TERUMOBCT

80300

Trima Accel® LRS" Platelet, Plasma Set
Instructions for Use
Rx Only

Navod k pouziti setu Trima Accel” LRS

pro trombocyty a plazmu

Trima Accel®-LRS"-Set fiir Thrombozyten und Plasma
Gebrauchsanweisung

Equipo LRS de Trima Accel” para plaquetas, plasma
Instrucciones de uso

Kit de collecte Plaquettes, Plasma LRS" Trima Accel”
Mode d’emploi

Set per piastrine e plasma LRS Trima Accel”
Istruzioni per I’uso

Trima Accel’ LRS @42 %, 3 A E

PRSI

Trima Accel” LRS bloedplaatjes-, plasmaset
Gebruiksaanwijzing

Trima Accel” LRS do pobierania ptytek krwi i osocza
Instrukcja uzywania

P Conjunto de Plaquetas, Plasma LRS Trima Accel” -
Instrugdes de Uso

es!

@)

)
es]

III!!IE!EH!I! z

es!

~ I

o=}
-

R Komrurekt Trima Accel LRS ju1s1 3arotoBk# TpoMOOLIMTOB; TIIa3MBbI
WHCTpyKIWA 110 SKCILTyaTalnu
SV Trima Accel” LRS-set for trombocyter, plasma
Bruksanvisning
VASIOND 1ML o B LG B 1 Trima Set
s 5t
ZHTW {%ﬁj&% B £ H BRI 2 SRR B
At

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Intended Use

The Trima Accel” LRS" Platelet, Plasma Set is intended for use with the Trima Accel Automated
Blood Collection System to collect platelets and plasma.

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

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.

Terumo BCT, Inc. products bearing the Hazardous Substances symbol contain the following

substance defined as carcinogenic, mutagenic or reprotoxic (CMR), category 1A or 1B, and/

or a substance having endocrine-disrupting properties in a concentration above 0.1% weight

by weight:

. Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), which is reprotoxic 1B (or CMR 1B) and has
endocrine-disrupting properties; CAS No.: 117-81-7; EC No.: 204-211-0

For more information on DEHP, visit the European Chemicals Agency website at https://
echa.europa.eu/home.

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 for
potential harmful effects of exposure to DEHP. However, regulatory bodies have noted that
the benefit of doing a needed procedure may justify 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
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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.  Each operator should be thoroughly familiar with the Trima Accel Automated Blood
Collection 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 tubes, as tubing 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 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 RBCs in
the system will be returned to the donor.

Procedures for Use

Refer to the Trima Accel Automated Blood Collection system operator’s manual for specifics
regarding the following procedures:

Setting up the disposable tubing set
Performing a collection procedure

Removing products and the disposable tubing set

Manufacture Date

See product label.
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Storage Conditions

. Shipping temperature range: —29 °C to 60 °C
. Long-term storage temperature range: 0 °C to 60 °C

. The disposable tubing sets are acceptable for use up to 24 hours after the set packaging is
opened (i.e., the Tyvek” cover is removed, allowing access to the end caps).

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



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.

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.
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Uréené pouziti

Set Trima Accel” LRS pro trombocyty a plazmu je uréen k pouziti s automatickym systémem
Trima Accel pro odbér krve k odbéru trombocyti a plazmy.

Uplny seznam kontraindikaci, varovani, upozornéni, nezadoucich t¢inkt, pokynu k obsluze,
klinickych ptinost a funkénich parametri naleznete v ptirucce operatora automatického systému
pro odbé&r krve Trima Accel”.

Varovani

1.

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

Pted zahajenim procedury zkontrolujte, zda jsou vSechny smycky pump spravné zavedené.
Vizualné zkontrolujte v§echny pumpy.

Vyrobky spole¢nosti Terumo BCT, Inc. opatiené znackou ,,Nebezpecné latky* obsahuji nize

uvedenou latku, ktera je karcinogenni, mutagenni nebo toxicka pro reprodukci (CMR)

a spadé do kategorie 1A nebo 1B a/nebo latku s vlastnostmi, které narusuji ¢innost zlaz

s vnitini sekreci, v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich:

. Bis(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP), ktery je toxicky pro reprodukci 1B (tedy CMR 1B)
a ma vlastnosti, které narusuji ¢innost z1az s vnitini sekreci; ¢. CAS: 117-81-7; ¢. ES:
204-211-0

Dalsi informace o DEHP naleznete na webu Evropské agentury pro chemické latky na adrese
https://echa.europa.eu/home.

Darci plné krve nejsou DEHP vystaveni. Potencialni zdravotni riziko pro darce pfi aferéze
jenizkeé, protoze primérna davka DEHP v ¢ase, které jsou vystaveni, je velmi nizka. Nejvetsi
riziko moznych skodlivych u¢inkt pii vystaveni DEHP plati pro t¢hotné a kojici zeny a déti.
Regula¢ni organy vsak uvadi, ze ptinos provedeni potiebné procedury miize ospravedinit
riziko spojené s vystavenim DEHP. Za zvazeni tohoto rizika pro pacienta zodpovida
oSetiujici 1ékat.

NepouzZivat opétovné / Neni urceno k opakovanému pouziti: Vyrobky spolecnosti Terumo
BCT, Inc. opatiené znackou ,,NepouZzivat opetovné* jsou uréeny pouze k jednorazovému
pouziti a nelze je jakkoliv opakované pouzivat ani sterilizovat. Pfi opakovaném pouziti nebo
opétovné sterilizaci vyrobku nemtize spole¢nost Terumo BCT zarucit jeho funkénost ani
sterilitu.

Mozné nasledky opakovaného pouziti jednorazového vyrobku:
. problémy s funkénosti vyrobku z diivodu narusent jeho celistvosti, kromé jiného:

- uniky tekutin;
- pokrouceni nebo deformace ¢asti;
- zkiehnuti nebo zména barvy plast;

- snizena filtra¢ni kapacita filtrQ;

. expozice nadmérnému zbytkovému ethylenoxidu (EO);

. virové infekce, napf. hepatitida nebo virus lidské imunodeficience (HIV);
. bakterialni infekce;

. zkiizen kontaminace.
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Kterékoli z téchto rizik by mohlo zpisobit vazné zranéni nebo smrt. Tato rizika plati pro
uzivatele vyrobku, darce, pacienty a piijemce koncovych produkti.

5. Casti 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-li néktera z nasledujicich situaci:

. koncové krytky nejsou na svém misté;

. krytka jehly neni na svém misté;

. hadicky jsou vyrazné zalomené nebo zptehybané;

. set je nespravné sestaven;

. set je poSkozen;

. svorky na souprave hadicek s pfedem napojenym filtrem jsou uzavieny.
Upozornéni

1.  Kazdy uzivatel musi byt dikladné seznamen s pfiru¢kou operatora automatického systému
Trima Accel pro odbér krve. VSechny postupy musi provadét kvalifikovany zdravotnicky
persondl pod dohledem Iékate.

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

3.  Pii zalozeni separac¢niho prstence a deleukotiza¢ni komory do kotouce centrifugy dbejte,
abyste hadic¢ky nenapinali, protoze by mohlo dojit k netésnosti.

4.  Pii zaloZeni separacniho prstence na hadi¢ky tlacte pouze prsty. Nikdy k tomu nepouzivejte
ostré predméty, aby nedoslo k nahodnému prodéravéni setu.

5.  Pfipouzivani systému Trima Accel, verze 5, nevybirejte proceduru s konfiguraci
erytrocytarniho produktu, pokud pouzivate jednorazovy set, ktery neobsahuje vak na
erytrocyty. Jestlize omylem vyberete proceduru s erytrocytarnim produktem, zobrazi se po
zahajeni odbéru erytrocytl vystraha upozoriujici na vysoky tlak v centrifuze. Zvolte reinfuzi
a pokracujte. VSechny erytrocyty v systému budou vraceny darci.

Postupy pouziti

V ptirucce operatora automatického systému Trima Accel pro odbér krve naleznete informace
tykajici se nasledujicich postupi:

. Instalace setu na jedno pouziti

. Provedeni odbérové procedury

. Odpojeni odebranych produkti a jednordzového setu
Datum vyroby

Viz §titek vyrobku.

Skladovaci podminky

. Rozsah piepravnich teplot: —29 °C az 60 °C
. Rozsah teplot pro dlouhodobé skladovani: 0 °C az 60 °C
o |PerfEndiny b‘(?é”'mlﬁepouiit az do 24 hodin po otevieni obalu setu (tj. po odstranéni obalu
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Vraceni pouzitého vyrobku

Pokud bude tieba z jakéhokoli diivodu vratit tento vyrobek spole¢nosti Terumo BCT, Inc., musite
si pfed jeho odeslanim od spole¢nosti Terumo BCT vyzadat povoleni k vraceni zbozi (¢islo RGA).

Pokyny tykajici se ¢isténi, materialli, vhodnych pfepravnich nadob, spravného znaceni a ¢isla RGA
si muzete vyzadat od oddé¢leni kontroly kvality spole¢nosti Terumo BCT.

ZA SPRAVNOU PRiPRAVU A IDENTIFIKACI VRACENEHO VYROBKU ODPOVIDA
ZDRAVOTNICKE ZARIZENI.

Informace o vraceni zboZi a reklamaci vyrobku ziskate od mistniho zastupce.
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Anwendungszweck

Das Trima Accel"-LRS"-Set fiir Thrombozyten und Plasma ist fiir die Verwendung mit dem
automatischen Blutsammelsystem Trima Accel zur Sammlung von Thrombozyten und Plasma
konzipiert.

Eine vollstdndige Aufstellung der Kontraindikationen, Warnungen, Vorsichtshinweise,
Nebenwirkungen, Betriebsanweisungen, klinischen Vorteile sowie Leistungsmerkmale des
Trima Accel’-Systems befindet sich in der Bedienungsanleitung zum automatischen
Blutkomponenten-Sammelsystem Trima Accel.

Warnhinweise

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

2. Vor jedem Verfahren iiberpriifen, dass alle Schlauchsegmente richtig in die entsprechenden
Pumpen geladen wurden. Jede der Pumpen einer Sichtpriifung unterziehen.

3. Produkte von Terumo BCT, Inc., die das Symbol fiir geféhrliche Substanzen tragen, enthalten
folgende, als karzinogen, mutagen oder reprotoxisch (CMR) eingestufte Substanzen der
Kategorien 1A oder 1B bzw. Substanzen mit endokrin-wirksamen Eigenschaften in
Konzentrationen von tiber 0,1 % Gewichtsanteil:

. Diethylhexylphthalat (DEHP), welches reprotoxisch ist, der Kategorie 1B (oder CMR
1B) angehort und endokrin-wirksame Eigenschaften hat; CAS-Nr.: 117-81-7; EC-Nr.:
204-211-0

Weitere Informationen zu DEHP finden Sie auf der Website der European Chemicals
Agency unter https://echa.europa.eu/home.

Vollblutspender sind keinem DEHP ausgesetzt. Das potenzielle Gesundheitsrisiko fiir
Apheresespender ist niedrig, weil Kontakt mit der durchschnittlich auf die Zeitdauer
umgerechneten Dosis von DEHP duBerst gering ist. Kinder, Schwangere und stillende Miitter
gehoren zu den Patientengruppen, die am meisten durch die potenziell schddlichen
Nebenwirkungen von DEHP geféhrdet sind. Aufsichtsbehdrden weisen jedoch darauf hin,
dass die Vorteile der Durchfiihrung eines erforderlichen Verfahrens moglicherweise das
Risiko einer DEHP-Exposition rechtfertigen. Die Abwigung dieses Risikos fiir den Patienten
obliegt dem behandelnden Arzt.

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

Die Wiederverwendung eines Einwegprodukts konnte folgende Konsequenzen haben:

. Verminderte Produktleistung aufgrund der beeintrachtigten Produktintegritit, wie
z. B.:

- Fliissigkeitsleck

- Verbogene oder deformierte Teile

- Briichiger oder verfarbter Kunststoff
- Filter mit reduzierter Filtrierkapazitit

. Kontakt mitiibermaBigen Ethylenoxid-(EO-)Riickstdnden
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. Virusinfektionen wie Hepatitis oder Aids (HIV)
. Bakterielle Infektionen
. Kreuzkontamination

Jedes dieser Risiken kénnte zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod fiihren.
Benutzer, Spender, Patienten sowie Empfanger der Endprodukte dieses Gerits sind diesen
Risiken ausgesetzt.

Die Blut- und Fliissigkeitswege im Schlauchset sind mit Ethylenoxid sterilisiert und
pyrogenfrei. Die Packungsabdeckung des Schlauchsets schiitzt das Set und verhindert, dass
die Teile wahrend des Transports verrutschen. Unter den folgenden Umstinden 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 Schlauchfiltervorrichtung sind geschlossen

Vorsichtshinweise

1.

Jeder Anwender sollte mit der Bedienungsanleitung fiir das Trima Accel-System gut vertraut
sein. Alle Verfahren sollten ausschlieBlich von entsprechend qualifiziertem, medizinischem
Personal unter Aufsicht eines Arztes durchgefiihrt werden.

Bei allen Verfahren aseptische Bedingungen einhalten, um die Sicherheit des Spenders und
die Qualitét des Priparates zu wahren.

Beim Laden des Kanals und der LRS-Kammer in die Fiillvorrichtung der Zentrifuge darauf
achten, dass das Schlauchset nicht gedehnt wird, da dies zu Lecks fithren konnte.

Daraufachten, dass beim Laden des Kanals nur mit den Fingern auf das Schlauchset gedriickt
wird. Um eine versehentliche Durchlocherung zu vermeiden, niemals mit scharfen
Gegenstdnden driicken.

Wenn Version 5.0 des Trima Accel-Systems mit einem Einwegschlauchset ohne
Erythrozytenbeutel verwendet wird, darf kein Verfahren zum Sammeln eines
Erythrozytenpréparats gewéhlt werden. Wenn irrtiimlicherweise doch ein
Erythrozytenpréaparat gewahlt wird, erscheint zu Beginn der Erythrozytensammlung die
Warnung ,,Zentrifugendruck zu hoch®. Blutriickfithrung wihlen und fortfahren. Im
Schlauchset verbleibende Erythrozyten werden ggf. an den Spender zuriickgefiihrt.

Verfahrensanleitung

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

Vorbereiten des Einwegschlauchsets
Durchfiihrung eines Sammelverfahrens

Abnehmen der Pranarate und des Einwegschlauchsets
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Herstellungsdatum

Siehe Produktetikett.

Lagerungsbedingungen

. Versandtemperaturbereich: —29 °C bis 60 °C
. Temperaturbereich fiir die Langzeitlagerung: 0 °C bis 60 °C

. Die Einwegschlauchsets konnen innerhalb von 24 Stunden nach dem Offnen der Verpackung
verwendet werden (d. h. die Tyvek®-Abdeckung wurde entfernt und ermdglicht den Zugriff
auf die Endkappen).
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Riicksenden eines gebrauchten Produkts

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 zu Reinigung und Material, einschlielich angemessener Versandverpackung,
ordnungsgeméBer Adressierung und Etikettierung und einer RGA-Nummer, kénnen vom
Terumo BCT Quality Assurance Department angefordert werden.

BEI RUCKSENDUNG IST DAS BLUTSPENDEZENTRUM 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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Uso previsto

El equipo LRS de Trima Accel” para plaquetas, plasma esta indicado para utilizarse con el sistema
automatico de recoleccion de componentes sanguineos Trima Accel para recolectar plaquetas y
plasma.

En el Manual del usuario del sistema automatico de recoleccion de componentes sanguineos
Trima Accel® encontrara una lista completa de contraindicaciones, advertencias, precauciones,
efectos adversos, instrucciones de uso, beneficios clinicos y caracteristicas de rendimiento para el
sistema Trima Accel.

Advertencias

1.

Si la integridad del equipo de lineas queda comprometida por alguna razon, 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.

Los productos de Terumo BCT, Inc. que llevan el simbolo Sustancias peligrosas contienen
la siguiente sustancia que se define como cancerigena, mutagénica o reprotoxica (CMR),
categoria 1A o 1B, y/o una sustancia que tiene propiedades de alteracion endocrina con una
concentracion superior al 0,1 % en peso:

. Ftalato de bis(2-etilhexil) (DEHP), que es 1B reprotoxico (o CMR 1B) y tiene
propiedades de alteracion endocrina; CAS n.°: 117-81-7; EC n.°: 204-211-0

Encontrara mas informacion sobre DEHP en el sitio web de la Agencia Europea de Sustancias
y Preparados Quimicos en https://echa.europa.cu/home.

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 puede justificar el riesgo
asociado a la exposicion al DEHP. Es responsabilidad del médico valorar el riesgo en el
paciente.

No reutilizar/No apto para su reutilizacion: los productos de Terumo BCT, Inc. que llevan
el simbolo "No reutilizar" se han disefiado para un solo uso y no estan indicados para
reutilizarse ni para volver a esterilizarse de ninguna manera. Terumo BCT no puede
garantizar la funcionalidad ni la esterilidad del producto si este 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

gsicion.auna cantidad excesiva de residuos de 6xido de etileno (OE)

. EXE
Perucrpanus MH B PocagpasHapsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



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

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.

5. Losrecorridos de la sangre y del fluido en el equipo de lineas han sido esterilizados con
oxido 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 tapon 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 automatico de recoleccion de componentes sanguineos Trima Accel. Todos los
procedimientos deben ser realizados por personal médico cualificado bajo la supervision de
un médico.

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

3. Alcolocar el canal y la camara 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.

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

5.  Alutilizar el sistema Trima Accel, version 5, con un equipo de lineas desechable 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 mostrard una alerta de “presion alta de la centrifuga” cuando se inicie la
recoleccion de hematies. Seleccione la devolucion y continue. Los hematies que haya en el
sistema se devolveran al donante.

Procedimientos de uso

Consulte el Manual del usuario del sistema automatico de recoleccion de componentes sanguineos
Trima Accel para obtener instrucciones especificas respecto a los siguientes procedimientos:

. Instalaciéon del equipo de lineas desechable

. Realizacion de un procedimiento de recoleccion

. Eliminacign de;xgroductos y del equipo de lineas desechable
Perucrpanus MH B PocagpasHafsope
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Fecha de fabricacion

Consulte la etiqueta del producto.

Condiciones de almacenamiento

. Rango de temperatura de transporte: —29 a 60 °C
. Rango de temperatura para el almacenamiento a largo plazo: 0 a 60 °C

. Los equipos de lineas desechables se pueden utilizar en un plazo maximo de 24 horas una
vez abierto el envase del equipo (es decir, una vez que se haya retirado el Tyvek” para permitir
el acceso a los tapones).

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Devolucion de productos usados

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

Las instrucciones de limpieza y de los materiales, incluidos las cajas de envio adecuadas, el
etiquetado correcto y el nimero 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.

Péongase en contacto con su representante local para obtener informacion sobre la devolucion
de mercancias y la presentacion de quejas sobre los productos.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Utilisation prévue

Le kit de collecte Plaquettes, Plasma LRS" Trima Accel” est congu pour étre utilisé avec le systéme
automatisé de collecte du sang Trima Accel pour collecter des plaquettes et du plasma.

Consulter le manuel d’utilisation du systéme automatisé de collecte de sang Trima Accel” pour
obtenir une liste compléte des contre-indications, avertissements, mises en garde, effets
indésirables, instructions d’utilisation, avantages cliniques et caractéristiques de performance du
systéme Trima Accel.

Avertissements

1.

Si son intégrité est compromise pour quelque raison que ce soit, 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 visuellement chaque pompe.

Les produits Terumo BCT, Inc. portant le symbole de substances dangereuses contiennent
la substance suivante définie comme carcinogéne, mutagene ou toxique pour la reproduction
(CMR), catégorie 1A ou 1B, et/ou une substance ayant des effets perturbateurs endocriniens
dans une concentration supérieure a 0,1 % masse/masse :

. Phtalate de Di(2-éthylhexyle) (DEHP), qui est toxique pour la reproduction 1B (ou
CMR 1B) et a des effets perturbateurs endocriniens ; n® CAS : 117-81-7 ; n° CE :
204-211-0

Pour en savoir plus sur le DEHP, consultez le site Web de ’ECHA (European Chemicals
Agency) a I’adresse https://echa.europa.eu/home.

