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Seturi de colectare de unici folosintd Trima Accel®
Instructiuni de utilizare

Doar cu prescriptie medicala

Rx Only

80340, 80349
Set de colectare Trima Accel® pentru Trombocite + Prelevator +
MultiPlasma + Eritrocite

80400, 777800-400

: ® .
Set de colectare Trima Accel® LRS pentru Trombocite, Plasma,
Eritrocite

80440, 80449
Set de colectare Trima Accel® pentru Trombocite + Prelevator, Plasma
si Eritrocite

80450, 777800-450

. ® ,
Set de colectare Trima Accel® LRS pentru Trombocite, Plasmi,
Eritrocite + Filtru TLR

80500, 777800-500
Set de colectare Trima Accel® pentru Eritrocite si Plasma

80550, 777800-550
Set de colectare Trima Accel® pentru Eritrocite + Filtru TLR si Plasmi

80700
Set de colectare Trima Accel® pentru MultiPlasma



Utilizare preconizata

Seturile de colectare de unicd folosintd Trima Accel® sunt concepute
pentru utilizarea lor cu Sistemul Automatizat de Colectare a Sangelui
Trima Accel®. In dependenti de setul de colectare utilizat, pot fi colectate
trombocite, plasma si / sau eritrocite.

Referitor la sistemul Trima Accel, nu au fost efectuate studii
adecvate pentru a evalua calitatea radiatiei cu razele gamma sau a
congelarii produselor care contin eritrocite ACD-A/AS-3 (RBC)
recoltate prin procesul de deleucocitare cu evacuare gravitationala
(filtrul TLR).

Referitor la sistemul Trima Accel, nu au fost efectuate studii de
sustinere a radiatiei cu razele gamma sau congelarii produselor
care contin eritrocite ACD-A/AS-3 RBC recoltate cu ajutorul unui
(unor) filtru (e) integrat (e) inline pentru deleucocitarea produselor
care contin eritrocite (filtrul Auto RBC).

A se consulta Manualul de Utilizare a Sistemului Automatizat de
Colectare a Sdngelui Trima Accel® pentru lista completd privind
avertismentele, precautiile, reactiile adverse si instructiunile de utilizare.

Avertisment

1. Daca din anumite motive integritatea setului de colectare este

compromisa, setul de colectare nu mai poate fi considerat inchis
din punct de vedere functional, iar produsele nu pot fi stocate mai
mult de 24 de ore.

Este necesar de verificat dacd conectorii pompelor sunt corect
incarcati inainte de inceperea procedurii. Inspectati vizual fiecare
pompa si treceti atent cu degetul in jurul marginii fiecarei pompe.

Seturile de colectare fabricate de Terumo BCT contin DEHP.
Grupele de pacienti compuse din copii si femei care alapteaza sau
sunt insarcinate, sunt considerate a fi cel mai mult expuse riscului
potential privind efectele nocive in urma expunerii la DEHP.
Totusi, organismele de reglementare au mentionat ca riscul de a nu
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efectua procedura necesara este net superior riscului de legat de
expunerea la DEHP. Responsabilitatea de evaluare ale acestor
riscuri 1n raport cu pacientii sdi, 1i apartine medicului curant.

Pasajele de trecere a sangelui si lichidelor din cadrul setului de
colectare nu sunt pirogenice si se sterilizeaza cu oxid de etilena.
Ambalajul cu care este invelit setul de colectare serveste la
protejarea setului si menginerea pe loc a continutului pe parcursul
transportarii. Seturile NU se vor utiliza 1n situatiile in care:

Capacele de protectie lipsesc.

Capul acului lipseste.

Tubulatura de colectare are semne evidente de rasuciri pronuntate.
Setul de colectare nu este corect asamblat.

Setul de colectare este deteriorat.

Pe echipamentul tubular al filtrului pre-conectat sunt fixate cleme.

Precautii

1.

Nu se Reutilizeaza: Seturile de colectare fabricate de Terumo
BCT marcate cu semnul ce indica interzicerea de reutilizare, sunt
destinate doar pentru o singura utilizare si nu pot fi supuse
procesului de reprocesare sau reutilizare. Terumo BCT nu poate
garanta functionalitatea sau sterilitatea setului in cazul reprocesarii
sau reutilizarii lui.

Fiecare utilizator urmeaza sa se familiarizeze in detalii cu
Manualul de Utilizare a Sistemului Automatizat de Colectare a
Sangelui Trima Accel®. Toate procedurile urmeazi a fi efectuate de
catre un personal medical calificat sub supravegherea unui medic.

Pentru asigurarea securitatii donatorului si a calitatii produsului, pe
parcursul tuturor procedurilor urmeaza se implementeaza tehnici
aseptice.

La incarcarea canalului si a camerei sistemului deleucocitar (LRS)
in centrifuga, se interzice Intinderea tubulaturii, deoarece acest fapt
ar putea provoca scurgeri la nivelul tubulaturii.



5.

La iIncarcarea canalului, tubulaturd urmeaza sa fie apasata numai
cu ajutorul degetelor. Pentru a evita o perforare accidentald se
interzice utilizarea obiectelor ascutite.

