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82300

Trima Accel'LRS" Platelet, Plasma Set

Set Trima Accel’LRS" pro trombocyty a plazmu

Trima Accel’LRS" Trombocyt, Plasmasat

Trima Accel 'LRS"-Set fiir Thrombozyten + Probennehmer-, Plasma- und Erythrozyten-
Verfahren

Yet Trima Accel'LRS" aiponetoriov, [TAdopo

Equipo LRS*de Trima Accel” para plaquetas, plasma

Trima Accel'LRS" Platelet-, Plasma-sarja

Kit de collecte Plaquettes, Plasma LRS"Trima Accel”

Komplet za trombocite, plazmu i eritrocite Trima Accel'LRS”

Trima Accel 'LRS" trombocita, plazmaszerelék

Set per piastrine, plasma LRS "Trima Accel”

Trima Accel’LRS" bloedplaatjes, plasmaset

Trima Accel-"sett for LRS" blodplate, plasma

System Trima Accel’'LRS" z zestawami do pobierania ptytek krwi i osocza
Conjunto de Plaquetas, Plasma Trima Accel'LRS"

Sistema Trima Accel'LRS" para plaquetas, Plasma

Komrutekt Trima Accel 'LRS" st 3aroToBKH TpPOMGOLMTOB; ILIa3MbI

Set med Trima Accel Leukocytreduceringsystem (LRS)" Trombocyter, Plasma
Trima Accel’LRS" Trombosit, Plazma Seti

82400, 82406

Trima Accel” LRS" Platelet, Plasma, RBC Set

Set Trima Accel® LRS” pro trombocyty, plazmu a erytrocyty

Trima Accel * LRS" Trombocyt, Plasma, RBC-sat

Trima Accel’-Set fiir Erythrozyten- und Plasma-Verfahren

Yet Trima Accel” LRS" aiponetariov, [Thdopa, RBC

Equipo LRS" de Trima Accel” para plaquetas, plasma, hematies

Trima Accel” LRS" Platelet-, Plasma-, RBC-sarja

Kit de collecte Plaquettes, Plasma, Hématies LRS" Trima Accel”

Komplet za trombocite, plazmu i eritrocite Trima Accel "LRS"

Trima Accel” LRS" trombocita, plazma, VVT-szerelék

Set per piastrine, plasma, GR LRS" Trima Accel”

Trima Accel” LRS” bloedplaatjes, plasma, RBC-set

Trima Accel” LRS-"sett for blodplater, plasma, RBC

System Trima Accel” LRS" z zestawami do pobierania ptytek krwi, osocza i KKCz
Conjunto de Plaquetas, Plasma, Hemacias Trima Accel” LRS”

Sistema Trima Accel” LRS" para plaquetas, Plasma, GV

Komruiekt Trima Accel” LRS" mist 3arotoBKd TpOMOOIUTOB; MIA3Mbl; SPUTPOLUTOB
Set med Trima Accel” Leukocytreduceringsystem (LRS)" Trombocyter, Plasma, RBC
Trima Accel” LRS® Trombosit, Plazma, Eritrosit Seti

82408, 82416

Trima Accel’LRS" Platelet + 35 mL Sampler, MultiPlasma, RBC Set

Set Trima Accel’LRS" — trombocyty + odbér vzorkd 35 ml, multiplazma, erytrocyty

Trima Accel'LRS" Trombocyt + 35 ml Preveudtag, MultiPlasma, RBC-sat

Trima Accel’-Set fiir MultiPlasma-Verfahren

Yet Trima Accel'LRS" aiponetodav + derypoatodnmng 35 ml, MultiPlasma, RBC

Equipo LRS"de Trima Accel” para plaquetas + muestreador de 35 ml, multiplasma, hematies
Trima Accel’LRS" Platelet + 35 mL Sampler-, MultiPlasma-, RBC-sarja

Kit de collecte Plaquettes + Echantillonneur 35 ml, Multiplasma, Hématies

LRS"Trima Accel”



Trima Accel’LRS" komplet za trombocite + uredaj za uzimanje uzoraka od 35mL,
MultiPlasma, RBC

Trima Accel'LRS" trombocita + 35 mL mintavevd, MultiPlasma, VVT-szerelék

Set per piastrine + campionatore da 35 ml, multiplasma, GR LRS "Trima Accel”

Trima Accel’LRS" bloedplaatjes + 35ml-monstername, multiplasma, RBC-set

Trima Accel 'LRS"-sett for blodplater + 35 ml provetaking, MultiPlasma, RBC

System Trima Accel'LRS" do pobierania ptytek krwi + Probnik 35 ml, Zestaw do pobierania
wielu probek osocza, Zestaw do pobierania KKCz

Conjunto de Plaquetas + Classificador de 35 ml, MultiPlasma, Hemacias Trima Accel'LRS"
Sistema Trima Accel 'LRS" para plaquetas + Coletor de amostras de 35 ml, MultiPlasma, GV
Komruzexr Trima Accel 'LRS” 151 3arotoBKM TpoMGOUUTOB + 35 MIl po6OOTGOPHHK;
MYJBTHILIa3MbI; SPUTPOLIUTOB

Set med Trima Accel Leukocytreduceringsystem (LRS)" Trombocyter + 35 ml Provtagare,
MultiPlasma, RBC

Trima Accel”'LRS” Trombosit + 35 ml Ornek Tiipii, MultiPlazma, Eritrosit Seti

82440, 82446

Trima Accel’LRS" Platelet + Sampler, Plasma, RBC Set

Set Trima Accel” LRS — trombocyty + odbér vzorki, plazma, erytrocyty

Trima Accel” LRS Trombocyt + Proveudtag, Plasma, RBC-sa&t

Yet Trima Accel” LRS awpometariov + derypotornmrng, ITAdopo, RBC

Equipo LRS de Trima Accel” para plaquetas + muestreador, plasma, hematies

Trima Accel” LRS Platelet + Sampler-, Plasma-, RBC-sarja

Kit de collecte Plaquettes + Echantillonneur, Plasma, Hématies LRS Trima Accel”
Trima Accel” LRS komplet za trombocite + uredaj za uzimanje uzoraka, plazmu, RBC
Trima Accel” LRS trombocita + mintavev®, plazma, VVT-szerelék

Set per piastrine + campionatore, plasma, GR LRS Trima Accel”

Trima Accel” LRS bloedplaatjes + monstername, plasma, RBC-set

Trima Accel” LRS-sett for blodplater + provetaking, plasma, RBC

System Trima Accel” LRS do pobierania ptytek krwi + Probnik, Zestaw do pobierania osocza,
Zestaw do pobierania KKCz

Conjunto de Plaquetas + Classificador, Plasma, Hem4cias Trima Accel” LRS

Sistema Trima Accel” LRS para plaquetas + Coletor de amostras, Plasma, GV
Komruzexr Trima Accel” LRS st 3arotoBku TpoMGOIUTOB + NPOGOOTOOPHUK; [L1A3MBL;
SPHUTPOLIMTOB

Set med Trima Accel” Leukocytreduceringsystem (LRS) Trombocyter + Provtagare, Plasma,
RBC

Trima Accel® LRS Trombosit + Ornek Tiipii, Plazma, Eritrosit Seti

82500

Trima Accel” RBC, Plasma Set

Set Trima Accel” — plazma, erytrocyty

Trima Accel” RBC Plasmaseet

Yet Trima Accel” RBC, TTAdopo

Equipo de Trima Accel” para hematies, plasma
Trima Accel” RBC-, Plasma-sarja

Kit de collecte Hématies, Plasma Trima Accel”
Komplet Trima Accel” za eritrocite i plazmu
Trima Accel” VVT, plazmaszerelék

Set per GR e plasma Trima Accel *

Trima Accel” RBC, plasmaset

Trima Accel-"sett for RBC, plasma

System Trima Accel” z zestawami do pobierania KKCz i osocza
Conjunto de Hemacias, PlasmaTrima Accel”
Sistema Trima Accel” para GV, Plasma



Kommekr Trima Accel” fist 32aroToOBKH SpUTPOLIMTOB; [LIA3MbI
Set med Trima Accel” RBC, Plasma
Trima Accel” Eritrosit, Plazma Seti

82700

Trima Accel” Multiplasma Set

Set Trima Accel” — multiplazma

Trima Accel” MultiPlasmaset

Yet Trima Accel” Multiplasma

Equipo multiplasma de Trima Accel”

Trima Accel” Multiplasma -sarja

Kit de collecte Multiplasma Trima Accel”

Komplet MultiPlasma Trima Accel”

Trima Accel” MultiPlasma szerelék

Set multiplasma Trima Accel”

Trima Accel” multiplasmaset

Trima Accel"-sett for Multiplasma

System Trima Accel” z zestawem do pobierania wielu jednostek osocza
Conjunto de Multiplasma Trima Accel"

Sistema Trima Accel” para Multiplasma

Komrmtext Trima Accel” quist 3aroTOBKY MyJIBTHILIA3MBI
Set med Trima Accel” Multiplasma

Trima Accel” MultiPlazma Seti



Intended Use

Trima Accel” disposable tubing sets are intended for use with the Trima Accel” Automated Blood
Collection System. Depending on the tubing set used, platelets, plasma and/or red blood cells may
be collected.

Adequate studies have not been performed to evaluate the quality of gamma irradiation or
freezing of ACD-A/AS-3 red blood cell (RBC) products collected with gravity drain
leukoreduction process (TLR filter) on the Trima Accel system.

Studies have not been performed to support gamma irradiation or freezing of ACD-A/ AS-3
RBC products collected with an integrated in-line RBC leukoreduction filter(s) (Auto RBC
filter) on the Trima Accel system.

Please refer to the Trima Accel Automated Blood Collection system operator’s manual for a
complete listing of warnings, cautions, adverse effects and operating instructions.

Warnings

1.

If the integrity of the tubing set is compromised for any reason, the tubing set is no longer
functionally closed, and the product should not be stored beyond 24 hours.

Check that all pump headers have been properly loaded before beginning a procedure.
Visually inspect each pump and carefully run your finger around the edge of each pump.

This product contains phthalates (DEHP). Whole blood donors are not exposed to DEHP;
the potential health risk to apheresis donors is low, because the time-averaged DEHP dose
exposure is very low. Patient groups that include pregnant or nursing women and children
are considered to be the most at risk to potential harmful effects of exposure to DEHP.
However, regulatory bodies have noted that the benefit of doing a needed procedure is far
greater than the risk associated with exposure to DEHP. It is the responsibility of the treating
physician to balance this risk for the patient.

Do Not Reuse/Not for Reuse: Terumo BCT, Inc. products bearing the "Do Not Reuse"
symbol are intended for single use only and are not intended to be reused or re-sterilized in
any manner. Terumo BCT cannot ensure the functionality or sterility of the product if it is
reused or re-sterilized.

Reuse of a single-use product could result in:

. Product performance issues due to a loss of product integrity, including but not limited
to the following:

- Fluid leaks
- Parts that are warped or deformed
- Plastics that are brittle and discolored

- Filters that have reduced filtration capabilities

. Exposure to excessive ethylene oxide (EO) residuals

. Viral infections such as hepatitis or human immunodeficiency virus (HIV)
. Bacterial infections

. Cross-contamination



Any of these risks could result in serious injury or death. These risks are shared by product
users, donors, patients, and recipients of end products of the device.

5. The blood and fluid pathways of the tubing set are sterilized with ethylene oxide and are
nonpyrogenic. The packaging cover of the tubing set serves to protect the set and keep
contents in place during shipping. Under any of the following conditions, DO NOT use the

set:

. The end caps are not in place

. The needle cap plug is not in place

. Severe kinks in the tubing are apparent
. The tubing set is incorrectly assembled

. The tubing set is damaged

. The clamps are closed on the pre-attached filter tubing assembly
Cautions
1.  Eachoperator should be thoroughly familiar with the Trima Accel system operator’s manual.

All procedures should be performed by qualified medical personnel under the supervision
of a physician.

2. Use aseptic technique throughout all procedures to ensure donor safety and product quality.

3.  When loading the channel and the LRS chamber into the centrifuge filler, be careful not to
stretch the tubing, as leaks could develop.

4.  Be careful to press on tubing only with your fingers when loading the channel. To avoid
accidental puncture, never use any sharp object.

5. When using the Trima Accel Automated Blood Collection System, Version 5, do not select
a procedure configured with an RBC product when using a disposable tubing set that does
not contain an RBC bag. If a procedure with an RBC product is selected in error, a “centrifuge
pressure high” alert will be displayed when RBC collection begins. Select for rinseback and
continue. Any RBC in the system will be returned to the donor.

6.  When using MultiPlasma tubing sets, ensure that at least two plasma line clamps are open
for procedures with plasma volumes greater than 600 mL.

Procedures for Use

Refer to the Trima Accel Automated Blood Collection System operator’s manual for detailed
information regarding the following procedures:

. Setting up the disposable tubing set
. Performing a collection procedure

. Removing products and the disposable tubing set

Supplemental Instructions for Connecting Anticoagulant (AC)



When you are prompted to connect AC, connect the luer on the AC line (orange) to the AC bag.
Break the frangible connector on the AC bag to allow the AC to flow. Squeeze the drip chamber
in order to fill it approximately halfway. Follow the system prompts to load the AC line into the
AC sensor, and continue according to the Trima Accel system operator’s manual.

Note: When you break frangible connectors, bend them in both directions to ensure that you break them
completely. Failure to do so may result in restricted flow.

Symbols and Certifications

Symbol Definition

Indicates the product quantity when the quantity is placed in the square.

Indicates the manufacturer of the product when accompanied by the name of the
manufacturer.

Indicates the expiration date of the product when accompanied by a specific date.

Indicates the date of manufacture (or sterilization date, if the product is sterile)
when accompanied by a specific date.

Indicates the product catalog number when accompanied by a number.

H| 8 el

Indicates the product lot number when accompanied by a number.

-
o
-

—— Indicates a sterile fluid pathway using ethylene oxide (EO).

Indicates that the user should consult the instructions for use.

@ Indicates that the product should not be reused.

Indicates the product was manufactured in accordance with Annex Il of the
C E 2797 European Council Directive 93/42/EEC, as amended.
QUNE 5, Indicates that the product packaging complies with European Directive 9462EC

<2 & : :
g@g for packaging and packaging waste.

Indicates that the product contains phthalates, specifically
DEHP Di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP).

o Indicates that the product must be kept away from sunlight.




Symbol Definition

D Indicates that the product must be kept dry.

/\ Indicates that the product is made from High Density Polyethylene.
I

HD?'EA

Indicates the European Authorized Representative of the product when
accompanied by the name of the European Authorized Representative.

M Indicates that the product is non-pyrogenic.

Return of Used Product

If for any reason this product must be returned to Terumo BCT, Inc., a returned goods authorization
(an RGA number) is required from Terumo BCT prior to shipping.

[ ec ] vee]
‘ Indicates that the product should not be re-sterilized.

Instructions for cleaning and materials, including appropriate shipping containers, proper labeling,
and an RGA number, may be obtained from the Terumo BCT Quality Assurance Department.

IT IS THE RESPONSIBILITY OF THE HEALTH CARE INSTITUTION TO
ADEQUATELY PREPARE AND IDENTIFY THE PRODUCT FOR RETURN SHIPMENT.

Please contact your local representative for information regarding returned goods and
product complaints.



Ucel pouziti

Jednorazové sety Trima Accel” jsou uréeny k pouziti se systémem Trima Accel” pro automaticky
odbér krevnich slozek. V zavislosti na pouzitém setu 1ze odebirat trombocyty, plazmu nebo

erytrocyty.

Nebyly provedeny dostatecné studie tykajici se kvality erytrocytarnich produktii s ACD-A/
AS-3 vystavenych zafeni gama nebo zmrazeni, které byly ziskany pomoci procesu gravitacni
deleukotizace (filtr TLR) v systému Trima Accel.

Nebyly provedeny studie tykajici se pouziti zafeni gama nebo zmrazeni u erytrocytarnich
produktu s ACD-A/AS-3, které byly odebrany s pouzitim integrovaného deleukotiza¢niho
filtru (nebo filtrh) pro erytrocyty (filtr automatického zpracovani erytrocyti ) v systému
Trima Accel.

Uplny seznam varovani, upozornéni, nezadoucich u€inkli a pokynii k obsluze naleznete v piirucce
operatora systému Trima Accel pro automaticky odbér krevnich slozek.

Varovani

1.

Jestlize je z jakéhokoli diivodu porusena celistvost setu, neni jiz set funkéné uzavien
a produkt nesmi byt skladovan déle nez 24 hodin.

Pred zahajenim procedury zkontrolujte, zda jsou vSechny smy¢ky pump spravné zavedené.
Prohlédnéte kazdou pumpu a pozorné piejed’te prstem po jejim okraji.

Tento vyrobek obsahuje ftalaty (DEHP). Darci plné krve nejsou DEHP vystaveni; mozné
zdravotni riziko pro darce pfi aferéze je nizké, protoze primérna davka DEHP, které jsou
darci po dobu aferézy vystaveni, je velmi nizka. Nejvétsi riziko moznych skodlivych u¢inka
pti vystaveni DEHP plati pro t€hotné a kojici zeny a déti. Regulacni organy vsak uvadeji, ze
riziko neprovedeni nutného zakroku je mnohem vétsi nez riziko spojované s vystavenim
DEHP. Zvazeni tohoto rizika pro pacienta je zodpovédnosti oSetiujiciho 1ékafe.

NepouzZivejte opakované / Neni urceno k opakovanému pouziti: Vyrobky spolecnosti

Xce

Terumo BCT, Inc. opatfené symbolem ,,Nepouzivejte opakované* jsou uréeny pouze pro
jednorazové pouziti, a nikoli pro opakované pouziti ¢i resterilizaci. Spole¢nost Terumo BCT
nemuze zarucit funk¢nost ani sterilitu vyrobku pii opakovaném pouziti nebo resterilizaci.

Mozné nasledky opakovaného pouziti jednorazového vyrobku:
. Problémy s funk¢énosti z diivodu naruseni celistvosti vyrobku, kromé jiného:
- uniky tekutin

- pokroucené nebo deformované ¢asti
- zktehnuti nebo zména barvy plasti

- snizena filtra¢ni kapacita filtra

. vystaveni nadmérnému zbytkovému ethylenoxidu (EO)

. virové infekce jako napf. hepatitida nebo virus lidské imunodeficience (HIV)
. bakteridlni infekce

. ktizova kontaminace



Kterékoli z téchto rizik mize zpusobit vazné poskozeni zdravi nebo smrt. Tato rizika plati
pro uzivatele vyrobku, darce, pacienty a pfijemce koncovych produktt prostredku.

Césti setu, kterymi proudi krev a roztoky, jsou sterilizovany ethylenoxidem a jsou
apyrogenni. Ochranna folie na vanicce chrani set a brani jeho uvolnéni béhem piepravy.
NEPOUZIVEJTE set, nastane-1i n¢ktera z nasledujicich situaci:

. Koncové krytky nejsou na svém miste.

. Krytka jehly neni na svém misté.

. Na hadickach je patrné zavazné zalomeni nebo piehnuti.
. Set je nespravné sestaven.

. Set je poskozen.

. Svorky na soupravé hadi¢ek s pfedem napojenym filtrem jsou uzavieny.

Upozornéni

1.

Kazdy uzivatel musi byt dikladné seznamen s ptiruckou operatora systému Trima Accel.
Vsechny postupy musi provadét kvalifikovany zdravotnicky personal pod dohledem 1ékate.

Po celou dobu vykonu pouzivejte aseptické techniky, aby byla zajisténa bezpecnost darce
a kvalita produktu.

Pii zalozeni separacniho prstence a deleukotizacni komory do kotouce centrifugy dbejte,
abyste hadi¢ky nenapinali, protoze by mohlo dojit k netésnosti.

Pti zalozeni separacniho prstence na hadicky tlacte pouze prsty. Nikdy k tomu nepouZzivejte
ostré pfedméty, aby nedoslo k ndhodnému prodéravéni setu.

Pfi pouzivani systému Trima Accel pro automaticky odbér krevnich slozek, verze 5,
nevybirejte proceduru s konfiguraci erytrocytarniho produktu, pokud pouZzivate jednorazovy
set, ktery neobsahuje vak na erytrocyty. Jestlize omylem vyberete proceduru s erytrocytarnim
produktem, zobrazi se po zahajeni odbéru erytrocyti vystraha upozoriujici na vysoky tlak
v centrifuze. Zvolte reinfuzi a pokracujte. VSechny erytrocyty v systému budou vraceny
darci.

V piipadé pouziti setl pro multiplazmu zajistéte, aby byly otevieny minimalné dvé svorky
linky plazmy pfi procedurach s objemem plazmy vys$§im nez 600 ml.

Postupy pouziti

V piirucee operatora systému Trima Accel pro automaticky odbér krevnich slozek naleznete
podrobné informace tykajici se nasledujicich postupii:

Instalace setu na jedno pouziti
Provedeni odbérové procedury

Odpojeni odebranych produkti a jednorazového setu

Dopliiujici pokyny pro pfipojeni antikoagulantu



Az budete vyzvani, abyste pfipojili antikoagulant, pfipojte konektor luer na lince antikoagulantu
(oranzova) k vaku s antikoagulantem. Rozlomenim prolomitelného konektoru u vaku

s antikoagulantem umoznite pratok antikoagulantu. Zmacknéte kapaci komirku, aby se pfiblizné
z poloviny naplnila. Podle pokynt systému zalozte linku antikoagulantu do senzoru antikoagulantu
a pokracujte podle ptirucky operatora systému Trima Accel.

\ -3 Poznamka: Prolomitelné konektory pfilamani ohybejte obéma sméry, aby se zcela zlomily. V opaéném
‘% pfipadé muze byt omezen pritok kapaliny.

Symboly a osvédéeni

Symbol Definice

Oznacuje pocet vyrobku, pokud je pocet uveden ve Ctverci.

Oznacuje vyrobce vyrobku, pokud jej doprovazi jméno vyrobce.

OznaCuje datum exspirace vyrobku, pokud jej doprovazi konkrétni datum.

Oznacuje datum vyroby (nebo datum sterilizace, je-li vyrobek sterilni), pokud jej
doprovazi konkrétni datum.

Oznactuje katalogové €islo vyrobku, pokud jej doprovazi €islo.

H| S]]

LOT Oznacuje €islo Sarze vyrobku, pokud jej doprovazi ¢islo.

—— Oznacuje sterilni drahu kapalin (sterilizace ethylenoxidem).

Oznacuije, Ze vyrobek se nesmi opakované pouzivat.

— |
I::I:i:l Oznaduje, Ze si uZivatel musi predist navod k pouZiti.

Oznacuije, ze vyrobek byl vyroben v souladu s pfilohou Il smérmice Rady 93/42/
C E 2797 EHS v platném znéni.

QUNE o Oznacuije, Ze obal vyrobku vyhovuje evropské smérnici 9462ES o obalech

o <,
§®% a obalovych odpadech.
Oznacuje, Ze vyrobek obsahuije ftalaty, konkrétné di(2-ethyl hexyl)ftalat (DEHP).
DEHP




Symbol Definice

Oznacuje, Ze vyrobek se musi chranit pfed sluneénim svétlem.

Oznacuje, ze vyrobek se musi uchovavat v suchu.

Oznacuije, ze vyrobek je zhotoven z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE).

S
ZX
2

HDPE
Oznacuje autorizovaného zastupce pro dany vyrobek v Evropé, pokud jej
doprovazi jméno zastupce.

Oznacuje apyrogenni vyrobek.

Oznacuje, Ze vyrobek nesmi byt opakované sterilizovan.

Vréaceni pouzitého vyrobku

Pokud bude nutné z jakéhokoliv divodu vyrobek vratit spole¢nosti Terumo BCT, Inc., pied
odeslanim musite od spole¢nosti Terumo BCT ziskat autorizaci pro vraceni zbozi (¢islo RGA).

Pokyny tykajici se ¢i$téni, materiald, vhodnych ptepravnich nadob, spravného oznaceni a ¢isla
RGA si vyzadejte v oddéleni kontroly kvality spole¢nosti Terumo BCT.

ZA SPRAVNOU lfRiPRAVU A IDENTIFIKACI VRACENEHO VYROBKU ODPOVIDA
ZDRAVOTNICKE ZARIZENI.

Informace o vraceni zboZi a reklamaci vyrobku si vyZadejte od vaseho obchodniho zastupce.



Tilsigtet anvendelse

Trima Accel -engangsslangeset er beregnet til brug med Trima Accel” automatisk
blodopsamlingssystem. Afhangig af det anvendte slangesat kan der opsamles trombocytter,
plasma og/eller erytrocytter.