Les donneurs de sang total ne sont pas exposés au DEHP. Le risque potentiel pour la santé
des donneurs d’aphérése est faible car la durée d’exposition a la dose de DEHP est trés bréve.
Les groupes de patients comprenant des femmes enceintes ou qui allaitent et des enfants sont
considérés comme particulierement vulnérables aux risques potentiels liés a I’exposition au
DEHP. Cependant, des agences réglementaires ont indiqué que 1’avantage représenté par la
réalisation d’une procédure indispensable pouvait justifier le risque 1ié a I’exposition au
DEHP. Il revient au médecin traitant d’évaluer ces différents risques pour le patient.

Ne pas réutiliser : les produits Terumo BCT, Inc. portant le symbole « Ne pas réutiliser »
sont a usage unique et ne peuvent étre ni réutilisés ni restérilisés de quelque maniere que ce
soit. Terumo BCT ne peut garantir ni la fonctionnalité ni la stérilité du produit en cas de
réutilisation ou de restérilisation.

La réutilisation d’un produit a usage unique peut entrainer :

. Des problémes de performances du produit en raison d’une perte de 1’intégrité du
produit, se traduisant notamment par ce qui suit :

- Fuites de liquide

- Piéces courbées ou déformées

- Plastiques fragiles et décolorés

- Filtres aux capacités de filtrage réduites

. Une exposition a des résidus d’oxyde d’éthyléne excessifs

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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. Des infections virales telles que hépatite ou virus de I’'immunodéficience humaine

(VIH)
. Des infections bactériennes
. Une contamination croisée

Ces risques peuvent entrainer des blessures graves ou mortelles. Les utilisateurs des produits,
les donneurs, les patients et les receveurs des produits finaux de I’appareil sont tous concernés
par ces risques.

Les trajets du sang et des liquides du kit sont apyrogenes et stérilisés a I'oxyde d'éthylene.
L'emballage du kit de collecte protége 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 prononceées.

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

. Le kit de collecte est endommagé.

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

Mises en garde

1.

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

Utiliser une technique aseptique tout au long de toutes les procédures pour garantir la sécurité
du donneur et la qualité du produit.

Veiller a ne pas étirer les tubulures lors du chargement de I'anneau séparateur et de la chambre
du systéme de déleucocytation (LRS) dans la centrifugeuse, car cela pourrait engendrer des
fuites.

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

Lors de I'utilisation du systéme Trima Accel, version 5, ne pas sélectionner une procédure
configurée avec un produit hématies si le kit de collecte a usage unique utilisé ne contient
pas de poche a hématies. Si une 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.

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

. f;jii}f{é%ﬁfﬁéé’fﬁ%&uﬂ&ﬂ it du kit de collecte a usage unique
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Date de fabrication

Voir I’étiquette du produit.

Conditions de conservation

. Plage de températures d’expédition : —29 a 60 °C
. Plage de températures de conservation a long terme : 0 a 60 °C

. Les kits de collecte a usage unique peuvent étre utilisés jusqu'a 24 heures apres ouverture de
leur emballage, c'est-a-dire aprés le retrait de 'opercule en Tyvek”, permettant d'accéder aux
capuchons de protection.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Renvoi de produits usagés

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

Les instructions relatives au nettoyage et aux matériaux, dont les conteneurs d’expédition adéquats,
I’étiquetage correct et un numéro ARM, peuvent étre obtenues auprés 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.

Contacter le représentant local pour plus d’informations sur le renvoi de marchandise et les
plaintes concernant les produits.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Uso previsto

Il set per piastrine e plasma LRS Trima Accel” & destinato all’uso con il sistema automatizzato di
raccolta degli emocomponenti Trima Accel per la raccolta di piastrine e plasma.

Per un elenco completo di controindicazioni, avvertenze, precauzioni, effetti avversi, istruzioni sul
funzionamento, benefici clinici e caratteristiche prestazionali del sistema Trima Accel”, 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. Controllare visivamente tutte le pompe.

I prodotti Terumo BCT, Inc. che recano il simbolo che identifica le sostanze pericolose
contengono la seguente sostanza definita come cancerogena, mutagena o tossica per la
riproduzione (CMR), categoria 1A o 1B, e/o una sostanza con proprieta di interferenza
endocrina in una concentrazione superiore allo 0,1% p/p:

. Ftalato di bis(2-etilesile) (DEHP), una sostanza tossica per la riproduzione 1B (0o CMR
1B) dotata di proprieta di interferenza endocrina; N. CAS: 117-81-7; N. CE: 204-211-0

Per ulteriori informazioni sul DEHP, visitare il sito web dell’ Agenzia europea delle sostanze
chimiche all’indirizzo https://echa.europa.eu/home.

I donatori di sangue intero non sono esposti al DEHP. Il rischio potenziale per i donatori
dell’aferesi € basso, dato che il tempo medio di esposizione alla dose di DEHP ¢ molto bassa.
I gruppi di pazienti che includono donne in stato di gravidanza o in allattamento e bambini
sono considerati i piu a rischio nei confronti di potenziali effetti nocivi dovuti all’esposizione
a DEHP. Tuttavia, gli enti normativi hanno osservato che i benefici derivanti dall'esecuzione
di una procedura necessaria possono giustificare il rischio associato all'esposizione al DEHP.
E responsabilitd del medico curante valutare tale rischio per i propri pazienti.

Non riutilizzare/Monouso: i prodotti Terumo BCT, Inc. che riportano il simbolo “Non
riutilizzare” sono strettamente monouso ¢ non sono destinati al riutilizzo o alla
risterilizzazione in qualsiasi modo. Terumo BCT non puo garantire la funzionalita o la
sterilita del prodotto in caso di ritrattamento o riutilizzo.

11 riutilizzo di un prodotto monouso puod 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

Ferny rpaunﬂrgiﬂpm; °°@ﬁm3 iiagie incrociata
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Uno qualsiasi di questi rischi puo comportare lesioni gravi o il 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 € 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 ¢ nella posizione prevista

. 11 circuito presenta attorcigliature evidenti

. Il circuito ¢ stato assemblato erroneamente

. I1 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 automatizzato
di raccolta degli emocomponenti 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 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.

Procedure di utilizzo

Fare riferimento al Manuale per 1’operatore del sistema automatizzato di raccolta degli
emocomponenti Trima Accel per le specifiche riguardanti le seguenti procedure:

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

Data di produzione

Vedere I’etichetta del prodotto.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Condizioni di conservazione

. Intervallo delle temperature di spedizione: a -29 °C a 60 °C
. Intervallo di temperature per la conservazione a lungo termine: da 0 °C a 60 °C

. L'uso dei circuiti monouso ¢ accettabile entro 24 ore dall'apertura della confezione (ovvero
dalla rimozione della copertura di Tyvek", che da accesso ai cappucci di protezione).

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Resa del prodotto utilizzato

Per I'eventuale resa di questo prodotto a Terumo BCT, Inc., per qualsiasi motivo, prima di effettuare
la spedizione ¢ necessario ottenere un’autorizzazione reso merce (numero RGA) da Terumo BCT.

Per le istruzioni sulla pulizia e sui materiali, inclusi i contenitori idonei per la spedizione,
I’etichettatura e un numero RGA, rivolgersi al reparto Quality Assurance di Terumo BCT.

LA PREPARAZIONE E IDENTIFICAZIONE IDONEE DEL PRODOTTO PER LA
SPEDIZIONE DI RITORNO SONO RESPONSABILITA DELL'ISTITUTO DI
ASSISTENZA SANITARIA.

Rivolgersi al rappresentante locale per informazioni sulla resa di merci e reclami relativi al
prodotto.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Beoogd gebruik

De Trima Accel” LRS bloedplaatjes- en plasmaset is bedoeld voor gebruik met het Trima Accel
geautomatiseerd bloedcollectiesysteem voor het verzamelen van bloedplaatjes en plasma.

Raadpleeg de gebruikershandleiding voor het Trima Accel” geautomatiseerd bloedcollectiesysteem
voor een volledige lijst met contra-indicaties, waarschuwingen, aandachtspunten, bijwerkingen,
bedieningsinstructies, klinische voordelen en prestatiekenmerken voor het Trima Accel-systeem.

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.
Inspecteer elke pomp op het oog.

Producten van Terumo BCT, Inc. die gelabeld zijn met het symbool voor gevaarlijke stoffen
bevatten de volgende stof die gedefinieerd is als carcinogeen, mutageen of reprotoxisch
(CMR), categorie 1A of 1B, en/of een stof die hormoonontregelende eigenschappen heeft
met een concentratie van meer dan 0,1 gewichtsprocent:

. di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP) is reprotoxisch 1B (of CMR 1B) en heeft
hormoonontregelende eigenschappen; CAS-nr.: 117-81-7; EU-nr.: 204-211-0

Ga voor meer informatie over DEHP naar de website van het Europees Agentschap voor
chemische stoffen (ECHA) op https://echa.europa.eu/home.

Donoren van volbloed worden niet blootgesteld aan DEHP. Het potentiéle gezondheidsrisico
voor aferesedonoren is laag, omdat de tijdgemiddelde blootstelling aan een dosis DEHP zeer
laag is. Patiéntgroepen die kinderen, zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven,
omvatten, worden beschouwd als groepen met het grootste risico van potentieel schadelijke
effecten van blootstelling aan DEHP. Regelgevende instanties hebben echter aangegeven dat
het voordeel van het uitvoeren van een noodzakelijke procedure mogelijk opweegt tegen het
risico van blootstelling aan DEHP. De behandelend arts is verantwoordelijk voor het afwegen
van dit risico voor de patiént.

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.

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

. Problemen met de werking van het product door verloren gegane productintegriteit,
inclusief maar niet beperkt tot:

- Vloeistoflekkage

- Kromgetrokken of vervormde onderdelen
- Broos en verkleurd plastic

- Filters met verminderde filtratiecapaciteit

. Blootstelling aan een overmatige hoeveelheid ethyleenoxiderestanten (EO-restanten)

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

28



. Virusinfecties zoals hepatitis of humaan immunodeficiéntievirus (HIV)
. Bacteriéle infecties
. Kruisbesmetting

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 hulpmiddel.

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 slangen vertonen ernstige 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 voor het
Trima Accel geautomatiseerd 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.  Zorgdat u bij het laden van het kanaal en de LRS-kamer in de centrifugevuller, voorzichtig
bent dat de slangen niet worden uitgerekt, omdat de slangen kunnen gaan lekken.

4.  Zorgdatu bij 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-systeem 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 bij het begin van de RBC-collectie de volgende waarschuwing
weergegeven: 'Centrifugeerdruk te hoog'. Selecteer Terugspoelen en ga door. Alle RBC in
het systeem worden aan de donor teruggegeven.

Procedures voor gebruik

Raadpleeg de gebruikershandleiding voor het Trima Accel geautomatiseerd bloedcollectiesysteem
voor specifieke informatie over de volgende procedures:

. De disposable slangenset laden

. Een collectieprocedure uitvoeren

. Producten en de disposable slangenset verwijderen
Prouctiedatum.
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Opslagcondities

. Bereik verzendtemperatuur: —29 °C tot 60 °C
. Temperatuurbereik tijdens bewaren gedurende lange termijn: 0 °C tot 60 °C

. De disposable slangensets mogen gebruikt worden tot 24 uur na opening van de verpakking
van de set (d.w.z. dat het Tyvek” is verwijderd, zodat de afdekkapjes toegankelijk zijn).
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Gebruikt product retourneren

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

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Przeznaczenie

Zestaw Trima Accel” LRS do pobierania ptytek krwi i osocza jest przeznaczony do uzywania
z systemem Trima Accel do automatycznego pobierania krwi w celu pobierania ptytek krwi
1 osocza.

Pelna lista przeciwwskazan, ostrzezen, przestrog, dziatan niepozadanych, instrukcje obstugi,
korzysci kliniczne oraz opisy dziatania systemu Trima Accel znajduja si¢ w podreczniku operatora
systemu Trima Accel” do automatycznego pobierania krwi.

Ostrzezenia

1.

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

Przed rozpoczeciem procedury nalezy upewnic si¢, ze wszystkie przewody pomp zostaty
prawidtowo zatadowane. Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo kazda pompe.

Produkty Terumo BCT, Inc. oznaczone symbolem niebezpiecznych substancji zawieraja
nizej podang substancje, okreslong jako rakotworczg, mutagenng lub reprotoksyczng (CMR),
kategorii 1A lub 1B, oraz/lub jako substancj¢ posiadajaca wtasciwosci zaktocajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego w st¢zeniu wagowym przekraczajacym 0,1%:

. Ftalan bis (2-etyloheksylu) (DEHP), ktérego wartos¢ reprotoksyczna wynosi 1B (lub
CMR 1B) i posiada wtasciwosci zaklocajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego;
nr CAS: 117-81-7; nr EC: 204-211-0

Wigcej informacji na temat DEHP mozna znalez¢ na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Chemikaliéw https://echa.europa.eu/home.

Dawcy krwi pelnej nie s3 narazeni na DEHP. Potencjalne zagrozenie dla zdrowia dawcow
krwi metoda aferezy jest niskie, poniewaz usredniona czasowo dawka narazenia na DEHP
jest bardzo niewielka. Grupy pacjentdw uznawane za najbardziej narazone na szkodliwe
skutki ekspozycji na DEHP to kobiety w cigzy lub karmiace oraz dzieci. Jednakze, urzedy
regulacyjne uznaty, ze korzy$¢ z wykonania niezbgdnej procedury moze uzasadniaé ryzyko
zwigzane z narazeniem na DEHP. Ocena tego zagrozenia dla pacjenta nalezy do zakresu
odpowiedzialnosci leczacego go lekarza.

Nie uzywaé powtornie/Produkt nie jest przeznaczony do powtérnego uzytku: Produkty
Terumo BCT, Inc., na ktorych znajduje si¢ symbol ,,Nie uzywac powtornie”, przeznaczone
sa wylacznie do jednorazowego uzytku i nie nalezy ich powtdrnie uzywac ani w zaden sposob
poddawac powtornej sterylizacji. Firma Terumo BCT nie moze zapewni¢ funkcjonalno$ci
ani sterylnos$ci produktu, jesli byt uzywany lub sterylizowany ponownie.

Ponowne uzycie produktu przeznaczonego do jednorazowego uzytku moze spowodowac:
. Problemy z funkcjonowaniem produktu wynikte z utraty integralnosci, w tym, migdzy
innymi:
- Wycieki ptynu
- Wypaczenie lub deformacje elementow
- Kruchos¢ i odbarwienie elementéw plastikowych

- Zmniejszenie zdolnosci filtracyjne;j filtrow

. Narazenie na dzialanie 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 spowodowac powazny uraz lub zgon. Na
zagrozenia te sg narazeni uzytkownicy produktu, dawcy, pacjenci oraz odbiorcy produktow
koncowych uzyskanych za pomoca urzadzenia.

Linie przeptywu ptynow i krwi zestawu drenéw poddano sterylizacji za pomoca tlenku
etylenu. Sg one niepirogenne. Pokrywa opakowania zestawu drenow stuzy do zabezpieczenia
zestawu i utrzymaniu zawarto$ci w nienaruszonym stanie podczas przesytki. NIE NALEZY
uzywacé zestawu w nastepujacych sytuacjach:

. Zatyczki koncowe nie sg nalozone

. Zatyczka igly nie jest natozona

. Na drenach widoczne sg silne zatamania

. Zestaw drenow jest nieprawidtowo zmontowany
. Zestaw drenéw jest uszkodzony

. Zaciski na wstgpnie przymocowanym zestawie drendw filtra sa zamknigte

Przestrogi

1.

Kazdy operator powinien doktadnie zapoznac¢ si¢ z podrecznikiem operatora systemu
Trima Accel do automatycznego pobierania krwi. Wszystkie procedury powinny by¢
wykonywane przez wykwalifikowany personel medyczny pod nadzorem lekarza.

Podczas wszystkich procedur nalezy stosowaé aseptyczne metody postgpowania w celu
zapewnienia bezpieczenstwa dawcy i jakosci produktu.

Nalezy uwazacé, aby nie rozciggnaé nadmiernie drenéw podczas zaktadania kanatu i komory
systemu LRS na talerz wiré6wki, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wyciekow.

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

Podczas korzystania z systemu Trima Accel w wersji 5 nie nalezy wybiera¢ procedury
skonfigurowane;j dla preparatu KKCz, jezeli zaloZzony jednorazowy zestaw drendw nie
zawiera pojemnika na KKCz. W przypadku bt¢dnego wybrania procedury dla preparatu
KKCz, po rozpoczeciu pobierania krwinek czerwonych zostanie wyswietlony alert

,» Wysokie ci$nienie w wirdwce”. Nalezy wybra¢ opcje¢ Zwrot i kontynuowaé procedurg.
Wszelkie czerwone krwinki w zestawie drenéw zostang zwrdcone do dawcy.

Procedury dotyczace uzytkowania

Aby uzyskaé szczegdtowe informacje dotyczace ponizszych procedur, nalezy skorzystac
z podrgcznika operatora systemu Trima Accel do automatycznego pobierania krwi:

Przygotowanie jednorazowego zestawu drenow
Wykonywanie procedury pobierania

Lsuwanie preparatow.i odtgczanie jednorazowego zestawu drenow
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Data produkciji

Zobacz etykiete produktu.

Warunki przechowywania

. Zakres temperatur podczas transportu: —29 °C do 60 °C
. Zakres temperatur podczas dtugoterminowego przechowywania: 0 °C do 60 °C

. Jednorazowe zestawy drendow mozna stosowac przez maksymalnie 24-godzinny okres po
otwarciu opakowania zestawu (tj. po usunigciu ostony Tyvek” w celu uzyskania dostepu do
zatyczek koncowych).
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Zwrot uzywanego produktu

Jezeli z jakiegokolwiek powodu konieczny bedzie zwrot tego produktu do Terumo BCT, Inc., przed
jego wystaniem nalezy uzyska¢ autoryzacj¢ zwrotu produktu (numer RGA) od Terumo BCT.

Instrukcje dotyczace czyszczenia i materialow, w tym rowniez instrukcje dotyczace wtasciwych
pojemnikéw do wysylania, wlasciwego oznakowania i numeru RGA mozna uzyska¢ w dziale
zapewniania jakosci firmy Terumo BCT.

ODPOWIEDZIALNOSC ZA WEASCIWE PRZY GOTOWANIE I OZNAKOWANIE
PRODUKTU DO WYSYLKI ZWROTNEJ SPOCZYWA NA ZAKL.ADZIE OPIEKI
ZDROWOTNEJ.

Informacji na temat zwrotoéw i reklamacji produktéw udziela lokalny przedstawiciel firmy.
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Finalidade

O Conjunto de Plaquetas, Plasma, LRS Trima Accel” destina-se ao uso com o Sistema de Coleta
Automatica de Sangue Trima Accel para coleta de plaquetas e plasma.

Consulte o manual do operador do Sistema de Coleta Automatica de Sangue Trima Accel” para
obter uma lista completa das contraindicagdes, adverténcias, cuidados, efeitos adversos, instru¢des
de operacgdo, beneficios clinicos e caracteristicas de desempenho do sistema Trima Accel.

Avisos

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.

Os produtos da Terumo BCT, Inc. que apresentam os simbolo de Substancias Perigosas
contém as seguintes substancias definidas como carcinogénicas, mutagénicas ou
reprotoxicas (CMR), categoria 1A ou 1B, e/ou uma substincia com propriedades de
disrup¢do enddcrina em uma concentragdo de peso acima de 0,1% por peso:

. Bis(2-etilhexil) ftalato (DEHP), que € um reprotoxico 1B (ou CMR 1B) com
propriedades de disrupgdo enddcrina; CAS No.: 117-81-7; EC No.: 204-211-0

Para mais informagdo sobre o DEHP, visite o website da European Chemicals Agency em
https://echa.europa.eu/home.

