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DIE DEHT-LOSUNG: SICHERER, EFFIZIENT UND ZUVERLASSIG
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Macopharma setzt sich dafir ein, gesundheitliche Bedenken im Zusammenhang mit
dem Weichmacher DEHP, der in Medizinprodukten verwendet wird, anzugehen.

Unsere Prioritat ist es, Angehdrige der Gesundheitsberufe durch die Bereitstellung
verlasslicher Losungen zu unterstutzen, die qualitativ hochwertige Blutkomponenten
zum Nutzen sowohl der Spender als auch der Patienten gewahrleisten.

Im Rahmen dieses Engagements bieten wir Beutelsysteme gemal3 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 (REACH) an.

P u)w/ }M/T: Mit der Anderung eines Buchstabens einen bedeutsamen Unterschied machen

Bei der Suche nach alternativen Weichmachern entschied sich Macopharma fur DEHT
als eine Ldsung, die sein Engagement wiederspiegelt.
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GESUNDHEIT UND SICHERHEIT:

Patienten, die eine Transfusion mit
PVC-DEHT-Produkten erhalten, sind deutlich
weniger Weichmachern ausgesetzt als bei der
Verwendung von Produkten aus PVC-DEHP,

unabhangig von der transfundierten
Blutkomponente. Bei Erythrozytenkonzentraten
sind die Konzentrationen an DEHP-Aquivalenten
unabhangig von der verwendeten
Konservierungslosung liber die gesamte

Lagerungsdauer an Tag 49" um 50 %
hoher als die von DEHT.

LEISTUNGSMERKMALE:

Aus Vollblut gewonnene Erythrozyten, die in

DEHT-Beuteln mit PAGGSM-Additivlésung
entnommen und gelagert wurden, erhielten

uber eine Lagerungsdauer von 42 TAGEN eine
annehmbare Qualitat aufrecht. 100 % der

DEHT/PAGGSM-Einheiten entsprachen den
EDQM-Anforderungen®.

Kein Kompromiss /...

www.macopharma.com

BETRIEBSKONTINUITAT:

Uber 4 DEHT-Zulieferer sind weltweit titig, was
das Risiko einer Materialknappheit reduziert und
die Betriebskontinuitat gewahrleistet.

Wir arbeiten eng mit unseren Lieferanten
zusammen, um einen nahtlosen Ubergang von
DEHP zu DEHT zu gewahrleisten und gleichzeitig
eine ununterbrochene Produktverfiigbarkeit
wahrend des gesamten Prozesses zu
gewahrleisten.

NACHHALTIGKEIT:

DEHT hat sich als weniger umweltschadlich
erwiesen als DEHP, sodass mit der Umstellung auf

diesen neuen Weichmacher eine Verbesserung
der Umweltleistung gewahrleistet ist.

Macopharma wird seine Bemiihungen um die
Minimierung seiner Umweltauswirkungen
intensivieren, indem es die Beschaffung und
Verarbeitung von Rohstoffen optimiert®.



Unsere LOSUNG
DEHT D —— PAGGSM

¢ Geringes toxikologisches Profil4.> | ‘ ¢ Erhalt die Integritat und
y l L 1 Morphologie der Zellen®7
¢ Geringe Auswaschungsrate in b ) -
Blutkomponenten ¢ Reduziert das Hamolyserisiko®:’
¢ Verbessert die Patientensicherheit Sy | ¢ Gewahrleistet die Qualitat
durch Verringerung der ﬁ — y U und Wirksamkeit gelagerter
Weichmacherexposition wahrend der Jl - Blutkomponenten®67
Transfusion’ -' ”E Pt
bi"' = l - = ¢ Bekannte Additivldésung zur
¢ Entspricht den EU-Verordnungen A | Diﬁ Verbesserung der Lagerungsfahigkeit
o —— von Erythrozytenkonzentraten
¢ 1 Einheit leukozytendepletiertes Erythrozytenkonzentrat mit < 1 x 10° rwWBC/Einheit
¢ 1 Einheit Plasma
¢ 1 Einheit Buffy Coat*
:D *Ermdglicht die Vorbereitung von 1 Einheit leukodepletierter Erythrozyten

www.macopharma.com




Bkt Leistungsmerkmale

y
Unser neues DEHT/PAGGSM-Inline-Filtersystem flr Erythrozytenkonzentrate wurde in praklinischen Studien validiert. Die Ergebnisse
sind nachstehend aufgefihrt:

CBS/NETCADS EFS/SFS® EDQM Anforderungen

Lagerungstag 43 42 49 -
o/ 3 (o)
Hamolyse (%) 0.33 £ 0.12 0.22:0.09 0.28:0.07 0.30:0.15 0.35:0.06 - 0-8%in230%der
Einheiten
Het (%) 61.42.6 59+3 50 - 70
Hb (g/unit) 52.0+x5.0 50.2+6.3 > 40
Restleukozytengehalt 0.08 0.06 + 0.05 <1x10° rWBC/Einheit

(x10¢ rWBC/Einheit)

lhre Standards g&ogm unsere Standards.

Unsere Losungen ermdglichen weiterhin eine Erythrozytenlagerungsdauer von bis zu 42 Tagen gemal} EDQM-Anforderungen.




Wabiprd i Verinderunger. |

sind wir weiterhin fest entschlossen, daftr
zu sorgen, dass diese Umstellung keine
Auswirkungen auf Ihre taglichen Ablaufe
hat.

Wir bieten hohere Patientensicherheit
ohne Kompromisse hinsichtlich Qualitat,
Leistung und Prozessen, die alle auf lhre
Anforderungen abgestimmt sind.
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Diese Broschure ist ausschlieBlich fir medizinisches Fachpersonal bestimmt. Das vorgestellte Produkt ist nicht fir den menschlichen Gebrauch bestimmt.

Dj] Weitere Informationen erhalten Sie von lhrem Vertriebsmitarbeiter.

Alle Produkte werden hergestellt und vertrieben von:
MACOPHARMA ¢ Rue Lorthiois 59240 Mouvaux Frankreich e Tel.: +33 (0)3 20 11 84 00 * Fax: +33 (0)3 20 11 84 03
Vereinfachte Aktiengesellschaft mit einem Kapital von 493.115 € * HRB Lille Metropole 391 600 9o5 ®* APE-Code 4641 Z ¢ USt-IdNr. FR 313 916 009 05
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