Der er ikke blevet foretaget tilstreekkelige underseggelser med henblik pa at evaluere
kvaliteten af gammastréling eller frysning af ACD-A/AS-3 erytrocytprodukter opsamlet med
leukocytreduktionsproces via tyngdekraft (TLR-filter) pa Trima Accel-systemet.

Der er ikke foretaget undersogelser, der understetter gammastréling eller frysning af ACD-
A/AS-3 erytrocytprodukter opsamlet med et integreret indbygget RBC-leukocytfilter (Auto
RBC-filter) pa Trima Accel-systemet.

Se brugervejledningen til Trima Accel automatisk blodopsamlingssystem for at fa en fuldsteendig
liste over advarsler, forholdsregler, bivirkninger og driftsanvisninger.

Advarsler

1.

Hyvis slangesattets integritet kompromitteres af en eller anden grund, er slangesettet ikke
lengere funktionelt lukket og ber ikke opbevares i mere end 24 timer.

Kontrollér, at alle pumpehoveder er korrekt monteret, for du starter en procedure. Inspicer
hver pumpe visuelt, og for omhyggeligt en finger rundt om kanten af hver pumpe.

Dette produkt indeholder ftalater (DEHP). Fuldblodsdonorer er ikke udsat for DEHP. Den
potentielle sundhedsrisiko for aferesedonorer er lav, fordi den tidsgennemsnitlige udszattelse
for DEHP-dosis er meget lav. Patientgrupper, som inkluderer gravide eller ammende kvinder
og bern, betragtes som de patientgrupper, der leber den sterste risiko i forbindelse med de
potentielle skadevirkninger forbundet med eksponering for DEHP. Hertil kommer, at
regulatoriske myndigheder har bemeerket, at fordelen ved at udfere et nadvendigt indgreb er
langt sterre end den risiko, der kan vare forbundet med eksponering for DEHP. Det er den
behandlende leeges ansvar at afveje denne risiko for patienten.

Ma ikke genbruges/ikke til genbrug: Produkter fra Terumo BCT, Inc., som er udstyret med
symbolet "Ma ikke genbruges", er udelukkende beregnet til engangsbrug og er ikke beregnet
til genbrug eller resterilisering af nogen art. Terumo BCT kan ikke garantere produktets
funktion eller sterilitet, hvis det genbruges eller resteriliseres.

Genbrug af et engangsprodukt kan resultere i:

. Problemer med produktets ydeevne pga. tab af produktets integritet, omfatter, men er
ikke begrenset til folgende:

—  Vaskelakager

- Dele, der er blevet skave eller deformerede

- Skare eller misfarvede plastikdele

- Filtre, der har formindsket filtreringskapacitet
. Eksponering for for meget overskydende ethylenoxid (EO)
. Virusinfektioner, som fx. hepatitis eller hiv
. Bakterielle infektioner

. Krydskontaminering



Enhver af disse risikofaktorer kan fore til alvorlig personskade eller dedsfald. Disse risici
deles af produktbrugere, donorer, patienter samt modtagere af systemets slutprodukter.

5.  Slangeszttets blod- og vaeskebaner er steriliserede med ethylenoxid og er ikke-pyrogene.
Slangesettets emballage beskytter saettet og holder indholdet pé plads under forsendelsen.
Brug IKKE sattet under nogen af folgende omstandigheder:

. Heetterne er ikke pa plads.

. Kanylehztten er ikke pa plads.

. Der er tydelige knak pa slangerne.
. Slangesettet er ikke samlet korrekt.
. Slangesettet er beskadiget.

. Klemmerne er lukkede pé den forudpasatte filterslangesamling.

Forholdsregler

1.  Alle operatarer skal omhyggeligt leese brugervejledningen til Trima Accel-systemet. Alle
procedurer skal udferes af kvalificeret medicinsk personale under opsyn af en laege.

2. Brugaseptisk teknik til alle procedurer for at sikre donorsikkerhed og produktkvalitet.

3. Narkanalen og LRS-kammeret sattes i centrifugens filler, skal der udvises omhu for ikke at
strekke slangerne, da der derved kan opsté laekager.

4.  Ver forsigtig med kun at trykke pa slangerne med fingrene, nar kanalen isattes. Der bar ikke
bruges skarpe genstande, da det kan forarsage utilsigtet uteethed.

5. Ved brug af Trima Accel automatisk blodopsamlingssystem, version 5 ma der ikke veelges
en procedure, der er konfigureret med et erytrocytprodukt, nér der bruges et
engangsslangesat, der ikke indeholder en erytrocytpose. Hvis en procedure med et
erytrocytprodukt veelges ved en fejltagelse, vises en advarsel af typen "centrifugetrykket er
hejt", nér erytrocytopsamlingen starter. Velg returskyl, og fortsaet. Alle erytrocytter i
systemet returneres til donoren.

6.  Nar der bruges multiplasma-slangesat, skal det sikres, at mindst to plasmaslangeklemmer
er abne til procedurer med plasmamangder over 600 ml.

Procedurer

Se brugervejledningen til Trima Accel automatisk blodopsamlingssystem for at fa detaljerede
oplysninger om folgende procedurer:

. Opsatning af engangsslangesattet
. Udforelse af en opsamlingsprocedure
. Fjernelse af produkter og engangsslangesattet

Yderligere vejledninger ang. tilslutning af antikoagulans (AC)
Nar du bliver anmodet om at tilslutte AC, skal lueren pa AC-slangen (orange) tilsluttes AC-posen.

Bryd knekstiften pd AC-posen for at abne for flowet af AC. Tryk pa drabekammeret for at fylde
det ca. halvvejs. Folg systemets anmodninger for at sette AC-slangen i AC-sensoren, og fortsat
iht. brugervejledningen til Trima Accel -systemet.

Bemaerk: Bgj kneekstifterne i begge retninger for at sikre et komplet brud. Undladelse heraf kan fare
il begreenset flow.



Symboler og certificeringer

Symbol

Definition

Angiver produktmaengden, nar meengden vises i firkanten.

Angiver producenten af produktet, nar det ledsages af navnet pa producenten.

Angiver produktets udlgbsdato, hvis det ledsages af en specifik dato.

Angiver fremstillingsdatoen (eller steriliseringsdatoen, hvis produktet er sterilt),
nar det ledsages af en specifik dato.

H| S]]

Angiver produktets katalognummer, nar det ledsages af et nummer.

Angiver produktets lothummer, nar det ledsages af et nummer.

Angiver, at vaeskebanen er blevet steriliseret med ethylenoxid (EtO).

Angiver, at brugeren bgr leese brugsanvisningen.

Angiver, at produktet ikke ma genbruges.

Angiver, at produktet er blevet fremstillet i overensstemmelse med det endrede
bilag Il i det Europeeiske Rads direktiv 93/42/EEC.

Angiver, at produktemballagen er i overensstemmelse med EU-direktiv 94/62/EF
om emballage og emballageaffald.

Angiver, at produktet indeholder ftalater, mere specifikt Di(2-ethylhexyl)-ftalat
(DEHP).

Angiver, at produktet skal beskyttes mod sollys.

Angiver, at produktet skal opbevares tart.

HDPE

Angiver, at produktet er fremstillet af polyethylen med hgj densitet.




Symbol Definition

Angiver producentens autoriserede repreesentant i EU, nar det ledsages af
navnet pa den autoriserede repraesentant i EU.

Angiver, at produktet ikke ma resteriliseres.

Angiver, at produktet er ikke-pyrogent.

Returnering af brugt produkt

Hyvis det af en eller anden grund er nedvendigt at returnere produktet til Terumo BCT, Inc., skal
du bruge et returautorisationsnummer (RGA-nummer) fra Terumo BCT inden afsendelse.

Anvisninger i rengering og materialer, inklusive korrekte forsendelsesbeholdere, korrekte etiketter
samt et RGA-nummer, kan fas hos afdelingen for kvalitetssikring hos Terumo BCT.

DET ER SUNDHEDSINSITUTIONENS ANSVAR AT FORBEREDE OG IDENTIFICERE
PRODUKTET KORREKT TIL RETURFORSENDELSE.

Kontakt den lokale repraesentant for oplysninger om returnerede varer og klager over
produkter.



Anwendungsgebiete

Trima Accel“-Einwegschlauchsets sind fiir den Gebrauch mit dem automatischen
Blutkomponenten-Sammelsystem Trima Accel” bestimmt. Je nach dem verwendeten Schlauchset
kénnen Thrombozyten, Plasma und/oder Erythrozyten gesammelt werden.

Die ausgefiihrten Studien reichen nicht aus, um den Einfluss von Gammabestrahlung oder
Einfrieren auf die Qualitdt von ACD-A/AS-3-Erythrozytenpréparaten (RBK) zu beurteilen,
die mit dem Leukoreduktionsprozess unter Schwerkraftbedingungen (TLR-Filter) auf dem
Trima Accel-System gesammelt wurden.

Es gibt keine Studien, die bestdtigen, dass ACD-A/AS-3-Erythrozytenpréparate, die mit
einem integrierten Inline-RBK-Leukoreduktionsfilter (Filter fiir die automatische Zugabe
von Erythrozyten-Lagerlosung) auf dem Trima Accel-System gesammelt wurden, fiir die
Gammabestrahlung oder zum Einfrieren geeignet sind.

Eine vollstindige Liste der Warnungen, Vorsichtshinweise, Nebenwirkungen und
Betriebsanweisungen befindet sich in der Bedienungsanleitung zum automatischen
Blutkomponenten-Sammelsystem Trima Accel.

Warnhinweise

1.

Wenn das Schlauchset in irgendeiner Weise beschddigt oder in seiner Funktion beeintriachtigt
ist, stellt es kein funktionell geschlossenes System mehr dar, und das gesammelte Praparat
sollte daher nicht ldnger als 24 Stunden aufbewahrt werden.

Vor jedem Verfahren tiberpriifen, dass alle Schlauchsegmente richtig in die entsprechenden
Pumpen geladen wurden. Jede Pumpe einer eingehenden Sichtpriifung unterziehen und
vorsichtig mit dem Finger um den Rand jeder Pumpe fahren.

Dieses Produkt enthélt Phthalate (DEHP). Vollblutspender sind keinen DEHP ausgesetzt;
das potentielle Gesundheitsrisiko fiir Apheresespender ist niedrig, weil die Exposition mit
einer durchschnittlich auf die Zeitdauer umgerechneten DEHP-Dosis &duf3erst gering ist.
Kinder, Schwangere und stillende Miitter gehdren zu den Patientengruppen, die am meisten
durch die potenziell schiddlichen Nebenwirkungen von DEHP gefdhrdet sind.
Aufsichtsbehdrden weisen jedoch darauf hin, dass die Vorteile der Durchfiihrung eines
erforderlichen Verfahrens weit grofer sind als das Risiko einer DEHP-Exposition. Die
Abwigung dieses Risikos fiir den Patienten obliegt dem behandelnden Arzt.

Einwegprodukt: Von Terumo BCT hergestellte Produkte, die das Einwegproduktsymbol
tragen, sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und diirfen nicht erneut verwendet
oder erneut sterilisiert werden. Terumo BCT kann die Funktionalitdt bzw. die Sterilitéit eines
erneut verwendeten bzw. erneut sterilisierten Produkts nicht garantieren.

Die erneute Verwendung eines Einwegprodukts kann folgende Konsequenzen haben:

. Eingeschrinkte Produktleistung, die auf den Verlust der Produktintegritit aus einem
der folgenden Griinde zuriickzufiihren ist:

- Fliissigkeitslecks

- Verbogene oder deformierte Teile

- Sprode und verfarbte Plastikteile

- Filter mit eingeschrénkter Filtrationskapazitit
. Kontakt mit iberméBigen Ethylenoxidriickstdnden (EO)
. Virusinfektionen wie z. B. Hepatitis oder HIV
. Bakterielle Infektionen

. Kreuzkontamination



Jedes dieser Risiken kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren. Benutzer,
Spender, Patienten sowie Empfanger der Endprodukte dieses Gerits sind den aufgefiihrten
Risiken ausgesetzt.

5.  Die Blut- und Fliissigkeitswege im Schlauchset sind mit Ethylenoxid sterilisiert und
pyrogenfrei. Die Packungsabdeckung des Schlauchsets schiitzt das Set und verhindert, dass
die Teile wihrend des Transports verrutschen. Unter den folgenden Umsténden darf das Set
NICHT verwendet werden:

. Die Endkappen fehlen.

. Die Nadelkappe fehlt.

. Die Schlduche weisen starke Knicke auf.

. Das Schlauchset ist falsch zusammengesetzt.
. Das Schlauchset ist beschadigt.

. Die Klemmen an der vormontierten Filterschlauchvorrichtung sind geschlossen.

Vorsichtshinweise

1.  Jeder Anwender sollte mit der Bedienungsanleitung fiir das Trima Accel-System eingehend
vertraut sein. Alle Verfahren sollten ausschlieflich von entsprechend qualifiziertem
medizinischen Personal unter Aufsicht eines Arztes durchgefiihrt werden.

2.  Beiallen Verfahren aseptische Bedingungen einhalten, um die Sicherheit des Spenders und
die Qualitét des Priparats zu gewahrleisten.

3.  Beim Laden des Kanals und der LRS-Kammer in die Fiillvorrichtung der Zentrifuge darauf
achten, dass die Schlduche nicht gedehnt werden, da dies zu Lecks fiihren konnte.

4.  Darauf achten, dass beim Laden des Kanals nur mit den Fingern auf den Schlauch gedriickt
wird. Nie scharfe Gegenstéinde verwenden, um ein versehentliches Durchstechen des
Schlauches zu vermeiden.

5. Wenn das Automatische Blutkomponenten-Sammelsystem Trima Accel, Version 5.0 mit
einem Einwegschlauchset ohne Erythrozytenbeutel verwendet wird, kein Verfahren wéhlen,
bei dem Erythrozytenpraparate gesammelt werden. Wenn irrtiimlicherweise doch ein
Erythrozytenpréparat gewahlt wird, erscheint zu Beginn der Erythrozytensammlung die
Warnung ,.Zentrifugendruck zu hoch®. Blutriickfithrung wéhlen und fortfahren. Im
Schlauchset verbleibende Erythrozyten werden ggf. an den Spender zuriickgefiihrt.

6.  Beider Verwendung von MultiPlasma-Schlauchsets fiir Verfahren mit Plasmavolumina iiber
600 ml miissen mindestens zwei Klemmen am Plasmaschlauch offen sein.

Verfahrensanweisung

Spezifische Angaben zu den folgenden Verfahren sind der Bedienungsanleitung zum
automatischen Blutkomponenten-Sammelsystem Trima Accel zu entnehmen:

. Vorbereiten des Einwegschlauchsets
. Durchfithrung eines Sammelverfahrens
. Abnehmen der Priparate und des Einwegschlauchsets

Weitere Anweisungen zum AnschlieBen von Antikoagulanslosung (AK)

Wenn das Trima Accel-System zum Anschlieen der Antikoagulanslosung auffordert, den Luer-
Lock des AK-Schlauchs (orangefarben) am AK-Beutel anschlieBBen. Den Brechverschluss am AK-
Beutel durchbrechen, um den AK-Fluss zu ermoglichen. Die Troptkammer zusammendriicken,
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um diese ungeféhr zur Hilfte zu fiillen. Den Systemaufforderungen zum Laden des AK-Schlauchs
in den AK-Sensor folgen und dann gemifl den Anleitungen in der Bedienungsanleitung fiir das
Trima Accel System fortfahren.

—3 Hinweis: Den Brechverschluss in beide Richtungen knicken, damit er vollstandig durchbricht, da sonst
‘% der AK-Fluss behindert wird.

v,

Symbole und Zertifizierungen

Symbol Definition

Gibt die Produktmenge an, wenn im Quadrat eine Stlickzahl erscheint.

Gibt den Hersteller des Produkts an, wenn der Name des Herstellers aufgefiihrt
ist.

Gibt das Verfallsdatum des Produkts an, wenn ein spezifisches Datum aufgefiihrt
ist.

Gibt das Herstellungsdatum des Produktes an (oder Sterilisationssdatum, falls
das Produkt steril ist), wenn ein spezifisches Datum aufgefiihrt ist.

Gibt die Bestellnummer des Produkts an, wenn diese Nummer aufgefiihrt ist.

Gibt die Chargennummer des Produkts an, wenn eine Nummer aufgefiihrt ist.

HEE&DGL

Weist auf einen mit Ethylenoxid (EO) sterilisierten Flussigkeitsweg hin.

stenLEeo

Gibt an, dass der Bediener die Gebrauchsanweisung lesen muss.

Gibt an, dass das Produkt nicht erneut verwendet werden darf.

@EH

Gibt an, dass das Gerat in Ubereinstimmung mit Anhang |1 der Richtlinie
C e 2797 93/42/EWG fiir Medizinprodukte hergestellt wurde.
GRUNE o Gibt an, dass die Produktverpackung der europaischen Richtlinie 94/62/EG fiir
& % Verpackungen und Verpackungsabfall entspricht.

Gibt an, dass das Produkt Phthalate enthalt, insbesondere Di(2-
w DEHP ethylhexyl)phthalat (DEHP).

e Gibt an, dass das Produkt vor Sonneneinstrahlung geschiitzt werden muss.
AN
29N




Symbol Definition

D Gibt an, dass das Produkt trocken gehalten werden muss.

/\ Gibt an, dass das Produkt aus hochdichtem Polyethylen besteht.
I

HD?'EA

Gibt den Europaischen Bevollméchtigten fiir das Produkt an, wenn der Name
des Europaischen Bevollméchtigten aufgefiihrt ist.

M Gibt an, dass das Produkt pyrogenfrei ist.

Riicksenden benutzter Produkte

e
‘ Gibt an, dass das Produkt nicht erneut sterilisiert werden darf.

Sollte dieses Produkt aus irgendeinem Grund an Terumo BCT, Inc. zuriickgesendet werden miissen,
ist vor dem Versand von Terumo BCT eine Produktriicksendegenehmigung (RGA-Nummer)
einzuholen.

Hinweise zur Reinigung und zum Material, einschlieflich einer angemessenen

Versandverpackung, ordnungsgeméfBen Adressierung, Etikettierung und einer RGA-Nummer,
konnen von der Terumo BCT Abteilung Qualititssicherung angefordert werden.

BEI RUCKSENDUNG IST DIE MEDIZINISCHE EINRICHTUNG FUR DIE
SACHGERECHTE VORBEREITUNG UND KENNZEICHNUNG DES PRODUKTS
VERANTWORTLICH.

Fiir Informationen zu zuriickgesendeten Produkten und Produktreklamationen setzen Sie
sich bitte mit Ihrer Regionalvertretung in Verbindung.
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Mpoopifopevn xpnon

To. avardopa oet corjvav Trima Accel” tpoopilovtot yia ypron pe 10 AVTOPATOTOMUEVO
cvoTUe GVALOYNG aipotog Trima Accel”. AvaAoyo pe TO XpPNGIUOTOIOVUEVO GET GOAVOV, Eival
dvvatn n cvAloyn ouponeToAwV, TAAGHATOS 1Y/KoL EpUOPOV apocEalpiy.

Aev &yovv dtevepyn0el kKoTdAnAeg pedéteg yio TNV a&loAdynon TG TOLOTNTOS TOV
napoyd@yev epudpav apoceatpiov (RBC) pe ACD-A/AS-3, petd and éxbeon oe aktiveg
yappo 1 Katdyoln, to onoia £xovv cuAleyel e T pLéBodo g Aevkapaipeong e
amootpayyon pécw Paputnras (piltpo TLR) 610 cvomua Trima Accel.

Aev &yovv devepyn0et pedéteg mov vo vrootpilovv Ty €kbeon o aktives yaupa | Ty
katayvén RBC pe ACD-A/ AS-3 mov éyovv cvlleyBel Le EVeOUOTOUEVO GE Ypapun OiATpo
Aevkagaipeong RBC (piktpo Auto RBC) oto chotnpa Trima Accel.

AvotpéEte 610 Eyyepidio xepiot) Tov AVTOUATOTOUHEVOD GUGTHLOTOG GVAAOYNG OUILATOC
Trima Accel, yia évov TAPT KATAAOYO TOV TPOESOTOU|GEMY, TOV GUGTACEWDY TPOGOYNGS, TOV
AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV KL TOV 0ONYIOV AEITOVPYIaG.

Mpogidomroifoeig

1.

Av 1 aKEPALOTNTO TOV GET COANVOV dtakVPEVTEL Y10 0TO10VINTOTE AOYO0, TO GET GOANVOV
TaVEL Vo givat AELTOVPYIKA KAELoTO Kat To Tapdywyo dev Oa mpémet va amodnkedetor Tépav
TOV 24 0pdVv.

TIpw amd v €vapén evog TpwtokdALov, Pefaiwbeite ot Exovv poptmbel cmaTd dAot ot
KOplot cwnveg aviMav. Embemprote onticd kabe avtiio Kot TepAoTE TPOGEKTIKA TO
SyTudd GG YOpw amd To dKpo KéOe avtAioc.

Avt6 10 TPOoidv TepiExel pBatikd (DEHP). Ot §0tec ohkov aipotog dev extifevior e DEHP.
O dvvnTiKds Kivouvog yio TNV vYEia TV 0TAV G Vo TPMTOKOALO apaipeong eivat yoanAdg,
S0t péon ékbeomn oe 66on DEHP oe cuvaptmon e to xpdvo givon moAd pkprn. Ot opddeg
acOevav Tov TeptAapBavouy yovaikeg o€ mepiodo kumong 1 yokovyiog kot woudid Oempeiton
ot draTpéyouvv To peyardTEPO Kivouvo and Tig mbavés emProfeic cvvéneieg g Exbeong
o010 DEHP. Qo61600, d1dpopeg puBuiotikég opyég £x0uv EmONUAVEL OTL TO OPEAT 10
avaykoiog Tpikng dudicaciog etvor peyoldtepo and tov kivouvo mov oyetileton pe tnv
ékBeom oto DEHP. Amotehei evbovn tov Oepdmovtog tatpod va otobpilet tov ev Aoyo
KivOuvo £vavTt Tov 0QEA0VG Y10, TOV EKACTOTE AeOEVT|.

Mpoiovra piag ypriiong/Mnv to eravaypnopornoreite: Ta mpoidvra g Terumo BCT Inc.
OV PEPOLV TO GUUPOAO N ETAVOLYPNGILOTOINGNG TPoopilovTal yia i poOvo xpnon Kot dev
TPETEL VO, ETOVOLYPNCLULOTOOVVTOL 1} VOL ELOVOTOCTEPMVOVTOL LIE OTOLOVONTOTE TPOTO. 1€
nepintmon emavoypnoionoinong i enavarnooteipmong, N Terumo BCT dev propei vo
gyyun0ei t AertovpykdTnTO N} T GTEPOTNTA TOV TPOIOVTOG,.

H emavaypnoyonoinon evog mpoidvtog piag yprong Bo propodoe vo 0dnynoet oe:

. [popAnpato anddoong Tov TPoidovTog AOYm SlokOBEVONE TNG AKEPALOTNTOS TOV
TPOIOVTOG, CLUTEPIAAUPAVOUEVOV EVOEIKTIKE TV EENG:

- Awppoéc vypaov

- ZtpéPrmon N mapapdpewon eEapmudtov
- E0Bpavoto kot omoypopoticuéve. TAACTIKE
- diktpa pe petwpévn wovotnta dudnong

. 'Ex0eon og vrepfoiikn mocotnTa vrodsupdTev abvievoéediov (EO)
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. Toyeveig hopuméelg, OTmc Nratitido 1 10 TG ovOPOTIVNG OVOGOLOYIKNG OVETAPKELOG

(HIV)
. Boaktnplakég Aopuméelg
. Awctovpodpevn poélvven

Omnotosdnmote amd avtods Tovg Kvdhvoug Ba pmopovoe va Tpokaiéset cofapd
Tpavpaticpd 1 Bavarto. Avtoi ot Kivéuvol apopovV TOLG YPNOTEG TOV TPOIOVTOG, TOVG dOTES,
ToVG 000eVELG KoL TOVG MYTTEG TOV TEMKDOV TOPAYDY®OV TOL UNYOVILLOTOG.

Ot ayoyol ailatog Kot vypadv Tov 6T COANVOV £X0VV amootelpmbel pe atbvievoleidio kot
dev etva TupeToyovotl. To KAADLLL TG GLOKEVAGING TOV GET COAV®V TpoopileTat yio TV
TPOCTAGIC TOL GET KU1 Y10, TN GLYKPATNOT TV TEPLEXOUEVOV 6T BEGT TOVG KOTd TV
armootol). MH ypnoyonomacete 10 6T 6€ 0TOLONTOTE OMO TIG TOPUKATM TEPITTOCELG:

. Av dev givar otn 0661 TOVG TO TOUATA TOV GKPMV.