Doadores de sangue total ndo se expdem ao DEHP. O potencial de risco de satide para os
doadores de aférese é baixo porque o tempo médio de exposi¢do a dose de DEHP ¢ muito
baixo. Os grupos de pacientes que incluem mulheres gravidas ou lactantes e criangas sdo
considerados os mais suscetiveis aos efeitos nocivos potenciais da exposi¢ao ao DEHP. No
entanto, os 6rgaos regulatorios observaram que o beneficio de realizar um procedimento
necessario podem justificar o risco associado com a exposi¢do ao DEHP. O médico
encarregado do tratamento ¢ responsavel por analisar o risco para o paciente.

Uso Unico: Os produtos da Terumo BCT, Inc. com o simbolo "Uso Unico" destinam-se a
apenas um uso e ndo devem ser reesterelizados de nenhuma forma. A Terumo BCT néo pode
garantir a funcionalidade ou esterilidade do produto reutilizado ou reesterelizado.

O reuso de um produto de uso Gnico pode resultar em:

. Problemas com o desempenho do produto devido a perda da integridade do produto,
incluindo os seguintes, sem se limitar a estes:

- Vazamento de liquido
- Pecas empenadas ou deformadas
- Pléstico quebradigo e descolorido

- Filtros com menos recursos de filtragem

. Exposicao a altos residuos de 6xido de etileno (EO)

. Infecgdes virais tais como a hepatite ou virus de imunodeficiéncia humana (HIV)
. Infecgdes bacterianas

. Contaminagdo cruzada
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Todos estes riscos podem causar lesdes graves ou morte. Estes riscos sdo compartilhados
pelos usuarios do produto, doadores, pacientes e beneficiarios dos produtos finais do
dispositivo.

5.  Asvias de sangue e de liquido do conjunto sdo esterilizadas com 6xido de etileno e sdo
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 ndo 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 de
Coleta Automatica de Sangue Trima Accel. Todos os procedimentos devem ser realizados
por pessoal médico qualificado, sob a supervisao de um médico.

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

3. Ao carregar o canal e a cdmara de LRS no prato de separagdo 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. Ao usar o Sistema de Coleta Automatica de Sangue Trima Accel, Versdo 5, ndo selecione
um procedimento configurado com um concentrado de hemacias ao usar um conjunto
descartavel que ndo contenha uma bolsa de heméacias. Quando um procedimento com um
concentrado de Hemadcias ¢é selecionado erradamente, um alerta de “pressdo de centrifugagao
alta” ¢ exibido quando a coleta de hemacias ¢ iniciada. Selecione para reinfusio e continue.
Todas as hemacias do sistema sdo devolvidas para o doador.

Procedimentos de Uso

Consulte o Manual do Operador do Sistema de Coleta Automatica de Sangue Trima Accel para
obter especifica¢des sobre os seguintes procedimentos:

. Configuragdo do conjunto descartavel
. Realizagdo de um procedimento de coleta
. Remogao de concentrados e do conjunto descartavel

Data de Fabricagéo

Consulte a etiqueta do produto.
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Condigoes de armazenamento

. Intervalo da temperatura de transporte: -29 °C a 60 °C
. Intervalo da temperatura de armazenamento: 0 °C a 60 °C
. Os conjuntos descartaveis sdo aceitaveis para uso até 24 horas ap6s a embalagem do conjunto

ter sido aberta (ou seja, apos a tampa do Tyvek” ter sido removida, permitindo acesso as
tampas das extremidades).
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Devolucao de Produto Usado

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

Instrugdes e materiais de limpeza, 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 representante local para obter informacgdes sobre mercadorias
devolvidas e reclamacdes sobre produtos.
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MpepHasHayeHue

Kommrekt Trima Accel LRS ju1s 3arotroBky TpoMOOINTOB; IUIa3MBI IIPEIHA3ZHAYCH JUIS
WCTIONB30BaHMS C CUCTEMOI aBTOMaTH4YeCKOro coopa kpoH Trima Accel B mporeypax 3aroToBKH
TPOMOOLIUTOB ¥ IUIa3MBI.

ITonHbIi nepeyeHb NPOTUBONOKA3AHUMN, IPEAYIPEKACHUH, TPENOCTEPEKEHHH,
HeOJIaronpusATHBIX BO3/ICHCTBHI, a Takke pabodyne HHCTPYKLHH, CBEICHHS O KIMHUIECKHX
MPEUMYIIECTBaX M 3KCIUTyaTallMOHHBIX XapaKTepHCTHKaX, Kacalomuecs cucTeMsl Trima Accel,
CM. B PYKOBOJICTBE 110 paboTe ¢ CHCTEMOi aBToMaTnueckoro coopa kposu Trima Accel.

Mpepynpexaexuns

1.

Ecnu o xakoii 661 TO HHE OBIJIO MPUYMHE EJIOCTHOCTH KOMITJIEKTa MaruCTpael OKaXKeTCs
HapyIleHa, TO OH Yke He OyJeT sIBIAThCS (PyHKI[HOHAIBHO 3aKPITHIM, @ MOITyYEeHHbIH
KOMITOHEHT KPOBH HeJb3s OyJeT XpaHUTb J0JIbIIe 24 4acoB.

Tlepen HayaIOM HPOLETYPHI IPOBEPHTE, IIPABHIIBHO JIN 3aIPABICHbI HACOCHBIE CETMEHTHI.
OcMoTpHTe KaXKAbI Hacoc.

B uznenusx, npousBenenHbix kommnanueid Terumo BCT, Inc. 1 oTMEUEHHBIX CHMBOJIOM
«OmnacHOCTb AT 300POBBS», CONEPIKUTCS yKa3aHHOE HUXKE BELECTBO, KOTOPOe
KJIaCCU(UIHAPYETCs KaK KaHIIEPOTEHHOE, MyTareHHOE HIIM TOKCUYIHOE JUISL PENPOIYKTHBHON
cucremsl (kareropust 1A wiu 1B), w/unu BemecTBo, KOTOpoe 001agaeT CBOUCTBAMH,
HapYIIAIONIMMHU pabOTy 3HIOKPUHHON CHCTEMBI B KOHIIeHTpanuH Boiie 0,1 % Ha enuHHIly
Beca:

. (2 -stunrekcun)pranar (21 D), koTOpbIid TOKCHYCH A PEPOLYKTUBHOM
cucremsl 1o kareropuu 1B (mmu CMR 1B) u o6nanaer Hapymaromumu padoTy
SHIOKpUHHOM cuctembl cBoiictBamu; CAS No.: 117-81-7; EC No.: 204-211-0

JononautensHyo nHpopmanuio o 21D cM. Ha caiite EBpomelickoro XuMm4eckoro
arenrctBa (The European Chemicals Agency, ECHA) https://echa.europa.eu/home.

JloHOpBI, yuacTByIOLIHE B IPOLEype 3aTr0TOBKHU 1IEIbHOW KPOBH, HE ITOJIBEPratoTCs
Bo3neicteuto [I3I'®. [ToTeHIanbHbIi PUCK A 300POBbs JOHOPOB, YUACTBYIOUIHUX B
nporeaype agepesa, HU30K, MOCKOIBKY YCpeAHEHHas 110 BpeMeHH n03a JIDT' D kpaiine mana.
I'pymniel nanmeHToB, B KOTOPBIE BXOIAT OEpPEMEHHBIE HITH KOPMSALINE JKSHIIMHEL, a TAKKe
JIeTH, CYUTAIOTCS HanboJiee MOJABEPKEHHBIMU PUCKY MOTEHIIMAILHO BPEJHOTO BO3ACHCTBUS
JAD2I'®. [Tpu 3TOM peryIsaTOPHBIMHU WIH 3aKOHOAATEIbHBIMU OpPTaHAMH OTMEYaeTCs, YTO
HPEUMYILIECTBA OT BBINOJIHEHUS HEOOXOIMMOM MPOLELyPbl MOTYT OIPAB/BIBATH PHUCK,
cBsi3aHHbI ¢ Bo3neiictBueM JIOI'®. OTBETCTBEHHOCTH 3a CONOCTABICHUE PUCKA
HEBBITIOJIHEHUS TTALIUEHTaM HEOOXOIMMOM POLETyphl C PUCKOM, CBSI3aHHBIM C
BozzeiictBueM JIO1'®, Bo3naraercs Ha Jieyaniero Bpaya.

He npenna3zHayeHo /151 MOBTOPHOIO0 MCMOJIb30BAHMSA: M31em1s, U3rOTOBIEHHBIE
komnanueit Terumo BCT, Inc. u ormeuenHble cuMmBosioM «He npennaznaueHo ams
TTOBTOPHOTO HCIIOJIb30BAHUSD», TIPETHA3HAYCHBI HCKIFOYUTEILHO TSl OJTHOPA30BOTO
MPUMEHEHUS U HE MPeIHA3HAuEHBI JJ1s1 TOBTOPHOTO MCIIOJIb30BAaHUS WIIH TOBTOPHOM
creprn3anuy mo0eiMu Metonamu. Kommanus Terumo BCT He MoxeT rapaHTHPOBATh
(PYHKIIMOHATIBHOCTD U CTEPUIIBHOCTD U3ICTHS B CIIydae ero IMOBTOPHOTO UCTIONB30BAHUS U
MOBTOPHOM CTEPUIIU3ALINY.
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HOBTOpHOC HCIIOJIB30BAHUE U3ACTINA, NPEAHASHAYCHHOTO JI1 OAHOPA30BOI'o NPUMEHEHUA,
MOKET MMPUBECTU K CICAYIOMIUM PE3YyIbTaTaM:

. HenpurogHocTs u3nenus K SKCIUTyaTaliu, BbI3BaHHASI HAPYILIEHUEM €T0
(DYHKIIMOHATBHOH LIEIIOCTHOCTH, B TOM YHCIIE 110 CIEAYIOMINM IPUIHHAM:

- YTEUKH KUAIKOCTH;

- nedopManys COCTaBHBIX YacTeil KOMIUICKTa;

- JIOMKOCTb IUTACTHKOBBIX DJIEMEHTOB H MX 00€CI[BEUNBAHME;
- CHIDKCHHASI TPOM3BOAUTEIBHOCTD (DHIIBTPOB.

. BosnelicTBre OT MPUCYTCTBUS YPE3MEPHOTO KOJTMYECTBA OCTATOYHBIX HIEMEHTOB
okucu dtriieHa (EO).

. Bo3MOXXHOCTE 3apaskeHHs BUPYCHBIMH HH(EKIUAMH, TAKUMH KaK T€MaTUT U BUPYC
uMMyHozaedummra genoseka (BY).

. B03MOKHOCTB 3apaxeHHs1 OakTepHaIbHBIMUA HHPEKIUSIMHU.
. IlepekpecTHOE 3apa’keHHe.

JIro60i1 13 BBIICHA3BAaHHBIX ()AKTOPOB PUCKA MOXKET IPHYMHHUTE CEPhE3HbIH BPE/l 3710POBBIO
U CTaTh NpUYMHOM cMepTu. TakoMy pHCKY B paBHOM CTENEHU NOABEPraloTCs Kak
paboTarolye ¢ U3/IeIHeM MOIb30BaTelH, TaK ¥ JOHOPBI, HAIHEHTHI ¥ PELMITHEHTHI
KOHEYHBIX IIPOYKTOB, IIOJyIE€HHBIX C HCTIOIb30BaHUEM yCTPOHCTBA.

JInHnY moaun KpoBU M KUAKOCTEH B KOMILJIEKTE MarucTpajiei CTEPUIIN30BaHbl OKUCHIO
STUJICHA ¥ alIUPOreHHBI. YIIaKOBOYHOE MOKPBITHE HA KOMILIEKTE MarucTpaiel CIyKUT JUis
€r0 3alllUThl ¥ NPEIOTBPALIAET CMEILEHNE COAEPKUMOTO BO BpEMs TPaHCIIOPTUPOBKHU.
Okcmutyaranus komiuiekta marucrpaneit SAIIPEIIAETCSI npu nro6oM U3 ciaeayromux
yCIIOBHI.

. OTCYTCTBYIOT 3aITyIIKH MarucTpaieH.

. Ha urne orcyTeTByeT 3aIIMTHBIN KOJNMAvOK.

. MarucTpanay HMEIOT 3HaUUTENbHbIE IEPETHOBI I BUAUMYIO CTIaHKy.
. Kommnext marucrpaneil HempaBUIbHO CMOHTHPOBAH.

. KommnexT marucrpaneid mnoBpexieH.

M Ha muansx 3apaHee MOACOCIUHEHHOI'O OJs1oKa (bI/IJ'II)Tpa €CTb 3aKPLITHIC 3aKUMBI.

MpepocTepexeHus

1.

Ilepen HauanoM paboOTEI BCEM ONEpaTOpaM HaUISKUT BHUMATENbHO U3y4IUTh PykoBoaCTBO
1o paboTe ¢ cucTeMoil aBToMaTH4eckoro cobopa kposu Trima Accel. Bee npouemypst
JOJKHBI IPOBOAUTHCS KBATH(UIMPOBAHHBIM MEIHUIIMHCKIM IIEPCOHATIOM IO,
PYKOBOZCTBOM Bpauya.

B xoxe Bcex npouenyp co6n1011a171Te IpaBujia aCClTHUKH, 4TOOBI 00CCIIEYNTh OE30IIaCHOCTE
JIOHOpa U HAJICKAIICC Ka4€CTBO 3aroTaBJIMBaA€MbIX TCMOKOMIIOHECHTOB.
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3.  IIpu3amnpaske kaHnana u kamepbl LRS B mpoduiie neHTpudyri He pacTsruBaiTe MarucTpa,
TaK KaK 3TO MOXKET IPUBECTU K HAPYIICHUIO TepMETUYHOCTU MarucTpaiei.

4.  3ampaBisATh KaHAJI CIEIyeT OCTOPOKHO U TOJBKO MasiblaMu. Bo m3bexxanue ciaydaitHOro
IPOKAJIbIBAHUS 3aIIPELaeTCs UCII0JIb30BAaTh OCTPBIC IPEAMETHI.

5.  Ecmm npu pabote ¢ cucTeMoii aBToMaTHIeckoro cobopa kpoBu Trima Accel, Bepcust 5, BB
HCIIONB3yeTe OJHOPA30BbIil KOMIUICKT MarucTpajieil 6e3 Melika Jyisi SpUTPOLIUTOB, He
clieyeT BEIOMpaTh MpoLeaypy, OTKOH(GUTypHpoBaHHYIO Ha cOop spuTponuTos. Eciu
npoueaypa co cOOpoM SpUTPOLIUTOB ObLIa BEIOpaHa Mo OIKOKe, TO B Hauane coopa
SPUTPOLIMTOB 0TOOpa3uTCs npenynpexaenue «[loBslmenHoe qaBieHue B HEeHTpHdyTey.
Bri6epute «BozBpar kpoBm» u «IIpogomkutey. Bee sapuTponuThl, Haxonsmuecs B
KOMILJIEKTE MarucTpanei, OyayT BO3BpaILEHbI JOHOPY.

PaGouue npoueaypbl

ITonpo6Has nHGOPMALKA OTHOCUTENILHO HIXKECIIEYIOLIMX IPOLISAYP COAEPIKUTCS B PykoBoncTae
1o paboTe ¢ CHCTEeMOIT aBTOMaTH4ecKoro coopa kposu Trima Accel:

. YcTaHOBKA OJIHOPA30BOr0 KOMIIEKTa MarkCTPaieH.
. IIpoBenenne npouenyps! coopa.

* OTCOSﬂI/IHCHI/IC NPOAYKTOB KPOBH U U3BJICHECHHUE OAHOPA30BOI'0 KOMIIJICKTA MaFHCTpaHBﬁ.

[laTa nsrotoBneHus

CM. MapKHUPOBKY U3/EIHS.

YcnoBus xpaHeHus

. Juana3oH Temneparyp A TpaHcnoptuposku: —29 °C — 60 °C
. JluanasoH temneparyp s uurenbHoro xpanenus: 0 °C — 60 °C
. OnHOpa30BbIe KOMIUIEKTHI MaruCTpajiel MOXKHO HCIONIB30BaTh B TeUCHUE 24 4acoB mocie

BCKPBITUS YIIAKOBKH (T.€. IociIe ynanerus ruapousossinud Tyvek”, 3akppiBatomieit
3aIyIIKU Marucrpaiei).
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BoaapaT ncnoNib30BaHHOIo u3agenua

Eciu no kakoi-nmibo npudnHe 3T0 U3/IEHE MOUICKUT BO3BpaTy B kommnanuio Terumo BCT, Inc.,
TO JI0 €T0 OTIIPAaBKHU TpeOyeTCs NOMyduTh paspenienne komnanuu Terumo BCT Ha Bo3Bpar ToBapoB
(aomep PBT).

MHCTpYKIIMH IO OYHCTKE U3IENHUS TIEPE BO3BPATOM, a TaKKe HHPOPMAIIHIO O TPEOOBAHUAIX K
KOHTEHHepaM JUlsl TPaHCIIOPTHUPOBKH, HauIexKalei MapkupoBke 1 Homep PBT, MoxHO nony4uTs
B OTJIeJIe KOHTPOJIs KadecTBa komnanuu Terumo BCT.

IPABUJIBHAS ITIOAI'OTOBKA BO3BPAITAEMOI'O U3IEJIUS K OTITPABKE U EI'O
HAJJIEXKAIIASI MAPKUPOBKA SIBJISAIOTCSA OBA3AHHOCTBIO
MEJUIHUHCKOI'O YUYPEXKJIEHMUSI.

Jns1 norydeHns1 HHGOPMAMK 0 BO3BpaTe U3/IeTHA U /5 NepeAadu NpeTeH3Hii Mo NoBoxy
KayecTBa U3/ieJusl o0palnaiiTech B MeCTHOe IPEeACTABUTE]bCTBO KOMIIAHHH.
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Avsedd anvandning

Trima Accel” LRS-set fér trombocyter, plasma ér avsett att anvindas med Trima Accel automatiskt
blodtappningssystem for uppsamling av trombocyter och plasma.

Se anvéndarhandboken for Trima Accel” automatiskt blodtappningssystem for en komplett lista
over kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgérder, biverkningar, anvéndarinstruktioner,
kliniska fordelar och prestandaegenskaper for Trima Accel-systemet.

Varningar

1.

Om slangsetet av ndgot skl inte ldngre ar intakt, dr slangsetet inte ldngre funktionellt stangt,
och produkten skall inte forvaras lingre &n 24 timmar.

Kontrollera att alla pumpslingor har satts i korrekt innan en procedur pabdrjas. Inspektera
alla pumparna.

Produkter frdn Terumo BCT, Inc. med symbolen Farligt gods innehéller foljande amne som
har definierats som carcinogent, mutagent eller reproduktionstoxiskt (CMR), kategori 1A
eller 1B, och/eller ett amne som ar endokrinstorande vid koncentrationer over

0,1 viktprocent:

. Bis(2-etylhexyl)-ftalat (DEHP), som é&r reproduktionstoxiskt 1B (eller CMR 1B) och
har endokrinstérande egenskaper; CAS nr: 117-81-7; EC nr.: 204-211-0

Mer information om DEHP finns pa European Chemicals Agencys webbplats pé https://
echa.europa.eu/home.

Helblodsgivare exponeras inte for DEHP. Den potentiella hilsorisken for aferesgivare ar lag
eftersom den tidsvigda DEHP-dosexponeringen dr mycket 1ag. Patientgrupper som
innefattar gravida eller ammande kvinnor samt barn anses vara mest utsatta for de potentiellt
skadliga effekterna av exponering for DEHP. Tillsynsmyndigheter har dock noterat att
fordelen med att utfora en nddvéndig procedur kan véga tyngre an risken som forknippas
med exponering for DEHP. Det aligger den behandlingsansvarige ldkaren att avvdga riskerna
for patienten.

Far ej dteranvindas: Produkter frén Terumo BCT, Inc. med symbolen “’Far ej ateranvindas”
ar endast avsedda for engéngsbruk och far inte ateranvéndas eller pa ndgot sitt resteriliseras.
Terumo BCT kan inte garantera produktens funktionalitet och sterilitet om den ateranvands
eller resteriliseras.

