Réntgenstrahlen aus 160 kVp-Quellen erzeugen,

und durch 0,38 mm Kupfer gefiltert werden, oder

150 kVp-Quellen, die durch 1 mm Aluminium

gefiltert werden. FUr die Gammabestrahlung sollten
Rad-Sure™ Blutbestrahlungsindikatoren nur bei
Bestrahlungsgeraten mit Césium-137- oder Cobalt-60-
Strahlungsquellen oder anderen Quellen mit gleicher
oder hdherer Energie verwendet werden.

Hinweis: Rad-Sure™ Blutbestrahlungsindikatoren zeigen
nur an, dass eine Bestrahlung stattgefunden hat. Sie
messen nicht die Dosis von einem Bestrahlungsgerdt.
Sie durfen nur mit Bestrahlungsgerdten verwendet
werden, die ordnungsgemdB arbeiten und
ordnungsgemaB kalibriert sind. Aufgrund von
unterschiedlichen Lichtverhdltnissen, Produktchargen
und des Sehvermdgens der Benutzer kdnnen
Rad-Sure™ Blutbestrahlungsindikatoren selbst nach
Exposition gegendber weniger als der Mindestdosis
fUr das Produkt vollig opak erscheinen. Daher soliten
Rad-Sure™ Blutbestrahlungsindikatoren niemails zur
Kalibrierung eines Bestrahlungsgerats verwendet
werden.

1. Setzen Sie diese keinen Temperaturen aus, die
50 °C (122 °F) oder mehr betragen L&ngere
Einwirkung von erhdhten Temperaturen vermeiden.

2. Entnehmen Sie die erforderliche Anzahl von
Indikatoren aus dem Karton. Achten Sie darauf,
dass im Fenster jedes Indikators das Wort ,,NOT*
angezeigt wird. Verwenden Sie keine Indikatoren,
bei denen das Wort ,,NOT" nicht deutlich sichtbar
ist (siehe Abb. 1a).

3. Beachten Sie das Verfallsdatum des Produkts
auf dem Indikator. Wenn das Produkt das
Verfallsdatum Uberschritten hat, verwenden Sie
den Indikator nicht.

4. Geben Sie das Datum und die Initialen
des Operators in die auf dem Indikator
vorgesehenen Felder ein. Dieser Schritt gilt nicht
bei Verwendung der NBF-Version der Rad-Sure™
Blutbestrahlungsindikatoren.

5. Ziehen Sie den Indikator von der Unterlage ab,
indem Sie das Blatt biegen. BerUhren Sie die

Polish

Wskazniki naswietlenia krwi Rad-Sure™ Type 15 Gy i
Type 25 Gy dotaczone do produktéw krwiopochodnych
wskazuja, czy produkty te zostaty naswietlone.

Zanim produkt krwiopochodny i dotaczony do niego
wskaznik zostang naswietlone, wskaznik zawiera napis
»NOT IRRADIATED” (nienaswietlony). Naswietlenie
produktu krwiopochodnego i dotaczonego do niego
wskaznika powoduje zanik stowa ,NOT” (nie) w
okienku wskaznika. Pozostaje tam jedynie napis
4RRADIATED” (naswietlony). WskaZzniki Rad-Sure™
moga by¢ stosowane z urzadzeniami naswietlajacymi
wykorzystujgcymi zrodta promieni rentgenowskich i
promieni gamma. W przypadku naswietlania promieniami
rentgenowskimi wskazniki naswietlenia krwi Rad-Sure™
nalezy stosowac z urzadzeniami naéwietlajgcymi
promieniowaniem rentgenowskim ze zrédta o mocy
160 kVp z filtrem miedzianym o grubosci 0,38 mm

lub Zrédtami o mocy 150 kVp z filtrem aluminiowym o
grubosci 1 mm. W przypadku naswietlenia promieniami
gamma wskazniki nadwietlenia krwi Rad-Sure™ nalezy
stosowac z urzadzeniami naswietlajgcymi, w ktérych
Zrodtem promieniowania jest cez-137 lub kobalt-60 lub
inne zrodta o rownej lub wigkszej energii.