. Av dev gtvar otn 0€om TOL TO TOUA TNG PEAOVOG.

. Av 01 coAMVEG gival TOAD TOAKIGHEVOL.

. Av 10 66T cOMVOV £xel cuvapporoynet eseoipéva.

. Av 10 66T cOMVOV €xel vITooTel {Npud.

. Av gtvan KAEIGHLEVOL 01 GPLYKTNPEG GTO TPOGLVIEIEUEVO GLYKPITNLLO QIATPOV-
COMVOV.

SUOTAGEIS TIPOCOXNS

1.

Kabe yeiprotng mpémet va. givor mANpmg eE0IKEIOUEVOG LLE TO EYXELPIOLO YPNOTG TOL
ovotnpatog Trima Accel. OAa ta mpmtdKoAla TpEmet va eKTELOVVTOL O ELOIKEVUEVO
0TPIKO TPOSOTIKO VIO TNV EMIPAEYN 1TPOV.

‘O)o to TpoTOKOALY Oa TPETEL VO EKTEAOVVTOL VIO GUVONKES aonyiag, Yo TV acQAieLn
TOL JOTN Kut Yo T SGPAAGT TNG TOLOTNTOS TV TUPAYDYDV.

Katd ™ edptwon g otepdvng kat Tov Bardpuov LRS otov aywyd g guydkevipov,
OTOLTELTOL TPOCOYT MGTE VO, UNV TEVIMHOUV 01 GOAVES, SL0POPETIKE VITAPYEL KiVOLVOG
S1ppong TV COAMVOV.

Katd m edptwon g otepdvng, miélete toug coinves povo pe to daytodd cag. o v
ATOPLYT TOV EVOEXOUEVOD KODOLOG SLATPNONG TOV COAVAOV, 1T YPNGUYLOTOLEITE TOTE
ayunpd ovTkeipeva.

‘Otav ypnoiponoteite 10 AVTOLATOTOMUEVO GUOTN O GVALOYNG aipatog Trima Accel
‘Exdoong 5, unv emdéyete éva TpotOKoAL0 T0 07010 Exet Stapopewbel Pdoetl evig
nmapay@yov RBC av ypnoiponoteite avaAdoiplo et coivav mov dev nepiéyet aokd RBC.
Av emileyel eopalpéva éva Tpotdkorro pe mapdyoyo RBC, Ba eppaviotel o gidomoinon
"[Tieon @uvydkevipov LYNAR" 6tav Eekvnoet 1 cvAhoy] RBC. EmiAééte va yiver éxmivon-
eMOTPOON Kot cvveyiote. Av vépyovv RBC oto chotnpa, Oo emiotpagovv 6to 36t

‘Otav ypnoipomnoteite to 6eT coAnveov MultiPlasma kot ekteleite TpOTOKOALY E OYKOVG
mAdopotog ave tov 600 ml, BePorwbdeite 6Tt etvon avorytol o1 cEIYKTNPEG GE 3VO YPOLUEG
TAGGLLOTOG TOVAGYIGTOV.
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Aladikaoieg xpRong

Avotpééte 610 Eyyepidio xepiot) Tov AVTOUATOTOUHEVOL GUGTHLOTOG GVAAOYNG OUUOTOC
Trima Accel, y1o avolvTkKég TANPOQOPIES GYETIKG LLE TIC TAPAKAT® SLOOUKAGIEG:

. P00on tov aval®doiov 6ET GOAMVOV
. Extéleon mpotokdIlov cuiloyng
. A@aipeon TOV TAPAYOY®V KOL TOV AVOADGLLOL GET COAVOV

ZuprAnpwpoTikEG odnyieg yia Tn auvdeon avrirnkTikod (AC)

‘Otav epeavioTel Lvopo TPoTpomng yio T cvvdeon tov AC, cuvdéote to Luer g ypopung AC
(moptokaii) otov ackd AC. Zrdote tov £08pavcto cvvdespo tov ackod AC yia va Eekivioetn
po1 Tov AC. [Ti€oTe T0 GTOYOVOLETPIKO OAAOLLO Y10 VOL YEUIGEL TXEGOV KOTA TO 1IGVL. AKOAOVONGTE
TO WNVOLLOTO TPOTPOTHG TOV GLGTHLLATOS Yl Vo popTdcete TN Ypauu AC otov awsOntipa AC
KOl GLVEYIOTE GULEMVA LLE TO EYXEPIOL0 YEPIGTY TOL GuoThpaTog Trima Accel.

kareuBuvaelg, yia va Bepaiwdeite 611 6a oTTaoE! EviEAWS. AIaQOPETIKA, EVOEXETAI VO UTIAPEEI TTEPIOPITUOG
Mg porig.

% Inueiwon: Orav BéAete va omdoete évav elBpauaTo oUvdEaHO, AuyiaTe Tov kai TTpog Tig dUo
N

Z0uBoAa Kai TIOTOTIOINCEIG

ZuppoAo Opiopog

YTodeIkvUEl TNV TTOGOTNTA TOU TIPOIGVTOG, OTaV N TTOOOTNTA avaypiQeTal ETa
0T0 TETPAYWVO.

YTodeIKVUEI TOV KATAOKEUAATH TOU TTPOidVTOG, 6TaV OUVOdEUETaI OO TV
ETTWVUHIC TOU KATAOKEUOOTH.

YmodeikvUel Tnv nuepounvia Agng Tou TpoidvTog, 6Tav uvodeUETal amd
OUYKEKPIPEVN NUEPOpNVia.

YTodeIkvUEl TNV NUEPOUNVia KATAOKEURG (1} TNV Nuepopnvia amoaTeipwang, av
TO TIPOIGV €ival ATTOOTEIPWHEVO), 6TV GUVODEUETAI ATTO GUYKEKPIUEVN
nuepounvia.

YTodeIkvUel TV apIBud kaTaAGyou Tou TIPoiGVTog GTav GUVOSEUETAI TTO apIBO.

YmodnAwvel Tov apiBud TapTidag Tou TPoiévTog dTav guvodeUETal aTré apiBuo.

HEE&DGE

Ymodeikvuel amoaTelpwiévn Sladpopr uypwv pe xprion aiBulevoleidiou (EO).

stenLeeo

YmodeikvUel 611 0 XpiaTng TTpémel va gUPBOUAEUTET TIG 0dnyieg xpriang.

YmodeikvUel 611 To TIpoidv dev Ba TTPETTEN va ETTAVOYPNCIHOTIOIEITAL.

@EH

23



ZuppoAo Opiopog

YTodeIKvUEI 0TI TO TTPOIOV EXEI KATAOKEUAOTEI GUUQUVA [IE TNV TPOTIOTTOINGN
C € 2797 Tou Mapaptparog Il Tng 0dnyiag Tou Eupwraikol 2uuBouhiou 93/42/EOK mepi
IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.
RUNE 5 YTodeIKVUEl 6TI ) CUOKEUATIO TOU TTPOiGVTOG CUMMOP@WVETaI e TV Eupwraikn
g‘*@% 0dnyia 9462EK yia TIg CUTKEUATTES Kal Ta ATTOPPIUKATA GUTKEUATIAG.

YmodelkvUel 6T To TTpoi6v TrEpIEXel PBAAIKA Kal auykekpipéva GBaAIko di-(2-
DEHP aiBuhoefuho) eatépa (DEHP).

o\ YTodeIKvUEl 6TI TO TTPOIOV TIPETTEI VO QUAACTETAI POKPIA aTTO TO NAIOKS QWG.
AN
/\\
)
D YTodeIKvUEl 0TI TO TTPOIOV TIPETTEN Vot diaTnpEital aTEYVO.
/\ YmodelkvUel 6Tl To TTPOi6V gival Tapaokeuaauévo ammd TToAuaiBuAEvio upnAng
2 TTUKVOTNTAG.
HDPE
m Ymodeikvuel Tov E¢ouaiodotnuévo Eupwaikd AvTiipdowTTo Tou TTpoiévTog
étav ouvodeletal amo To dvopa Tou E§ouaiodotnuévou Eupwraikou
AvTITIPOOWTTOU.

YTodelkvUel 6TI TO TTPOidV dev eival TTUPETOYEVO.

YTodeIkvUEl 0TI TO TTPOIOV dev Bal TIPETTEN VA ETTAVATIOOTEIPWVETAI.

EmioTpo@n XpnoIHOTTOINHEVOU TTPOIOVTOG

Av 0016 10 TPOidV TpéNEL va emoTpaei ot Terumo BCT, Inc. yio omolovdnmote Aoyo, amatteiton
N My €€0vo10006TNoNG EMGTPOPNG TPoidvTog (apBds RGA - Returned Goods Authorization)
ar6 v Terumo BCT zpiv amd v amocTton.

Mmopeite va Aafete 0dnyieg yio Tov kafopiopd Kot To VAKE, GOUTEPIAAUPAVOLEVMV TV
KOTAAANA®V GLOKEVAGIDYV OTOGTOANG, TG KATAAANANG EMGNHLAVOTS Kot TOV Kmdkob RGA, and
to Tpnpa Stacediiong nodtntag g Terumo BCT.

H KATAAAHAH TPOETOIMAXIA KAI H TAYTOIIOIHXH TOY EHNIETPE®OMENOY
MPOIONTOX AITIOTEAEI EYOYNH TOY NOZHAEYTIKOY IAPYMATOX.

EmikowveviioTe pE TOV TOTIKG 0VTITPOCOTO Y10 TANPOPOPIES CYETIKA UE T EMGTPEPONEVA
€101 Kot Y10 TNV VTOPOAY] TOPATOVOV GYETIKG PE TA TPOIOVTOA.
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Uso previsto

Los equipos de lineas desechables de Trima Accel” estan indicados para su utilizacion junto con
el sistema automatico de recoleccion de componentes sanguineos Trima Accel”. En funcion del
equipo de lineas que se utilice, se pueden recolectar plaquetas, plasma y/o hematies.

No se han realizado los estudios adecuados para evaluar la calidad de la radiacion con rayos
gamma o la congelacion de productos de hematies con ACD-A/AS-3 recolectados con un
proceso de leucorreduccion mediante drenaje por gravedad (filtro TLR) en el sistema
Trima Accel.

No se han realizado estudios que apoyen el uso de la radiacion con rayos gamma o la
congelacion de hematies con ACD-A/AS-3 recolectados con filtros de leucorreduccion de
hematies (filtro de hematies automaticos), integrados en linea, en el sistema Trima Accel.

Consulte el manual del usuario del sistema automatico de recoleccion de componentes sanguineos
Trima Accel para obtener una lista completa de advertencias, precauciones y efectos adversos,
ademas de las instrucciones de uso.

Advertencias

1.

Si la integridad del equipo de lineas queda comprometida por alguna razén, el equipo de
lineas dejara de estar funcionalmente cerrado, por lo que el producto no se debera almacenar
durante mas de 24 horas.

Compruebe que los cabezales de todas las bombas estén colocados correctamente antes de
iniciar un procedimiento. Inspeccione visualmente cada bomba y pase con cuidado el dedo
por el borde de cada una de ellas.

Este producto contiene ftalatos (DEHP). Los donantes de sangre completa no se exponen al
DEHP. El posible riesgo para la salud de los donantes de aféresis es bajo, ya que la exposicion
promedio a dosis de DEHP ponderada en el tiempo es muy baja. Se considera que los grupos
de pacientes que incluyen a mujeres embarazadas o lactantes y nifios son los que tienen mayor
riesgo de padecer los posibles efectos negativos de la exposicion al DEHP. Sin embargo, los
organismos reguladores han sefialado que el beneficio de realizar un procedimiento necesario
es mucho mayor que el riesgo asociado a la exposicion al DEHP. Es responsabilidad del
médico valorar el riesgo en el paciente.

No reutilizar/No apto para su reutilizacién: los productos de Terumo BCT Inc. que llevan
el simbolo "No reutilizar" se han disefiado para un solo uso y no estdn indicados para
reutilizarse ni para volver a esterilizarse de ninguna manera. Terumo BCT no puede
garantizar la funcionalidad ni la esterilidad del producto si éste se reutiliza o se vuelve a
esterilizar.

La reutilizacion de un producto de un solo uso podria ocasionar:

. Problemas de rendimiento del producto debido a una pérdida de integridad del
producto, incluyendo, pero sin limitarse a:

- Fugas de fluido
- Piezas torcidas o deformadas
- Materiales de plastico quebradizos y descoloridos

- Filtros con capacidades de filtracion reducidas

. Exposicion a una cantidad excesiva de residuos de 6xido de etileno (OE)

. Infecciones virales como hepatitis o virus de la inmunodeficiencia humana (VIH)
. Infecciones bacterianas

. Contaminacion cruzada
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Cualquiera de estos riesgos podria ocasionar lesiones graves o la muerte. Los usuarios de los
productos, los donantes, los pacientes y los destinatarios de los productos finales del
dispositivo comparten estos riesgos.

Los recorridos de la sangre y del fluido en el equipo de lineas se han esterilizado con 6xido
de etileno y son apirdgenos. La cubierta del envase del equipo de lineas sirve para proteger
el equipo y mantener el contenido en su lugar durante el envio. NUNCA utilice el equipo de
lineas si se da cualquiera de las siguientes condiciones:

. Los tapones no estan colocados en su lugar.

. El conector del protector de la aguja no esta en su sitio.

. Las lineas muestran graves acodamientos.

. No se ha montado correctamente el equipo de lineas.

. El equipo de lineas esta dafiado.

. Las pinzas estan cerradas en el conjunto preconectado de lineas con filtro.

Precauciones

1.

Todos los usuarios deben estar completamente familiarizados con el manual del usuario del
sistema Trima Accel. Todos los procedimientos deben ser realizados por personal médico
cualificado bajo la supervision de un médico.

Utilice técnicas asépticas en todos los procedimientos para garantizar la seguridad del
donante y la calidad del producto.

Al colocar el canal y la cdmara LRS en el plato de separacion de la centrifuga, tenga cuidado
de no tirar de las lineas porque podria provocar la aparicion de fugas en ellas.

Cuando coloque el canal, presione sobre las lineas inicamente con los dedos. Nunca emplee
para ese fin un objeto afilado o puntiagudo, debido al peligro de puncion accidental.

Al utilizar el sistema automatico de recoleccion de componentes sanguineos Trima Accel,
version 5, con un equipo de lineas que no incluya una bolsa de hematies, no seleccione un
procedimiento configurado con un producto de hematies. Si se selecciona por equivocacion
un procedimiento con un producto de hematies, se mostrara una alerta de “presion alta de la
centrifuga” cuando se inicie la recoleccion de hematies. Seleccione la devolucion y contintie.
Los hematies que haya en el sistema se devolveran al donante.

Al utilizar equipos de lineas multiplasma en procedimientos con volimenes de plasma
superiores a 600 ml, asegurese de que estén abiertas las pinzas de al menos dos de las lineas
de plasma.

Procedimientos de uso

En el manual del usuario del sistema automatico de recoleccion de componentes sanguineos
Trima Accel encontrara informacion detallada respecto a los siguientes procedimientos:

Instalacion del equipo de lineas desechable
Realizacion de un procedimiento de recoleccion

Eliminacion de productos y del equipo de lineas desechable

Instrucciones suplementarias para conectar el anticoagulante (AC)
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Cuando el sistema le indique que conecte el AC, acople la conexion luer de la linea de AC
(anaranjada) a la bolsa de AC. Rompa el conector rompible de la bolsa de AC para permitir que
fluya el AC. Apriete la camara de goteo a fin de llenarla aproximadamente por la mitad. Siga las
indicaciones del sistema para colocar la linea de AC en el sensor de AC, y proceda de acuerdo con
el manual del usuario del sistema Trima Accel.

\ Nota: Al romper los conectores rompibles, doblelos en ambas direcciones para asegurarse de que se
‘% rompan completamente. Dejar de hacerlo puede ocasionar un flujo restringido.

Simbolos y certificaciones

Simbolo Definicion

Indica la cantidad del producto cuando la cantidad se muestra en el cuadro.

Indica el fabricante del producto cuando se acompafia del nombre del fabricante.

Indica la fecha de caducidad del producto cuando se acompafia de una fecha
especifica.

Indica la fecha de fabricacion (o la fecha de esterilizacion, si el producto es estéril)
cuando se acompafia de una fecha especifica.

Indica el nimero de catalogo del producto cuando se acomparia de un nimero.

H| S]]

LOT Indica el nimero de lote del producto cuando se acompafia de un niimero.

— Indica un recorrido de fluidos que se ha esterilizado con dxido de etileno (OE).

Indica que el producto no se debe volver a utilizar.

— |
I::I:i:l Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso.

Indica que el producto se ha fabricado de acuerdo con el Anexo Il de la directiva
C E 2797 93/42/CEE del Consejo Europeo, en su forma enmendada.

QUNE o, Indica que el envase del producto cumple con la Directiva Europea 94/62/CE

o <,
§®% sobre envases y residuos de envases.
Indica que el producto contiene ftalatos, especificamente ftalato de di(2-etilhexilo)
DEHP (DEHP).
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Simbolo Definicion

Indica que el producto debe protegerse de la luz solar.

Indica que el producto debe mantenerse seco.

Indica que el producto esta fabricado con polietileno de alta densidad.

S
ZX
2

HDPE
Indica el representante europeo autorizado del producto cuando se acompaiia
del nombre del representante europeo autorizado.

Indica que el producto es apirdgeno.

Indica que el producto no se debe volver a esterilizar.

Devolucion de productos usados

Si por alguna razén es necesario devolver este producto a Terumo BCT, Inc., se requiere una
autorizacion de devolucion de mercancias (un nimero de RGA) de Terumo BCT antes del envio.

Las instrucciones de limpieza y de los materiales, incluidos las cajas de envio adecuadas, el
etiquetado correcto y el numero de RGA, pueden obtenerse del departamento de control de calidad
de Terumo BCT.

LA RESPONSABILIDAD DE PREPARAR E IDENTIFICAR ADECUADAMENTE EL
PRODUCTO PARA SU DEVOLUCION RECAE EXCLUSIVAMENTE EN LA
INSTITUCION SANITARIA.

Péngase en contacto con su representante local para obtener informacion sobre la devolucion
de productos y la presentacion de quejas.
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Kayttotarkoitus

Kertakdyttdinen Trima Accel” -letkusarja on tarkoitettu kiytettdviksi automaattisen Trima Accel”
-verenkerdysjarjestelmén kanssa. Kéyttoon valitusta letkusarjasta riippuen voidaan kerétd
verihiutaleita, plasmaa ja/tai punasoluja.

Trima Accel -jarjestelmissd painovoimaisella valkosolujen poistomenetelmélld (TLR-
suodatin) kerattyjen ACD-A/AS-3-punasolutuotteiden (PS-tuotteiden) gammaséteilytyksen
tai jaddytyksen laatua ei ole arvioitu riittdvin tutkimuksin.

Trima Accel -jarjestelméddn yhdistettyjd in-line-suodattimia (Auto RBC -suodatinta)
kayttavalld valkosolujen poistomenetelmalld kerdttyjen ACD-A/AS-3-punasolutuotteiden
gammasiteilytystd tai jaadytysté tukevia tutkimuksia ei ole tehty.

Katso automaattisen Trima Accel -verenkerdysjérjestelméan kiyttdoppaasta tdydellinen luettelo
varoituksista, muistutuksista, haittavaikutuksista ja kdyttdohjeista.

Varoitukset

1.

Jos letkusarjan eheys vaarantuu jostain syysti, letkusarja ei ole enié toiminnallisesti suljettu
eikd valmistetta tule sdilyttdd 24:44 tuntia pidempééan.

Tarkista, ettd kaikkien pumppujen pait on ladattu oikein, ennen kuin aloitat toimenpiteen.
Tarkista kaikki pumput silmédmaéérdisesti ja kuljeta sormeasi kunkin pumpun reunan ympéri.

Tuote siséltdd ftalaatteja (DEHP). Kokoveren luovuttajat eivit altistu DEHP:1le.
Afereesiluovuttajien altistumisriski on pieni, silld keskiméériinen altistumisaika DEHP:1le
on erittdin pieni. Potilasryhmien, joihin kuuluu lapsia ja raskaana olevia tai imettdvid naisia,
katsotaan olevan kaikkein alttiimpia DEHP-altistumisen mahdollisille haittavaikutuksille.
Tarvittavan toimenpiteen suorittamatta jattdminen aiheuttaa valvontaviranomaisten mukaan
kuitenkin suuremman riskin kuin altistuminen DEHP:lle. Hoitavan lddkérin vastuulla on
16ytad oikea hydty-riskisuhde potilaalle.

Ei saa kiyttia uudelleen: Terumo BCT, Inc. -tuotteet, jotka on merkitty ”Ei saa kayttaa
uudelleen” -symbolilla, on tarkoitettu vain kertakayttodisiksi, eiké niitd ole tarkoitettu
kaytettaviksi tai steriloitaviksi millddn tavoin uudelleen. Terumo BCT ei pysty takaamaan
tuotteen toiminnallisuutta eiké steriiliyttd, jos sitd kdytetddn uudelleen tai se steriloidaan
uudelleen.

Kertakiyttdisen tuotteen uudelleen kiytdstd voi olla seurauksena:
. tuotteen vioittumisesta johtuvat toimintaan liittyvét ongelmat, kuten:
- nestevuodot

- taittuneet tai muotonsa menettdneet osat

- haurastunut tai virjaantynyt muovi

- suodatuskykynsé puolesta heikentyneet suodattimet
. liiallisille etyleenioksidijdamille (EO) altistuminen
. virusinfektiot, kuten hepatiitti tai ihmisen immuunikatovirus (HIV)
. bakteeri-infektiot

. ristikontaminaatio

29



Miké tahansa niistd riskeistd voi aiheuttaa vakavan henkilévamman tai kuoleman. Riskit
kohdistuvat tuotteen kayttdjiin, luovuttajiin, potilaisiin ja laitteella saadun lopputuotteen
vastaanottajiin.

5.  Letkusarjan veri- ja nestereitit on steriloitu eteenioksidilla. Reitit ovat pyrogeenittomia.
Letkusarjaa suojaa sen pakkaus, joka pitdé sarjan osat paikoillaan kuljetuksen aikana. ALA
kéytd sarjaa seuraavissa tilanteissa:

. Korkit eivét ole paikoillaan.

. Neulan korkki ei ole paikoillaan.

. Letkuissa on jyrkkid mutkia.

. Letkusarja on koottu vairin.

. Letkusarja on vahingoittunut.

. Esiliitetyn suodattimen letkujen sulkijat ovat suljettuina.
Muistutukset

1.  Jokaisen kdyttdjdn on tutustuttava automaattisen Trima Accel -jarjestelmén kdyttdoppaaseen
huolella. Toimenpiteet saa suorittaa vain péitevé hoitohenkilokunta 14ddkérin valvonnan
alaisena.

2. Koko toimenpiteen ajan tulee noudattaa aseptisia toimintatapoja, jotta luovuttajan
turvallisuus ja valmisteen laatu voidaan varmistaa.

3.  Ladattaessa kanavaa ja LRS-kammiota sentrifugin tdyttolaitteeseen on noudatettava
varovaisuutta, koska letkuihin voi syntyé vuotoja.

4. Ole huolellinen, ettd painat letkua vain sormillasi, kun asetat kanavaa. Vilttydksesi letkun
reikiintymiseltd dla kdytd terdvid esineitd.

5.  Kun kdytit automaattisen Trima Accel -verenkerdysjérjestelméin versiota 5, dld valitse
punasoluille (PS) mééritettyd toimenpidettd, jos kdytdssd on kertakdyttoinen letkusarja, jossa
ei ole PS-pussia. Jos vahingossa valitaan PS-tuotteen siséltdva toimenpide, ndyttdon tulee
PS-kerdyksen alkaessa ’sentrifugin paine korkea” -hdlytys. Valitse takaisinhuuhtelu ja jatka
toimenpidettd. Jarjestelmédssé olevat punasolut palautetaan luovuttajalle.

6.  Kiytettdessd MultiPlasma-letkusarjaa on varmistettava, ettd ainakin kaksi plasmaletkun
sulkijaa on auki toimenpiteissé, joissa plasmamaéra ylittdd 600 ml.

Kayttotoimenpiteet

Katso automaattisen Trima Accel -verenkerdysjarjestelmén kdyttdoppaasta tarkat tiedot
seuraavista toimenpiteista:

. kertakdyttoisen letkusarjan asentaminen
. kerdystoimenpiteen suorittaminen
. valmisteiden ja kertakdyttoisen letkusarjan poistaminen.