Ateranviindning av en sidan engangsprodukt kan leda till:

. problem med produktprestandan p.g.a. att produktens integritet forloras, inkluderar,
men begrénsas ej till, foljande:

- vitskelidckage
- skeva eller deformerade delar
- skor och missfirgad plast

- filter med férsdmrade 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 vitskevigarna i slangsetet ar 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 i slangen.

. Slangsetet &r felaktigt hopsatt.

. Slangsetet dr skadat.

. Kldmmorna ér stdngda pa den féranslutna filterslangenheten.
Forsiktighetsatgarder
1.  Samtliga anvindare maste vara vil insatta i anvdndarhandboken for Trima Accel automatiskt

blodtappningssystem. Alla procedurer ska utforas av kvalificerad medicinsk personal under
6verinseende av en ldkare.

2.  Anvénd aseptisk teknik under alla procedurer for att sékerstélla givarens sikerhet och
produktens kvalitet.

3. Var forsiktig sa att inte slangarna stracks nar 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. For att
undvika oavsiktliga punktioner ska du aldrig anvinda vassa foremal.

5. Nir Trima Accel-systemet, version 5 anvénds ska du inte vélja en procedur som har
konfigurerats med en RBC-produkt nér ett engangsslangset utan RBC-pase anvénds. Om en
procedur med en RBC-produkt véljs av misstag visas meddelandet "centrifugtrycket hogt"
ndr RBC-uppsamlingen paborjas. Vilj for atertransfusion och fortsétt. All RBC i slangsetet
aterfors till givaren.

Anvandningsprocedurer

Se anvindarhandboken for Trima Accel automatiskt blodtappningssystem for detaljer om foljande
procedurer:

. Montera engangsslangset
. Utfora en tappningsprocedur
. Avligsna produkter och engéngsslangset

Tillverkningsdatum

Se produktetiketten.

Forvaring

. Temperaturintervall for forvaring: —29 °C till 60 °C

. Temperaturintervall for langtidsforvaring: 0 °C till 60 °C

* jaE Eﬁ%ﬁ. iﬁ%ﬁ&@%%an anvandas upp till 24 timmar efter att férpackningen har 6ppnats, (dvs.
ctteratt yvek sKyddet har tagits bort sa att du fatt dtkomst till &ndskydden).
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Returnera en anvand produkt

Om du av nagon anledning maste returnera den hér produkten till Terumo BCT, Inc., krdvs en
auktorisering for retur av varor (ett RGA-nummer) frdn Terumo BCT fore returen.

Anvisningar for rengéring och material, inklusive lampliga fraktlador, korrekta etiketter samt ett
RGA-nummer, kan erhéllas frén Terumo BCT Quality Assurance Department.

DET ALIGGER SJUKHUSET ATT FORBEREDA OCH IDENTIFIERA PRODUKTEN
SOM SKA RETURNERAS PA RATT SATT.

Kontakta din lokala representant for information om returnerade produkter och klagomal
pé produkter.
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Product quantity B8 MnoZstvi vyrobku B Produktimenge B Cantidad

del producto B Quantité de produit | Quantita del prodotto & Xl 2 == &f

Producthoeveelheid B8 llo$¢ produktu ER Quantidade do produto

éonmqecmo n3nenui B4 Antal produkter FmilE Em
2

Manufacturer B Vyrobce 3 Hersteller B Fabricante B Fabricant
Produttore i@ X == & Xl i Fabrikant B8 Producent g Fabricante
WarotouTens [ Tillverkare & RER

Use by date B Pouzit do data B8 Verfallsdatum B Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation [ Data limite di utilizzo g AFZ J| &
Uiterste gebruiksdatum g8 Termin przydatno$ci g Consumir até esta
dataE Wenonb3osats Ao Bl Utgangsdatum K HER !

7

Date of manufacture @ Datum vyroby B Herstellungsdatum B8 Fecha
de fabricacion g Date de fabrication g@ Data di fabbricazione g Al 2 &!
X+ @ Fabricagedatum g8 Data produkciji gl Data de fabricacdo g [Jata
narotonens A Tillverkningsdatum S=H#A BERH

Catalog number [ Katalogové ¢islo B8 Katalognummer B NUmero de
catalogo B Numéro de catalogue g@ Numero di catalogo g & & 11 H
S M Catalogusnummer g Numer katalogowy E@ NUmero de catalogo
Homep no katanory ¥ Katalognummer Bt /= fn 27 S B &

)L

Batch code [ Cislo $arze @ Chargennummer B Codigo de lote
Numéro de lot I Codice lotto I8 Uil X| = = g Code van de partij
Kod partii g@ Codigo do lote B Koa naptuu 4 Batchkod it
= HEORARES

STERILE[EO]

Sterile fluid path, sterilized using ethylene oxide (EO) I Sterilni fluidni
cesta, sterilizovano ethylenoxidem (EO) B3 Steriler Flussigkeitsweg, mit
Ethylenoxid (EO) sterilisiert B8 Recorrido de fluido esterilizado con dxido de
etileno (OE) B Trajet de liquide stérile, stérilisé a 'oxyde d'éthyléne (OE,
ou EO en anglais) @ Percorso del liquido sterile, sterilizzato utilizzando
ossido di etilene (EO) @ 2= =Ml B2, &t3H0l| E 8l(EO)S AtE ol
0f &€ = M Steriel vioeistofpad, gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO)
Sterylna linia ptynu, wysterylizowana przy uzyciu tlenku etylenu (EO)
Caminho do liquido estéril, esterilizado com 6xido de etileno (OE)
CTepunbHas NMHUA NOLAYN XMAKOCTY; CTEPUNM3ALIMS OKCMAOM 3TUNEHa
(EO) mm Steril vatskebana, steriliserad med etylenoxid (EO) Zma
8T E kR (E0) REAFTE &R BRERERE , £A
BEZkKE (EO) BE

(1]

Perucrpanns MH s|

Consult instructions for use @ Ctéte navod k pouziti
Gebrauchsanweisung beachten B Consultar las instrucciones de uso
Consulter le mode d’emploi g@ Consultare le istruzioni per 'uso g At S
X & & X pm Gebruiksaanwijzing raadplegen B Nalezy zapoznat sie z
instrukcjg obstugi B Consultar instrucdes de uso [@ ObpaTtutecs k
WHCTPYKLM N0 NpuMeHeHuio B4 Se bruksanvisningen ERIEAR
12 SREARH

PocapparHag3ope
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Do not re-use B Nepouzivat opétovné i Nicht wiederverwenden

No reutilizar B Ne pas réutiliser [ Non riutilizzare @ At = K|
Niet opnieuw gebruiken 8 Nie uzywa¢ powtornie Bl N&o reaproveite
3anpeT Ha NOBTOpHOE NpuMeHeHe B Far ej ateranvandas B

EEFH BENEEMER

C € 27e7

CE Marking B Oznaceni CE ma CE-Kennzeichnung B3 Marcado CE
Marquage CE @ Marcatura CE [ CE Ot = [® CE-markering
Oznakowanie CE g Marca CE g Mapkuposka CE B4 CE-markning

EmsN CE frs CE &5

Product packaging complies with European Directive 94/62/EC for
packaging and packaging waste & Obal vyrobku splfiuje evropskou
smérnici 94/62/ES o obalech a obalovych odpadech g Die
Produktverpackung entspricht der EU-Verpackungsrichtlinie 94/62/EG B3 El
envase del producto cumple con la Directiva europea 94/62/CE sobre
envases Y residuos de envases B Emballage du produit conforme a la
directive européenne 94/62/CE relative aux emballages et aux déchets
d’emballages [ L'imballaggio dei prodotti € conforme alla Direttiva
94/62/CE del Parlamento europeo e del Consiglio sugli imballaggi € i rifiuti
diimballaggiop@ M2 &S L& & & HOI| 20 Cist
European Directive 94/62/ECS %# = LI Ct. g Productverpakking
voldoet aan Europese richtlijn 94/62/EC betreffende verpakking en
verpakkingsafval g8 Opakowanie produktu jest zgodne z Dyrektywg
Europejska 94/62/EC dotyczaca opakowan i odpadéw materiatéw
pakunkowych E@ Embalagem do produto em conformidade com a Diretiva
Europeia 94/62/EC para embalagens e residuos de embalagens
YnakoBka n3genus cooTBeTcTByeT TpeboBaHusm EBponerickoi
pupekTuBbl 94/62/EC B OTHOLLEHWM YNaKOBKU 1 yTUR3aL MM
MCNONb30BaHHbBIX YNakoBOYHbIX MaTeprnanos B Produktférpackningen
uppfyller EU-direktivet 94/62/EC om forpackningar och forpackningsavfall
ZaBENGXTORMEREVHINONIES 94/62/EC
Euu@%é BREES 94/62/EC HEEA S % BFENH

Contains hazardous substances @ Obsahuje nebezpeéné latky

g Enthalt Gefahrstoffe B Contiene sustancias peligrosas Contlent des
substances dangereuses @ Contiene sostanze pericolose [ = off = &
& 5 Ml Bevat gevaarlijke stoffen Bl Zawiera nlebezpleczne substanqe
Contém substancias perigosas @ CofiepXxuT onacHble BellecTsa
Innehaller farliga zmnen BEERYIR SEREWE

/,
<
\

L) }\
i

Keep away from sunlight @ Chranit pfed sluneénim zafenim B Vor
Licht schiitzen B Mantener fuera de la luz del sol Conserver a l'abri de
la lumiére du soleil @ Tenere lontano dalla luce del sole @@ 3 & = 1| 6t
& Al 2. [ Buiten direct zonlicht houden g& Chroni¢ przed SW|atiem
stonecznym Manter afastado da luz solar E@ He gonyckatb BO3AECTBUS
conHeyHoro caeta 4 Skyddas mot solljus TEBRTAR g &
%23 B RS
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Keep dry @ Chranit pfed vihkem B8 Vor Feuchtigkeit schiitzen
Mantener seco B Conserver & I'abri de I'humidité i@ Teme 'umidita

21 & = 2t [ Droog bewaren Bl Przechowywac w suchym miejscu
Mantenha seco F bepeyb oT Bnarv B4 Forvaras torrt RIFT1R
RIFEC IR

2)

HDPE

Made from high-density polyethylene @ Vyrobeno z vysokohustotniho
polyethylenu B Hergestellt aus Polyethylen hoher Dichte B Fabricado con
polietileno de alta densidad B Fabriqué en polyéthyléne a haute densité
Realizzato in polietilene ad alta densita @ 12 & Z2|HE S Z
Ml Z= = Gemaakt van polyethyleen met hoge dichtheid B Wykonane z
polietylenu o duzej gestoSci B Fabricado com polietileno de alta densidade
/3roToBneHo M3 nonuaTuneHa Bbicokoil nnoTHocTV I Tillverkat av
polyeten med hég densitet RASZEERZHHIK HE
RERIHEHE

Authorized representative in the European Community

Zplnomocnény zéstupce v Evropském spolegenstvi B8 Autorisierter
Reprasentant in der Européischen Gemeinschaft B8 Representante
autorizado en la Comunidad Europea B Représentant autorisé dans la
Communauté européenne I Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea @ = & &S Al 321 U2l 2! [ Gemachtigde in de Europese
Unie i Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej B Representante
autorizado da Comunidade Europeia 8 YNonHOMOY€EHHbI NpeacTaBuTENb
B EBponeiickom coobuiectee Bl Auktoriserad representant inom EU

BRI IR T BBERERAR

Do not resterilize @8 Neprovadét opétovnou sterilizaci B Nicht erneut
sterilisieren B No esterilizar B Ne pas restériliser |@ Non risterilizzare
M = 2 Xl [ Niet opnieuw steriliseren B Nie sterylizowac
powtdrnie E@ Nao reesterelize | He ctepunmaosaTh noBTopHO M Far €]
omsteriliseras TEEEXRE ENEERE

Non-pyrogenic fluid path @ Apyrogenni fluidni cesta B8 Pyrogenfreier
Flussigkeitsweg B Recorrido de fluido apirégeno ER Trajet de liquide
apyrogéne [ Percorso del liquido apirogeno I 2 S 4 S 22
Pyrogeenvrij vloeistofpad @8 Niepirogenna linia ptynu B Caminho do
liquido apirogénico & AnuporeHHas NuHUS nogaqu xuakocTy i Icke-
pyrogen vatskebana To iR iR A B JEREMRBER

Rx Only

Prescription only B Pouze na |ékafsky predpis
Verschreibungspflichtig B Solo bajo prescripcion médica
Uniquement sur ordonnance [ Solo su prescrizione medica g X &
= m Alleen op voorschrift BB Tylko na recepte B Somente sob
prescricao [ TorbKko no npeanucaHmio Bpaya B Endast pa ordination
ELFHER ErRERBRE R ER

Medical Device @ Zdravotnicky prostfedek B Medizinprodukt
Producto sanitario R Dispositif médical @@ Dispositivo medico @ 2| =
J17| @ Medisch hulpmidde! g@ Urzadzenie medyczne E@ Dispositivo
médico [ MeauumHckoe usnenve B Medicinteknisk produkt EXig
B BRERE
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Unique Device Identifier B Jedinecny identifikator prostfedku
Eindeutige Gerate-ID B Identificador unico del producto ER Identifiant
unique du dispositif @ Identificativo univoco del dispositivo [ 1! = & Xl
A1 Xt [ Unieke hulpmiddelenidentificatie (UDI) E® Unikalny identyfikator
urzadzenia EA Identificador de Dispositivo Unico 8 YHMKanbHbIi
naeHTdnkaTop ycTpoicTea B Unik produktidentifiering E a5t
ME—#RIR M — S BRI
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Trima Accel® Disposable Tubing Sets
Instructions for Use

Rx Only

Jednorazové sety Trima Accel®

Navod k pouziti

Trima Accel® Engangsslangesat
Brugervejledning

Trima Accel®-Einwegschlauchsets
Gebrauchsanweisung

Avoldopa oet coljvov Trima Accel®
Odnyieg xpfiong

Equipos de lineas desechables de Trima Accel®
Instrucciones de uso

Kertakiyttdiset Trima Accel® -letkusarjat
Kaéyttoohjeet

Kits de collecte a usage unique Trima Accel®
Mode d'emploi

Kompleti cijevi Trima Accel® za jednokratnu upotrebu
Upute za upotrebu

Trima Accel® egyszer hasznélatos cs6szerelékek
Hasznalati utasitas

Circuiti monouso Trima Accel®

Istruzioni per I’uso

., Trima Accel®* vienkartiniai vamzdeliy rinkiniai
Naudojimo instrukcijos

Trima Accel® disposable slangensets
Gebruiksaanwijzing

Trima Accel engangsslangesett

Indikasjoner for bruk

Jednorazowe zestawy drenéw Trima Accel®
Instrukcja obstugi

PTBR Conjuntos Descartaveis Trima Accel®
Instrugdes de Uso

PTPT Conjuntos descartdveis Trima Accel®
Instrugdes de utiliza¢do

el =l =1 (¢

eyl
wn

jan)

jan)

i b4 =

HEEEEEEEEEEEEEEEEE B

o=}
-

R OnHopa3oBble KOMIUIEKTHI MarucTpasiei Trima Accel
HHCTpyKIHs IO 3KCIUTyaTauu

SV Trima Accel® engingsslangset
Bruksanvisning

TR Trima Accel Tek Kullanimlik Setler

Kullanim Yonergeleri
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Trima Accel® LRS" Platelet, Plasma Set

Set Trima Accel” LRS pro trombocyty a plazmu

Trima Accel” LRS Trombocyt, Plasmaset

Trima Accel”-LRS"-Set fiir Thrombozyten und Plasma

Yet Trima Accel” LRS Awonetdhio, [IAdopo

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 i plazmu Trima Accel” LRS

Trima Accel” LRS trombocita, plazmaszerelék

Set per piastrine, plasma LRS Trima Accel”

,»Trima Accel™ LRS trombocity, plazmos rinkinys

Trima Accel” LRS bloedplaatjes-, plasmaset

Trima Accel-sett for LRS blodplater, plasma

Zestaw do systemu Trima Accel” LRS do pobierania ptytek krwi i osocza
Conjunto de Plaquetas, Plasma Trima Accel” LRS

Sistema Trima Accel” LRS para plaquetas, Plasma

Kommuexr Trima Accel LRS st 3arotoBku TpoMOOIIMTOB; I1a3MbI
Trima Accel” LRS-set f6r trombocyter, plasma

Trima Accel LRS Trombosit, Plazma Seti

Slul=l=l=]= =1= =1 ] [&81 I&2 olo
EEEfEFEREaEEESAEEEEE
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0, 82406
Trima Accel® LRS" Platelet, Plasma, RBC Set

Set Trima Accel” LRS pro trombocyty, plazmu a erytrocyty

Trima Accel” LRS trombocyt-, plasma-, erytrocyt-sact

Trima Accel”-LRS"-Set fiir Thrombozyten, Plasma und Erythrozyten
Yet Trima Accel” LRS aponetoliov, mhdopatog, 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 trombocity, plazmos, eritrocity rinkinys

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

Trima Accel LRS-sett for blodplater, plasma, RBC

Zestaw do systemu Trima Accel” LRS do pobierania ptytek krwi, osocza i KKCz
Conjunto de Plaquetas, Plasma, Hemacias Trima Accel” LRS
Sistema Trima Accel” LRS para plaquetas, Plasma, CE

Kommext Trima Accel LRS 11st 3aroToBKH TPOMOOIIUTOR; MJ1a3MblI;
SPUTPOLUTOB

Trima Accel” LRS-set for trombocyter, plasma, RBC

Trima Accel LRS Trombosit, Plazma, Eritrosit Seti

=l (2] zww-czzri::-nammcoﬂm
HE BEEEEEESEEASEREEER
=l i

82408, 82416
Pemum Trim%péccel“’ LRS" Platelet + Sampler, MultiPlasma, RBC Set

U B PocapgpaBHaM3

v e | mfe@ngyaeeFiima Accel” LRS — trombocyty + odbér vzorki, multiplazma, erytrocyty



Trima Accel” LRS Trombocyt + preveudtag, MultiPlasma, Erytrocytsaet
Trima Accel”-LRS"-Set flir Thrombozyten + Probennehmer, MultiPlasma- und
Erythrozyten-Verfahren

Yet Trima Accel” LRS Awonetdho + Agtypatodimnng, MultiPlasma, RBC
Equipo LRS de Trima Accel” para plaquetas + muestreador, multiplasma,
hematies

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

Kit de collecte Plaquettes + Echantillonneur, Multiplasma, Hématies

LRS" Trima Accel”

Komplet za trombocite + uzimanje uzoraka, MultiPlasma i eritrocite

Trima Accel” LRS

Trima Accel” LRS trombocita + mintavevd, multiplazma, VVT-szerelék

Set per piastrine + campionatore, multiplasma ¢ GR LRS Trima Accel”
,,Trima Accel™ LRS trombocity + méginio émiklio, ,,MultiPlasma®, eritrocity
rinkinys

Trima Accel” LRS bloedplaatjes + monstername, multiplasma, RBC-set
Trima Accel LRS-sett for blodplater + provetaking, MultiPlasma, RBC
Zestaw Trima Accel” LRS do pobierania plytek krwi, KKCz, i wielu jednostek
osocza + probnik

Conjunto de Plaquetas + Classificador, Multiplasma, Conjunto de Hemacias
Trima Accel” LRS

PTPT Sistema Trima Accel” LRS para plaquetas + Coletor de amostras, MultiPlasma,
CE

R Kommexr Trima Accel LRS s 3arotoBku TpoMOOIIMTOB + MPOOOOTOOPHHK;
MYJIBTUILIA3Mbl; SPUTPOLIUTOB

Set med Trima Accel” leukocytreduceringsystem (LRS) trombocyter +
provtagare, multiplasma, RBC

Trima Accel LRS Trombosit + Ornek Tiipii, MultiPlazma, Eritrosit Seti

=
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0, 82446
Trima Accel” LRS" Platelet + Sampler, Plasma, RBC Set