Uwaga: Wskazniki naswietlenia krwi Rad-Sure™
wskazuja jedynie, ze doszto do naéwietlenia. Nie

stuzg do pomiaru dawki promieniowania z urzgdzenia
naswietlajacego. Mogg by¢ stosowane wytacznie z
urzadzeniami naéwietlajagcymi dziatajgcymi prawidtowo
i odpowiednio skalibrowanymi. Jednak ze wzgledu na
zmienno$¢ warunkow naswietlania, partii produktu i
spostrzegawczosci uzytkownika wskazniki nadwietlenia
krwi Rad-Sure™ mogg wydawac sie catkowicie
nieprzezroczyste nawet po ekspozyciji na dziatanie
dawki mniejszej niz minimalna dawka dla danego
produktu. Dlatego tez wskaznikéw naswietlenia krwi
Rad-Sure™ nie nalezy wykorzystywac do kalibracji
urzadzenia naswietlajacego.

1. Nie naraza¢ na dziatanie temperatury 50°C (122°F)
- unika¢ dtugotrwatej ekspozycji na podwyzszona
temperature.

2.  Wyjac potrzebng liczbe wskaznikéw z pudetka.
Zwroci¢ uwage na wystepowanie stowa ,NOT”
w okienku kazdego ze wskaznikéw. Nie uzywaé
wskaznika, jesli stowo ,NOT” nie jest wyraznie
widoczne (patrz rysunek 1a).

3. Zwrdci¢ uwage na date waznosci produktu podang
na wskazniku. Jesli minefa data waznosci produktu,
nie uzywac danego wskaznika.

4. Zapisa¢ date i inicjaty operatora w miejscach
przewidzianych do tego celu na wskazniku. Krok
ten nie dotyczy przypadku stosowania wskaznikéw
nadwietlenia krwi Rad-Sure™ w wersji NBF.

Klebeschicht nicht mit Gummihandschuhen.
Tragen Sie den Indikator vor der Bestrahlung an
einer geeigneten, sauberen und trockenen Stelle
an der Bluteinheit auf.

6. Bestrahlen Sie die Bluteinheit mit dem beigefUgten
Indikator in einem Bestrahlungsgerdt mit der
genannten Mindestdosis oder darUber.

Uberprifen Sie nach der Bestrahlung die Anzeige,
um sicherzustellen, dass das Fenster schwarz ist und
das Wort ,NOT" ausgeblendet ist. Der Indikator
sollite nun ,,IRRADIATED" (BESTRAHLT) anzeigen
(siehe Abbildung 1b). Bleibt das Wort ,,NOT"
weiterhin sichtbar, benachrichtigen Sie sofort lhren
Vorgesetzten.

8. Legen Sie verbleibende Indikatoren wieder in den
Karton ein und schlieBen Sie den Deckel, um zu
vermeiden, dass die Indikatoren Ianger direktem
Sonnenlicht oder ultraviolettem Licht ausgesetzt
werden. Verwenden Sie die Indikatoren nicht in
Mikrowellenherden.

9. Verwenden Sie die Indikatoren nicht in
Mikrowellenherden.

10. Indikatoren bei hdchstens 25 °C (77°F) lagern.
Nicht in der N&he von Strahlungsquellen,
einschlieBlich Gammastrahlen, Réntgenstrahlen,
Elekironenger&ten und Mikrowellen, aufbewahren.

11. Rad-Sure™ Blutbestrahlungsindikatoren kdnnen
zusammen mit ungefdhrlichem Abfall entsorgt
werden, wenn sie nicht an einem Behdlter mit
gefdhrlichem Abfall befestigt sind.