Lisdohjeet antikoagulantin (AK) liittdmiselle
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Kun saat kehotteen liittdd AK, liitd AK-letkussa (oranssi) oleva luer AK-pussiin. Murra AK-pussin
murtotulppa, jolloin AK péésee virtaamaan. Purista tippakammiota, kunnes se on tdyttynyt noin
puoliviliin. Aseta AK-letku AK-anturiin noudattamalla jarjestelmén antamia kehotteita ja jatka
Trima Accel -jédrjestelmén kédyttoppaan ohjeiden mukaisesti.

kokonaan. Osittain murtunut murtotulppa estaa nesteen vapaan virtauksen.

'@/ Huomautus: Kun murrat murtotulppaa, taivuttele sita edestakaisin, jotta saat sen murtumaan

Symbolit ja sertifioinnit

Symboli

Maaritelma

Osoittaa tuotteen maaran, kun maéara on sijoitettu nelidon.

Kertoo tuotteen valmistajan, kun valmistajan nimi on annettu.

Kertoo tuotteen viimeisen kéyttopéivan, kun paivdmaaré on annettu.

Kertoo valmistuspéivamaaran (tai sterilointipaivamaaran, jos tuote on steriili), kun
paivamaara on annettu.

H| 8 el

Kertoo tuotteen luettelonumeron, kun numero on annettu.

-
o
-

Kertoo tuotteen erdnumeron, kun numero on annettu.

Nesteen virtausreitti steriloitu eteenioksidilla (EO).

Kayttajan on luettava kayttdohjeet ennen kayttoa.

Tuotetta ei tule kéyttaa uudelleen.

Tuote on valmistettu Euroopan neuvoston antaman direktiivin 93/42/ETY liitteen Il
(muutoksineen) mukaisesti.

Tarkoittaa, etta tuotteen pakkaus noudattaa pakkauksista ja pakkausjatteestd
annettua Euroopan neuvoston direktiivia 9462EY.

Osoittaa, efté tuote sisaltaa ftalaatteja, erityisesti di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia
(DEHP:t3).

Tuote on pidettava poissa auringonvalosta.
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Symboli Maaritelma

D Tuote on pidettava kuivana.

/\ Tuote on tehty suuritiheyksisesta polyeteenista.
L2

HD?'EA

Kertoo tuotteen valtuutetun edustajan Euroopassa, kun valtuutetun edustajan
nimi on annettu.

e
Tuotetta ei tule steriloida uudelleen.

M Tuote on pyrogeeniton.

Kéaytetyn tuotteen palauttaminen

Jos tima tuote on jostain syystd palautettava Terumo BCT, Inc. -yhtidlle, on palautettavalle
tuotteelle ennen ldhettdmistd hankittava tavaranpalautuslupa (RGA-numero) Terumo BCT:It4.

Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset lahetyspakkaukset,
pakkausmerkinnit ja RGA-numero, ovat saatavissa Terumo BCT:n laadunvarmistusosastolta.

TUOTTEEN PALAUTUSLAHETYKSEN ASIANMUKAINEN PAKKAAMINEN JA
MERKITSEMINEN ON LAHETTAVAN HOITOLAITOKSEN VASTUULLA.

Palautettuihin tavaroihin ja reklamaatioihin liittyvii tietoja saa ottamalla yhteyden yhtion
paikalliseen edustajaan.
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Utilisation prévue

Les kits de collecte & usage unique Trima Accel” sont congus pour étre utilisés avec le systéme
automatisé de collecte du sang Trima Accel”. Selon le kit de collecte utilisé, il est possible de
collecter des plaquettes, du plasma et/ou des hématies.

Aucune étude adéquate n'a été menée pour évaluer la qualité de 'irradiation aux rayons
gamma ou de la congélation de produits hématies ACD-A/AS-3 collectés a l'aide du procédé
de déleucocytation par gravité (filtre TLR) sur le systeme Trima Accel.

Aucune ¢étude n'a été menée pour soutenir l'irradiation aux rayons gamma ou la congélation
de produits hématies ACD-A/AS-3 collectés avec un ou plusieurs filtres de déleucocytation
en ligne (filtre Hématies auto) sur le systeme Trima Accel.

Consulter le manuel d'utilisation du systéme automatisé de collecte du sang Trima Accel pour
obtenir une liste compléte des avertissements, mises en garde, effets indésirables et instructions
d'utilisation.

Avertissements

1.

Si son intégrité est compromise pour une raison quelconque, le kit de collecte n'est plus
fonctionnellement clos et le produit collecté ne doit pas étre conservé pendant plus de
24 heures.

vérifier que toutes les tétes de pompes sont correctement chargées avant de commencer une
procédure. Inspecter soigneusement chaque pompe et passer le doigt délicatement le long de
son bord.

Ce produit contient des phtalates (DEHP). Les donneurs de sang total ne sont pas exposés
au DEHP ; le risque sanitaire potentiel pour les donneurs est faible car l'exposition a une
dose de DEHP moyennée dans le temps est trés courte. Les groupes de patients qui
comprennent les femmes enceintes ou qui allaitent et les enfants sont considérés comme étant
les plus a risque aux effets nocifs dus a une exposition au DEHP. Cependant, les organismes
de réglementation ont noté que les bienfaits d'une procédure nécessaire sont bien plus
importants que le risque associé a l'exposition au DEHP. Il est de la responsabilité du médecin
de savoir gérer ce risque pour le patient.

A usage unique/Ne pas réutiliser : Les produits Terumo BCT, Inc. portant le symbole
d'usage unique ne doivent étre utilisés qu'une seule fois et ne peuvent pas étre réutilisés ni
restérilisés de quelque maniére que ce soit. Terumo BCT ne peut garantir la fonctionnalité
ni la stérilité du produit en cas de réutilisation ou de restérilisation.

La réutilisation d'un produit & usage unique peut causer les résultats suivants :

. Problémes de performance du produit en raison d'une perte de I'intégrité du produit, y
compris, mais sans s'y limiter, les problémes suivants :

- Fuites de fluide

- Piéces tordues ou déformées

- Plastiques cassants et décolorés

- Filtres a capacité de filtration réduite

. Exposition a des résidus excessifs d'oxyde d'éthyléne (OE)

. Infections virales telles que 1'hépatite ou le virus de l'immunodéficience humaine (VIH)
. Infections bactériennes
. Contamination croisée
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Chacun de ces risques peut entrainer des blessures graves ou la mort. Ces risques sont
partagés par les utilisateurs des produits, les donneurs, les patients, et les personnes recevant
les produits finaux de l'appareil.

5.  Lestrajets de circulation du sang et des liquides du kit sont apyrogénes et stérilisés a 1'oxyde
d'éthyléne. L'emballage du kit de collecte protege le kit et maintient son contenu en place
pendant l'expédition. NE PAS utiliser le kit de collecte dans les conditions suivantes :

. Les capuchons de protection ne sont pas en place.

. Le capuchon de l'aiguille n'est pas en place.

. Les tubes présentent des coudures prononcées.

. Le kit de collecte n'est pas assemblé correctement.

. Le kit de collecte est endommagé.

. Les clamps de la tubulure du filtre préconnecté sont fermés.

Mises en garde

1.  Chaque opérateur doit étre parfaitement familiarisé avec le manuel d'utilisation du systéme
Trima Accel. Toutes les procédures doivent étre réalisées par un personnel médical qualifié,
sous la surveillance d'un médecin.

2. Utiliser une technique aseptique tout au long de chaque procédure pour garantir la sécurité
du donneur et la qualité du produit.

3. Veiller a ne pas trop tirer sur les tubulures lors du chargement de I'anneau de centrifugation
et de la chambre LRS dans le plateau de la centrifugeuse, car cela pourrait provoquer des
fuites.

4.  Veiller a appuyer sur les tubulures uniquement avec les doigts lors du chargement de 'anneau
de centrifugation. Pour éviter toute perforation accidentelle, ne jamais utiliser d'objets
pointus ou tranchants.

5. Lors de I'utilisation du systéme automatisé de collecte du sang Trima Accel, version 5, ne
pas sélectionner de procédure configurée avec un produit hématies si le kit de collecte a usage
unique utilisé ne contient pas de poche a hématies. Siune procédure avec un produit hématies
est sélectionnée par erreur, une alerte « Pression de la centrifugeuse élevée » s'affiche lors
du démarrage de la collecte d'hématies. Sélectionner la restitution et poursuivre. Les hématies
éventuellement présentes dans le systéme sont restituées au donneur.

6.  Lors de l'utilisation de kits de collecte Multiplasma, veiller a ce qu'au moins deux clamps de
la ligne plasma soient ouverts pour les procédures impliquant des volumes de plasma
supérieurs a 600 ml.

Procédures d'utilisation

Consulter le manuel d'utilisation du systéme automatisé de collecte du sang Trima Accel pour plus
d'informations sur les procédures suivantes :

. Installation du kit de collecte a usage unique
. Réalisation d’une procédure de collecte
. Retrait des produits et du kit de collecte a usage unique

Instructions complémentaires pour la connexion de I'anticoagulant (AC)
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Lorsque l'invite de connexion de I'AC apparait, connecter le raccord Luer de la tubulure
d'anticoagulant (orange) a la poche d'AC. Casser le raccord sécable de la poche d'AC pour permettre
I'écoulement de 1'anticoagulant. Presser le goutte-a-goutte pour le remplir jusqu'a la moitié environ.
Suivre les instructions données par le systéme pour charger la tubulure d'anticoagulant dans le
détecteur d'AC, puis continuer en suivant les instructions du manuel d'utilisation du

systéme Trima Accel.

s'assurer qu'il se rompra complétement. Si cette procédure n'est pas suivie, cela risque de limiter le

'@/ Remarque : Avant de rompre le connecteur sécable, le fait de le plier dans les deux sens permet de
débit.

Symboles et homologations

Symbole Définition

Indique la quantité de produit dans le cadre prévu a cet effet.

Indique le fabricant du produit lorsqu'il est accompagné du nom du fabricant.

Indique la date d'expiration du produit lorsqu'il est accompagné d'une date
spécifique.

Indique la date de fabrication (ou de stérilisation, si le produit est stérile), lorsqu'il
est accompagné d'une date spécifique.

Indique la référence catalogue du produit lorsqu'il est accompagné d'un numéro.

H| 8 el

Indique le numéro de lot du produit lorsqu'il est accompagné par un numéro.

=
o
-

|

Indique une conduite pour liquides utilisant de l'oxyde d'éthyléne (EO).

senLEo

Indique que l'utilisateur doit lire le mode d'emploi.

Indique que le produit ne doit pas étre réutilisé.

@E[

Indique que le produit a été fabriqué conformément a 'Annexe Il de la directive
97 européenne 93/42/CEE, dans sa version amendée.

N
m
N
nq

QUNE 5

5 Indique que I'emballage du produit est conforme a la directive européenne

94/62/CE sur les emballages et les déchets d'emballages.

DE‘)
@k\
o

Indique que le produit contient des phtalates, spécifiquement du phtalate de
DEHP Di(2-éthylhexyl) (DEHP).

<
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Symbole Définition

Indique que le produit doit étre conservé a I'abri du soleil.

L Indique que le produit doit étre conservé au sec.

Indique que le produit se compose de polyéthyléne haute densité.

Indique le représentant agréé du produit en Europe, lorsqu'il est accompagné du
nom du représentant.

Indique que le produit ne doit pas étre restérilisé.

Indique que le produit est apyrogéne.

Renvoi des produits usagés

Si, pour une raison ou une autre, ce produit doit étre renvoyé a Terumo BCT, Inc., une autorisation
de retour de la marchandise (numéro ARM) devra étre accordée par Terumo BCT avant
l'expédition.

Les instructions relatives au nettoyage et aux matériaux (boites d’expédition appropriées,
étiquetage correct et numéro ARM) peuvent étre obtenues aupres du service Assurance qualité de
Terumo BCT.

IL INCOMBE A L’ETABLISSEMENT DE SANTE DE PREPARER ET D’IDENTIFIER
CORRECTEMENT LE PRODUIT AVANT DE LE RENVOYER.

Contactez votre représentant local pour obtenir des informations concernant les
marchandises renvoyées et les réclamations sur les produits.
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Namjena

Kompleti cijevi Trima Accel” za jednokratnu upotrebu namijenjen su koriStenju uz sustav za
automatsko prikupljanje krvi Trima Accel”. Ovisno o vrsti koristenog kompleta cijevi, mogu se
prikupljati trombociti, plazma i/ili eritrociti.

. Nisu provedena odgovarajuca ispitivanja radi procjene kvalitete gama zraCenja ili

zamrzavanja proizvoda eritrocita tretiranih s ACD-A/AS-3 prikupljenih postupkom
leukoredukcije gravitacijskom drenazom (TLR filtar) na sustavu Trima Accel.

. Nisu provedena ispitivanja koja bi poduprla gama zracenje ili zamrzavanje eritrocita
tretiranih s ACD-A/ AS-3 te prikupljenih integriranim ugradenim filtrima za leukoredukciju
eritrocita (automatski filtar za eritrocite) na sustavu Trima Accel.

Potpuni popis upozorenja, mjera opreza, nuspojava te upute za rukovanje potrazite u dokumentu
Priruénik za rukovanje sustavom za automatsko prikupljanje krvi Trima Accel.

Upozorenja

1.  Ako cjelovitost kompleta cijevi bude narusena iz bilo kojeg razloga, komplet cijevi vise nije
funkcionalno zatvoren, a proizvod se ne bi smio ¢uvati dulje od 24 sata.

2.  Prije pocetka postupka provijerite jesu li sve glave pumpe ispravno postavljene. Vizualno
pregledajte sve pumpe i pazljivo prijedite prstom po rubu svake pumpe.

3. Ovaj proizvod sadrzi ftalate (DEHP). Darivatelji pune krvi nisu izloZzeni DEHP-u;
potencijalni zdravstveni rizik zbog afereze darivatelja nizak je zato $to je prosjecna doza
DEHP-a tijekom vremena izlaganja vrlo niska. Skupine pacijenata koje obuhvacaju trudnice
ili dojilje te djecu smatraju se najizloZenijima potencijalnim Stetnim ucincima izlaganja
DEHP-u. Medutim, regulatorna tijela napominju da je korist od provodenja potrebnog
postupka mnogo veca od opasnosti povezane s izlaganjem DEHP-u. NadleZni lije¢nici
odgovorni su za utvrdivanje potencijalne opasnosti u odnosu na korist pacijenata.

4. Nemojte ponovno upotrebljavati/Nije za ponovnu uporabu Proizvodi Terumo BCT, Inc.
koji nose simbol "Nemojte ponovno upotrebljavati" namijenjeni su samo za jednokratnu
uporabu i nisu namijenjeni za ponovnu uporabu ili za ponovnu sterilizaciju na bilo koji nac¢in.
Terumo BCT ne moZe osigurati funkcionalnost ili sterilnost proizvoda ako se isti ponovno
koristi ili sterilizira.

Ponovna uporaba proizvoda mogla bi rezultirati:
. problemima s funkcionalno$¢u proizvoda zbog gubitka cjelovitosti proizvoda
ukljucujudi, ali ne ogranicavajuci se na sljedece:
- curenja tekucine
- dijelove koji su izvitopereni ili deformirani
- plasti¢ne dijelove koji su lomljivi i koji su promijenili boju

- filtre koji imaju smanjene moguénosti filtracije

. izlaganjem ostacima prekomjernog etilen oksida (EO)

. virusnim infekcijama poput hepatitisa ili virusa humane imunodeficijencije (HIV)
. bakterijskim infekcijama

. unakrsnom kontaminacijom
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Bilo koji od tih rizika moze rezultirati ozbiljnom ozljedom ili smrcu. Te rizike dijele korisnici
proizvoda, darivatelji, bolesnici i primatelji krajnjih proizvoda uredaja.

5. Vodovizakrvitekucine u kompletu cijevi sterilizirani su etilen oksidom i nepirogeni. Pokrov
pakiranja kompleta cijevi sluzi za zastitu kompleta i zadrZavanje sadrzaja na mjestu tijekom
prijevoza. Komplet nikako NE upotrebljavajte pod sljede¢im uvjetima:

. ako kapice nisu na svojim mjestima;

. ako Cep kapice za iglu nije na svojem mjestu;

. ako su cijevi oc¢igledno uvrnute;

. ako komplet cijevi nije ispravno montiran;

. ako je komplet cijevi ostecen;

. ako su zatvorene stezaljke na prethodno prikljuc¢enom sklopu filtra i cijevi.

Mjere opreza

1.  Svirukovatelji moraju biti potpuno upoznati sa sadrzajem dokumenta Priru¢nik za
rukovatelje sustavom za automatsko prikupljanje krvi Trima Accel. Sve postupke mora
obaviti kvalificirano zdravstveno osoblje pod nadzorom lije¢nika.

2. Tijekom svih postupaka upotrebljavajte asepticku tehniku da biste zajam¢ili sigurnost
darivatelja i kvalitetu proizvoda.

3. Pripostavljanju kanala i LRS komore u punja¢ centrifuge pazite da ne razvucete cijevi jer
moze do¢i do curenja.

4.  Pripostavljanju kanala cijevi priti§¢ite samo prstima. Da biste izbjegli slucajno probijanje,
nikada ne upotrebljavajte oStre predmete.

5.  Prilikom upotrebe sustava za automatsko prikupljanje krvi Trima Accel, verzija 5, nemojte
odabrati postupak konfiguriran s proizvodom eritrocita ako koristite jednokratni komplet
cijevi koji ne sadrzi vreéicu za eritrocite. Ako pogreskom odaberete postupak s proizvodom
eritrocita, nakon pocetka prikupljanja eritrocita prikazat ¢e se upozorenje “centrifuge
pressure high” (visok tlak centrifuge). Odaberite povratno ispiranje i nastavite. Svi eritrociti
u sustavu bit ¢e vraceni donoru.

6.  Priupotrebi kompleta cijevi MultiPlasma pazite da barem dvije stezaljke na vodovima
plazme budu otvorene kod postupaka u kojima je volumen plazme veci od 600 ml.

Postupak koristenja

Konkretne informacije o sljede¢im postupcima potrazite u dokumentu Priru¢nik za rukovanje
sustavom za automatsko prikupljanje krvi Trima Accel:

. Postavljanje kompleta cijevi za jednokratnu upotrebu
. Provodenje postupka prikupljanja krvi
. Uklanjanje proizvoda i kompleta cijevi za jednokratnu upotrebu

Dodatne upute za spajanje antikoagulansa (AC)

38



Kad se od vas trazi da spojite AC, spojite luer na liniju antikoagulansa (narancastu) na vrecici s
antikoagulansom. Slomite lomljivi konektor na vreéici s antikoagulansom kako biste omoguéili
protok antikoagulansa. Stisnite komoru za kapanje kako biste ju napunili otprilike do polovice.
Slijedite upite sustava kako biste uveli liniju s antikoagulansom u senzor s antikoagulansom i
nastavite u skladu s priru¢nikom za rukovatelja sustava Trima Accel.

potpuni lom. U protivnom protok moZze biti ogranicen.

Napomena: Kada slamate lomljive konektore, savijajte ih u oba smjera kako biste osigurali njihov

Simboli i certifikati

Simbol

Definicija

Oznacava koli¢inu proizvoda kada se koli¢ina nalazi na kvadratu.

Kada slijedi naziv proizvodaca, oznacava proizvodaca.

Kada slijedi odredeni datum, ozna€ava datum isteka valjanosti proizvoda.

Kada slijedi odredeni datum, ozna¢ava datum proizvodnje (ili datum sterilizacije
ako se proizvod isporucuje sterilan).

H| S]]

Kada slijedi broj, ozna¢ava katalo$ki broj proizvoda.

Kada slijedi broj, ozna¢ava broj serije proizvoda.

Oznacava vod za tekucinu steriliziran etilen-oksidom (EO).

Oznacava da korisnik prije primjene mora pro€itati upute za uporabu.

Oznacava da se proizvod ne smije ponovno upotrebljavati.

Oznacava da je proizvod proizveden u skladu s Dodatkom Il Direktive Vije¢a
Europe 93/42/EEC, s izmjenama i dopunama.

Oznacava da je pakiranje proizvoda uskladeno s Europskom direktivom
94/62/EZ o pakiranju i ambalaznom otpadu.

Oznacava da proizvod sadrzi ftalate, konkretno Di(2-etilheksil)ftalat (DEHP).
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Simbol Definicija

Oznacava da se proizvod mora ¢uvati podalje od sunceve svjetlosti.

Oznacava da se proizvod mora ¢uvati na suhom mjestu.

Oznacava da je proizvod izraden od polietilena visoke gustoce.

S
ZX
2

HDPE
Kada slijedi ime ovlastenog predstavnika za Europu, oznacava ovlastenog
predstavnika za Europu za proizvod.

Oznacava da je proizvod apirogen.

OznacCava da se proizvod ne smije ponovno sterilizirati.

Povrat iskoriStenog proizvoda

Ako proizvod zbog bilo kojeg razloga morate vratiti tvrtki Terumo BCT, Inc., prije slanja od tvrtke
Terumo BCT morate dobiti autorizaciju za vracenu robu (RGA broj).

Upute za ¢iS¢enje 1 materijale, uklju¢ujuéi odgovarajuce spremnike za otpremu, pravilno
oznacavanje i RGA broj mozete dobiti od odjela za jamstvo kvalitete tvrtke Terumo BCT.

ZDRAVSTVENA USTANOVA SNOSI ODGOVORNOST ZA ODGOVARAJUCU
PRIPREMU I IDENTIFIKACIJU PROIZVODA RADI POVRATA.

Informacije u vezi s povratom robe i prituzZbama mozZete dobiti od lokalnog zastupnika.
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Rendeltetésszer(i hasznalat

A Trima Accel” egyszer hasznalatos csOszerelékek rendeltetése a Trima Accel” automata vérgy{ijtd
rendszerrel valo hasznalat. A hasznalt cs6szereléktdl fliggden trombocita, plazma és/vagy
vorosvértest gytjthetd.

Nem hajtottak végre megfeleld vizsgalatokat, hogy értékeljék a Trima Accel rendszeren
gravitacios lecsapolasos fehérvérsejt-csokkentési eljarassal (TLR-filter) kapott, gamma-
besugarzott vagy fagyasztott ACD-A/AS-3 vordsvertest-termékek (VVT-k) mindségét.

Nem hajtottak végre vizsgalatokat, amelyek tamogatnak a Trima Accel rendszeren az
integralt in-line VVT fehérvérsejt-csokkentd filter(ek) (auto VVT-filter) hasznalataval
gyujtott ACD-A/ AS-3 VVT termékek gamma-besugarzasat vagy fagyasztasat.

Kérjiik, nézze meg a Trima Accel Automata vérgyiijtd rendszer kezel6i kézikonyve c.
dokumentumban a vigyazat szintli felhivasok, figyelmeztetések, nem kivant hatasok és kezelési
utasitasok teljes listajat.

Figyelmeztetések

1.

Ha a csOszerelék sértetlensége barmilyen okbol megrongalodott, a csdszerelék
funkcionalisan mar nem zart, és a termék nem tarolhat6 24 6ran tal.

Az eljaras megkezdése el6tt ellendrizze, hogy minden pumpafej megfelelden van befiizve.
Vizualisan ellendrizzen minden pumpat, és gondosan huzza végig az ujjat minden pumpa
sz¢lén.

Ez a termék ftalatokat (DEHP) tartalmaz. A teljes vér donorok nincsenek kitéve DEHP-nek;
az apheresis donorok szdmara a potencialis egészségi kockazat alacsony, mert az idore
atlagolt DEHP-adagnak megfelel6 expozicid nagyon alacsony. A varandds vagy szoptatd
noket és gyermekeket tartalmazo6 pacienscsoportokat kell a leginkabb veszélyeztetettnek
tekinteni a DEHP potencidlis kdros hatasaival szemben. A szabélyz¢ testiiletek azonban
megallapitottak, hogy egy sziikséges eljaras elvégzésének elonye sokkal nagyobb, mint a
DEHP-expozicioval kapcsolatos kockazat. A kezel6orvosok felel6ssége, hogy pacienseiknél
mérlegeljék a kockazatokat.

Nem hasznalhaté Gjra/Ujrafelhasznalis tilos: A ,,Nem hasznalhaté tjra” jelzést visel$
Terumo BCT, Inc. termékek csak egyszer hasznalhatok fel, és azokat tilos barmilyen modon
ujra felhasznalni vagy ujra sterilizalni. A Terumo BCT nem garantalhatja a termék
funkcionalitasat vagy sterilitasat, ha azt Gjra felhasznaltak vagy Ujra sterilizaltak.