Set Trima Accel” LRS pro trombocyty + odbér vzorkd, plazmu a erytrocyty
Trima Accel” LRS Trombocyt + Proveudtag, Plasma, Erytrocytseat

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

Yet Trima Accel” LRS Awonetdha + Agtypotornmng, IMidopa, RBC

Equipo LRS de Trima Accel” para plaquetas + muestreador, plasma y hematies
Trima Accel” LRS Platelet + Sampler, Plasma, RBC -sarja

Kit de collecte Plaquettes + Echantillonneur, Plasma, Hématies

LRS" Trima Accel”

Komplet za trombocite +uzimanje uzoraka, plazmu i eritrocite Trima Accel” LRS
Trima Accel” LRS trombocita + mintavevd, plazma, VV T-szerelék

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

®ee

,»Irima Accel™ LRS trombocity + méginio émiklio, plazmos, eritrocity rinkinys
Trima Accel” LRS bloedplaatjes + monstername-, plasma-, RBC-set
Trima Accel LRS-sett for blodplater + provetaking, plasma, RBC

Zestaw do systemu Trima Accel” LRS do pobierania ptytek krwi + probnik,
osocza i KKCz
PTBR Conjunto de Plaquetas + Classificador, Plasma, Hemacias Trima Accel” LRS

e =13 e=] el [eod [l (@] Is2]
ff SEEESEE E=EE EEEH

PTPT Sistema Trima Accel” LRS para plaquetas + Coletor de amostras, Plasma, CE
Periic W e Pocsmpammamone kT Trima Accel LRS mist 3arotoBk# TpoMOOIIUTOB + POOOOTOOPHUK;
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Trima Accel” LRS-set for trombocyter + provtagare, plasma, RBC
Trima Accel LRS Trombosit + Ornek Tiipii, Plazma, Eritrosit Seti

= 27
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(32
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Trima Accel” RBC, Plasma Set

Set Trima Accel” pro erytrocyty a plazmu
Trima Accel” Erytrocyt, Plasmaseet

Trima Accel’-Set flir Erythrozyten und Plasma
Yet Trima Accel” RBC, mAdopatog

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”

e

,,Irima Accel™ eritrocity, plazmos rinkinys

Trima Accel” RBC-, plasmaset

Trima Accel RBC, plasmasett

Zestaw do systemu Trima Accel” do pobierania KKCz i osocza
Conjunto de Hemacias, Plasma Trima Accel”

Sistema Trima Accel” para CE, Plasma

Komrutext Trima Accel juist 3aroToBKM 3pUTPOLMTOB; IIA3MbI

Trima Accel®-set for RBC, plasma

= ) -c-c-czzt——::-namm alo
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Trima Accel Eritrosit, Plazma Seti

0
N
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Trima Accel” Multiplasma Set

Set Trima Accel” pro multiplazmu
Trima Accel” MultiPlasmasat

Trima Accel” MultiPlasma-Set

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” multiplazma-szerelék
Set multiplasma Trima Accel”

®ee

,Irima Accel™ ,,MultiPlasma* rinkinys
Trima Accel” multiplasmaset

Trima Accel Multiplasma sett

o=} == e2] Izl Lo fes! ™
HEEECEEEEEEREEE

Zestaw Trima Accel” do pobierania wielu preparatow osocza
Conjunto de Multiplasma Trima Accel"

s~
—
os]
=

Sistema Trima Accel” para Multiplasma
Komrmurext Trima Accel j1s 3aroToBKM MyJIBTUILIA3MBI
Trima Accel” MultiPlasma-set

Sl l=|~
EEEg
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Trima Accel Multiplazma Seti

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



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 contraindications, warnings, cautions, adverse effects, operating instructions,
clinical benefits, and performance characteristics for the Trima Accel system.

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.

Terumo BCT, Inc. products bearing the Hazardous Substances symbol contain the following

substance defined as carcinogenic, mutagenic or reprotoxic (CMR), category 1A or 1B, and/

or a substance having endocrine-disrupting properties in a concentration above 0.1% weight

by weight:

. Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), which is reprotoxic 1B (or CMR 1B) and has
endocrine-disrupting properties; CAS No.: 117-81-7; EC No.: 204-211-0

For more information on DEHP, visit the European Chemicals Agency website at https://
echa.europa.eu/home.

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 for
potential harmful effects of exposure to DEHP. However, regulatory bodies have noted that
the benefit of doing a needed procedure may justify 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.
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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.  Each operator 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. |Perioiphugin M biReedlaskaiioies ma tubing sets, ensure that at least two plasma line clamps are open

At lasma volumes greater than 600 mL.
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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.

Return of Used Product

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.

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.

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.
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Uréené pouziti

Jednorazové sety Trima Accel” jsou ureny k pouziti s automatickym systémem Trima Accel” pro
odbér krve. V zavislosti na pouzitém setu Ize odebirat trombocyty, plazmu nebo erytrocyty.

Nebyly provedeny dostate¢né studie tykajici se kvality erytrocytarnich produkti s ACD-A/
AS-3 vystavenych zafeni gama nebo zmrazenti, 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
produkt s ACD-A/AS-3, které byly odebrany s pouzitim integrovaného deleukotiza¢niho
filtru (nebo filtrd) pro erytrocyty (filtr pro automatickou aplikaci nahradniho roztoku
erytrocytll) v systému Trima Accel.

Uplny seznam kontraindikaci, varovani, upozornéni, nezadoucich uginki, pokyni k obsluze,
klinickych pfinosti a funkénich parametrti naleznete v pfiru¢ce operatora automatického systému
Trima Accel pro odbér krve.

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

Vyrobky spoleénosti Terumo BCT, Inc. opatiené znackou ,,Nebezpecné latky* obsahuji nize

uvedenou latku, ktera je karcinogenni, mutagenni nebo toxicka pro reprodukci (CMR)

a spadé do kategorie 1A nebo 1B a/nebo latku s vlastnostmi, které narusuji ¢innost zlaz

s vnitini sekreci, v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich:

. Bis(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP), ktery je toxicky pro reprodukci 1B (tedy CMR 1B)
a ma vlastnosti, které narusuji ¢innost z1az s vnitini sekreci; ¢. CAS: 117-81-7; ¢. ES:
204-211-0

Dalsi informace o DEHP naleznete na webu Evropské agentury pro chemické latky na adrese
https://echa.europa.eu/home.

Darci plné krve nejsou DEHP vystaveni. Potencialni zdravotni riziko pro darce pfi aferéze
jenizké, protoze primérna divka DEHP v Case, které jsou vystaveni, je velmi nizkd. Nejveétsi
riziko moznych Skodlivych Gcinka pfi vystaveni DEHP plati pro t€hotné a kojici Zeny a déti.
Regulaéni organy vsak uvadi, ze ptinos provedeni potiebné procedury muize ospravedinit
riziko spojené s vystavenim DEHP. Za zvazeni tohoto rizika pro pacienta zodpovida
oSetiujici 1ékat.

Nepouzivat opétovné: Vyrobky spole¢nosti Terumo BCT, Inc. opatfené symbolem
»Nepouzivat opétovné™ jsou urfeny pouze pro jednorazové pouziti, a nikoli pro opakované
pouziti ¢i resterilizaci. Spole¢nost Terumo BCT nemuze zarucit funk¢nost ani sterilitu
opakované pouzitého nebo resterilizovaného vyrobku.
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Mozné nasledky opakovaného pouZiti jednorazového vyrobku:
. Problémy s funkénosti z divodu ztraty celistvosti, kromé jiného:
—  Unik tekutin.

- Pokrouceni nebo deformace ¢asti.
- Zkiehnuti nebo zména barvy plasti.

- Snizena filtracni schopnost filtri.

. Vystaveni nadmérnému zbytkovému ethylenoxidu (EO).

. Virové infekce, napt. hepatitida nebo virus lidské imunodeficience (HIV).
. Bakterialni infekce.

. Kfizova kontaminace.

Vsechna tato rizika mohou zptisobit zavaznou ujmu na zdravi nebo smrt. Tato rizika plati
pro uzivatele vyrobku, darce, pacienty a piijemce koncovych produktt.

Césti setu, kterymi proudi krev a roztoky, jsou sterilizovany ethylenoxidem a jsou
apyrogenni. Ochranna folie na vanicce chrani set a brani jeho uvolnéni béhem ptepravy.
NEPOUZIVEJTE set, nastane-li néktera z nasledujicich situaci:

. koncové krytky nejsou na svém misté;

. krytka jehly neni na svém misté;

. hadicky jsou vyrazné zalomené nebo zptehybané;
. set je nespravné sestaven;

. set je poSkozen;

. svorky na soupravé hadicek s pfedem napojenym filtrem jsou uzavieny.

Upozornéni

1.

Kazdy uzivatel musi byt dikladné seznamen s ptiruc¢kou 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.

Pti 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 predméty, aby nedoslo k nahodnému prodéravéni setu.

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

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

V piirucee operatora automatického systému Trima Accel pro odbér krve naleznete podrobné
informace tykajici se nasledujicich postupi:

. Instalace setu na jedno pouziti
. Provedeni odbérové procedury
. Odpojeni odebranych produkti a jednorazového setu

Dopliiujici pokyny pro pfipojeni antikoagulantu

Az budete vyzvani, abyste ptipojili antikoagulant, ptipojte konektor luer na lince antikoagulantu
(oranzova) k vaku antikoagulantu. Rozlomenim prolamovaciho uzavéru u vaku antikoagulantu
umoznéte prutok antikoagulantu. Zmacknéte kapaci komurku, aby se ptiblizné z poloviny naplnila.
Podle pokynt systému zalozte linku antikoagulantu do senzoru antikoagulantu a pokracujte podle
ptirucky operatora systému Trima Accel.

Poznamka: Pfilamani prolamovacich uzavéri je ohybejte obéma sméry a dbejte, aby se zcela zlomily.
V opa¢ném pfipadé mlze byt omezen pritok.

Vraceni pouzitého vyrobku

Pokud bude tieba z jakéhokoli diivodu vratit tento vyrobek spole¢nosti Terumo BCT, Inc., musite
si pfed jeho odeslanim od spolec¢nosti Terumo BCT vyzadat povoleni k vraceni zbozi (¢islo RGA).

Pokyny tykajici se ¢i§téni, materiald, vhodnych piepravnich nadob, spravného znaceni a ¢isla RGA
si miizete vyzadat od oddéleni kontroly kvality spole¢nosti Terumo BCT.

ZA SPRAVNOU lflil’PR{WU A IDENTIFIKACI VRACENEHO VYROBKU ODPOVIDA
ZDRAVOTNICKE ZARIZENI.

Informace o vraceni zboZi a reklamaci vyrobku ziskite od mistniho zastupce.
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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 gammastraling eller frysning af ACD-A/AS-3 erytrocytprodukter opsamlet
med leukocyteduktionsproces via tyngdekraft (TLR-filter) pa Trima Accel-systemet.

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

Se brugsanvisningen til Trima Accel automatisk blodopsamlingssystem for at fa en fuldsteendig
liste over kontraindikationer, advarsler, forholdsregler, bivirkninger, betjeningsanvisninger,
kliniske fordele og driftsegenskaber for Trima Accel-systemet.

Advarsler

1.

Hvis slangeszttets integritet kompromitteres af en eller anden grund, er slangesattet ikke
leengere funktionelt lukket, og produktet 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 en finger omhyggeligt rundt om kanten af hver pumpe.

Produkter fra Terumo BCT, Inc., der barer symbolet for farlige stoffer, indeholder folgende
stof, som er defineret som carcinogent, mutagent eller reproduktionstoksisk (CMR), kategori
1A eller 1B, og/eller et stof med endokrinforstyrrende virkninger i en koncentration over 0,1
veegtprocent:

. Bis(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP), som er reproduktionstoksisk 1B (eller CMR 1B) og
har endokrinforstyrrende virkninger; CAS-nummer: 117-81-7; EC-nummer:
204-211-0

Yderligere oplysninger om DEHP findes pa websiden for det europaiske
kemikalieagentur pa https://echa.europa.eu/home.

Fuldblodsdonorer er ikke udsat for DEHP. Den potentielle sundhedsrisiko for aferesedonorer
er lav, fordi den tidsgennemsnitlige udszttelse 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. Regulatoriske myndigheder har dog bemerket, at fordelen ved at
udfere et ngdvendigt indgreb muligvis opvejer den risiko, der kan vere forbundet med
eksponering for DEHP. Den behandlende laege er ansvarlig for at afveje denne risiko for
patienten.

Mi ikke genbruges/Ikke til genbrug: Produkter fra Terumo BCT, Inc., som er udstyret med
symbolet "Ma ikke genbruges", er udelukkende beregnet til engangsbrug og ma hverken
genbruges eller resteriliseres pa nogen méde. Terumo BCT kan ikke garantere funktionen
eller steriliteten af produktet, hvis det genbruges eller resteriliseres.
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Genbrug af et produkt til engangsbrug kan medfere:

. Problemer med produktets funktion pga. tab af produktets integritet, herunder, men
ikke begrenset til, folgende:

- Vaskelekage
- Dele, der er blevet skave eller deforme
- Plastik, der er skrabeligt eller misfarvet
- Filtre med reduceret filtreringsfunktion
. Eksponering for overskydende rester af ethylenoxid (EO)
. Virusinfektioner, som f.eks. hepatitis eller human immundefekt virus (HIV)
. Bakterieinfektioner
. Krydskontaminering

Enhver af disse risici kan resultere i alvorlig personskade eller ded. Disse risici gelder for
produktets brugere, donorer, patienter og modtagere af udstyrets slutprodukter.

5.  Slangeszttets blod- og vaskebaner er steriliseret med ethylenoxid og er ikke-pyrogene.
Slangesettets emballage beskytter saettet og holder indholdet pa plads under forsendelsen.
Brug IKKE szttet under nogen af folgende omstandigheder:

. Heetterne pa endedakslerne er ikke pa plads.
. Kanylehatten sidder ikke pa plads.

. Der er tydelige knaek pa slangerne.

. Slangesettet er ikke samlet korrekt.

. Slangesattet er beskadiget.

. Klemmerne er lukkede pé den pa forhdnd pasatte filterslangesamling.

Forholdsregler

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

2. Brug aseptisk teknik gennem alle procedurer for at sikre donorens sikkerhed og
produktkvaliteten.

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, og tryk kun pa slangerne med fingrene, nar du isatter kanalen. Du ber ikke
bruge skarpe genstande, da det kan fordrsage utilsigtet punktering.

5. Ved brug af Trima Accel automatisk blodopsamlingssystem, version 5 mé der ikke valges
en procedure, der er konfigureret med et erytrocytprodukt, nér der bruges et
engangsslangeszat, der ikke indeholder en erytrocytpose. Hvis en procedure med et
erytrocytprodukt vaeclges ved en fejltagelse, vises der en advarsel af typen "centrifugetrykket
er hejt", nar erytrocytopsamlingen starter. Vealg til returskyl, og fortsat. Alle erytrocytter i
systemet returneres til donoren.

6. __ Nar der bruges multiplasma-slangesat, skal det sikres, at mindst to plasmaslangeklemmer

e [ Rt i8R med plasmamaengder over 600 ml.
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Procedurer

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

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

Yderligere vejledninger ang. tilslutning af antikoagulans (AC)

Nér du bliver anmodet om at tilslutte AC, skal du tilslutte lueren pa AC-slangen (orange) til AC-
posen. Bryd knakstiften pa AC-posen for at abne for flowet af AC. Tryk pa drabekammeret for
at fylde det ca. halvvejs. Folg systemets anmodninger for at s@tte AC-slangen i AC-sensoren, og
fortseet iht. brugervejledningen til Trima Accel-systemet.

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

Returnering af brugte produkter

Hvis dette produkt af en eller anden grund skal returneres til Terumo BCT, Inc., krever det en
tilbagesendelsesautorisation (et RGA-nummer) fra Terumo BCT inden returnering.

Vejledninger angdende rengering og materialer, herunder hensigtsmaessige forsendelsesbeholdere,
korrekt etikettering og et RGA-nummer, kan rekvireres fra Terumo BCT Quality Assurance
Department.

DET ER HOSPITALETS ANSVAR AT KLARGORE OG IDENTIFICERE PRODUKTET
KORREKT TIL RETURFORSENDELSE.

Kontakt den lokale repraesentant vedrerende oplysninger om returnerede varer og
produktklager.
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Anwendungszweck

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

Es wurden keine ausreichenden Studien ausgefiihrt, um den Einfluss von Gammabestrahlung
oder Einfrieren auf die Qualitdt von ACD-A/AS-3-Erythrozytenpraparaten zu evaluieren,
die mit dem Leukoreduktionsprozess unter Schwerkraftbedingungen (TLR-Filter) auf dem
Trima Accel-System gesammelt wurden.

Es wurden keine Studien ausgefiihrt, welche die Eignung von Gammabestrahlung oder
Einfrieren von ACD-A/AS-3-Erythrozytenpréaparaten bestdtigen, die mit einem integrierten
Inline-Erythrozyten-Leukoreduktionsfilter (Erythrozytenfilter) auf dem Trima Accel-
System gesammelt wurden.

Eine vollstdndige Aufstellung der Kontraindikationen, Warnungen, Vorsichtshinweise,
Nebenwirkungen, Betriebsanweisungen, klinischen Vorteile sowie Leistungsmerkmale des
Trima Accel-Systems befindet sich in der Bedienungsanleitung zum automatischen
Blutkomponenten-Sammelsystem Trima Accel.

Warnhinweise

1.

Wenn das Schlauchset in irgendeiner Weise beschéddigt oder in seiner Funktion beeintrachtigt
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 iiberpriifen, 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.

Produkte von Terumo BCT, Inc., die das Symbol fiir gefdhrliche Substanzen tragen, enthalten
folgende, als karzinogen, mutagen oder reprotoxisch (CMR) eingestufte Substanzen der
Kategorien 1A oder 1B bzw. Substanzen mit endokrin-wirksamen Eigenschaften in
Konzentrationen von iiber 0,1 % Gewichtsanteil:

. Diethylhexylphthalat (DEHP), welches reprotoxisch ist, der Kategorie 1B (oder CMR
1B) angehort und endokrin-wirksame Eigenschaften hat; CAS-Nr.: 117-81-7; EC-Nr.:
204-211-0

Weitere Informationen zu DEHP finden Sie auf der Website der European Chemicals
Agency unter https://echa.europa.eu/home.

Vollblutspender sind keinem DEHP ausgesetzt. Das potenzielle Gesundheitsrisiko fiir
Apheresespender ist niedrig, weil Kontakt mit der durchschnittlich auf die Zeitdauer
umgerechneten Dosis von DEHP duflerst gering ist. Kinder, Schwangere und stillende Miitter
gehoren zu den Patientengruppen, die am meisten durch die potenziell schddlichen
Nebenwirkungen von DEHP gefdhrdet sind. Aufsichtsbehdrden weisen jedoch darauf hin,
dass die Vorteile der Durchfiithrung eines erforderlichen Verfahrens moglicherweise das
Risiko einer DEHP-Exposition rechtfertigen. Die Abwagung dieses Risikos flir den Patienten
obliegt dem behandelnden Arzt.

Einwegprodukt: Von Terumo BCT, Inc. hergestellte Produkte, die das
Einwegproduktsymbol tragen, sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und diirfen
nicht erneut verwendet oder neu sterilisiert werden. Terumo BCT kann die Funktionalitit
oder Sterilitét eines erneut sterilisierten bzw. erneut verwendeten Produkts nicht garantieren.
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Die Wiederverwendung eines Einwegprodukts konnte folgende Konsequenzen haben:

. Verminderte Produktleistung aufgrund der beeintrachtigten Produktintegritit, wie
z. B.:

- Flissigkeitsleck
- Verbogene oder deformierte Teile
- Briichiger oder verfarbter Kunststoff
- Filter mit reduzierter Filtrierkapazitat
. Kontakt mit iiberméafBigen Ethylenoxid-(EO-)Riickstinden
. Virusinfektionen wie Hepatitis oder Aids (HIV)
. Bakterielle Infektionen
. Kreuzkontamination

Jedes dieser Risiken konnte zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod fiihren.
Benutzer, Spender, Patienten sowie Empfénger der Endprodukte dieses Gerits sind diesen
Risiken ausgesetzt.