La utilizarea Sistemului Automatizat de Colectare a Sangelui
Trima Accel®, Versiunea 5, se interzice selectarea procedurii
configuratd cu un produs ce contine eritrocite in cazul utilizarii
unui set de colectare de unica folosinta fara punga de colectare a
eritrocitelor. Daca, din greseala, a fost selectata o procedura cu un
produs ce contine eritrocite, la momentul cand va incepe recoltarea
eritrocitelor, se va afisa alerta de ,,presiune inaltd in centrifuga”.
Selectati restituirea si continuati. Toate eritrocitele aflate in sistem
vor fi reinjectate donatorului.

In cazul utilizarii seturilor de colectare Trima Accel® pentru
Eritrocite Auto si a Filtrului TLR, produsele ce contin eritrocite,
recoltate de la unii donatori risca de a nu fi filtrate sau supuse
corect procesului de deleucocitare. Pentru seturile cu Filtru TLR,
timpul de filtrare poate fi extins.

La utilizarea seturilor de colectare MultiPlasma, asigurati-va ca cel
putin doua cleme de pe furtunul pentru plasma sunt deschise pentru
procedurile volumul de plasma al carora depaseste 600 ml.

Conditii de Depozitare

=

Intervalul de temperatura la transportare: —29°C pana la 60°C
Intervalul de temperatura in cazul depozitarii pe termen lung: 0°C
pana la 60°C

Setul de colectare de unica folosinta poate fi utilizat pana la 24 ore
dupa ce ambalajul setului a fost deschis (de ex., inldturarea barierei
de tip tyvek, permite accesul la capacele de protectie).



Proceduri de Utilizare

Consultati Manualul de Utilizare a Sistemului Automatizat de Colectare a
Sangelui Trima Accel® pentru informatia specificdi cu privire la
urmatoarele proceduri:

e Instalarea setului de colectare de unica folosinta
e Efectuarea unei proceduri de colectare
¢ Eliminarea produselor si a setului de colectare de unica folosinta.

Simboluri si Certificari

Definitie

Indicd cantitatea produsului dacd aceasta este
mentionata in patrat.

Indicd producatorul produsului cand este insotit de
numele producatorului.

Indica data de expirare a produsului in cazul in care el
este insotit de o data specifica.

Indicad data de fabricare (sau data sterilizarii, dacj
produsul este steril) cand este insotit de o data
specifica.

EINER el ATSIE:

Indicd numarul catalogului produsului cand este
insotit de un numatr.

Indicd numarul lotului produsului in cazul in care el
este Tnsotit de un numar.

STERILEEQ|

Indica ca pasajul de lichide este sterilizat cu utilizarea
oxidului de etilena (EtO).

=

Indica necesitatea ca utilizatorul sa faca cunostinta cu

instructiunile de utilizare Tnainte aplicare.




®

Nu se reutilizeaza: Seturile de tubulatura fabricate de|
Terumo BCT marcate cu semnul ce indicd
interzicerea de reutilizare, sunt destinate doar pentru o
singura utilizare si nu pot fi supuse procesului de
reprocesare sau reutilizare. Terumo BCT nu poate
garanta functionalitatea sau sterilitatea setului in cazul
reprocesarii sau reutilizarii lui.

( €0086

Dispozitivul este fabricat conform Directivei
03/42/EEC al Consiliului Europei din 14 iunie 1993
privind dispozitivele medicale.

[Acest marcaj, care poartd Numarul Organismului
Notificat 0086, indica existenta aprobarii de catre Institutull
de Standarde britanic ale acestor dispozitive in cadrull
Uniunii Europene.
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Indica asupra faptului ca ambalajul produsului
corespunde Directivei Europene 94/62/EC privind
ambalajul si deseurile de ambalaj.

Simbol

Definitie

DEHP

<

Indica asupra faptului ca produsul contine ftalati, in|
special Di(2-etilhexil) ftalat (DEHP).
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Indicd asupra faptului ca produsul trebuie pastrat
departe de lumina soarelui.

Indicd asupra faptului cd produsul trebuie pastrat in
loc uscat.

> [P

HDPE

Indicd asupra faptului ca produsul este fabricat din
Polietilena de Inalta Densitate.

Indicd asupra Reprezentantului Autorizat din Europa,
in cazul 1n cazul in care este mentionatd denumirea
Reprezentantului Autorizat din Europa.

Indicd asupra faptului cd este interzisa resterilizarea
produsului.
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Indica asupra faptului ca produsul nu este pirogenic.




Returnarea Produsului Utilizat

Daca din anumite motive acest produs urmeaza a fi returnat la Terumo
BCT, Inc., este necesar de a obtine o autorizatiec de returnare a bunurilor
(numarul ARB) din partea Terumo BCT inainte de expediere.

Instructiile cu privire la curdtare si materiale, printre care recipientele
adecvate expedierii, etichetarea corespunzatoare si numarul ARB, pot fi
obtinute de la Departamentul de Asigurare a Calitatii al Terumo BCT.

RESPONSABILITATEA DE A PREGATI SI IDENTIFICA
CORECT PRODUSUL, CARE URMEAZA A FI RETURNAT, iI
REVINE INSTITUTIEI MEDICALE.

Pentru obtinerea informatiei cu privire la returnarea produselor si a reclamatilor,
contactati reprezentanta locala.
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