Egyszer hasznalatos termék ujra felhasznalasa az alabbiakat eredményezheti:

. A termék integritasanak elvesztése miatt a termék teljesitményével kapcsolatos
problémak, tobbek kozott az alabbiak:

- Folyadékszivargasok
- Elgorbiilt vagy deformalodott alkatrészek
- Torékeny vagy elszinezddott miianyagok

- Csokkent szlir6képességii sziir6k

. Tulzott expozicio etilén-oxid (EO) maradvanyokkal

. Virusfert6zések, pl. hepatitis vagy emberi immunhianyt okozé virus (HIV)
. Bakterialis fert6zések

. Keresztszennyezés
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Ezen kockazatok barmelyike sulyos sériilést vagy halalt okozhat. Ezek a kockazatok egyarant
fennallnak a termék felhasznaloi, a donorok, a paciensek és az eszkdz végtermékeiben
részesiilok szamara is.

5. A csGszerelék vér- és folyadékutvonalai etilén-oxiddal sterilizaltak és nem pirogének. A
csOszereléken 1évo csomagold burkolat rendeltetése a szerelék védelme és a tartalom helyben
tartasa szallitas alatt. Az alabbi feltételek barmelyikének fennallasa esetén TILOS a szerelék
hasznalata:

. A csovek végén a kupakok nincsenek a helyiikon.

. A tlikupak dugoja nincs a helyén.

. A cs6évezetéken nagyfok megtorések lathatok.

. A csészerelék helyteleniil van 6sszeszerelve.

. A csbszerelék karosodott.

. Az elszoritok zarva vannak az elére csatlakoztatott filter-csGvezeték szerelvényen.

Vigyazat szintii felhivasok

1.  Minden kezel6nek alaposan ismernie kell a Trima Accel rendszer kezeldi kézikonyvét.
Minden eljarast szakképzett egészségiigyi személyzetnek kell végrehajtania, orvos
feltigyelete alatt.

2.  Hasznaljon minden eljarasban aszeptikus technikat, a donorbiztonsag és a termékmindség
biztositasa céljabol.

3. Vigyazzon, hogy ne nytjtsa meg a csdveket, amikor befiizi a szeparacios csatornat és az
LRS-kamrat a centrifuga tartogytiriijébe, mert csdvezeték-szivargas 1éphet fel.

4.  Vigyazzon arra, hogy csak az ujjaival nyomja a csévezetéket, amikor befiizi a szeparacios
csatornat. A véletlen atlyukasztas elkeriilése végett soha ne hasznaljon éles targyat.

5. A Trima Accel automata vérgy(jt6 rendszer 5. verziojanak hasznalatakor ne véalasszon ki
egy VVT-termékkel konfiguralt eljarast, ha VVT-zsdkot nem tartalmazd, egyszer hasznalatos
csOszereléket hasznal. Ha tévedésbol valaszt ki eljarast VVT-termékkel, a
,centrifuganyomas tul magas” riasztas jelenik meg, amikor megkezdddik a VVT-gytijtés.
Valassza a visszamosast, és folytassa. A rendszerben 1év6 minden VVT-t visszaadnak a
donornak.

6.  MultiPlasma csészerelékek hasznalatakor a 600 mL-t meghaladd plazmamennyiségek esetén
gy6z6djon meg arré6l, hogy a plazmacsdszaron legalabb két elszorito nyitva van.

Hasznalati eljarasok

Nézze meg a Trima Accel Automata vérgyiijtd rendszer kezeldi kézikonyvében az alabbi
eljarasokra vonatkozo specifikus részleteket:

. Az egyszer hasznalatos csdszerelék iizembe helyezése
. Gyljtési eljaras végrehajtasa
. A termékek és az egyszer hasznalatos csdszerelék eltavolitasa

Kiegeészit6 utasitasok az antikoagulans (AC) csatlakoztatasara
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Amikor utasitast kap az AC csatlakoztatasara, az AC-csészaron (narancssarga) levo luer-
csatlakozot csatlakoztassa az AC-zsakhoz. Torje el az AC-zsékon levé eltorhet6 konnektort, hogy
az AC aramlasa lehetséges legyen. Nyomja Gssze a csepegtetékamrat, hogy az koriilbeliil félig
megteljen. Kovesse a rendszer utasitasait az AC-csdszar AC-érzékeldbe valo beflizéséhez, majd
folytassa a Trima Accel rendszer kezel6i kézikonyve szerint.

-3 Megjegyzés: Amikor eltori az eltdrhetd konnektorokat, mindkét iranyban hajlitsa meg azokat, hogy
‘% teljesen eltdrjenek. Ellenkezé esetben az dramlas korlatozva lesz.

v

Jelek és tanusitvanyok

Jel Definicio

Jelzi a termékmennyiséget, ha a mennyiség bele van irva a négyzetes mezébe.

Jelzi a termék gyartojat, ha a gyarto neve is szerepel.

Jelzi a termék lejarati idejét, ha konkrét datum is szerepel.

Jelzi agyartas datumat (vagy a sterilizalas datumat, ha a termék steril), ha konkrét
datum is szerepel.

Jelzi a termék katalogusszamat, ha szam is szerepel.

HE Ul 31e

LOT Jelzi a termék tételszamat, ha szam is szerepel.

—— Etilén-oxiddal (EO) sterilizalt folyadékutvonalat jelez.

Jelzi, hogy a terméket tilos Ujra felhasznalni.

——— |
I::I:i:l Jelzi, hogy a felhasznaldnak el kell olvasnia a hasznalati utasitast.

Jelzi, hogy a termék gyartasa a modositott 93/42/EEC Eurépai Tanacsi Direktiva
C E 2797 II. fliggelékével 6sszhangban tértént.

QUNE o Jelzi, hogy a termék csomagolasa megfelel a csomagolasra és csomagolasi

O
§®% hulladékra vonatkozé 9462EK eurdpai direktivanak.
Jelzi, hogy a termék ftalatokat, specifikusan di(2-etilhexil) ftalatot (DEHP)
DEHP tartalmaz.
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Jel Definicio

Jelzi, hogy a terméket napfénytdl védve kell tartani.

Jelzi, hogy a terméket szérazon kell tartani.

Jelzi, hogy a termék nagy s(irliségii polietilénbdl készilt.

S
ZX
2

HDPE

Jelzi a gyartd eurdpai hivatalos képviseldjét, ha az eurdpai hivatalos képvisel6
neve is szerepel.

Jelzi, hogy a termék nem pirogén.

Jelzi, hogy a terméket tilos Ujrasterilizalni.

Hasznalt termék visszakiildése

Ha barmilyen okbol vissza kell kiildeni ezt a terméket a Terumo BCT, Inc.-hez, a szallitas eldtt
visszaruszamot (RGA-szdmot) kell kérni a Terumo BCT-t61.

A tisztitasra és az anyagokra vonatkoz6 utasitasokért, beleértve ebbe a megfeleld
szallitddobozokat, a megfeleld cimkézést és az RGA-szamot, forduljon a Terumo BCT
mindségbiztositasi osztalyahoz.

AZ EGESZSEGUGYI INTEZMENY FELELOSSEGE, HOGY A TERMEKET A
VISSZASZALLITASHOZ MEGFELELOEN ELOKESZITSE ES AZONOSITSA.

Kérjiik, forduljon a helyi képvisel6hoz a termék visszakiildésével és a termékre vonatkozo
panaszokkal kapcsolatos tudnivalokért.
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Uso previsto

I circuiti monouso Trima Accel” sono indicati per I'uso con il sistema automatizzato di raccolta
degli emocomponenti Trima Accel”. A seconda del circuito utilizzato, il dispositivo consente di
raccogliere piastrine, plasma e/o globuli rossi.

Non sono stati condotti studi adeguati per valutare la qualita dell'irradiazione gamma o del
congelamento di prodotti contenenti globuli rossi (GR) ACD-A/AS-3 raccolti con processi
di leucoriduzione mediante drenaggio a caduta (filtro TLR) sul sistema Trima Accel.

Non sono stati condotti studi a supporto dell'irradiazione gamma o del congelamento dei
prodotti GR ACD-A/AS-3 raccolti con filtri per leucoriduzione di GR in linea integrati (filtro
GR automatizzata) sul sistema Trima Accel.

Per un elenco completo di avvertenze, precauzioni, effetti indesiderati e istruzioni di
funzionamento, fare riferimento al Manuale per 1'operatore del sistema automatizzato di raccolta
degli emocomponenti Trima Accel.

Avvertenze

1.

Se l'integrita del circuito viene compromessa per qualsiasi motivo, il circuito non € piu
funzionalmente chiuso e il prodotto non deve essere conservato per piu di 24 ore.

prima di avviare una procedura, verificare che tutte le testate delle pompe siano state caricate
correttamente. Ispezionare visivamente ciascuna pompa e passare un dito attorno al bordo
di ciascuna di esse con attenzione.

Questo prodotto contiene ftalati (DEHP). I donatori di sangue intero non sono esposti al
DEHP; i rischi potenziali alla salute dei donatori in aferesi sono limitati, dato che
l'esposizione tempo-mediata al DEHP ¢ molto bassa. I gruppi di pazienti che comprendono
donne in stato di gravidanza o allattamento e bambini sono ritenuti a maggior rischio di effetti
potenzialmente nocivi dovuti all'esposizione a DEHP. Tuttavia, gli enti normativi hanno
osservato che il beneficio derivante dall'esecuzione di una procedura necessaria ¢ di gran
lunga superiore al rischio associato all'esposizione DEHP. E responsabilita del medico
curante valutare tale rischio per il paziente.

Non riutilizzare/Monouso: i prodotti Terumo BCT, Inc. che recano il simbolo "Non
riutilizzare" sono strettamente monouso e non vanno riutilizzati o risterilizzati in qualsiasi
modo. Terumo BCT non puo garantire la funzionalita o la sterilita del circuito in caso di
riutilizzo o risterilizzazione.

I riutilizzo di un prodotto monouso puo avere le seguenti conseguenze:

. I problemi legati alle prestazioni del prodotto, a causa della perdita di integrita,
comprendono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, i seguenti:

- Perdite di liquido
- Parti distorte o deformate
- Materie plastiche fragili o scolorate

- Filtri con capacita di filtrazione ridotta

. Esposizione a residui di ossido di etilene (EO) eccessivi

. Infezioni virali, come I'epatite o il virus dell'immunodeficienza umana (HIV)
. Infezioni batteriche

. Contaminazione incrociata
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Uno qualsiasi di questi rischi puo causare lesioni gravi o decesso. Tali rischi sono condivisi
da utilizzatori del prodotto, donatori, pazienti e da chi riceve i prodotti finali del dispositivo.

5. Ipercorsi del sangue e dei liquidi nel circuito sono sterilizzati con ossido di etilene e sono
apirogeni. Il coperchio della confezione del circuito serve a proteggere il circuito stesso e a
mantenere in posizione il contenuto durante la spedizione. NON utilizzare il circuito nelle
seguenti condizioni:

. I cappucci di protezione non sono nella posizione prevista.

. 11 cappuccio dell'ago non ¢ in posizione.

. 11 circuito presenta attorcigliature evidenti.

. 11 circuito ¢ stato erroneamente assemblato.

. 11 circuito risulta danneggiato.

. I morsetti sono chiusi sul gruppo di filtraggio precollegato.
Avvertenze

1.  Ogni operatore deve conoscere a fondo il Manuale per l'operatore del sistema Trima Accel.
Tutte le procedure devono essere eseguite da personale medico qualificato sotto la
supervisione di un medico.

2. Utilizzare tecniche asettiche durante tutte le procedure per garantire la sicurezza del donatore
e salvaguardare la qualita del prodotto.

3. Prestare attenzione a non tirare i tubi durante il caricamento della cintura e della camera LRS
sul piatto della centrifuga, in quanto possono verificarsi perdite.

4.  Prestare attenzione a premere sui tubi solo con le dita durante il caricamento della cintura.
Per evitare forature accidentali, non utilizzare mai oggetti appuntiti.

5. Quando si utilizza il sistema automatizzato di raccolta degli emocomponenti Trima Accel,
versione 5, non selezionare una procedura configurata con un prodotto GR quando si utilizza
un circuito monouso che non contiene una sacca per GR. Se viene selezionata per errore una
procedura con un prodotto GR, quando inizia la raccolta degli eritrociti viene visualizzato
un avviso di "pressione alta in centrifuga". Selezionare la reinfusione e continuare. Gli
eritrociti eventualmente presenti nel sistema verranno restituiti al donatore.

6. Quando si utilizzano circuiti multiplasma, assicurarsi che almeno due morsetti della linea
del plasma siano aperti per procedure con volumi di plasma superiori a 600 ml.

Procedure di utilizzo

Fare riferimento al Manuale per l'operatore del sistema automatizzato di raccolta degli
emocomponenti Trima Accel per informazioni dettagliate riguardanti le seguenti procedure:

. Installazione del circuito monouso
. Esecuzione di una procedura di raccolta
. Rimozione dei prodotti e del circuito monouso

Istruzioni supplementari per il collegamento dell'anticoagulante (AC)
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Quando il sistema indica di collegare I'AC, connettere il luer sulla linea dell'AC (arancione) alla
sacca dell'AC. Rompere il connettore frangibile sulla sacca dell' AC per consentire il flusso
dell'anticoagulante. Stringere la camera di gocciolamento per riempirla circa a meta. Seguire i
messaggi del sistema per caricare la linea dell'AC nel sensore dell'AC e continuare secondo il
manuale dell'operatore del sistema Trima Accel.

In caso contrario, il flusso puo risultare limitato.

Nota: perrompere i connettori frangibili, piegarliin entrambe le direzioni per garantire la rottura completa.

Simboli e certificazioni

Simbolo

Definizione

Indica la quantita di prodotto quando la quantita & presente nel riquadro.

Indica il produttore del prodotto quando accompagnato dal nome del produttore.

Indica la data di scadenza del prodotto se accompagnato da una data specifica.

Indica la data di fabbricazione (o la data di sterilizzazione se il prodotto € sterile)
se accompagnato da una data specifica.

H| S]]

Indica il numero di catalogo del prodotto se accompagnato da un numero.

Indica il numero di lotto del prodotto se accompagnato da un numero.

Indica un percorso del liquido sterilizzato con ossido di etilene (EO).

Indica che l'utente deve leggere le istruzioni per l'uso.

Indica che il prodotto non deve essere riutilizzato.

Indica che il prodotto € stato fabbricato in conformita all'Allegato Il della Direttiva
del Consiglio Europeo 93/42/CEE e successive modifiche.

Indica che la confezione del prodotto & conforme alla Direttiva europea 9462/ CE
riguardante gli imballaggi e i rifiuti da imballaggio.

Indica che il prodotto contiene ftalati, nello specifico ftalato di bis(2-eilesile)
(DEHP).
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Simbolo Definizione

Indica che il prodotto deve essere tenuto al riparo dalla luce solare.

Indica che il prodotto deve essere tenuto al riparo dall'umidita.

Indica che il prodotto € prodotto con polietilene ad alta densita.

S
ZX
2

HDPE
Indica il rappresentante europeo autorizzato per il prodotto se accompagnato dal
nome del rappresentante europeo autorizzato.

Indica che il prodotto € apirogeno.

Indica che il prodotto non va risterilizzato.

Reso merci

Se, per qualsiasi motivo, fosse necessario restituire questo prodotto a Terumo BCT, Inc., ¢
necessario ottenere un'autorizzazione al reso merci (numero RGA) da Terumo BCT prima della
spedizione.

Le istruzioni per la pulizia e i materiali, inclusi i contenitori idonei per il trasporto, I'etichettatura
corretta e un numero RGA, possono essere ottenute dal reparto di controllo qualita di Terumo BCT.

LA PREPARAZIONE E IDENTIFICAZIONE IDONEE DEL PRODOTTO PER LA
SPEDIZIONE DI RITORNO SONO RESPONSABILITA DEL PERSONALE DEL
REPARTO OSPEDALIERO.

Rivolgersi al rappresentante locale per informazioni su resi e reclami.
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Beoogd gebruik

Trima Accel” disposable slangensets zijn bedoeld voor gebruik met het Trima Accel”
geautomatiseerde bloedcollectiesysteem. Afhankelijk van de gebruikte slangenset kunnen
bloedplaatjes, plasma en/of rode bloedcellen worden verzameld.

Er zijn geen geschikte onderzoeken uitgevoerd om de kwaliteit van gammabestraling of
bevriezing te beoordelen van ACD-A/AS-3 rodebloedcel- (RBC) producten die verzameld
zijn met het leukoreductieproces via zwaartekracht (TLR-filter) op het Trima Accel-systeem.

Er zijn geen onderzoeken uitgevoerd ter ondersteuning van gammabestraling of bevriezing
van ACD-A/AS-3 RBC-producten, verzameld met een in de lijn geintegreerd RBC-
leukoreductiefilter (Auto RBC-filter) op het Trima Accel-systeem.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van het Trima Accel geautomatiseerde bloedcollectiesysteem
voor een volledige lijst met waarschuwingen, aanmaningen tot voorzichtigheid, bijwerkingen en
bedieningsinstructies.

Waarschuwingen

1.

Als de integriteit van de slangenset op ongeacht welke wijze in gevaar is gebracht, is de
slangenset niet meer functioneel gesloten en mag het product niet langer dan 24 uur worden
bewaard.

Controleer voor het begin van een procedure of alle pompkoppen correct zijn geladen. Voer
op het oog een inspectie uit van elke pomp en strijk met uw vinger voorzichtig langs de rand
van elke pomp.

Dit product bevat ftalaten (DEHP). Volbloeddonoren komen niet in contact met DEHP; het
potentiéle gezondheidsrisico voor aferesedonoren is laag, omdat de tijdgemiddelde
blootstelling aan een dosis DEHP zeer laag is. Patiéntgroepen met kinderen en vrouwen die
zwanger zijn of borstvoeding geven, worden beschouwd als groepen met het grootste risico
van potentieel schadelijke effecten van blootstelling aan DEHP. Regelgevende instanties
hebben echter opgemerkt dat het voordeel van het uitvoeren van een noodzakelijke procedure
veel groter is dan het risico van blootstelling aan DEHP. De behandelend arts heeft de
verantwoordelijkheid om dit risico voor de patiént af te wegen.

Niet opnieuw gebruiken/Niet voor hergebruik: Producten van Terumo BCT, Inc. met het
symbool 'Niet voor hergebruik' zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en zijn niet
bedoeld om op enigerwijze opnieuw gebruikt of opnieuw gesteriliseerd te worden.

Terumo BCT kan de functionaliteit of steriliteit van het product niet garanderen als het
opnieuw wordt gebruikt of opnieuw wordt gesteriliseerd.

Hergebruik van een product dat bedoeld is voor eenmalig gebruik kan leiden tot het volgende:

. problemen met de werking van het product door verlorengegane productintegriteit,
inclusief maar niet beperkt tot:

- vloeistoflekkage;
- kromgetrokken of vervormde onderdelen;
- broos en verkleurd plastic;

- filters met verminderde filtratiecapaciteit;

. blootstelling aan een overmatige hoeveelheid ethyleenoxide- (EO) restanten;
. virusinfecties zoals hepatitis of hiv (humaan immunodeficiéntievirus);

. bacteriéle infecties;

. kruisbesmetting.
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Al deze risico's kunnen tot ernstig letsel of overlijden leiden. Deze risico's gelden voor
productgebruikers, donoren, patiénten en ontvangers van eindproducten van het apparaat.

5.  De bloed- en vloeistoftrajecten van de slangenset zijn met ethyleenoxide gesteriliseerd en
zijn niet-pyrogeen. De verpakkingsafdekking van de slangenset dient om de set te
beschermen en de inhoud tijdens verzending op zijn plaats te houden. Als zich een of meer
van de volgende situaties voordoen, mag u de set NIET gebruiken:

. De afdekkapjes zitten niet op hun plaats.

. De naalddop zit niet op zijn plaats.
. De slangenset vertoont sterke knikken.
. De slangenset is onjuist in elkaar gezet.

. De slangenset is beschadigd.

. De klemmen zijn gesloten op de vooraf bevestigde filterslangen.

Waarschuwingen

1.  Alle operators moeten terdege vertrouwd zijn met de gebruikershandleiding van het
Trima Accel geautomatiseerde bloedcollectiesysteem. Alle procedures moeten worden
uitgevoerd door gekwalificeerd medisch personeel onder toezicht van een arts.

2. Gebruik tijdens alle procedures een aseptische techniek om de veiligheid van de donor en de
kwaliteit van het product te garanderen.

3.  Pasop datude slangen bij het laden van het kanaal en de LRS-kamer in de centrifugevuller
niet uitrekt, omdat de slangen kunnen gaan lekken.

4.  Zorgdatubij het laden van het kanaal uitsluitend met uw vingers op de slang drukt. Gebruik
hiervoor nooit een scherp voorwerp; daarmee zou u het kanaal onbedoeld kunnen doorboren.

5.  Selecteer bij gebruik van het Trima Accel geautomatiseerd bloedcollectiesysteem, versie 5,
geen procedure die is geconfigureerd met een RBC-product, wanneer een disposable
slangenset wordt gebruikt die geen RBC-zak bevat. Als abusievelijk een procedure met een
RBC-product wordt geselecteerd, wordt aan het begin van de RBC-collectie de volgende
waarschuwing weergegeven: De centrifugeerdruk is te hoog. Selecteer Terugspoelen en ga
door. Alle RBC in het systeem worden aan de donor teruggegeven.

6.  Zorg bij het gebruik van multiplasmaslangensets dat ten minste twee plasmalijnklemmen
geopend zijn voor procedures met een plasmavolume van meer dan 600 ml.

Procedures voor gebruik

Raadpleeg de gebruikershandleiding van het Trima Accel geautomatiseerde bloedcollectiesysteem
voor gedetailleerde informatie over de volgende procedures:

. De disposable slangenset laden
. Een collectieprocedure uitvoeren
. Producten en de disposable slangenset verwijderen

Aanvullende instructies voor het aansluiten van anticoagulans (AC)
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Als u opdracht krijgt om AC aan te sluiten, sluit u de luer op de AC-lijn (oranje) naar de AC-zak
aan. Breek de breekconnector op de AC-zak om het AC te laten stromen. Knijp in de druppelkamer
om deze ongeveer voor de helft te vullen. Volg de opdrachten van het systeem om de AC-lijn in
de AC-sensor te plaatsen, en ga verder volgens de gebruikerhandleiding van het Trima Accel-
systeem.

Opmerking: Wanneer u breekconnectors breekt, moet u ze in beide richtingen buigen om te

verzekeren dat u ze volledig afbreekt. Als u dit niet doet, kan de doorstroming beperkt worden.

Symbolen en certificeringen

Symbool Definitie

Geeft de producthoeveelheid aan, wanneer de hoeveelheid in het vak wordt
weergegeven.

Geeft de fabrikant van het product aan, wanneer de naam van de fabrikant wordt
vermeld.

Geeft de uiterste gebruiksdatum van het product aan, wanneer een specifieke
datum wordt vermeld.

Geeft de vervaardigingsdatum (of sterilisatiedatum, als het product steriel is) aan,
wanneer een specifieke datum wordt vermeld.

Geeft het catalogusnummer van het product aan, wanneer een nummer wordt
vermeld.

H| S]]

Geeft het lotnummer van het product aan, wanneer een nummer wordt vermeld.

-
o
-

——— Geeft een met ethyleenoxide (EO) gesteriliseerd vioeistoftraject aan.

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet lezen.

@ Geeft aan dat het product niet opnieuw gebruikt mag worden.

Geeft aan dat het product is vervaardigd in overeenstemming met aanhangsel Il
C E 2797 van Europese richtlijn 93/42/EEG, zoals die is gewijzigd.

QUNE 5 Geeft aan dat de verpakking van het product voldoet aan de Europese richtlijn

O
g?@%ﬁ 94/62EG voor verpakking en verpakkingsafval.
Geeft aan dat het product ftalaten bevat, in het bijzonder Di(2-ethylhexyl)-ftalaat
DEHP (DEHP).
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Symbool Definitie

Geeft aan dat het product uit de buurt van zonlicht moet worden gehouden.

Geeft aan dat het product droog moet worden gehouden.

Geeft aan dat het product is vervaardigd uit polyethyleen met een hoge dichtheid
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(HDP
HDPE
Geeft de goedgekeurde Europese vertegenwoordiger van het product aan,
wanneer de naam van de goedgekeurde Europese vertegenwoordiger wordt
vermeld.