Die Blut- und Fliissigkeitswege im Schlauchset sind mit Ethylenoxid sterilisiert und
pyrogenfrei. Die Packungsabdeckung des Schlauchsets schiitzt das Set und verhindert, dass
die Teile wahrend des Transports verrutschen. Unter den folgenden Umstianden 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 beschidigt

. Die Klemmen an der vormontierten Schlauchfiltervorrichtung sind geschlossen

Vorsichtshinweise

1.

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

Bei allen Verfahren aseptische Bedingungen einhalten, um die Sicherheit des Spenders und
die Qualitét des Préparats zu gewéhrleisten.

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 fithren konnte.

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

Wenn das automatische Blutkomponenten-Sammelsystem Trima Accel, Version 5.0 mit
einem Einwegschlauchset ohne Erythrozytenbeutel verwendet wird, darfkein Verfahren zum
Sammeln eines Erythrozytenpréparats gewdhlt werden. Wenn irrtiimlicherweise doch ein
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Erythrozytenpriparat gewihlt wird, erscheint zu Beginn der Erythrozytensammlung die
Warnung ,.Zentrifugendruck zu hoch®. Blutriickfithrung wéhlen und fortfahren. Im Gerit
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.

Verfahrensanleitung

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

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

Weitere Anweisungen zum AnschlieBen von Antikoagulansldsung (AK)

Wenn das Trima Accel-System zum Anschlieen der Antikoagulanslosung auffordert, den Luer-
Lock des AK-Schlauchs (orangefarben) am AK-Beutel anschlieBen. Den Brechverschluss am AK-
Beutel brechen, um den AK-Fluss zu ermdglichen. Die Tropfkammer zusammendriicken, um diese
ungefahr zur Hilfte zu fiillen. Den Systemaufforderungen zum Laden des AK-Schlauchs in den
AK-Sensor folgen und dann geméf den Anweisungen in der Bedienungsanleitung fiir das

Trima Accel-System fortfahren.

Riicksenden eines gebrauchten Produkts

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

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 zu Reinigung und Material, einschlieflich angemessener Versandverpackung,
ordnungsgeméBer Adressierung und Etikettierung und einer RGA-Nummer, kénnen vom
Terumo BCT Quality Assurance Department angefordert werden.

BEI RUCKSENDUNG IST DAS BLUTSPENDEZENTRUM 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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MpoopiZ6pevn xpfion

To avoddoipe oet coMvov Trima Accel” tpoopilovtot yio yprion pe T0 AVTOUATOTONUEVO
cvoTnUe GVALOYNG aipotog Trima Accel”. AvaAoyo pe TO XpNGIUOTOIOVUEVO GET GOAV®V, Eival
dvvatn n cvAloyn awponeTorwV, TAAGHATOS 1Y/Kotl EpLOPOV aocEalpiy.

Aev &yovv devepyn0el kKotdAAnAes pedéteg yio TNy a&loAdynon g ToldTNTS TOV
nmapaydyov epudpav apocseatpiov (RBC) ne ACD-A/AS-3, petd and £kbeom og axtiveg
Yappo 1 Kotayouén, ta omoio £xovv cLALeYDEL pe T péBodo TG Aevkapaipeong pe
amootpdyyon pécw Paputnrag (piltpo TLR) 610 cvotua Trima Accel.

Agv €yovv dievepynOei peréteg mov va vrootnpilovv v £kbeon oe aktiveg yapupa 1 mv
Kotayouén tapoaydynv RBC pe ACD-A/AS-3 mov £xovv cuAleyOel [ie EVEOUOTOUEVO GE
ypaupn eiktpo Aevkagaipeong RBC (¢iktpo Auto RBC) oto cvotnpa Trima Accel.

Avotpéte 6T0 YYEPISIO XEPLOTN TOV OVTOUATOTOMUEVOD GUGTHHOTOS GLAAOYNG OEILOTOG
Trima Accel yio évav TApn katdhoyo Tov avteviei&ewv, TV TPOEWBOTOMGEDY, TOV GLCTACEDV
TPOGOYNG, TOV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV, TOV 0ONYIOV AELTOVPYING, TOV KAVIKOV 0PEADY KOl TV
YOAPUKTNPIOTIK®V ardS06NS ToL cuothpatog Trima Accel.

MpocidoroIRoeIg

1.

Av 1 axepa1dTNTO. TOL 0T COANVOV Tebel 6€ Kivouvo Yo omolovormote Adyo, TO GET
COMVOV TOVEL VO, Eival AEITOVPYIKE KAEIGTO Kot TO TapAyw®yo dev Oa Tpémet va
amofnkeveTol TEPAV TOV 24 OPDV.

[pw and v &vapén omolovdnmote TPOTOKOALOL, Pefarmbeite 6TL Eyovv PopTtbel cwoTH
OAeG 01 KeQaAEG avTAv. Embewpnote ontikd kébe avtiio Kot Stotpélte mposekTikd 1o
Sy TvAd cag yupm amd To akpo kabe avtAiog.

Ta npoidvta g Terumo BCT, Inc. mov ¢€povv 10 GOUPOLO EMKIVELVOV OVGIDV TEPLEYOLV

NV TOPOKAT® 0vGia, 1) ooia £l TPOGIOPLoTEL MG KAPKIVOYOVOS, HeTAAAAEIOYOVOS 1

to&uc Yo v avoaroapayoyn (KMT) oveia katnyopiog 1A 1 1B f/kat og ovoia pe d16tnteg

eVOOKPIVIKNG dlaTapayng 6 cvykévipmon Gve tov 0,1% katd Papoc:

. DOaAuco dig(2-aBvAie&vio) (DEHP), 1o omoio ta&vopeitar og ovsio to&kn yo tnv
avomapayoyn katmyopiog 1B (1 KMT 1B) kot og ovsia e 1310TnTeG EVOOKPIVIKNG
Swtapayng, apd. CAS: 117-81-7, apf. EC: 204-211-0

T mepiocdTepec TAnpogopiec oxetikd e to DEHP, emokepreite Tov 10t6TONO TOV
Evponaikod Opyaviopod Xnukav Ipoidviov ot diedbuvon https://echa.europa.eu/home.

O1 861eg olkov aipatog dev extibevtar oe DEHP. O duvntkdg kivduvog ya v vyeio tov
S0tdV o€ €va TPOTOKOALO apaipeong eivat xounidc, 10Tt N péomn ypovikd otabuicuévn
éx0eon o 06om DEHP givot o0 pukpr|. Ot opddeg acbevav mov mepilapPdvouvy yovoikeg
og mepilodo Kimong 1| yarovyiag kot wordid Oempeiton 6t dratpEyovv Tov peyardtepo kivdvvo
a6 Tig mbavég emPraPeic cvvéneieg g éxbeong oe DEHP. Qotdco, dibpopes pubpiotikég
apyé Exovv emoNUaveL OTLTO OPEAT amd TN SeEay @y G avaryKoiog WTPIKNG S1odtkaciog
pmopei va dtkaoloyolv tov kivovvo mov oyetiCetan pe v ékbeon oe DEHP. H otdfpuon
awToD TOV KIYOHVOL Yo Tovg acbeveic amotedel evBHVN ToV BepdmovTog 1 TpoD.

Ipoiévra piog yprionc/Mnv eravaypnotponoreite: Ta npoidvto g Terumo BCT, Inc.
OV PEPOLV TO GUUPOAO N ETAVOYPNGILOTOINGNG TPoopilovTat yia pio Vo Xpron Kot dev
TPEMEL VO ETOVOLY PN GLLOTOOVVTOL 1} VOL ELOVOTOCTEPMVOVTOL L€ OTOLOVONTOTE TPOTO. L€
nepinTmon enavaypnoporoinong N enavamrooteipmong, n Terumo BCT dev pmopei va
gyyonOel t AertovpykdTnTOa N} T GTEPOTNTA TOV TPOIOVTOG.
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H eravaypnoipomoinon evog mpoidvtog piag xpriong umopei vo tpokarécst:
. [popAnpata anddoons Tov Tpoidvtog Adym S1oKOPEVONG TG AKEPOLOTNTAS TOV
TPOIOVTOC, OTMG EVOEIKTIK Ta. EENG:
- Awppoéc vypaov
- Ytpéfrlmwon N mapapdpewon eEopmmudtov
- EvOpavota Kot anoypopoTicpéve TAacTIKG
- diktpa pe petwpévn wovotnta dudnong
. "Ex0eon o vrepPfoikn mocotn e vrodelpupdTev atbvievotediov (EO)
. Toyeveic Moméets, dnmg nratitida i 106 g avOpdmivng avocoaverdpkelag (HIV)
. Boaktnplakéc Aopméelg
. Awactavpovpevn poAvven

Ono1060MTOTE amd AVTOVG TOVG KIvOUVOLS Bo pmopodoe va Tpokarésel GoPapd
Tpavpaticpd 1 Bavarto. Avtoi ot Kivouvol apopovV TOLG YPNOTES TOV TPOIOVTOGS, TOVG JOTES,
TOVG 000eVELG KoL TOVG MYTITEG TOV TEMKOV TPOIOVTOV TNG GLGKELNG.

Ot ayoyol ailatog Kot vypdv Tov 6T COANVOV £X0VV amootelpmbel pe atBvievoleidto kan
dev etval TupeToyovol. To KAADLLE TG GLOKEVAGING TOV GET COAV®V TpoopileTar yio TV
TPOCTAGIC TOL GET KU1 Y10, TN GLUYKPATNOT TV TEPLEXOUEVOV GTN BEGT TOVG KoTd TV
amootorn). MH ypnoilomoceTe 10 6T 6€ 0OMOLONTOTE OO TIG TOPUKAT® TEPITTOGELG:

. Av dev givar otn Béom ToVG TOL TEPULATIKG TTDHOTO

. Av dev givar ot 0éom TOL TO TOPW TNG fEAdVAG

. Av o1 coAveg gival TOAD ToAKIGHEVOL

. Av 10 6€T COMVOV £XEl Guvappoloyn el ecpalpéva
. Av 10 6eT cOMVOV €xel vtootel {nud

. Av gtval KAEIGULEVOL 01 GPLYKTNPEG GTNV TPOGLVIESEUEVT] LOVAID PIATPOV-COANVOV

FUOTACEIS TIPOOOXAS

1.

Kabe yewpromg mpémet vo givar TApmg £E0IKELMUEVOG LUE TO EYYEPIdI0 Xp1oNG TOV
ocvotnpatog Trima Accel. OAa ta mpmtdKoAla Tpémet va eKTELOVVTOL O ELOIKEVUEVO
0TPIKO TPOGMOTIKO VIO TNV eMiPAeyn 10 TpoD.

‘Ola ta TpoTOKOALA Do TPEMEL VO EKTEAOVVTOL VIO GUVONKES aonyiag, Yo TV ac@Aieio
TOL JOT KOl Y10 T1 SIGPAMOT TG TOLOTNTOG TV TOUPAYDYDV.

Katd m edptwon g otepdvng kat Tov Bardpov LRS otov aywyd g puydkevipov,
OTOLTELTOL TPOCOYT MGTE VO, UNV TEVIMHOUV 01 COAVES, S10pOoPETIKE VITdpyEL Kivouvog
Sppong TOV COAV®V.

Katd m @dptwon g otepdvng, mélete toug coinves pdvo e ta daytudd cag. ['a v
OTTOPLYT| TOV EVOEYOUEVOD AKOVGIAG SLATPNONG TOV COANVAOV, U1 YPNCLOTOIEITE TOTE
U PG ovTIKEIpEVOL.

‘Otav ypnoiponoteite 10 AVTOHATOTOMUEVO GUOTN O GVALOYNG aipatog Trima Accel
‘Exdoong 5, unv emdéyete éva TpmTOKOAL0 TO 0Toio et Srapopewbel Paoetl evig

e R R R AR PN O LOTIOLE(TE OVOADGINO GET GOAMVOV oV dev TepiExet ackd RBC.
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Av emideyel ecpolpéva Eva Tpmtokollo pe tapdymyo RBC, Oa eppavictei pia eldomoinom
"ITieon evydkevipov LYNAR" 6tav Eekvnoet 1 cvAhoy] RBC. EmAééte va yiver éxmivon-
EMOTPOON Kot cuveyiote. Av vdpyovv RBC oto chotnua, Oo emiotpagovv 6o 36t

6. Ortav ypnowonoteite o 6T coAM VoV MultiPlasma kot ekteAeite TpmTOKOALL pe GYKOVG
mAdopatog dve tov 600 ml, Befarwbdeite 6TL etvar avorypévot ot cEIyKTNPES 6€ 3VO0 YPOLLLLES
TAGGLOTOG TOVAGYIGTOV.

Aladikaoieg XpRong

Avoartpécte 610 Eyyepidio xeipiot tov AVTOHATOTOMHEVOD GUGTHLOTOS GUALOYNG OULLATOG
Trima Accel, y1o avolvTikég TANPOQOPIEG GYETIKG E TIC TAPUKAT® S1OOIKAGIEG:

. PuOpon tov avol®doipov 6eT cOAMVOV
. Extéleon mpotokdilov cuiloyng

. AQoipeon TOV TAPAYDY®V KOL TOV AVOADGLULOV GET COAVOV

ZuptrAnpwpaTIKESG 0dnYieg yia T cUvdeon avTiTrnKTiKou (AC)

‘Otav epeavioTel Pivopo TpoTpomng yio. T ovvdeon tov AC, cuvdéote to Luer g ypopung AC
(moptokail) otov ackd AC. Zmdote Tov €00pavoto cuvdeouo tov ackod AC yuo va EeKtvioet
po1tov AC. ITi€oTe TO GTOYOVOUETPIKO OAAULO Y10l VO YEUIGEL OXEGOV KOTA TO oV, AKOAOLONOTE
TOL UIVOLLOITO, TPOTPOTHG TOV GLGTNHHOTOS Yia Vo popTdcete T ypauu AC otov awedntipa AC
Kot oLveYioTE GULE®VA [LE TIG 00T YiEg OTO eYXEPIdO YEPLOTH TOV GuoTipatog Trima Accel.

Znueiwon: MNa va omaoete évav e06pauaTo a0vaeapo, AuyioTe Tov apioTepa-degid, yia va
BepaiwBeite 611 Ba oTrdoE! evieAwg. AIaQOPETIKA, EVOEXETAI VO UTTAPEEI TTEPIOPIOHOG TNG PONG.

EmioTpo@n XpnoigotroInuévou mpoidvrog

Av 0016 T0 TPOidV TpéNeL va emotpoeei oty Terumo BCT, Inc. yio omolovdnmote Aoyo, amaiteiton
N Mym €€0Vo1080TN oG EMGTPOPNG TPoidvTog (apBds RGA - Returned Goods Authorization)
ar6d v Terumo BCT zpiv amd v amocton.

Mmopeite va AaPete 0dnyieg yio Tov kafopiopd Kot To VAKE, GOUTEPIAAUPAVOLEV®V TV
KOTAAANA®Y GLOKEVAGIDY OTOGTOANG, TG KOATAAANANG EMGNHLOVOTS Kot TOV Kodwkob RGA, and
1o Tunqpa dtwoediiong mowdtntag g Terumo BCT.

H KATAAAHAH ITPOETOIMAXIA KAI H TAYTOIIOIHXH TOY EINIXTPE®OMENOY
MPOIONTOX ATIOTEAEI EYOYNH TOY NOZHAEYTIKOY IAPYMATOZX.

Emukowvovi|oTe pe ToV TOTIKO aVTITPOo®OTO Y10 TANPOPOPIES GYETIKA IE TO EMOTPEPONEVA
€idn ko Yo TNV vTofoi TUPATOVOV GYETIKA PE T TPOIOVTA.
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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 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 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.

En el Manual del usuario del sistema Trima Accel encontrara una lista completa de
contraindicaciones, advertencias, precauciones, efectos adversos, instrucciones de uso, beneficios
clinicos y caracteristicas de rendimiento para el sistema Trima Accel.

Advertencias

1.

Si la integridad del equipo de lineas queda comprometida por alguna razon, 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.

Los productos de Terumo BCT, Inc. que llevan el simbolo Sustancias peligrosas contienen
la siguiente sustancia que se define como cancerigena, mutagénica o reprotoxica (CMR),
categoria 1A o 1B, y/o una sustancia que tiene propiedades de alteracion endocrina con una
concentracion superior al 0,1 % en peso:

. Ftalato de bis(2-etilhexil) (DEHP), que es 1B reprotoxico (o CMR 1B) y tiene
propiedades de alteracion endocrina; CAS n.%: 117-81-7; EC n.°: 204-211-0

Encontrard mas informacion sobre DEHP en el sitio web de la Agencia Europea de Sustancias
y Preparados Quimicos en https://echa.europa.eu/home.

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 puede justificar el riesgo
asociado a la exposicion al DEHP. Es responsabilidad del médico valorar el riesgo en el
paciente.

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

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 han sido esterilizados con
oxido 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 tapon de la aguja no esté 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 camara 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 puncioén accidental.

Al utilizar el sistema automatico de recoleccién de componentes sanguineos Trima Accel,
version 5, con un equipo de lineas desechable que no incluya una bolsa de hematies, no
seleccione un procedimiento configurado con un producto de hematies. Si se selecciona por
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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 continue. Los hematies que haya en el sistema se retornaran al donante.

6. Al utilizar equipos de lineas multiplasma en procedimientos con volumenes 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

Consulte el Manual del usuario del sistema automatico de recoleccion de componentes sanguineos
Trima Accel para obtener 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)

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.

Devolucion de productos usados

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

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

Las instrucciones de limpieza y de los materiales, incluidos las cajas de envio adecuadas, el
etiquetado correcto y el nimero 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.

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

Kertakiyttoiset Trima Accel” -letkusarjat on tarkoitettu kiytettédviksi automaattisen Trima Accel”
-verenkerdysjérjestelmén kanssa. Kayttoon valitusta letkusarjasta riippuen voidaan kerété
verihiutaleita, plasmaa tai punasoluja.

Trima Accel -jarjestelmissd painovoimaisella valkosolujen poistomenetelmélld (TLR-
suodatin) kerdttyjen ACD-A/AS-3-punasoluvalmisteiden gammaséteilytyksen tai
jdddytyksen laatua ei ole arvioitu riittdvin tutkimuksin.

Trima Accel -jarjestelmdin yhdistettyjd in-line-suodattimia (Auto RBC -suodattimet)
kéyttavdlld valkosolujen poistomenetelmailld kerdttyjen ACD-A/AS-3-
punasoluvalmisteiden gammaséteilytystd tai jaddytysta tukevia tutkimuksia ei ole tehty.

Katso automaattisen Trima Accel -verenkerdysjérjestelmén kayttooppaasta tidydellinen luettelo
Trima Accel -jarjestelmén vasta-aiheista, varoituksista, muistutuksista, haittavaikutuksista,
kayttoohjeista, kliinisistd hyodyistd ja suorituskykyominaisuuksista.

Varoitukset

1.

Jos letkusarjan eheys vaarantuu jostain syystd, letkusarja ei ole endd toiminnallisesti suljettu
eikd valmistetta saa sdilyttdd 24 tuntia pidempaén.

Tarkista, ettd kaikkien pumppujen paét on asetettu oikein, ennen kuin aloitat toimenpiteen.
Tarkista kaikki pumput silmédméériisesti ja kuljeta sormeasi huolellisesti kunkin pumpun
reunan ympari.

Vaarallisten aineiden symbolilla varustetut Terumo BCT, Inc. -yhtion tuotteet siséltavit
seuraavaa ainetta, joka on mééritetty syOpaé aiheuttavaksi, perimdé vaurioittavaksi tai
lisdéntymiselle vaaralliseksi (CMR) aineeksi, kategoria 1A tai 1B, tai aineeksi, jolla on
hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia yli 0,1 painoprosentin pitoisuuksina:

. bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP), joka on lisddntymiselle vaarallinen 1B (CMR
1B) ja jolla on hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia; CAS-nro: 117-81-7, EY-
nro: 204-211-0.