12. Rad-Sure™ Blutbestrahlungsindikatoren sind albo
Herstellungsdatum 36 Monate haltbar.

Haftungsausschluss

Die hierin enthalfenen Informationen sind nach bestem Wissen
zuverldssig; dennoch sind diese nicht als Représentation, Garantie
oder Gewdhrleistung zu verstehen und der Kunde wird dringend
aufgefordert, eigene Tests durchzufUhren. Es wird keine Empfehlung
oder Erlaubnis impliziert, Patente oder andere Eigenfumsrechte zu
veretzen, und Ashland Specialty Ingredients GP Ubernimmt keine
Haftung fur eine solche Verletzung.

Rad-Sure™ ist eine eingetragene Marke von Ashland US
US-Patent-Nr. 7445880

Hergestellt fUr:

Ashland Specialty Ingredients G.P.
1005 Rt. 202/206
Bridgewater, NJ 08807 USA

FUr Nachbestellungen in den USA senden Sie bitte eine
E-Mail an DFOrdersNA@Ashland.com.

FUr Service- oder Informationsanfragen innerhalb der
USA oder fUr Bestellungen auBerhalb der USA wenden
Sie sich bitte an DiagnosticFimOrders@Ashland.com.

US-FDA-Listennummer: A976736

Rad-Sure™ Blutbestrahlungsindikatoren haben US FDA
510(k) erhalten.

5. Oddzieli¢ wskaznik od podtoza, zginajac arkusz.
Unika¢ dotykania warstwy kleju gumowymi
rekawiczkami. Mocno docisngé wskaznik do
odpowiedniego, czystego i suchego miejsca na
jednostce krwi przed jej naswietleniem.

6. Naswietli¢ jednostke krwi z dotagczonym
wskaznikiem w urzadzeniu naswietlajagcym przy
podanej minimalnej dawce promieniowania lub
dawke wieksza.

7. Po naswietleniu sprawdzi¢ wskaznik i okredli¢, czy
okienko stato sie czarne, a stowo ,NOT” przestato
by¢ widoczne. Wskaznik powinien zawiera¢
napis ,,IRRADIATED” (patrz rysunek 1b). Jesli
stowo ,NOT” pozostaje widoczne, natychmiast
powiadomi¢ przetozonego.

9. Nie uzywac wskaznikéw w kuchenkach
mikrofalowych.

10. Wskazniki przechowywa¢ w temperaturze 25°C
(77°F) lub nizszej. Przechowywac z dala od
wszelkich Zrédet promieniowania, w tym promieni
gamma, promieni rentgenowskich, urzadzen
emitujacych elektrony i kuchenek mikrofalowych.

11. Wskazniki nadwietlenia krwi Rad-Sure™ mozna
utylizowac¢ razem z odpadami innymi niz
niebezpieczne, jesli nie sg przymocowane do
pojemnika zawierajgcego odpady niebezpieczne.

12. Wskazniki nawietlenia krwi Rad-Sure™ maja
okres trwatoéci wynoszacy 36 miesiecy od daty
produkcji.

Zastrzezenie

Informacje zawarte w niniejszym dokumencie uwaza sie za
wiarygodne, ale nie nalezy ich traktowac jako oswiadczenia, gwarancji
lub rekojmi, a klientéw zacheca sie do wykonania wiasnych kontroli. W
niniejszym dokumencie nie ma dorozumianego zalecenia lub zgody na
naruszenie patentow lub innych praw wiasnosci, a Ashland Specialty
Ingredients G.P. nie ponosi odpowiedzialnosci za takie naruszenie.

Rad-Sure™ jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy

Patent USA nr 7445880 Wyprodukowano dla:
Ashland Specialty Ingredients G.P.

1005 Rt. 202/206

Bridgewater, NJ 08807 USA

W sprawie ponownych zaméwieh w USA nalezy wystac¢
e-mail na adres DEQrdersNA@Ashland.com.

W sprawie ustug lub informacji w USA lub zamoéwieh na
adres poza USA nalezy kontaktowac sie pod adresem

Wskazniki naswietlenia krwi Rad-Sure™ uzyskaty
dopuszczenie U.S. FDA w 510(k).