Geeft aan dat het product niet-pyrogeen is.

Geeft aan dat het product niet opnieuw gesteriliseerd mag worden.

Gebruikt product retourneren

Als het product om een of andere reden naar Terumo BCT, Inc. moet worden geretourneerd, is een
autorisatie voor geretourneerde goederen (een RGA-nummer) van Terumo BCT nodig voordat het
product wordt teruggezonden.

Instructies voor reiniging en materialen, waaronder geschikte verzenddozen, de juiste etiketten en
een RGA-nummer, zijn verkrijgbaar bij de afdeling Quality Assurance van Terumo BCT.

HET IS DE VERANTWOORDELIJKHEID VAN DE ZORGINSTELLING OM HET
PRODUCT GOED VOOR TE BEREIDEN EN TE IDENTIFICEREN VOOR DE
RETOURZENDING.

Neem voor informatie over retourgoederen of klachten over producten contact op met uw
plaatselijke vertegenwoordiger.
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Beregnet bruk

Trima Accel” engangsslangesett er beregnet til bruk sammen med Trima Accel” Automated Blood
Collection System. Avhengig av slangesettet som brukes, kan trombocytter, plasma og/eller
erytrocytter tappes.

. Det er ikke utfort adekvate studier for & evaluere kvaliteten pd gammastraling eller frysing

av ACD-A/AS-3 erytrocyttprodukter (RBC) som er tappet med TLR-filter
(leukocyttreduksjonsprosess med gravitasjonstapping) 1 Trima Accel-systemet.

. Det er ikke utfort studier som stetter gammastraling eller frysing av ACD-A/ AS-3 RBC-
produkter som er tappet med et integrert filter for leukocyttreduksjon av erytrocytter (Auto
RBC-filter) i Trima Accel-systemet.

Brukerveiledningen for Trima Accel Automated Blood Collection System inneholder en
fullstendig liste over advarsler, forsiktighetsregler, bivirkninger og instruksjoner for bruk.

Advarsler

1.  Huvis slangesettets integritet er blitt kompromittert av noen grunn, er ikke slangesettet lenger
funksjonelt lukket og produktet mé ikke oppbevares i mer enn 24 timer.

2. Kontroller at alle pumpemanifolder har blitt riktig satt inn for start av prosedyre. Kontroller
visuelt hver pumpe og for forsiktig fingeren rundt kanten pa hver pumpe.

3.  Dette produktet inneholder ftalater (DEHP). Fullblod-givere er ikke eksponert mot DEHP,
den mulige helserisikoen for aferesegivere er lav, fordi den gjennomsnittlige DEHP-dosen
som de eksponeres mot er veldig lav. Pasientgrupper som blant annet gravide eller ammende
kvinner og barn anses derfor for & vaere de med sterst risiko for potensielt skadelige eftekter
av eksponering for DEHP. Tilsynsorganer har imidlertid registrert at fordelen av & utfore en
nedvendig prosedyre, er langt sterre enn risikoen forbundet med utsettelse for DEHP. Det er
den behandlende leges ansvar & avveie denne risikoen for sin pasient.

4.  Ma ikke gjenbrukes/Skal ikke gjenbrukes: Terumo BCT, Inc. produkter som er merket
med symbolet «Mé ikke gjenbrukes» er kun beregnet pa engangsbruk og skal ikke gjenbrukes
eller resteriliseres pa noen méate. Terumo BCT kan ikke garantere at produktet er sterilt eller
vil fungere som det skal hvis det blir gjenbrukt eller resterilisert.

Gjenbruk av et engangsprodukt kan resultere i:

. Problemer med produktytelse pa grunn av tapt integritet, inkludert men ikke begrenset
til felgende:

- Vaskelekkasjer

- Deler som er beyd eller deformert

- Plastikk som er smuldrende og misfarget
- Filtre med redusert filtreringskapasitet

. Eksponering for store rester etter etylenoksid (EO)

. Virusinfeksjoner som hepatitt eller human immundefekt virus (HIV)
. Bakterieinfeksjoner
. Krysskontaminering
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Hver av disse risikoene kan resultere i alvorlig skade eller ded. Disse risikoene deles av
produktets brukere, givere, pasienter og mottakere av sluttprodukter fra enheten.

5.  Slangesettets blod- og vaskebaner er sterilisert med etylenoksid og er pyrogenftie.
Emballasjen til slangesettet beskytter settet og holder det pa plass under transport. Hvis noen
av felgende tilstander forekommer ma settet IKKE BRUKES:

. Endehettene er ikke pé plass.
. Nalhettens propp er ikke pé plass.

. Det er tydelig avklemning pé slangene.

. Slangesettet er feilmontert.

. Slangesettet er skadet.

. Klemmene er lukket pa filterslangene som er forhdndsmontert.
Forsiktighetsregler

1. Den enkelte bruker ma veere godt kjent med Trima Accel systemets brukerhandbok. Alle
prosedyrer skal utferes av kvalifisert helsepersonnell under leges oppsyn.

2. Bruk aseptisk teknikk i alle prosedyrer for & ivareta sikkerhet til donor og produktkvalitet.

3. Narduplasserer kanalen og IRS-kammeret inn i sentrifugens fyller, pass pa at du ikke strekker
ut slangene. Dette kan forarsake lekkasje i slangene.

4.  Pass pa & bruke bare fingrene nar du presser pé slangene ved installering av kanalen. For &
unnga utilsiktet punktering mé du aldri bruke et skarpt objekt.

5. Ved bruk av Trima Accel Automated Blood Collecton System, versjon 5, ma du ikke velge
en prosedyre som er konfigurert med et RBC-produkt nér du bruker et engangsslangesett
som ikke har en RBC-pose. Hvis en prosedyre med et RBC-produkt velges ved feiltagelse,
vises varselet 'hoyt sentrifugetrykk' ndr RBC-oppsamling begynner. Velg for tilbakeskylling
og fortsett. RBC i systemet blir returnert til donoren.

6.  Ved bruk av MultiPlasma slangesett, sorg for at minst to av plasmaslangeklemmene er &pne
for prosedyrer med plasmavolumer som er over 600 ml.

Prosedyrer for bruk

Brukerveiledningen for Trima Accel Automated Blood Collection systemets brukerhandbok
inneholder detaljert informasjon om felgende prosedyrer:

. Sette opp engangsslangesettet
. Utfore en innsamlingsprosedyre
. Fjerne produkter og engangsslangesettet

Tilleggsinstruksjoner for tilkobling av antikoagulant (AC)

Nar du blir bedt om & koble til AC, fest lueren pd AC-slangen (oransje) til AC-posen. Bryt
brekkstiften pa AC-posen for & la AC stremme. Klem drapekammeret for a fylle det omtrent
halvveis. Folg systemets anmodninger for & plassere AC-slangen i AC-sensoren og fortsett i
henhold til Trima Accel -systemets brukerhandbok.

Merk: Nar du bryter brekkstiftene skal du baye de i begge retninger for & sikre at du brekker de helt av.
‘% Hvis dette ikke gjeres kan det gi utilstrekkelig stramning.

v,
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Symboler og sertifisering

Symbol

Definisjon

Angir produktantallet nar antallet stér i ruten.

Indikerer produktets produsent nar navnet til produsenten medfalger.

Angir produktets utlepsdato nar det er etterfulgt av en spesifikk dato.

Indikerer produksjonsdato (eller steriliseringsdato hvis produktet er sterilt) naren
bestemt dato medfalger.

H| S]]

Indikerer produktets katalognummer nar et nummer medfalger.

Angir produktets lotnummer nér det er etterfulgt av et tall.

Angir en steril vaeskebane ved bruk av etylenoksid (EO).

Angir at brukeren ma lese bruksanvisningen.

Angir at produktet ikke ma brukes om igjen.

Indikerer at produktet ble produsert i samsvar med Tillegg Il til EEC-direktivet
93/42/EEC etter endringen.

Angir at produktemballasjen tilfredsstiller det europeiske direktivet 94/62/EF om
emballasje og emballasjeavfall.

Indikerer at produktet inneholder ftalater, spesielt Di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP).

Angir at produktet méa oppbevares unna sollys.

Indikerer at produktet skal holdes tert.

HDPE

Angir at produktet er laget av polyetylen med hgy tetthet.
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Symbol Definisjon

Indikerer produktets autoriserte representant innen Europa, nar navnet til den
autoriserte representanten i Europa medfalger.

Angir at produktet ikke skal steriliseres pa nytt.

Angir at produktet er pyrogenfritt.

Retur av brukt produkt

Hyvis dette produktet av noen grunn ma returneres til Terumo BCT, Inc., kreves det en autorisasjon
for returnert gods (et RGA-nummer) fra Terumo BCT for forsendelse.

Instruksjoner for rengjering og materialer, inkludert egnede forsendelsesbeholdere, riktig merking
samt RGA-nummer, kan fés fra kvalitetssikringsavdelingen hos Terumo BCT.

DET ER HELSEINSTITUSJONENS ANSVAR A KLARGJORE OG IDENTIFISERE
PRODUKTET PA RIKTIG MATE FOR RETURFORSENDELSE.

Kontakt den lokale representanten hvis du vil ha informasjon om returnerte varer og klager
pa produktet.
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Przeznaczenie

Jednorazowe zestawy drenow Trima Accel” sg przeznaczone do stosowania z systemem
Trima Accel” do automatycznego pobierania sktadnikow krwi. W zaleznosci od rodzaju
zastosowanego zestawu drenow mozliwe jest pobieranie preparatu plytek krwi, osocza i/lub
krwinek czerwonych.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan majacych na celu oceng jakosci
napromieniowanych promieniami gamma lub mrozonych preparatéw krwinek czerwonych
(KKCz) w roztworach ACD-A/AS-3, pobranych z uzyciem grawitacyjnego procesu redukcji
liczby leukocytow (filtr TLR) w systemie Trima Accel.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan majacych na celu oceng jakosci
napromieniowanych promieniami gamma lub mrozonych preparatéw krwinek czerwonych
(KKCz) w roztworze ACD-A/AS-3, pobranych z uzyciem zintegrowanych w linii krwinek
czerwonych filtroéw do redukcji liczby leukocytow (filtrow Auto KKCz) w systemie Trima
Accel.

Pelna lista ostrzezen, przestrog, dziatan niepozadanych i wskazoéwek dotyczacych obstugi znajduje
si¢ w Instrukcji obstugi systemu Trima Accel do automatycznego pobierania sktadnikoéw krwi.

Ostrzezenia

1.

Jezeli integralno$¢ zestawu drendw zostanie z jakichkolwiek przyczyn naruszona, zestawu
drendéw nie mozna juz uwaza¢ za funkcjonalnie zamknigty, a pobrany preparat nie moze by¢
przechowywany dtuzej niz 24 godziny.

Przed rozpoczeciem procedury nalezy upewnic si¢, ze wszystkie przewody pomp zostaty
prawidtowo zatadowane. Kazda pomp¢ nalezy uwaznie obejrze¢ i delikatnie przesunac
palcem po jej krawedzi.

Produkt ten zawiera ftalany (DEHP). Dawcy krwi petnej nie sg wystawieni na dzialanie
DEHP; potencjalne zagrozenie dla zdrowia dawcow w procedurze aferezy jest niskie ze
wzgledu na bardzo krotki czas narazenia na usredniong w czasie dawk¢ DEHP. Populacje
pacjentdw obejmujace kobiety w cigzy lub karmiace oraz dzieci uwazane sg za najbardziej
narazone na zagrozenie potencjalnie szkodliwymi skutkami oddziatywania DEHP. Jednakze,
urzedy zatwierdzajace uznaty, ze korzysci wynikajace z wykonania niezbg¢dnej procedury
znacznie przewyzszajg zagrozenie zwigzane z wystawieniem na dziatanie DEHP. Do zakresu
odpowiedzialnosci lekarza nalezy zrownowazenie ryzyka tego zagrozenia w odniesieniu do
pacjenta.

Nie uzywa¢ ponownie/Do jednorazowego uzytku: Produkty firmy Terumo BCT, Inc.
oznaczone symbolem ,,Nie uzywaé ponownie”, przeznaczone sg wyltacznie do
jednorazowego uzytku i nie nalezy ich uzywac, ani sterylizowa¢ ponownie w jakikolwiek
sposob. Firma Terumo BCT nie moze zapewni¢ funkcjonalnosci ani sterylnosci zestawu
pojemnikdw, jesli zostanie on ponownie uzyty lub wysterylizowany.
Powtérne uzycie produktu przeznaczonego do jednorazowego uzytku moze spowodowac:
. problemy z funkcjonowaniem produktu wynikte z utraty integralnosci, w tym, mi¢dzy

mnymi:

- wyciek pltynu

- wypaczenie lub deformacje elementow

- krucho$¢ i odbarwienie elementéw plastikowych

- zmniejszenie zdolnosci filtracyjne;j filtrow

. narazenie na dziatanie nadmiernych ilosci pozostatosci tlenku etylenu (EO)
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. infekcje wirusowe, takie jak ostre wirusowe zapalenie watroby lub ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV)

. Infekcje bakteryjne
. zakazenie krzyzowe

Kazde z wyzej wymienionych zagrozen moze spowodowaé powazny uraz lub zgon. Na
zagrozenia te sg narazeni uzytkownicy produktu, dawcy, pacjenci oraz odbiorcy produktow
koncowych uzyskanych za pomoca urzadzenia.

Drogi przeptywu plynéw i krwi zestawu drenéw poddano sterylizacji za pomocg tlenku
etylenu. Sg one niepirogenne. Pokrywa opakowania zestawu drenow stuzy do zabezpieczenia
zestawu i utrzymania zawartosci w nienaruszonym stanie podczas przesytki. NIE NALEZY
uzywacé zestawu w nastgpujacych sytuacjach:

. Zatyczki koncowe nie sg natozone.

. Zatyczka igly nie jest natozona.

. Na drenach widoczne sg duze zatamania.

. Zestaw drenow jest nieprawidtowo zmontowany.
. Zestaw drendw jest uszkodzony.

. Zaciski na wstepnie przymocowanym zestawie drenéw filtra sa zamkniete.

Przestrogi

1.

Kazdy operator powinien doktadnie zapoznac si¢ z Instrukcjg obstugi systemu Trima Accel.
Wszystkie procedury powinny by¢ wykonywane przez wykwalifikowany personel
medyczny pod nadzorem lekarza.

Podczas wszystkich procedur nalezy stosowac aseptyczne metody postgpowania w celu
zapewnienia bezpieczenstwa dawcy i jako$ci produktu.

Nalezy uwazaé, aby nie rozciagna¢ nadmiernie drendéw podczas zakladania kanatu i komory
systemu LRS na talerz wiréwki, poniewaz mogloby to doprowadzi¢ do wyciekow.

Podczas tadowania kanatu, dreny nalezy wciska¢ wylacznie palcami. Nie nalezy uzywaé
zadnych ostrych narzedzi, aby nie spowodowac przypadkowego przektucia.

Podczas korzystania z systemu Trima Accel do automatycznego pobierania sktadnikow krwi
w wersji 5 nie nalezy wybiera¢ procedury skonfigurowanej dla preparatu KKCz, jezeli
zatozony jednorazowy zestaw drendw nie zawiera pojemnika na KKCz. W przypadku
btednego wybrania procedury dla preparatu KKCz, po rozpoczgciu pobierania krwinek
czerwonych zostanie wyswietlony alert ,,Wysokie ci$nienie w wiréwce”. Nalezy wybraé
opcje Zwrot i kontynuowac procedure. Wszelkie czerwone krwinki w zestawie drenéw
zostang zwrocone do dawcy.

Korzystajac z zestawu drenéw do pobierania wielu jednostek osocza nalezy upewni¢ sig, ze
przynajmniej dwa zaciski linii osocza sg otwarte podczas wykonywania procedury
wymagajacej pobrania osocza o objetosci wigkszej niz 600 ml.

Procedury w zakresie uzytkowania

Nalezy skorzysta¢ z instrukcji obstugi systemu Trima Accel do automatycznego pobierania
sktadnikow krwi, aby uzyskaé szczegdétowe informacje dotyczace ponizszych procedur:

Przygotowanie jednorazowego zestawu drenow

Wykonywanie procedury pobierania

Usuwanie preparatow i odtgczanie jednorazowego zestawu drendow
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Dodatkowe instrukcje dotyczace podiaczania antykoagulantu (AC)

Po uzyskaniu polecenia podtaczenia AC, nalezy podiaczy¢ ztacze luer na linii AC (kolor
pomaranczowy) do pojemnika AC. Przetamac¢ famliwe ztacze na pojemniku AC, aby umozliwi¢
przeptyw AC. Scisnaé komore kroplowa, aby napetni¢ ja mniej wiecej do potowy. Postgpowaé
wedhlug polecen systemu, aby zatadowa¢ lini¢ AC do czujnika AC i kontynuowa¢ zgodnie

z instrukcja obstugi systemu Trima Accel.

przetamania. Niezupelne przetamanie moze spowodowac ograniczony przeptyw.

@/ Uwaga: Przetamujac tamliwe ztacze nalezy wyginac je w obie strony w celu zapewnienia zupetnego

Symbole i certyfikacje

Symbol

Definicja

Jesli w kwadracie podano liczbg, oznacza ona liczbe sztuk produktu.

Wskazuje producenta produktu, kiedy obok podana jest nazwa producenta.

Oznacza date waznosci produktu, jesli obok podano okreslong date.

Oznacza date produkcji (lub date sterylizacji, jesli produkt jest sterylny), jesli obok
podano okreslong date.

H|[ES| el 4

Kiedy obok wystepuje numer, wskazuje on numer katalogowy produktu.

F

oT

Gdy obok znajduje si¢ numer, wskazuje numer partii produktu.

stenLEeo

Oznacza, ze droga przeptywu ptynu jest wyjatowiona tienkiem etylenu (EO).

Oznacza, ze uzytkownik przed uzyciem powinien zapoznac¢ si¢ z instrukcjami
uzytkowania.

@EH

Oznacza, ze produktu nie nalezy ponownie uzywac.

C € 2797

Wskazuije, ze produkt zostat wyprodukowany zgodnie z Zatgcznikiem I
Dyrektywy Rady Europejskiej 93/42/EEC wraz z poprawkami.

SRUNE 5
&

Dg,
S
o

Oznacza, ze opakowanie produktu jest zgodne z europejskq dyrektywa nr
9462/EC dotyczacq opakowar i odpadow opakowaniowych.
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Symbol Definicja

Oznacza, ze produkt zawiera ftalany, a konkretnie ftalan di(2-etyloheksylu)
DEHP (DEHP).

o Oznacza, ze produkt musi by¢ chroniony przed $wiattem stonecznym.
AN

/\\

)

D Oznacza, ze produkt musi by¢ chroniony przed wilgocia,

/\ Oznacza, ze produkt jest wykonany z polietylenu o duzej gestosci.

2

HD?'EA

Gdy obok podano nazwe autoryzowanego przedstawiciela europejskiego,
oznacza autoryzowanego przedstawiciela europejskiego produktu.

Wskazuje, ze produktu nie nalezy ponownie sterylizowaé.

Oznacza, ze produkt jest niepirogenny.

Zwrot uzywanego produktu

Jezeli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zosta¢ zwrécony do Terumo BCT, Inc., przed
wysylka wymagane jest uzyskanie od Terumo BCT numeru autoryzacji zwrotu towaru (RGA).

Instrukcje dotyczace czyszczenia i materialow, w tym odpowiednich opakowan wysylkowych,
wlasciwego oznaczenia i numeru RGA mozna uzyska¢ kontaktujac si¢ z dzialem zapewnienia
jakosci firmy Terumo BCT.

ZA ODPOWIEDNIE PRZYGOTOWANIE I OZNAKOWANIE ZWRACANEGO
PRODUKTU ODPOWIEDZIALNA JEST PLACOWKA SEUZBY ZDROWIA.

Informacje na temat zwrotoéw i reklamacji produktéw mozna uzyskaé od lokalnego
przedstawiciela firmy.
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Finalidade

Os conjuntos descartaveis Trima Accel” destinam-se a uso com o Sistema Automatizado de Coleta
de Sangue Trima Accel”. Dependendo do conjunto usado, podem ser coletadas plaquetas, plasma
e/ou hemacias.

Nao foram realizados estudos adequados para avaliar a qualidade da irradiagdo gama ou o
congelamento de concentrados de hemacias em ACD-A/AS-3 coletados pelo processo de
leucorreducdo com drenagem por gravidade (filtro TLR) no Sistema Trima Accel.

Nao foram realizados estudos de apoio a irradiagdo gama ou ao congelamento de hemacias
em ACD-A/AS-3 coletadas com um filtro de leucorredugdo de hemacias em linha integrado
(filtro de administracdo automatizada de hemacias) no Sistema Trima Accel.

Consulte o manual do operador do Sistema Automatizado de Coleta de Sangue Trima Accel para
obter uma lista completa das adverténcias, cuidados, efeitos adversos e instrugdes de operagao.

Adverténcias

1.

Se a integridade do conjunto estiver afetada por qualquer motivo, o conjunto deixa de estar
funcionalmente fechado e o concentrado ndo deve ser armazenado por mais de 24 horas.

Antes de iniciar um procedimento, certifique-se de que todos os cabegotes das bombas
tenham sido carregados corretamente. Inspecione visualmente cada bomba e passe o dedo
com cuidado pelas bordas de cada uma delas.

Este produto contém ftalatos (DEHP). Os doadores de sangue total nao sdo expostos ao
DEHP; o risco potencial a satide dos doadores de aférese ¢ baixo, porque o tempo médio de
exposi¢do a dose de DEHP ¢ muito baixo. Os grupos de pacientes que incluam mulheres
gravidas ou amamentando e criangas sdo considerados como sendo de maior risco para
potenciais efeitos nocivos de exposi¢do ao DEHP. Os 6rgdos regulamentadores salientaram
que o beneficio de fazer um procedimento necessario ¢ muito maior do que o risco associado
a exposi¢ao ao DEHP. Cabe ao médico responsavel pelo tratamento avaliar esse risco para
0 paciente.

Uso Unico/Para Uso Unico: Os produtos da Terumo BCT, Inc. com o simbolo "Uso Unico"
destinam-se a apenas uma utilizagdo e ndo devem ser reusados ou reesterilizados de nenhuma
forma. A Terumo BCT ndo pode garantir a funcionalidade ou esterilidade do conjunto se ele
for reusado ou reesterilizado.

O reuso de um produto de uso tinico pode causar:

. Problema de desempenho do produto devido a perda da integridade do produto,
incluindo, mas ndo limitado ao seguinte:

- Vazamentos de liquido
- Pecas empenadas ou deformadas
- Plastico quebradigo e descolorido

- Filtro com capacidade de filtragem prejudicada

. Exposicdo a residuos excessivos de 6xido de etileno (EO)

. Infecgdo virdtica como hepatite ou virus de imunodeficiéncia humana (HIV)
. Infecgdes bacterianas

. Contaminagdo cruzada
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Todos estes riscos podem causar lesdo grave ou morte. Estes riscos sdo compartilhados pelos
usuarios do produto, doadores, pacientes e recebedores de produtos finais do dispositivo.

5. Asviasdesangue e de liquido do conjunto estejam esterilizadas com 0xido de etileno e sejam
apirogénicas. A tampa da embalagem do conjunto serve para proteger o conjunto e manter
o contetido seguro durante a remessa. NAO utilize o conjunto na presenca de qualquer uma
das seguintes condigdes:

. Se as tampas das extremidades ndo estiverem no lugar.

. Se o protetor da agulha ndo estiver colocado.

. Se estiverem visiveis tor¢des acentuadas nos tubos.

. Se o conjunto nao estiver montado corretamente.

. Se o conjunto estiver danificado.

. Se as pingas estiverem fechadas na unidade de tubos de filtragem pré-conectada.
Cuidados

1.  Todos os operadores devem estar familiarizados com o manual do operador do sistema Trima
Accel. Todos os procedimentos devem ser realizados por pessoal médico qualificado, sob a
supervisdo médica.

2. Utilize técnica asséptica em todos os procedimentos para garantir a seguranga do doador e
a qualidade do concentrado.

3. Ao carregar o canal ¢ a cdmara de LRS no prato de separacdo da centrifuga, cuidado para
ndo esticar os tubos para evitar a ocorréncia de vazamentos.

4. Ao carregar o canal, tenha o cuidado de pressionar os tubos somente com os dedos. Para
evitar perfuragdo acidental, nunca utilize objetos cortantes.