DEHP:t4 koskevia lisétietoja on Euroopan kemikaaliviraston sivustolla osoitteessa https://
echa.europa.eu/home.

Kokoveren luovuttajat eivét altistu DEHP:1le. Mahdollinen afereesiluovuttajien terveysriski
on pieni, silld ajan suhteen mitattu keskiméarainen altistava DEHP-annos on hyvin pieni.
Lapsia ja raskaana olevia tai imettdvid naisia siséltdvien potilasryhmien katsotaan olevan
kaikkein altteimpia DEHP-altistumisen mahdollisille haittavaikutuksille. Tarvittavan
toimenpiteen suorittamisesta saatava hyoty voi valvontaviranomaisten mukaan olla
kuitenkin suurempi kuin DEHP-altistukseen liittyvé riski. Hoitavan ladkéarin vastuulla on
16ytad oikea hyoty-riskisuhde potilaalle.

Ei saa kiiyttdi uudelleen / Ei tarkoitettu uudelleenkiytettiviiksi: Terumo BCT, Inc:n ”Ei
saa kéyttdd uudelleen” -symbolilla merkityt tuotteet on tarkoitettu vain kertakayttoisiksi, eiké
niitd ole tarkoitettu uudelleenkéytettdviksi eikd uudelleensteriloitaviksi. Terumo BCT ei
takaa uudelleenkéytetyn tai uudelleensteriloidun tuotteen toimivuutta tai steriiliytta.
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Kertakdyttotuotteen uudelleen kiyttdminen saattaa johtaa seuraaviin:

. tuotteen eheyden menetyksestd aiheutuvat tuotteen toimintahiiriot, joita voivat olla
mm.

— nestevuodot

- osien vddntyminen tai muodon menetys

muovin haurastuminen tai vérjaytyminen
- suodattimien suodatustason heikentyminen
. liiallisille eteenioksidijddmille (EO) altistuminen
. virusinfektiot, kuten hepatiitti tai ihmisen immuunikatovirus (HIV)
. bakteeri-infektiot
. ristikontaminaatio.

Minké tahansa ndiden ongelmien seurauksena voi olla vakava henkilvahinko tai kuolema.
Niama riskit kohdistuvat kayttdjiin, luovuttajiin, potilaisiin seké laitteella kerétyn
lopputuotteen vastaanottajiin.

Letkusarjan veri- ja nestereitit on steriloitu eteenioksidilla, ja ne ovat ei-pyrogeenisia.
Letkusarjaa suojaa sen pakkaus, joka pitdd sarjan osat paikoillaan kuljetuksen aikana. ALA
kayta sarjaa seuraavissa tilanteissa:

. Padtykorkit eivét ole paikoillaan.

. Neulan korkki ei ole paikoillaan.

. Letkuissa on jyrkkid mutkia.

. Letkusarja on koottu védrin.

. Letkusarja on vahingoittunut.

. Esiliitetyn suodattimen letkujen sulkijat ovat suljettuina.

Muistutukset

1.

Jokaisen kéyttdjin on tutustuttava automaattisen Trima Accel -jérjestelméan kiyttdoppaaseen
huolella. Kaikki toimenpiteet on tehtdva pétevan hoitohenkilokunnan toimesta lddkéarin
valvonnassa.

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

Ladattaessa kanavaa ja LRS-kammiota sentrifugin kiinnityskappaleeseen on huolehdittava
siitd, ettei letkuja vedetd ja venytetd, koska letkuihin voi syntya vuotoja.

Ole huolellinen, ettd painat letkua vain sormillasi, kun asetat kanavaa. Ali kiyti terivii
esineitd, jotta letkuun ei tule reikié.

Kun kéytdt automaattisen Trima Accel -verenkerdysjirjestelmén versiota 5, dlé valitse
punasoluille (PS) mééritettyd toimenpidettd, jos kéytdsséd on kertakdyttdinen letkusarja, jossa
eiole PS-pussia. Jos punasoluvalmiste valitaan vahingossa, nakyviin tulee ”Sentrifugin paine
korkea” -varoitus, kun punasolujen kerdys alkaa. Valitse takaisinhuuhtelu ja jatka
toimenpidettéd. Jarjestelméssé olevat punasolut palautetaan luovuttajalle.

6. m%ﬁ%ﬂgﬁﬂﬁsma-letkusarjaa on varmistettava, ettd ainakin kaksi plasmaletkun

sulkijaa on auki totmenpiteissi, joissa plasmaméérd on yli 600 ml.
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Kayttotoimenpiteet

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

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

Liséohjeet antikoagulantin (AK) liittamiselle

Kun saat kehotteen liittdd AK, liitd AK-letkussa (oranssi) oleva luer-liitin AK-pussiin. Murra AK-
pussin murtoliitin, jolloin AK péisee virtaamaan. Purista tippakammiota niin, ettd se tdyttyy noin
puoliviliin. Aseta AK-letku AK-anturiin noudattamalla jarjestelmén antamia kehotteita ja jatka
Trima Accel -jérjestelmén kédyttoppaan ohjeiden mukaisesti.

Kéaytetyn tuotteen palauttaminen

Huomautus: Kun murrat murtoliitintd, taivuttele sitd edestakaisin, jotta saat sen murtumaan kokonaan.
Osittain murtunut murtoliitin estaa nesteen vapaan virtauksen.

Jos tuote on jostain syystd palautettava Terumo BCT, Inc. -yhtidlle, on Terumo BCT:Ité saatava
ennen ldhetystd palautuslupa (RGA-numero).

Puhdistusta ja materiaaleja (sopivia ldhetyslaatikoita, asianmukaisia pakkausmerkint6jd ja RGA-
numeroa) koskevia ohjeita saat Terumo BCT:n laadunvalvontaosastolta.

TERVEYDENHUOLTOLAITOS VASTAA SIITA, ETTA TUOTE ON
ASIANMUKAISESTI VALMISTELTU JA MERKITTY PALUULAHETYSTA VARTEN.

Ota yhteys paikalliseen edustajaasi, jos tarvitset tietoa palautetuista tavaroista ja
tuotevalituksista.
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Utilisation prévue

Les kits de collecte a 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 I'aide du procédé
de déleucocytation par gravité (filtre TLR) sur le systéme 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 systeme automatisé de collecte du sang Trima Accel pour
obtenir une liste compléte des contre-indications, avertissements, mises en garde, effets
indésirables, instructions d’utilisation, avantages cliniques et caractéristiques de performance du
systéme Trima Accel.

Avertissements

1.

Si son intégrité est compromise pour quelque raison que ce soit, 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.

Les produits Terumo BCT, Inc. portant le symbole de substances dangereuses contiennent
la substance suivante définie comme carcinogéne, mutagene ou toxique pour la reproduction
(CMR), catégorie 1A ou 1B, et/ou une substance ayant des effets perturbateurs endocriniens
dans une concentration supérieure a 0,1 % masse/masse :

. Phtalate de Di(2-éthylhexyle) (DEHP), qui est toxique pour la reproduction 1B (ou
CMR 1B) et a des effets perturbateurs endocriniens ; n° CAS : 117-81-7 ; n° CE :
204-211-0

Pour en savoir plus sur le DEHP, consultez le site Web de ’ECHA (European Chemicals
Agency) a I’adresse https://echa.europa.eu/home.

Les donneurs de sang total ne sont pas exposés au DEHP. Le risque potentiel pour la santé
des donneurs d’aphérese est faible car la durée d’exposition a la dose de DEHP est trés breve.
Les groupes de patients comprenant des femmes enceintes ou qui allaitent et des enfants sont
considérés comme particulierement vulnérables aux risques potentiels liés a I’exposition au
DEHP. Cependant, des agences réglementaires ont indiqué que I’avantage représenté par la
réalisation d’une procédure indispensable pouvait justifier le risque lié a I’exposition au
DEHP. Il revient au médecin traitant d’évaluer ces différents risques pour le patient.

Ne pas réutiliser : les produits Terumo BCT, Inc. portant le symbole « Ne pas réutiliser »
sont a usage unique et ne peuvent étre ni réutilisés ni restérilisés de quelque maniere que ce
soit. Terumo BCT ne peut garantir ni la fonctionnalité ni la stérilité du produit en cas de
réutilisation ou de restérilisation.
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La réutilisation d’un produit & usage unique peut entrainer :

. Des problémes de performances du produit en raison d’une perte de I’intégrité du
produit, se traduisant notamment par ce qui suit :

- Fuites de liquide

- Pieces courbées ou déformées

Plastiques fragiles et décolorés

- Filtres aux capacités de filtrage réduites

. Une exposition a des résidus d’oxyde d’éthyléne excessifs

. Des infections virales telles que hépatite ou virus de I’'immunodéficience humaine
(VIH)

. Des infections bactériennes

. Une contamination croisée

Ces risques peuvent entrainer des blessures graves ou mortelles. Les utilisateurs des produits,
les donneurs, les patients et les receveurs des produits finaux de I’appareil sont tous concernés
par ces risques.

Les trajets du sang et des liquides du kit sont apyrogenes et stérilisés a I'oxyde d'éthyleéne.
L'emballage du kit de collecte protége 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 monté correctement.

. Le kit de collecte est endommagg.

. Les clamps de la tubulure du filtre préconnectée 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.

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

Veiller a ne pas trop tirer sur les tubulures lors du chargement de 1'anneau et de la chambre
LRS dans le plateau de la centrifugeuse, car cela pourrait provoquer des fuites.

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

Lors de I'utilisation du systéme automatisé de collecte du sang Trima Accel, version 5, ne
pas sélectionner une procédure configurée avec un produit hématies si le kit de collecte a
usage unique utilisé ne contient pas de poche a hématies. Si une procédure avec un produit
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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
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)

Lorsque l'invite de connexion de 1'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 I'anticoagulant. Presser le goutte-a-goutte pour le remplir jusqu'a la moitié¢ environ.
Suivre les instructions données par le systeme 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.

Remarque : Avant de rompre le connecteur sécable, le fait de le plier dans les deux sens permet de
s'assurer qu'il se rompra complétement. Si cette procédure n'est pas suivie, cela risque de limiter le débit.

Renvoi de produits usagés

Si, pour une raison, ou pour une autre, ce produit doit étre renvoyé a Terumo BCT, Inc., une
autorisation de renvoi de la marchandise (numéro ARM) devra étre accordée par Terumo BCT
avant 1’expédition.

Les instructions relatives au nettoyage et aux matériaux, dont les conteneurs d’expédition adéquats,
I’étiquetage correct et un 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.

Contacter le représentant local pour plus d’informations sur le renvoi de marchandise et les
plaintes concernant les produits.
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Namjena

Kompleti cijevi Trima Accel” za jednokratnu upotrebu namijenjeni su koriStenju uz sustav za
automatsko prikupljanje krvi Trima Accel”. Ovisno o vrsti koriStenog kompleta cijevi, mogu se
prikupljati trombociti, plazma 1/ili eritrociti.

Nisu provedena odgovarajuéa ispitivanja radi procjene kvalitete gama zracenja ili
zamrzavanja proizvoda eritrocita tretiranih proizvodom ACD-A/AS-3 prikupljenih
postupkom leukoredukcije gravitacijskom drenazom (TLR filtar) na sustavu Trima Accel.

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

Potpuni popis kontraindikacija, upozorenja, mjera opreza, nuspojava, kao i upute za rukovanje,
klini¢ke koristi i znacajke izvedbe sustava Trima Accel potrazite u korisnickom priru¢niku sustava
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.

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

Proizvodi tvrtke Terumo BCT, Inc. oznaceni simbolom ,,Opasne tvari“ sadrzavaju sljedece
tvari definirane kao karcinogene, mutagene ili reproduktivno toksi¢ne tvari (engl.
carcinogenic, mutagenic or reprotoxic, CMR), kategorije 1A ili 1B /ili tvari koje imaju
svojstva endokrine disrupcije u koncentracijama visima od 0,1 % masenog udjela:

. bis(2-etilheksil) ftalat (DEHP), §to je reproduktivno toksi¢na tvar kategorije 1B (ili
CMR 1B) te ima svojstva endokrine disrupcije; CAS br.: 117-81-7; EC br.: 204-211-0

Za vise informacija o DEHP-u, posjetite mreznu stranicu Europske agencije za kemikalije
na adresi https://echa.europa.eu/home.

Donori pune krvi nisu izlozeni DEHP-u. Potencijalni rizik po zdravlje donora u postupku
afereze je malen, jer je prosjecno vrijeme izlozenosti DEHP-u vrlo kratko. Skupine bolesnika
koje obuhvacaju trudnice ili dojilje te djeca smatraju se najizloZenijima potencijalnim Stetnim
u¢incima izlaganja DEHP-u. Medutim, regulatorna tijela napominju da korist provodenja
potrebnog postupka opravdava rizik koji se povezuje s izlaganjem DEHP-u. Odgovornost je
nadleznog lije¢nika odmjeriti potencijalne rizike u odnosu na korist postupka za bolesnika.

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.
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Ponovna uporaba proizvoda mogla bi rezultirati:

. problemima s funkcionalnos§éu proizvoda zbog gubitka cjelovitosti proizvoda
ukljucujudi, ali ne ogranicavajucéi 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 mogucénosti filtracije

. izlaganjem ostacima prekomjernog etilen oksida (EO)

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

. unakrsnom kontaminacijom

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

Vodovi za krv i teku¢ine 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 ¢ep kapice za iglu nije na svojem mjestu

. ako su cijevi o¢igledno zavrnute

. ako komplet cijevi nije ispravno montiran

. ako je komplet cijevi ostecen

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

Mjere opreza

1.

Svi rukovatelji moraju temeljito prouciti sadrzaj priru¢nika za rukovanje sustavom

Trima Accel. Sve postupke mora obaviti kvalificirano zdravstveno osoblje pod nadzorom
lije¢nika.

Tijekom svih postupaka upotrebljavajte asepticku tehniku da biste zajam¢ili sigurnost donora
1 kvalitetu proizvoda.

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

Pri postavljanju kanala, cijevi pritis¢ite samo prstima. Da biste izbjegli slu¢ajno probijanje,
nikada ne upotrebljavajte oStre predmete.

Prilikom upotrebe sustava za automatsko prikupljanje krvi Trima Accel, verzija 5, nemojte
odabrati postupak konfiguriran s proizvodom eritrocita ako upotrebljavate jednokratni
komplet cijevi koji ne sadrzava 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. m@&@mm& cijevi MultiPlasma provjerite jesu li najmanje dvije stezaljke na
azm

vodoviiia p ¢ otvorene kod postupaka u kojima je volumen plazme veéi od 600 ml.
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Postupak koristenja

U priru¢niku za rukovanje sustavom za automatsko prikupljanje krvi Trima Accel potrazite vise
informacija o sljede¢im postupcima:
. Postavljanje kompleta cijevi za jednokratnu upotrebu

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

Dodatne upute za priklju¢ivanje antikoagulansa

Kada se prikaze poruka o priklju¢ivanju antikoagulansa, Luer prikljucak na vodu za antikoagulans
(narancaste boje) spojite s vrecicom s antikoagulansom. Prelomite krhki priklju¢ak na vreéici s
antikoagulansom kako biste omogucili protok antikoagulansa. Pritisnite komoru za kapanje kako
biste je otprilike napunili do polovine. Slijedite poruke sustava dok senzor za antikoagulans ne
ocita vod za antikoagulans i nastavite u skladu s uputama u priruc¢niku za rukovanje sustavom
Tima Accel.

Povrat iskoriStenog proizvoda

Napomena: Kada prelomite krhke prikljucke, savijte ih u oba smjera kako biste bili sigurni da ste ih u
potpunosti prelomili. Ako to niste u€inili, moze doc¢i do ograni¢avanja protoka.

Ako proizvod zbog bilo kojeg razloga morate vratiti tvrtki Terumo BCT, Inc., prije slanja od tvrtke
Terumo BCT morate primiti ovlastenje za vracanje robe (RGA broj).

Upute za ¢is¢enje i materijale, ukljucujuci odgovarajuce spremnike za otpremu, pravilno
oznacavanje i RGA broj, mozete dobiti od sluzbe osiguranja kvalitete tvrtke Terumo BCT.

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

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

A Trima Accel” egyszer hasznalatos csészerelékek rendeltetése a Trima Accel” automata vérgyijtd
rendszerrel valé hasznalat. Az alkalmazott csészereléktdl fliggden trombocita, plazma és/vagy
vorosvértest gyijthetd.

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 vordsvértest- (VVT-) termékek mindségét.

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

A Trima Accel rendszerrel kapcsolatos ellenjavallatok, figyelmeztetések, ovintelmek,
nembkivanatos hatasok, kezelési utasitasok, klinikai elénydk és teljesitményjellemzok teljes listajat
lasd a Trima Accel automata vérgyijt6 rendszer kezeldi kézikonyvében.

Figyelmeztetések

1.

Ha a csdszerelék sértetlensége barmilyen okbol csorbat szenvedett, akkor funkcionalisan mar
nem zar, és a termék nem tarolhato 24 6ran tal.

Barmely eljaras megkezdése el6tt ellendrizze, hogy minden pumpa gylijtévezetéke
megfeleléen be van-e kétve. Szemrevételezéssel ellendrizze az dsszes pumpat, €s gondosan
hazza végig az ujjat minden egyes pumpa pereme koriil.

A Terumo BCT, Inc. veszélyes anyagok jelét viseld termékei tartalmazzak a kdvetkezd
anyagot, amely meghatarozasa szerint karcinogén, mutagén vagy reprotoxikus (CMR), 1A
vagy 1B kategoriaju és/vagy endokrin-diszruptiv jellemzdkkel bir 0,1 tdmegszazalékot
(w/w%) meghalad6 koncentracidban:

. bisz(2-etilhexil)-ftalat (DEHP), amely 1B kategoérias reprotoxikus (vagy CMR 1B)
anyag endokrin-diszruptiv jellemzdkkel; CAS-szama: 117-81-7.; EK-szama:
204-211-0.

Tovabbi informéciok a DEHP-rdl az Eurdpai Vegyianyag-tigyndkség weboldalan talalhatok:
https://echa.europa.eu/home.

A teljesvér-donorok nincsenek kitéve a DEHP hatasainak. Az aferezises eljarassal vért ado
donorok esetében csekély a potencialis egészségiigyi kockazat, mert a DEHP iddatlagolt
expozicios adagja nagyon kicsi. A DEHP-expozicid potencialisan karos hatésai terhes vagy
szoptatd néket és gyermekeket tartalmazé betegcsoportok szamara jelentik a legnagyobb
kockézatot. Azonban a szabalyozé hatosagok kimondtak, hogy egy sziikséges eljaras elénye
sokkal nagyobb lehet, mint a DEHP-expoziciohoz tarsuld kockazat. A kezel6orvos
felelsségét képezi, hogy mérlegelje ezt a kockazatot az adott beteg esetében.

Ne hasznalja djra/ajrafelhasznalasa tilos: A Terumo BCT, Inc. ,,Ne hasznalja Gjra” jelzésii
termékeit csak egyszeri hasznalatra tervezték, és rendeltetésiik szerint nem valok semmiféle
ujboli felhasznalasra vagy ujrasterilizalasra. A Terumo BCT nem garantalhatja a termék
funkcionalitasat vagy sterilitdsat, ha azt ismételten hasznaljak vagy ujrasterilizaljak.
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Egy egyszer hasznalatos termék ismételt felhasznalasa az alabbiakat eredményezheti:

. a termék sértetlenségének elvesztése kovetkeztében fellépd teljesitménybeli
problémak, tobbek kozott a kovetkezok:

- folyadékszivargas;
- megvetemedett vagy deformalddott alkotorészek;
- torékeny vagy elszinez6dott mianyagok;

- csokkent szlir6képességti filterek;

. expozicid tulzott mennyiségben visszamarado etilén-oxidra (EO);

. virusfertézések, pl. a hepatitis vagy a human immunhiany virussal (HIV) valo
megfert6z6dés;

. bakterialis fert6zések;

. keresztszennyezés.