5.  Quando utilizamos o Sistema Automatizado de Coleta de Sangue Trima Accel, Versio 5,
ndo selecione um procedimento configurado com um produto de concentrado de hemaécias
quando a utiliza¢do de um conjunto descartavel ndo contenha uma bolsa de hemécias. Se
selecionar por engano um procedimento com produto de concentrado de hemacias sera
apresentado um alerta de "pressdo alta na centrifuga" quando a coleta de concentrado de
hemacias for iniciada. Selecione o retorno e prossiga. Qualquer concentrado de hemacias no
sistema retornara para o doador.

6. Ao usar conjuntos de MultiPlasma, verifique se pelo menos duas pingas da linha de plasma
estdo abertas nos procedimentos com volume superior a 600 ml.

Procedimentos de Uso

Consulte o manual do operador do Sistema Automatizado de Coleta de Sangue Trima Accel para
obter informagdes detalhadas sobre os seguintes procedimentos:

. Configurag@o do conjunto descartavel
. Realizagdo de um procedimento de coleta
. Remocao de concentrados e do conjunto descartavel

Instrugoes Complementares para Conexao de Anticoagulante (AC)
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Ao ser solicitado para conectar o AC, conecte o luer da linha (laranja) de AC na bolsa de AC.
Quebre o lacre da bolsa de AC para permitir a entrada do fluxo do AC. Aperte a cdmara de
gotejamento para preencher aproximadamente até a metade. Siga as solicitacdes do sistema para
carregar a linha de AC no sensor de AC e continue de acordo com o manual do operador do sistema

Trima Accel.

nao for feito, pode haver restri¢ao do fluxo.

Observagao: Ao quebrar os lacres, dobre-os nas duas dire¢des para quebra-los totalmente. Se isto

Simbolos e Certificagoes

Simbolo

Definigao

Indica a quantidade de produto quando a quantidade esta inserida no quadrado.

Indica o fabricante do produto quando acompanhado pelo nome do fabricante.

Indica a data de validade do produto quando acompanhado de uma data
especifica.

Indica a data de fabricagéo (ou data de esterilizagéo, se o produto for estéril)
quando acompanhado de uma data especifica.

H| S]]

Indica o nimero de catalogo do produto quando acompanhado do niimero
correspondente.

-
o
-

Indica o nimero de lote do produto quando de um nimero.

Indica uma via estéril de liquido usando 6xido de etileno (EO).

Indica que o usuario deve ler as Instrugdes de Uso antes de usar o produto.

Indica que o produto n&o deve ser reutilizado.

Indica que o produto foi fabricado em conformidade com o Anexo Il da Diretiva
do Conselho Europeu 93/42/EEC, emendada.

Indica que a embalagem do produto estad em conformidade com a Diretiva
Europeia 9462EC relativa a embalagens e residuos de embalagens.

Indica que o produto contém ftalatos, especificamente Di(2-etilexil)ftalato
(DEHP).
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Simbolo Definigao

Indica que o produto deve ficar protegido da luz solar.

Indica que o produto deve ser mantido seco.

Indica que o produto é feito de Polietileno de Alta Densidade.

S
ZX
2

HDPE
Indica 0 Representante Autorizado na Europa do produto quando acompanhado
do nome do servigo técnico autorizado na Europa.

Indica que o produto é apirogénico.

Indica que o produto n&o deve ser reesterilizado.

Devolugao de Produto Usado

Se, por algum motivo, for necessario devolver este produto a Terumo BCT, Inc., é preciso obter
uma Autorizagdo para Devolugdo de Produtos (um nimero RGA) da Terumo BCT antes da
remessa.

Instrugdes de limpeza e materiais, inclusive de contéineres apropriados para envio, etiquetagem
adequada e um numero de RGA podem ser obtidos junto ao Departamento de Garantia de Qualidade
da Terumo BCT.

E RESPONSABILIDADE DA INSTITUICAO DE SAUDE PREPARAR E IDENTIFICAR
ADEQUADAMENTE O PRODUTO PARA O ENVIO COMO DEVOLUCAO.

Entre em contato com o seu representante local para obter informacdes sobre mercadorias
devolvidas e reclamacdes sobre produtos.
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Utilizagao pretendida

Os conjuntos de tubos descartaveis Trima Accel” foram concebidos para utilizagdo com o Sistema
de Colheita de Sangue Automatizado Trima Accel”. Dependendo do conjunto de tubos utilizados,
¢ possivel realizar a colheita de plaquetas, plasma e/ou globulos vermelhos.

Nao foram realizados estudos adequados para avaliar a qualidade da irradiagdo gama ou
congelamento dos produtos de globulos vermelhos (GV) ACD-A/AS-3, colhidos através de
um processo de leucorredugdo e drenagem por gravidade (filtro TLR) no Sistema Trima
Accel.

Nao foram realizados estudos que suportem a irradiagdo gama ou o congelamento dos
produtos de globulos vermelhos (GV) ACD-A/ AS-3 colhidos com filtros integrados de
leucorredugao de GV (filtro de GV automatico) no Sistema Trima Accel.

Consulte o manual do operador do Sistema de Colheita de Sangue Automatizado Trima Accel para
obter uma lista completa de avisos, notas de precaugao, efeitos adversos e instru¢des de
funcionamento.

Avisos

1.

Se a integridade do conjunto de tubos for comprometida por qualquer razao, o conjunto de
tubos ja ndo se encontrara funcionalmente fechado e o produto ndo deve ser armazenado
durante um periodo superior a 24 horas.

Verifique se todas as cabegas das bombas foram corretamente carregadas antes de iniciar um
procedimento. Inspecione visualmente cada bomba e passe cuidadosamente o dedo na
extremidade de cada bomba.

Este produto contém ftalatos (DEHP). Os dadores de sangue total ndo sdo expostos ao DEHP;
o potencial risco de satde para os dadores de aférese ¢ baixo porque a exposi¢do média a
dose de DEHP ao longo do tempo ¢ muito baixa. Grupos de doentes que incluam mulheres
gravidas ou a amamentar e criangas sdo considerados como sendo de maior risco em relagéo
aos potenciais efeitos nocivos da exposi¢cdo ao DEHP. No entanto, as entidades reguladoras
salientaram que o risco de ndo efetuar um procedimento necessario ¢ muito maior do que o
risco associado a exposi¢do ao DEHP. Cabe ao médico responsavel pelo tratamento avaliar
este risco para o doente.

Nio reutilizar/Nao reutilizavel: Os produtos da Terumo BCT, Inc. com o simbolo "Nao
reutilizar" destinam-se a apenas uma unica utilizagdo e ndo devem ser reutilizados ou
reesterilizados de forma alguma. A Terumo BCT ndo pode garantir a funcionalidade ou a
esterilidade do produto se este for reutilizado ou reesterilizado.

A reutilizagdo de um produto destinado a uma tnica utilizagao pode levar a:

. Problemas com o desempenho do produto devido a perda de integridade do mesmo,
incluindo, entre outros:

- Fugas de fluido
- Pegas torcidas ou deformadas
- Plésticos quebradi¢os ou com descoloragéo

- Filtros com capacidade de filtragem reduzida

. Exposigdo a residuos de 6xido de etileno (EO) em excesso

. Infegdes virais, tais como hepatite ou virus da imunodeficiéncia humana (VIH)
. Infegdes bacterianas

. Contaminagdo cruzada
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Qualquer um destes riscos pode resultar em ferimentos graves ou morte. Estes riscos sdo
partilhados pelos utilizadores do produto, dadores, doentes e destinatarios dos produtos finais
do dispositivo.

5.  Ospercursos do sangue e liquido do conjunto de tubos sdo esterilizados com 6xido de etileno
e sdo apirogénicos. A tampa da embalagem do conjunto de tubos destina-se a proteger o
conjunto e a manter o conteudo da embalagem no lugar durante o transporte. NAO utilize o
conjunto se verificar qualquer uma das seguintes condig¢des:

. As tampas ndo estdo no seu devido lugar.
. A tampa da agulha ndo esta no lugar.
. Os tubos apresentam dobras acentuadas.
. O conjunto de tubos estd montado de modo incorreto.
. O conjunto de tubos esta danificado.
. As pingas encontram-se fechadas no conjunto de tubos com filtro previamente
instalado.
Precaugoes

1.  Cada operador deve estar devidamente familiarizado com o manual do operador do sistema
Trima Accel. Todos os procedimentos devem ser realizados por pessoal médico devidamente
qualificado, sob a supervisdo de um médico.

2. Utilize uma técnica asséptica em todos os procedimentos para garantir a seguranga do dador
¢ a qualidade do produto.

3. Ao carregar o canal e a cdmara LRS no prato da centrifuga, tenha cuidado para nio esticar
os tubos, uma vez que tal podera causar fugas.

4.  Tenha o cuidado de pressionar os tubos apenas com os dedos aquando do carregamento do
canal. Para evitar uma pungio acidental, nunca utilize um objeto pontiagudo.

5. Quando utilizar o Sistema de Colheita de Sangue Automatizado Trima Accel, Versdo 5, ndo
selecione um procedimento configurado com um produto de gldébulos vermelhos aquando
da utilizagdo de um conjunto de tubos descartavel que ndo contém um saco de globulos
vermelhos. Se selecionar por engano um procedimento com produto de globulos vermelhos,
sera apresentado um alerta de "pressao elevada na centrifuga" quando a colheita de globulos
vermelhos for iniciada. Selecione o retorno e prossiga. Quaisquer GV no sistema regressarao
ao dador.

6.  Aquando da utilizag@o de conjuntos de tubos MultiPlasma, certifique-se de que pelo menos
duas pingas da linha de plasma estdo abertas para procedimentos com volumes de plasma
superiores a 600 ml.

Procedimentos de utilizagao

Consulte o manual do operador do Sistema de Colheita de Sangue Automatizado Trima Accel para
obter informagdes detalhadas sobre os seguintes procedimentos:

. Instalagdo do conjunto de tubos descartaveis
. Realizag@o de um procedimento de colheita
. Remocgao de produtos e do conjunto de tubos descartaveis

Instrugdes suplementares para conexao de anticoagulantes (AC)
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Quando for solicitado a conectar o AC, conecte o luer na linha AC (laranja) ao saco de AC. Quebre
o conector quebravel no saco de AC para permitir o fluxo de AC. Aperte a cdmara de gotejamento
até a encher aproximadamente até meio. Siga as solicitagdes do sistema para carregar a linha de
AC no sensor AC e prossiga de acordo com o manual do operador do sistema Trima Accel.

Nota: Ao romper os conectores quebraveis, dobre-os em ambas as diregdes para garantir que ficam
completamente partidos. Caso contrario, podera ocorrer restrigdo do fluxo.

Simbolos e certificagoes

Simbolo Defini¢ao

Indica a quantidade de produto quando a quantidade é colocada no quadrado.

Indica o fabricante do produto quando acompanhado pelo nome do fabricante.

Indica a data de validade do produto quando acompanhado por uma data
especifica.

Indica a data de fabrico (ou a data de esterilizagéo, se o produto for estéril) quando
acompanhado por uma data especifica.

Indica 0 nimero de catélogo do produto quando acompanhado de um niimero.

H| 8 el

Indica 0 nimero de lote do produto quando acompanhado por um nimero.

-
o
-

—— Indica uma via de fluido esterilizada usando dxido de etileno (EO).

Indica que o utilizador deve consultar as instrugdes de utilizagao.

@ Indica que o produto n&o deve ser reutilizado.

Indica que o produto foi fabricado em conformidade com o Anexo Il da Diretiva
C E 2797 do Conselho Europeu 93/42/CEE, conforme alterado.
oSUNE R, Indica que a embalagem do produto est& em conformidade com a Diretiva
g"@% Europeia 9462/CE relativa a embalagens e residuos de embalagens.
Indica que o produto contém ftalatos, especificamente Di(2-etilhexil)ftalato
DEHP (DEHP).
o Indica que o produto deve ser mantido afastado da luz solar.
AN
2
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Simbolo Definigao

LA Indica que o produto deve ser mantido seco.

Indica que o produto é feito de polietileno de alta de densidade.
2

HDPE

)

Indica o Representante autorizado do produto na Comunidade Europeia quando
acompanhado pelo nome do Representante autorizado na Comunidade
Europeia.

Indica que o produto n&o deve ser reesterilizado.

Indica que o produto é apirogénico.

<@k

Devolugéo de produto usado

Se, por qualquer motivo, for necessario devolver este produto a Terumo BCT, Inc. é necessario
obter junto da Terumo BCT uma autorizagio de devolugdo de artigos (niimero RGA) antes da
expedigao.

As instrugdes de limpeza e os materiais, incluindo os contentores adequados a expedigéo, rotulagem
adequada e um numero RGA, podem ser obtidos através do Departamento da Garantia da Qualidade
da Terumo BCT.

E RESPONSABILIDADE DA INSTITUICAO DE SAUDE PREPARAR E IDENTIFICAR
ADEQUADAMENTE O PRODUTO PARA O ENVIO COMO DEVOLUCAO.

Contacte o seu representante local para obter informacdes sobre artigos devolvidos e
reclamacdes de produtos.
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MpeaHa3HavyeHue

OnHopa3oBble KOMIUIEKTHI MarucTpaieit Trima Accel” npeaHasHa4eHbl 17151 HCTIOIB30BAHUS C
CHCTEMOM aBTOMAaTHYeCKoro cbopa kposu Trima Accel”. B 3aBUCHMOCTH OT HCTIONB3YEMOTO
KOMIUIEKTa MarucTpajieil MOXKHO BBIIOJIHATH 3ar0TOBKY TPOMOOIIMTOB, ITa3Mbl H/HJIH
SPUTPOLIUTOB.

TonHOIEHHBIE HCCIIEOBAHUS MO OIIEHKE Ka9eCTBA FaMMa-00TyIeHHs HIIH 3aMOPO3KHU
KOMITOHEHTOB 3puTporutoB ACD-A/AS-3, coOpaHHBIX C NCIIOIb30BaHUEM HpoIiecca
JeHKOpeyKIMU ¢ caMoTedHbIM aApeHaxeM (¢puibTp TLR) B cucteme Trima Accel, He
MPOBOAMIIUCH.

HccnenoBanust mo raMMa-o0TydeHHIO HITH 3aMOPO3Ke KOMIIOHEHTOB 3puTporuToB ACD-A/
AS-3, coOpaHHBIX C UCIIONBE30BaHUEM BCTPOSHHOTO IIPOXOAHOTO (GHIIBTpPa ((HIETPOB)
JIEHKOPEYKIMU SPUTPOLMTOB ((HIBTP CUCTEMBI aBTOMAaTU3MPOBAHHOH 00pabOTKK
IPUTPOLIMTOB) B cucTeMe Trima Accel, He TPOBOAUIKCE.

TlonHbI cCIMCOK MpeAyNPEeKACHU, TPENOCTEPEKEHUN, HEOIArONPHUATHBIX BO3ICHCTBUIA U
pabo4nX MHCTPYKLUiT conepiuTes B PykoBocTBe 1o paboTe ¢ CHCTEeMOit aBTOMaTH4YecKoro cbopa
kxpoBu Trima Accel.

Mpeaynpexaenus

1.

Ecnm o xakoii 661 TO HE OBIJIO MPUYMHE EIOCTHOCTH KOMIIJIEKTa MaruCTpaiel OKaXKeTCst
HapylIleHa, TO OH Y)Ke He OyJIeT sIBIAThCS (PyHKI[HOHAIBHO 3aKPBITHIM, a MONTyYeHHBIH
KOMITOHEHT KPOBH HeJb3st OyJIeT XpaHUTh JOJbIIe 24 4acoB.

Ilepen HauaoM IpoLETy Pl IPOBEPHTE, IPABUIILHO JIN 3aMPAaBICHBI BCE HACOCHBIE
cerMeHThl. OCMOTpHTE KaX Il HACOC M OCTOPOXKHO IIPOBEANTE MAJIBLEM 10 KPalo KeJI00Ka
Ka)kZI0TO Hacoca.

B cocras nannoro uznenus Bxoasat Gpranarsl (JIII' D). JloHOpEI, y4acTBYIOIIUE B IPOLETYPE
3arOTOBKH LIEJIFHOH KPOBH, HE TIOIBEpratoTcs Bo3neiictuio JI3I'®; moTeHIuanbHbIH prCK
JUTSL 3I0POBBSI TOHOPOB, YUacTBYIOLIMX B Mporeaype adepesa, HU30K, ITOCKOIBKY
ycpenHeHHas 110 BpeMeHu 103a JI9I'® kpaiine Maina. I pyniiel naleHToB, B KOTOPBIE BXOAAT
OepeMeHHbIEe WIIH KOPMSIIHE KEHIIHBL, a TAKXKe JAETH, CYUTAIOTCS Hanbonee
MOJIBEPIKEHHBIMH PUCKY NOTEHIMAILHO BpenHoro Bo3neicTaus 21 D. Ilpu atom
PETYIATOPHBIMH HIIH 3aKOHOJATEIFHBIMH OpraHaMy OBLTO OTMEUEHO, YTO MMPEUMYIIECTBA OT
BBITIOJTHEHHSI HEOOXOANMOI1 POIeypbl HAMHOTO MPEBOCXOAT PYUCK, CBSI3aHHBIH C
BoszeiictBueM [1OI'®. OTBETCTBEHHOCTH 3a COMOCTABICHUE PHCKa HEBBITOIHEHUS
HanyueHTaM HeoOXOIUMOI IPOLEeAyphl C PUCKOM, CB3aHHBIM C Bo3zaeicTBuem 21D,
BO3JIaraeTcs Ha JeJallero Bpava.

He npenna3zHayeHo /15 MOBTOPHOIO HCHOJb30BAHMA: M31em1sl, U3rOTOBIEHHBIE
komnanueit Terumo BCT Inc. u ormeuenHsie cumBosioM «He npennaznaueHo 1is
TTOBTOPHOTO HCIIOIB30BAHUSD», TIPETHA3HAYEHBI HCKIFOYUTENFHO TSI OJHOPA30BOTO
NPUMEHEHHS U He MpeHa3HAYEeHbI 711 TOBTOPHOTO UCIOIb30BAHUS WM TOBTOPHON
crepri3anuu mo0biMu Metonamu. Kommanus Terumo BCT He MoxeT rapaHTHPOBATh
(YHKIMOHATIBHOCTD U CTEPUIIBHOCTD M3/ICNHS B CIIy4ae ero MOBTOPHOTO HCHOJB30BAHUS U
MOBTOPHOM CTEpUIIU3ALINY.
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HOBTOpHOe HUCIIOJIb30BaHUE U3/EIINA, IPEAHASHAYCHHOTIO IJI1 OAHOPA30BOI0 MPUMEHEHNS,
MOXKET MPUBECTU K CICAYIONIUM PE3yJIbTaTaM:

® HEMNPUTOAHOCTDb U3JACIHS K OKCIIITyaTalluy, BEI3BaHHAA HAPYIICHHUEM €TI0
q)yHKHI/IOHaJ'II)HOI\/’I LEJIOCTHOCTH, B TOM YHUCIJIC IO CICAYIONUM IIpUINHAM:

—  YTEYKH XKHJKOCTH;
—  nedopManus COCTaBHBIX 4aCTeH KOMIUICKTa;
—  JIOMKOCTb IIITACTHKOBBIX 3JIEMEHTOB U UX 00€CIBEUHBAHHE;

- CHMXXEHHAs IPOU3BOAUTEIILHOCTD (bl/lJ'IprOB;

. PYICK TOBBIIIEHHOTO BO3AEHCTBHS 0cTaToqHOTO TIiIeHoKcuaa (EO);

* BO3MOXXHOCTbB 3apaXKC€HHS BUPYCHBIMH I/IH(l)eKL[I/IﬂMI/I, TaKUMHU KaK I'€TiaTUT U BUPYyC
uMMyHoneunuTa yenoseka (BUY);

. BO3MOXKHOCTB 3apakeHHs1 GaKTepuaIbHBIMI HHOEKIMAMHY;

. HEPEeKPECTHOE 3apakeHHE.

JIro6oi1 3 BEIIIEe HA3BaHHBIX ()aKTOPOB PUCKA MOXKET IPUINHUTH CEPbE3HBII BPE/I 3710POBBIO
U CTaTh NPUYMHOM cMepTu. TakoMy pHCKY B paBHOM CTENEHU NOABEPratoTCs Kak
MEJMIUHCKHE PaOOTHUKH, TaK U JOHOPBI, MTAI[MEHTHl H PEIUIIMEHTHI TeMOKOMIIOHEHTOB,
3arOTOBJICHHBIX C UCIOJIB30BAaHUEM H3IIEIIHSI.

JIuHuM nogaum KpoBU M KHUIKOCTEN B KOMIUIEKTE MArUCTpaied CTEPUIN30BaHbl OKHCHIO
STHJICHA ¥ alIUPOICHHBI. YIIaKOBOYHOE MOKPBITHE HA KOMILIEKTE MarucTpaieh CIyKUT JUIs
€r0 3allMThl U NPENIOTBPALIAET CMEILEHHUE CONEPKUMOTO BO BpEMsl TPaHCIIOPTUPOBKHU.
3ATIPEIIAETCHA skcrutyaranust KOMIDIEKTa MarucTpajie npu ro0oM 13 ciiemayomunx
YCIIOBU:

. OTCYTCTBYIOT 3aITyIIKH MarucTpanen.

. Ha urne orcyTcTBYeT KONMavokK.

. MarwucTpany UMEIOT 3HaUNTENIbHbIE TIePeTruObl MM BUAUMYIO CIIAHKY.
. KommuiexT Maructpaneil HenmpaBUIbHO CMOHTHPOBAH.

. KommnexT maructpaneit noBpexieH.

. Ha nmunusx 3apaHee MOACOSTMHEHHOTO O10Ka (QUITBTpa €CTh 3aKPBITHIC 33KUMBI.

MpepocTepexenuns

1.

Ilepen Hawamom paboOTHI ¢ CHCTEMOI aBTOMaTH4YeCcKoro cOopa KpoBH Trima Accel Bcem
oleparopam HaJUIS)KUT BHUMATEIbHO U3y4uTh PyKoBoCcTBO Honb30BaTest. Bee nporenypst
JIOJDKHBI TIPOBOANTHCS KBATH(DHUIIMPOBAHHBIM METHIIMHCKUM TIEPCOHAIIOM 10T
PYKOBOJICTBOM Bpaya.

Ha Bcem MPOTAKECHUU IpoHEnYyp HeO6XOI{I/IMO c06n1011a'r1) IpaBuJia aC€TUKHU, 4TOOBI
obecrneunTsh 0€30MacCHOCTh JOHOpa M HaJUIEXKaIlee Ka4y€CTBO ITCMOKOMIIOHEHTOB.

IIpn 3anpaske kanana 1 kamepsl LRS B mpodnite neHTpudyr He pacTsruBaiTe MarucTpanmy,
TaK KaK 3TO MOKET IPHBECTH K HAPYIICHUIO FePMETHIHOCTH MarkuCTpaei.

3aHpaBHHTL KaHaJl CJIEAYyE€T OCTOPOKHO U TOJILKO MaJIbLIaMU. Bo usbexanue cnyqaﬁHoro
TPOKAJIbIBAHUA 3alIPCIIACTCA UCIIOJIB30BaTh OCTPHIC MTPEAMETHI.

Ecnu npu pabote ¢ cuctemoii aBromaTndeckoro cobopa kposu Trima Accel, Bepcust 5, Bbl
HCTIONB3YETE OJHOPA30BbIi KOMIUIEKT MarucTpaei 6e3 MeIKa JUis SpUTPOLMTOB, He
CIIeIyeT BEIOUPATh MPOLEAYPY, OTKOH(DUTYpUPOBaHHYIO Ha cOOp spuTponuToB. Ecin
npoiieaypa coopa SpUTPOIMTOB ObLIa BEIOpaHa M0 OIIMOKe, TO B Hauaie cOOpa SpUTPOIIUTOB
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otobpasuTtcs npenynpexaenue «IloBblIeHHOE 1aBneHue B LieHTpudyre». Beibepure
«Bo3sspar kposu» 1 «IIponomknuTE». Bee 3pUTPOIUTEI, HAXOAAIHMECS B KOMILIEKTE
Marucrpajei, OyayT BO3BpallEHbl JOHODY.

6.  Ecim Bo BpeMms MpuMEHEHNsI KOMIUIEKTOB MarucTpajei Jisl 3ar0TOBKH MYJIbTHILIA3MEI
1esneBoi 00beM 1uIa3Msbl mpesbimaet 600 Mi1, yoeauTech, 4T0 OTKPBITH 3aKUMBI Kak
MUHHMYM Ha JIBYX JIMHUAX IJIa3MbI.

Pa6ouue npoueaypbl

TonpoOHast uHpopMaILHsi OTHOCUTENBHO HIKECIIEAYIOIMX IIPOLIEYp COAEpKUTCS B PykoBoncTBe
1o paboTe ¢ cCHCTeMOit aBToMaTH4ecKoro coopa kposu Trima Accel:

. VYcTaHOBKA OXHOPA30BOr0O KOMILIEKTA MAarkCTpaeil.
. IIpoBeneHue npouexypst coopa.

M OTCOG}II/IHGHI/IC IPOAYKTOB KPOBHU U U3BJICYECHUE OHOPA30BOI'0 KOMILUIICKTA MaFI/ICTpaHeﬁ.

JononHuTenbHbIE MHCTPYKLMW NO NOACOEAUHEHUIO aHTMKoarynsHTa (AK)

ITony4uB ykazaHue cucTeMsl 0 noacoequHeHny Menika ¢ AK, noncoeannure konnexTop Jlrospa
Ha muHHN AK (OopamkeBast TMHUS) K MEUIKY ¢ aHTHKoaryastHToM. [lepenomute xpymkuid
COCOIUHUTEIIb HA MCIIKE C aHTI/IKoal"yJ'IﬂHTOM; aHTI/IKOEIFyJ'ISIHT HAYHET HOCTyl'IaTL B CI/ICTCMy.
3al'IOJ'IHI/IT€ BO3Z[yI.HHLIﬁ (bl/IJ'[I)Tp IPUMEPHO 10 NOJIOBUHBI, CKaB €TI0 IajibllaMy, a 3aT€M pa3KaB.
Crenys yka3aHusM CUCTEMBI, 3ampaBbre MarucTpanb AK B narunk AK u npogommkure paboty B
COOTBETCTBUH C YKa3aHHSIMHU 13 PyKoBOICTBa MO paboTe ¢ CHCTEMOIT aBTOMaTH4ecKoro coopa
kpoBu Trima Accel.

NpumeyaHue. Ytobbl NpaBUNbHO NEPENOMUTL XPYNKUN COBANHUTENb, HAKIOHSIATE ero Bnepes-
Ha3a[, Noka OH He NePeNoMUTCS NONHOCTbI0. HEBLINONHEHNE 3TOrO YCNOBIS MOXET NOMELLaTh
cBOBGOAHOMY MPOXOXKAEHHIO MOTOKA KPOBY U XKUAKOCTH.

CuMBONbI U cepTUdMKaThbI

OnpepeneHue

0OGo3HayaeT KOMMIECTBO U3ENWIA, ECTIM B NPSIMOYTOMNbHUKE yKa3aHo
KONUYeCTBO.

0603Ha4YaeT KOMNAHMIO-M3rOTOBUTENS, ECTN yKa3aHo HasBaHWe KOMnaHuu-
narotosutens.

OBo3HayaeT JaTy UCTEYEHWsi CPOKA FOBHOCTM U3LENKsi, ECIIM YkasaHa
KOHKpeTHast aaTa.

0603HayaeT AaTy U3roTOBMNEHNS (MK AaTy CTEpURM3aLK, eCnn n3fenue
MOCTaBNISETCSA CTEPUNbHBIM), ECIN YKa3aHa KOHKPETHas Aata.

0603Ha4aeT HoMep M3aenns no Katanory, ecnm ykasaH CoOTBETCTBYHOLLMIA
HoMmep.

0603HavaeT HOMep NapTuu U3genua, ecnu ykasaH COOTBeTCTByIOLLI,MVI HoMep.
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Onpepenexue

0603Ha~4aeT, YTO NTMHWA NoAa4n XUAKOCTU CTEpUnn3oBaHa OKUCHbIO 3TUNEeHa
(EO).

OBo3HayaeT, YTo Nepes NPUMEHEHEM NOMb30BATENMb [OIMKEH 03HAKOMUTLCSA C
UHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHMIO.

0603HayaeT, 4To M3aEeNne He CneayeT MCNoNb30BaThb MOBTOPHO.

0603Ha4aeT, 4To U3LENMeE UrOTOBNEHO B COOTBETCTBIUM C TPEBOBaHMSMM
Mpunoxenus |l k Qupektee Eponeiickoro Coseta 93/42/EEC ¢ BHeCEHHbIMM
nonpaskamm.

SENE L, 0603HayaeT, 470 ynakoBka U3fenus CooTBeTCTBYET TpeboBaHnsmM EBponeickon
& % avpekTuBbl 9462EC B OTHOLIEHUN YNAKOBKY 1 MCTIONb30BAHHBIX YNAKOBOYHbIX
maTepmarnos.
060o3HayaeT, YTo U3aenme CoaepXMT dTanatbl, @ UMEHHO
DEHP pu(2-atunrekeun)gotanat (O3Aro).
e 060o3HavaeT, 4T M3genme HeobXoAMMO 3aLLMLLLATL OT BO3AENCTBIS CONHEYHOMO
— e
/| \ cBeta.
‘o

0603HayaeT, 4T0 M3aenue AOMKHO XPaHUTbCA B CyXOM MecCTe.

Y

HDPE

0603HaYaeT, 4To M3AENNe U3rOTOBNEHO M3 MONMITUNEHA BbICOKOA NNOTHOCTH.

0OB03HayaeT ynonHOMOYEHHOTO MPEACTABUTENS KOMMAHUN-U3TOTOBUTENS B
EBpore, ecriv yka3aHo UMsi €BPOMENCKOro YNONMHOMOYEHHOTO MPeACTaABUTENS.

0603HayaeT, 4To U3genme He cnefyeTt CTepUnM3oBaThb NMOBTOPHO.

X

OGo3HauaerT, YTo U3nenue anmuporeHHo.

BosapaT MCNnonb30BaHHOro Usaenusa

Ecnu no kakoi-mubo npudnHe 3T0 U3/IeIHe MOUICKUT Bo3BpaTy B kommnanuio Terumo BCT, Inc.,
TO IO €TO OTIIPABKH TpeOyeTCs NOMyIuTh padpenienne komnanui Terumo BCT Ha Bo3Bpar ToBapoB

(womep PBT).

MHCTpYKINH TTO OYHCTKE U3IENHUS TIEPE BO3BPATOM, a TAKKe HHPOPMAIIHIO O TPeOOBaHUIX K
KOHTeHHepaMm I TPaHCIOPTUPOBKH, HajuIexaleil MapkupoBke u Homep PBT MoxHO nmoiay4nTh
B OTJIesIe KOHTpoJIs KauecTBa komrnanuu Terumo BCT.
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ITPABUJIBHAS TIOAT'OTOBKA BO3BPAILIAEMOI'O U3JIEJIUSI K OTITPABKE U ET'O
HAIJIEXKAIIASI MAPKUPOBKA SIBJISIIOTCA OBA3AHHOCTBIO
MEJUIIUMHCKOI'O YYPEXIEHUS.

Jns1 morydeHns1 HH(GpOPMAIMH 0 BO3BpAaTe U3/IeIUs U /s MepeAadn MpeTeH3 il 0 MOBOAY
KayecTBa u3Jeaus o0pamaiiTecb B MECTHOE NIPEACTABUTEIbCTBO KOMIAHUH.
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Avsedd anvandning

Trima Accel” engdngsslangset r avsedda for anvéindning med Trima Accel” Automatiskt
blodtappningssystem. Beroende pa vilket slangset som anvénds kan trombocyter, plasma och/eller
roda blodkroppar tappas.

Adekvata studier har inte utforts for att utvirdera kvaliteten pad gammabestralning eller
frysning av rdda blodkroppsprodukter (RBC-produkter) med ACD-A/AS-3, som har tappats
genom en gravitations leukocytreduktionsprocess (TLR-filter) med Trima Accel-systemet.

Inga studier har utforts, som stoder gammabestralning eller frysning av RBC-produkter med
ACD-A/AS-3 som har tappats med ett integrerat leukocytreduceringsfilter (Auto RBC-filter)
i Trima Accel-systemet.

Se instruktionsboken for Trima Accel Automatiskt blodtappningssystem, for en komplett lista ver
varningar, forsiktighetsétgérder, komplikationer och anvéndarinstruktioner.

Varningar

1.

Om slangsetet av ndgot skl inte ldngre dr intakt, &r slangsetet inte ldngre funktionellt stingt,
och produkten ska inte forvaras ldngre &n 24 timmar.

Kontrollera att alla pumpslingor har satts i korrekt innan en procedur pabdorjas. Inspektera
varje pump visuellt och for forsiktigt ett finger runt kanten pa varje pump.

Denna produkt innehéller ftalater (DEHP). Helblodsgivare exponeras inte for DEHP; den
potentiella hilsorisken for aferesgivare ar lag, eftersom den genomsnittliga tid som givaren
exponeras for DEHP-dosen ar mycket kort. Patientgrupper som innefattar gravida eller
ammande kvinnor och barn dr mest utsatta for de potentiellt skadliga effekterna av
exponering for DEHP. Tillsynsmyndigheter har dock noterat att férdelarna med att utfora en
nddvéndig procedur dr langt storre dn den risk som forknippas med exponering for DEHP.
Det éligger den behandlingsansvarige ldkaren att avviga riskerna for patienten.

Far ej ateranvindas/Ej for ateranvindning: Produkter fran Terumo BCT, Inc. med
symbolen “Fér ej dteranvidndas” dr endast avsedda for engéngsbruk och fér inte ateranvéndas
eller pa nagot sitt resteriliseras. Terumo BCT kan inte garantera produktens funktionalitet
och sterilitet om den ateranvénds eller resteriliseras.

Ateranviindning av en sddan engangsprodukt kan leda till:

. problem med produktprestandan p.g.a. forlust av produktens integritet, inklusive, men
ej begrénsat till, foljande:
- vatskeldckage

- skeva eller deformerade delar
- skor och missfargad plast

- filter med forsdmrade filtreringsegenskaper

. exponering for omfattande EO-rester (etylenoxid)
. virusinfektioner sdsom hepatit eller HIV

. bakterieinfektioner

. korskontamination
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Alla dessa risker kan leda till allvarlig skada eller dodsfall. Dessa risker giller for
produktanvéndare, givare, patienter och mottagare av enhetens slutprodukter.

5.  Blod- och vitskebanorna i slangsetet &r steriliserade med etylenoxid och &r icke-pyrogena.
Forpackningsomslaget till slangsetet skyddar setet och haller setet pa plats under frakten.
Anvind INTE setet under nagot av foljande forhéllanden:

+  Andskydden ir inte pa plats.
. Kanylens skyddshylsa &r inte pé plats.
. Stora veck syns pa slangen.

. Slangsetet &r felaktigt hopsatt.

. Slangsetet &r skadat.

. Kldmmorna ér stdngda pé den féranslutna filterslangenheten.
Forsiktighetsatgarder
1.  Samtliga anvidndare maste vara vl insatta i instruktionsboken for Trima Accelsystemet. Alla

procedurer ska utféras av kvalificerad medicinsk personal under 6verinseende av en lékare.

2. Anvénd aseptisk teknik under alla procedurer for att sdkerstdlla givarens sidkerhet och
produktens kvalitet.

3. Var forsiktig s att inte slangarna stricks nér du sétter i kanalen och LRS-kammaren i
centrifugens péfyllare, eftersom slanglickage da kan uppsta.

4.  Var noga med att endast trycka pa slangar med fingrarna vid iséttning av kanalen. Undvik
oavsiktliga punktioner genom att aldrig anvénda vassa foremal.

5.  Nér Trima Accel automatiskt blodtappningssystem, version 5 anvinds, ska du inte vélja en
procedur som har konfigurerats med en RBC-produkt nir ett engéngsslangset anvinds utan
en RBC-pase. Om en procedur med en RBC-produkt viljs av misstag, visas meddelandet
"centrifugtrycket hogt" ndr RBC-tappningen pabdrjas. Vilj atertransfusion och fortsétt. All
RBC i slangsetet aterfors till givaren.

6.  Nir MultiPlasma-slangset anvinds ska du kontrollera att minst tvd plasmaslangklammor ar
Oppna for procedurer med plasmavolymer som &r storre 4n 600 ml.

Anvéandningsprocedurer

Se instruktionsboken for Trima Accel Automatiskt blodtappningssystem for detaljerad information
om f6ljande procedurer:

. Ladda engéngsslangsetet
. Utfora en tappningsprocedur
. Avligsna produkter och engdngsslangsetet

Tillaggsanvisningar fér anslutning av antikoagulantia (AC)

Nér du ombeds att ansluta AC ska du ansluta luern pd AC-slangen (orange) till AC-pasen. Bryt av
brytstiftet piA AC-pasen sa att AC kan floda. Kldm pa droppkammaren for att fylla den ungefér till
hélften. Folj instruktionerna pé skidrmen for att sétta i AC-slangen i AC-sensorn och fortsétt i
enlighet med instruktionsboken for Trima Accel-systemet.

n! Anmarkning: Nar du bryter av brytstiften ska du bdja dem at bada hallen, sa att de bryts av helt och
‘% hallet. Om du inte gér detta kan flodet begransas.

v,
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Symboler och certifikat

Symbol

Definition

Anger produktméngden nar méngden placeras i rutan.

Anger produktens tillverkare nér det forekommer tillsammans med tillverkarens
namn.

Anger produktens utgangsdatum nér det forekommer tillsammans med ett
specifikt datum.

Anger tillverkningsdatum (eller steriliseringsdatum, om produkten &r steril) nar
det atfoljs av ett specifikt datum.

H| S]]

Anger produktens katalognummer nar det forekommer tillsammans med ett
nummer.

Anger produktens lotnummer nar det forekommer tillsammans med ett nummer.

Anger en vétskebana som steriliserats med etylenoxid (EO).

Anger att anvandaren bér [dsa bruksanvisningen.

Anger att produkten inte far ateranvéndas.

Anger att produkten tillverkades i enlighet med Bilaga Il i Europeiska radets
direktiv 93/42/EEG, enligt andring.

Anger att produktforpackningen uppfyller EU:s direktiv 94/62/EG om
forpackningar och forpackningsavfall.

Anger att produkten innehaller ftalater, framfor allt Di(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP).

Anger att produkten ej far utsattas for solljus.

Anger att produkten maste hallas torr.

HDPE

Anger att produkten ar tillverkad av HDPE-plast.
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Symbol Definition

Anger den auktoriserade representanten for Europa nar namnet pa den
auktoriserade representanten for Europa medfoljer.

Anger att produkten inte far resteriliseras.

Anger att produkten ar icke-pyrogen.

Retur av anvand produkt

Om produkten av ndgon anledning behdver returneras till Terumo BCT, Inc., krdvs en auktorisering
for returgods (ett RGA-nummer) fran Terumo BCT, fore frakt.

Instruktioner for rengdring och material, inklusive ldmpliga fraktbehallare, korrekt mérkning och
ett RGA-nummer kan fés fran Terumo BCT Quality Assurance Department.

DET AR VARDINRATTNINGENS ANSVAR ATT FORBEREDA OCH IDENTIFIERA
PRODUKTEN PA RATT SATT FOR RETURFRAKT.

Kontakta en lokal representant for information angiende retur av gods och reklamationer.
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Kullanim Amaci

Trima Accel” tek kullanimlik setleri Trima Accel” Otomatik Kan Toplama Sistemi ile kullanim
icindir. Kullanilan sete bagl olarak trombositler, plazma ve/veya eritrositler toplanabilir.

Kendi agirligiyla bosalan 16kosit azaltma iglemi (TLR filtresi) kullanilarak Trima Accel
sisteminde toplanan ACD-A/AS-3 igeren eritrosit iirlinlerinin 1g1nlanma veya donma
kalitesini degerlendiren yeterli miktarda ¢caligma yapilmamustir.

Entegre hat i¢i eritrosit 16kositi azaltma filtreleri (Otomatik Eritrosit filtresi) kullanilarak
toplanan ACD-A/AS-3 igeren eritrosit {irlinlerini 1g1nlanma veya donma agisindan inceleyen
bir ¢alisma yapilmamustir.

Uyarilarin, ikazlarin, advers etkilerin ve ¢alistirma yonergelerinin tam listesi i¢in liitfen Trima
Accel Otomatik Kan Toplama Sistemi kullanim kilavuzuna bakin.

Uyarilar

1.

Setin biitiinliigii herhangi bir nedenle bozulursa, set artik iglevsel olarak kapali degildir ve
iirlin 24 saatten fazla saklanmamalidir.

Prosediire baslamadan 6nce tiim pompa hatlarmnin dogru yiiklendigini kontrol edin. Biitiin
pompalar1 gdzle kontrol edin.

Bu iiriin ftalat (DEHP) icerir. Tam kan donérleri DEHP'ye maruz kalmaz; DEHP dozuna
maruz kalma siiresi ortalamasi ¢ok diisiik oldugundan aferez donérlerinin sagligina yonelik
risk diistiktiir. Hamile veya emziren kadinlar ile cocuklari igeren hasta gruplart DEHP'ye
maruz kalma durumunda olasi zararl etkilerden en ¢ok etkilenecek grup olarak
diistiniilmektedir. Bununla birlikte, diizenleyici kurumlar gereken bir prosediirii uygulamama
riskinin DEHP'ye maruz kalmayla ilgili riskten ¢ok daha biiyiik oldugunu belirtmistir.
Hastasi i¢in bu riski degerlendirmek hekimin sorumlulugundadir.

Tekrar Kullanmayin/Tekrar Kullamlamaz: Terumo BCT. Inc. tarafindan iiretilen ve
"Tekrar Kullanilamaz" sembolii tagiyan iriinler tek kullanimliktir ve higbir sekilde tekrar
kullanilmak veya tekrar sterilize edilmek iizere tasarlanmamigtir. Terumo BCT, tekrar
kullanilmasi veya tekrar sterilize edilmesi durumunda iiriiniin islevselligini veya sterilligini
garanti edemez.

Tek kullanimlik {irliniin tekrar kullanilmasi sunlara neden olabilir:

. Uriiniin biitiinligii bozuldugundan iiriin performansinda asagidakileri iceren ancak
bunlarla sinirli olmayan sorunlar olusur:

- Sivi sizintilart
- Parcalarda egrilme veya sekil bozulmalari
- Plastik kisimlarda kirtlganlik ve renk bozulmasi

- Filtrelerin filtreleme kapasitelerinin azalmasi

. Asir diizeyde etilen oksit (EO) kalintisina maruz kalma

. Hepatit ve insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) gibi viriis kaynakli enfeksiyonlar
. Bakteriyel enfeksiyonlar

. Capraz kontaminasyon
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Bu risklerden herhangi biri ciddi yaralanmalara veya 6liime neden olabilir. Bu riskler iriin
kullanicilari, dondrler, hastalar ve cihazin son iirlinlerini alanlar i¢in s6z konusudur.

Setin kan ve s1v1 yollari etilen oksitle sterilize edilmistir ve apirojendir. Setin ambalaj kutusu,
nakliye sirasinda setin korunmasini ve igindekilerin yerlerinde kalmasini saglar. Asagidaki
durumlardan herhangi biri s6z konusuysa seti KULLANMAYIN:

. Ug kapaklar1 yerinde degilse

. igne kapagi tapasi yerinde degilse

. Hortumda ciddi biikiilmelerin oldugu goriiliiyorsa
. Set yanlis monte edilmigse

. Set hasarliysa

. Onceden takilan filtre hortumu tertibatindaki kiskaglar kapaliysa

ikazlar

1.

Her kullanic1 Trima Accel sistemi kullanim kilavuzunu tamamen okumus ve anlamis
olmalidir. Tiim prosediirler kalifiye tibbi personel tarafindan hekim gézetiminde
uygulanmalidir.

Dondriin giivenligini ve iiriinlin kalitesini garanti altina almak i¢in tiim prosediirlerde aseptik
teknik kullanin.

Kemeri ve LRS odacigini santrifiij kasnagina yerlestirirken hortumu germemeye dikkat edin,
aksi halde hortumda si1zint1 olugabilir.

Kemeri yerlestirirken hortuma yalnizca parmaklarinizla bastirmaya dikkat edin. Kazara
olusabilecek delinmeleri dnlemek igin higbir zaman keskin bir nesne kullanmaym.

Trima Accel Otomatik Kan Toplama Sistemi, Siiriim 5'i kullanirken, eritrosit torbast
icermeyen tek kullanimlik bir set kullaniliyorsa eritrosit tiriinii ile yapilandirilmis bir
prosediir segmeyin. Yanliglikla eritrosit {irlinii igeren bir prosediir segilirse, eritrosit toplama
islemi bagladig1 zaman "santrifiij basine1 yiiksek" uyaris1 goriintiilenir. Geri verisi secin ve
devam edin. Sistemdeki eritrosit dondre geri verilecektir.

MultiPlazma setleri kullanilirken, 600 ml'den daha yiiksek plazma hacimleri igeren
prosediirler i¢in en az iki plazma hatt1 kiskacinin agik oldugundan emin olun.

Kullanim Prosediirleri

Asagidaki prosediirlerle ilgili bilgi i¢in Trima Accel Otomatik Kan Toplama Sistemi kullanim
kilavuzuna bakin:

Tek kullanimlik setin kurulumu
Toplama prosediirii uygulama

Uriinleri ve tek kullanimlik seti ¢ikarma

Antikoagiilan (AC) Baglanmasiyla ilgili Ek Yonergeler
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AC baglamaniz istendiginde, AC hattindaki (turuncu) luer baglantiy1 AC torbasina baglayn.
AC'nin akmasini saglamak i¢in AC torbasindaki kirilabilir baglantry1 kirin. Damla odacigim
sikarak yaklasik olarak yarisina kadar doldurun. AC hattint AC sensériine yiiklemek i¢in sistemin
goriintiiledigi komutlari uygulayim ve Trima Accel sistemi kullanim kilavuzuna gore isleme devam

edin.

Bunun yapilmamasi akisin kisittanmasina neden olabilir.

Not: Kirilabilir baglantilari kirdiktan sonra tamamen kirildiklarindan emin olmak igin ileri geri bikiin.

Semboller ve Sertifikalar

Sembol

Tanim

Miktar karenin igine yerlestirildiginde, Uriin miktarini belirtir.

Yaninda dreticinin adi verildiginde, Grinin Greticisini belirtir.

Yaninda belirli bir tarih verildiginde, driintin son kullanma tarihini belirtir.

Yaninda belirli bir tarih verildiginde, Gretim tarihini (veya Uriin sterilse sterilizasyon
tarihini) belirtir.

H| S]]

Yaninda bir sayi verildiginde, Uriin katalog numarasini belirtir.

Yaninda bir say1 verildiginde, Griin lot numarasini belirtir.

Etilen oksit (EO) kullanilan steril bir sivi yolunu belirtir.

Kullanicinin kullanim yonergelerini okumasi gerektigini belirtir.

Uriiniin yeniden kullaniimamas! gerekdigini belirtir.

Urlintin, diizenlenmis sekliyle 93/42/EEC sayili Annex Il Avrupa Konseyi
Direktifine uygun olarak Uretildigini belirtir.

Uriin ambalajinin, ambalaj ve ambalaj atiklarina iliskin 9462EC sayili Avrupa
Direktifi ile uyumlu oldugunu belirtir.

Uriintin ftalat, zellikle de Di(2-etilheksil) ftalat (DEHP) igerdigini belirtir.
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Sembol Tanim

Urlintin giines isigindan uzak tutulmasi gerektigini belirtir.

Uriindin kuru halde tutulmasi gerekigini belirtir.

Uriinin Yiiksek Yogunluklu Polietilenden yapilmis oldugunu belirtir.

S
AN
2

HDPE

Yaninda Avrupa Yetkili Temsilcisinin ad verildiginde, Griiniin Avrupa Yetkili
Temsilcisini belirtir.

Uriintin apirojen oldugunu belirtir.

Uriintin yeniden sterilize edilmemesi gerektigini belirtir.

Kullanilmis Uriiniin iadesi

Bu iiriiniin herhangi bir nedenden 6tiirii Terumo BCT, Inc. sirketine iade edilmesi gerekiyorsa,
nakliyeden dnce Terumo BCT'den malzeme iadesi izni (RGA numarasi) alinmasi gerekir.

Uygun nakliye kutular, etiketleme ve RGA numarasi da dahil olmak {izere malzemeler ve
temizleme ile ilgili yonergeler Terumo BCT Kalite Giivencesi Boliimii'nden alinabilir.

URUN IADE EDILIRKEN URUNUN NAKLIYE iCIN UYGUN SEKILDE
HAZIRLANMASI VE TANIMLANMASI SAGLIK KURUMUNUZUN
SORUMLULUGUDUR.

iade edilen malzemeler ve iiriin sikayetleri hakkinda bilgi edinmek igin liitfen bolge
temsilcinizle iletisim kurun.
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