E kockazatok barmelyike stlyos sériilést vagy halalt okozhat. Ezek a kockazatok fennallnak
atermék felhasznaloi, a donorok, a betegek és az eszkdz végtermékeiben részesiilok szamara
egyarant.

A csoszerelék vér- és folyadékutvonalai etilén-oxiddal sterilizaltak és nem pirogének.

A csOszerelék csomagold burkolata a szerelék védelmét és a tartalom helyben tartasat
szolgalja szallitas kozben. Az alabbi koriilmények barmelyikének fennallasa esetén TILOS
a szerelék hasznalata:

. a végkupakok nincsenek a helyiikon;

. a ti dugdkupakja nincs a helyén;

. a vezetékeken nagyfokl megtorések lathatok;
. a csOszerelék helyteleniil van Gsszeszerelve;

. a csoszerelék megsériilt;

. a szoritokapcsok zarva vannak az elére csatlakoztatott sziir6-csszerelvényen.

Ovintelmek

1.

Minden kezel6nek alaposan ismernie kell a Trima Accel rendszer kezel8i kézikonyvét.
Minden eljarast szakképzett egészségiigyi személyzetnek kell végrehajtania, orvos
feliigyelete alatt.

Minden eljarasban aszeptikus technikat alkalmazzon a donor biztonsaga és a termékmindség
biztositasa érdekében.

Vigyazzon, hogy a csdveket ne nyujtsa meg a szeparacios csatornaba vald bevezetésiik és
a leukoredukcios tartalynak a centrifuga toltobetétjébe vald behelyezése kdzben, mert ettdl
szivargas 1éphet fel.s

A szeparacids csatornaba vald bevezetés kozben vigyazzon, hogy a csdvezetéket csak

az ujjaival nyomkodja. A vezeték véletlen atszurdsanak elkeriilése végett soha ne hasznaljon
¢les targyat!

A Trima Accel automata vérgy(ijtd rendszer 5. verzidjanak hasznalatakor ne valasszon ki

C3P

PR il sesrmsleeldsonfiguralt eljarast, ha VVT-zsakot nem tartalmazo egyszer hasznalatos
wwienevacertan | difo@nevacertral. Ha tévedésbdl VVT-termékhez tartozo eljarast valaszt ki, akkor
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a VVT-levételi eljaras megkezdésekor megjelenik a ,,t0l magas a centrifuganyomas”
riasztas. Valassza a visszadblitést, majd folytassa. A rendszerben 1év6 dsszes VVT
visszajuttatasra keriil a donorhoz.

6.  Multiplazma-csészerelékek hasznalatakor 600 ml-t meghaladé plazmamennyiségek esetén
gondoskodjon arrél, hogy legalabb két plazmacs6-elszoritd kapocs nyitva legyen.

Hasznalati eljarasok

Az alabbi eljarasokrol részletes informaciok a Trima Accel automata vérgyiijté rendszer kezeldi
kézikdnyvében olvashatok:

. az egyszer hasznalatos csdszerelék tizembe helyezése;
. a vérlevételi eljaras végrehajtasa;
. a vérkészitmények és az egyszer hasznalatos csdszerelék eltavolitasa.

Az antikoagulans (AC) csatlakoztatdsara vonatkozo kiegészité utasitasok

Amikor a rendszert6] utasitast kap az antikoagulans bekotésére, csatlakoztassa az AC-vezetéken
(narancssarga) levo luer-csatlakozot az AC-zsakhoz. Torje el az AC-zséak torézarat, hogy

az antikoagulans elkezdhessen dramlani. Nyomja 8ssze a cseppkamrat, mig az koriilbeliil félig meg
nem telik. A rendszer utasitasait kovetve vezesse be az antikoagulans vezetékét az AC-érzékelGbe,
majd a Trima Accel rendszer kezel6i kézikdnyve szerint folytassa az eljarast.

Hasznalt termék visszakiildése

Megjegyzés: A torézarak eltdrésekor azokat mindkét irdnyban hajlitsa el, azt biztositando, hogy
teliesen eltdrjenek. Ennek elmulasztasa korlatozott aramlast eredményezhet.

Ha ezt a terméket barmilyen okbdl vissza kell kiildeni a Terumo BCT, Inc. részére, szallitas elott
aruvisszakiildési engedélyt (RGA-szamot) kell kérni a Terumo BCT vallalattol.

Tisztitasra és anyagokra vonatkozo utasitasokat (a megfeleld szallitotartalyokat, a megfeleld
cimkézést és az RGA-szamot is ideértve) a Terumo BCT mindségbiztositasi részlegétdl szerezhet
be.

AZ EGESZSEGUGYI INTEZMENY FELELOSSEGET KEPEZI A VISSZAKULDENDO
TERME,K MEGFELELO ELOKESZITESE ES AZONOSITO JELOLESSEL VALO
ELLATASA.

Visszakiildott arukkal kapcsolatban vagy termékpanaszokkal, kérjiik, a helyi képviselethez
forduljon.
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Uso previsto

[ circuiti monouso Trima Accel” sono indicati per 1'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 contenenti 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 controindicazioni, avvertenze, precauzioni, effetti avversi, istruzioni sul
funzionamento, benefici clinici e caratteristiche delle prestazioni del sistema Trima Accel, 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.

I prodotti Terumo BCT, Inc. che recano il simbolo che identifica le sostanze pericolose
contengono la seguente sostanza definita come cancerogena, mutagena o tossica per la
riproduzione (CMR), categoria 1A o 1B e/o una sostanza con proprieta di interferenza
endocrina in una concentrazione superiore allo 0,1% p/p:

. Ftalato di bis(2-etilesile) (DEHP), una sostanza tossica per la riproduzione 1B (0 CMR
1B) dotata di proprieta di interferenza endocrina; N. CAS: 117-81-7; N. CE: 204-211-0

Per ulteriori informazioni sul DEHP, visitare il sito web dell’ Agenzia europea delle sostanze
chimiche all’indirizzo https://echa.europa.eu/home.

I donatori di sangue intero non sono esposti al DEHP. Il rischio potenziale per i donatori
dell’aferesi € basso, dato che il tempo medio di esposizione alla dose di DEHP € molto bassa.
I gruppi di pazienti che includono donne in stato di gravidanza o in allattamento e bambini
sono considerati i pit a rischio nei confronti di potenziali effetti nocivi dovuti all’esposizione
a DEHP. Tuttavia, gli enti normativi hanno osservato che i benefici derivanti dall'esecuzione
di una procedura necessaria possono giustificare il rischio associato all'esposizione al DEHP.
E responsabilitd del medico curante valutare tale rischio per i propri pazienti.

Non riutilizzare/Monouso: i prodotti Terumo BCT, Inc. che riportano il simbolo “Non
riutilizzare” sono strettamente monouso e non sono destinati al riutilizzo o alla
risterilizzazione in qualsiasi modo. Terumo BCT non puo garantire la funzionalita o la
sterilita del prodotto in caso di ritrattamento o riutilizzo.
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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 l'epatite o il virus dell'immunodeficienza umana (HIV)
. Infezioni batteriche

. Contaminazione incrociata

Uno qualsiasi di questi rischi pud comportare lesioni gravi o il decesso. Tali rischi sono
condivisi da utilizzatori del prodotto, donatori, pazienti e da chi riceve i prodotti finali del
dispositivo.

I percorsi 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 ¢ nella posizione prevista

. 11 circuito presenta attorcigliature evidenti

. Il circuito ¢ stato assemblato erroneamente

. 11 circuito risulta danneggiato

. I morsetti sono chiusi sul gruppo di filtraggio precollegato

Avvertenze

1.

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

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

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

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

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
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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 1'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)

Quando indicato di collegare I’AC, collegare il luer sulla linea dell’AC (arancione) alla sacca
dell’AC. Rompere il connettore frangibile sulla sacca dell’AC per consentire all’AC di defluire.
Stringere il gocciolatore in modo da riempirlo circa a meta. Seguire le indicazioni del sistema di
caricare la linea dell’ AC nel relativo sensore e continare secondo il manuale dell’operatore del
sistema Trima Accel.

Resa del prodotto utilizzato

Nota: nel rompere i connettori frangibili, piegarli in entrambe le direzioni per garantire una rottura
completa. In caso contrario il deflusso potrebbe risultare ostruito.

Per l'eventuale resa di questo prodotto a Terumo BCT, Inc., per qualsiasi motivo, prima di effettuare
la spedizione ¢ necessario ottenere un’autorizzazione reso merce (numero RGA) da Terumo BCT.

Per le istruzioni sulla pulizia e sui materiali, inclusi i contenitori idonei per la spedizione,
I’etichettatura e un numero RGA, rivolgersi al reparto Quality Assurance di Terumo BCT.

LA PREPARAZIONE E IDENTIFICAZIONE IDONEE DEL PRODOTTO PER LA
SPEDIZIONE DI RITORNO SONO RESPONSABILITA DELL'ISTITUTO DI
ASSISTENZA SANITARIA.

Rivolgersi al rappresentante locale per informazioni sulla resa di merci e reclami relativi al
prodotto.
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Paskirtis

,,Irima Accel

13

vienkartiniai vamzdeliy rinkiniai yra skirti naudoti kartu su

,,Trima Accel™ automatizuota kraujo surinkimo sistema. Priklausomai nuo naudojamo vamzdeliy
rinkinio, gali biti surenkami trombocitai, plazma ir (arba) eritrocitai.

Nebuvo atlikta pakankamai tyrimy, siekiant jvertinti ACD-A / AS-3 eritrocity (RBC)
produkty, surinkty gravitacinio drenazo leukoredukcijos proceso biidu (TLR filtras)
»Irima Accel® sistemoje, kokybe apsvitinus gama spinduliais arba uzsaldzius.

Nebuvo atlikta tyrimy, pagrindzianc¢iy ACD-A / AS-3 RBC produkty, surinkty naudojant i
linijg integruotg (-us) eritrocity leukoredukcijos filtra (-us) (,,Auto RBC* filtra)
»Irima Accel® sistemoje, $vitinima gama spinduliais ar uzsaldyma.

I$samy ,, Trima Accel sistemos kontraindikacijy, jspéjimy, perspéjimy, nepageidaujamy reiskiniy,
naudojimo instrukcijy, klinikinés naudos ir veikimo charakteristiky sarasa rasite
,» Irima Accel“ automatizuotos kraujo surinkimo sistemos operatoriaus vadove.

Ispéjimai

1.

Jei dél kokiy nors priezas¢iy vamzdeliy rinkinio vientisumas yra pazeistas, vamzdeliy
rinkinys nebéra funkciskai sandarus, todél produkto negalima laikyti ilgiau nei 24 valandas.

Prie§ pradédami procedira, jsitikinkite, kad visos siurbliy galvutés yra tinkamai jdétos.
Vizualiai patikrinkite kiekviena siurblj ir atsargiai perbraukite pirStu aplink kiekvieno
siurblio krasta.

,»Terumo BCT, Inc.” gaminiuose, paZymétuose pavojingy medziagy simboliu, yra §ios
medziagos, apibréztos kaip kancerogeniné, mutageniné arba toksiska reprodukcijai (CMR),
1A arba 1B kategorijos, ir (arba) medziagos, turin¢ios endokrining sistema ardanciy savybiy,
kuriy koncentracija virsija 0,1 % masés:

. bis(2-etilheksil) ftalatas (DEHP), kuris yra 1B (arba CMR 1B) kategorijos
reprodukcijai toksiSka medziaga, turinti endokrining sistema ardanc¢iy savybiy; CAS
Nr.: 117-81-7; EB Nr.: 204-211-0

Norédami gauti daugiau informacijos apie DEHP, apsilankykite Europos cheminiy medziagy
agentliros svetainéje adresu https://echa.europa.eu/home.

Viso kraujo donorai néra veikiami DEHP. Galima rizika aferezés donory sveikatai yra Zema,
nes vidutiné DEHP dozés ekspozicijos trukmé yra labai trumpa. Laikoma, kad pacienty
grupéms, j kurias jeina nésc¢ios arba zindan¢ios moterys ir vaikai, kyla pati didziausia galimo
zalingo DEHP ekspozicijos poveikio rizika. Ta¢iau priezifiros institucijos pazyméjo, kad
reikalingos procediros atlikimo nauda gali pateisinti rizika, susijusia su DEHP ekspozicija.
Apskaiciuoti §ig rizika pacientui yra gydancio gydytojo pareiga.

Nenaudoti pakartotinai / neskirta naudoti pakartotinai: ,,Terumo BCT, Inc.“ gaminiai,
pazyméti simboliu,,Nenaudoti pakartotinai, yra skirti tik vienkartiniam naudojimui ir negali
biiti pakartotinai naudojami ar sterilizuojami. ,,Terumo BCT* negali uztikrinti gaminio
tinkamo veikimo ar sterilumo, jei gaminj naudosite arba sterilizuosite pakartotinai.
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Jei vienkartinj gaminj naudosite pakartotinai, gali kilti toliau i§vardyty problemy.

. Dél pazeisto gaminio vientisumo gali kilti gaminio veikimo problemuy, jskaitant toliau
nurodytas, taciau jomis neapsiribojant.

- Ivykti skyséio nuotékis.
- Issikreipti ir deformuotis dalys.
- Plastikas gali tapti trapiu arba pakeisti spalva.

- Suprastéti filtry filtravimo savybés.

. Padidéjusi etileno oksido likuéiy ekspozicija.

. Kilti virusinés infekcijos, pvz., hepatitas arba Zmogaus imunodeficito virusas (ZIV).
. Kilti bakterinés infekcijos.

. Ivykti kryZminé tarSa.

Visi anks&iau nurodyti pavojai gali sukelti sunkiy suzalojimy arba mirtj. Sie pavojai kyla
gaminio naudotojams, donorams, pacientams ir galutiniy jrenginio produkty gavéjams.

5.  Kraujo ir skysciy takai vamzdeliy rinkinyje yra sterilizuoti etileno oksidu ir yra
nepirogeniski. VirSutiné vamzdeliy rinkinio pakuotés dalis apsaugo rinkinj ir uztikrina, kad
turinys nejudés siuntimo metu. NENAUDOKITE rinkinio esant bet kuriai i$ toliau i§vardyty
salygu.

. Dangteliai yra ne vietoje

. Adatos gaubtukas yra ne vietoje

. Vamzdeliai stipriai perlenkti / susisuke

. Vamzdeliy rinkinys neteisingai surinktas

. Vamzdeliy rinkinys pazeistas

. Gnybtukai i§ anksto sujungtame filtro vamzdeliy ruosinyje yra uzdaryti

Perspéjimai

1.  Kiekvienas operatorius turéty biiti gerai susipazings su ,,Trima Accel® sistemos operatoriaus
vadovu. Visas procediiras turéty atlikti kvalifikuotas medicinos personalas prizitirint
gydytojui.

2.  Visy procediiry metu vadovaukités aseptiniais metodais, kad apsaugotuméte donorg ir
uztikrintuméte produkto kokybe.

3.  Dédami kanalg ir LRS kamera j centrifugos jdékla, jsitikinkite, kad nejtempéte vamzdeliy,
nes gali atsirasti protékis.

4. Dédami kanala, jsitikinkite, kad vamzdelius spaudZiate tik pirstais. Niekada nenaudokite
astriy daikty, kad iSvengtuméte netyc¢inio pradiirimo.

5.  Naudodami ,,Trima Accel* automatizuotos kraujo surinkimo sistemos 5 versija, nesirinkite

procediiros, sukonfigliruotos pagal eritrocity produkta, kai naudojate vienkartinj vamzdeliy
rinkinj, kuriame néra eritrocity maiselio. Jei procediira su eritrocity produktu pasirenkama
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per klaida, prasidéjus eritrocity surinkimui, ekrane matysite perspéjima ,,aukstas centrifugos
slégis“. Pasirinkite kraujo supylima ir teskite. Sistemoje uzsilike eritrocitai bus grazinti
donorui.

6. Naudodami ,,MultiPlasma‘* vamzdeliy rinkinius procediiroms, kuomet plazmos tiiris vir$ija
600 ml, jsitikinkite, kad yra atidaryti bent du plazmos linijos spaustukai.

Naudojimo procediiros

,»Irima Accel* automatizuotos kraujo surinkimo sistemos operatoriaus vadove rasite i§samios
informacijos apie toliau nurodytas procediiras.

. Vienkartinio vamzdeliy rinkinio jmontavimas
. Surinkimo procediiros atlikimas
. Produkty ir vienkartinio vamzdeliy rinkinio i$émimas

Papildomos antikoagulianto (AK) prijungimo instrukcijos

Kai biisite paraginti prijungti AK, prijunkite Luerio jungtj, esan¢ig AK linijoje (oranziné), prie AK
maiselio. Perlauzkite ant AK maiSelio esancig trapig jungtj, kad AK galéty pratekéti. Suspauskite
laSinamaja kamera, kad ji biity uzpildyta mazdaug iki pusés. Vykdydami sistemos nurodymus,
jdékite AK linijg j AK jutiklj ir teskite vadovaudamiesi ,, Trima Accel® sistemos operatoriaus
vadovu.

Pastaba. Norédami perlauZti trapias jungtis, palankstykite jas | abi puses, kad jsitikintuméte, jog jas
visi$kai nulauzéte. To nepadarius, ttkmé gali biti ribota.

Panaudoto gaminio grazinimas

Jei dél kokiy nors priezaséiy §j gaminj reikia grazinti ,,Terumo BCT, Inc.*, prie$ i§siunciant preke,
i§ ,,Terumo BCT* reikia gauti grazinamy prekiy autorizacijos (RGA) numer;j.

Valymo ir priemoniy instrukcijas, jskaitant instrukcijas dél tinkamy gabenimo konteineriy, tinkamo
zenklinimo ir RGA numerio, galite gauti i$ ,,Terumo BCT* Kokybés uztikrinimo skyriaus.

TINKAMAI PARUOSTI IR IDENTIFIKUOTI GRAZINAMA GAMINI YRA SVEIKATOS
PRIEZIUROS ISTAIGOS PAREIGA.

Norédami gauti informacijos apie graZinamas prekes ir pateikti skundus dél gaminiy,
susisiekite su vietiniu atstovu.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

40



Beoogd gebruik

Trima Accel” disposable slangensets zijn bedoeld voor gebruik met het Trima Accel”
geautomatiseerd bloedcollectiesysteem. Athankelijk 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 die verzameld zijn met een in de lijn geintegreerd RBC-
leukoreductiefilter (Auto RBC-filter) op het Trima Accel-systeem.

Raadpleeg de gebruikershandleiding voor het Trima Accel geautomatiseerd bloedcollectiesysteem
voor een volledige lijst met contra-indicaties, waarschuwingen, aandachtspunten, bijwerkingen,
bedieningsinstructies, klinische voordelen en prestatickenmerken voor het Trima Accel-systeem.

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.

Producten van Terumo BCT, Inc. die gelabeld zijn met het symbool voor gevaarlijke stoffen
bevatten de volgende stof die gedefinieerd is als carcinogeen, mutageen of reprotoxisch
(CMR), categorie 1A of 1B, en/of een stof die hormoonontregelende eigenschappen heeft
met een concentratie van meer dan 0,1 gewichtsprocent:

. di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP) is reprotoxisch 1B (of CMR 1B) en heeft
hormoonontregelende eigenschappen; CAS-nr.: 117-81-7; EC-nr.: 204-211-0

Ga voor meer informatie over DEHP naar de website van het Europees Agentschap voor
chemische stoffen (ECHA) op https://echa.europa.eu/home.

Donoren van volbloed worden niet blootgesteld aan DEHP. Het potenti€le gezondheidsrisico
voor aferesedonoren is laag, omdat de tijdgemiddelde blootstelling aan een dosis DEHP zeer
laag is. Patiéntgroepen die kinderen, zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven,
omvatten, worden beschouwd als groepen met het grootste risico van potentieel schadelijke
effecten van blootstelling aan DEHP. Regelgevende instanties hebben echter aangegeven dat
het voordeel van het uitvoeren van een noodzakelijke procedure mogelijk opweegt tegen het
risico van blootstelling aan DEHP. De behandelend arts is verantwoordelijk voor het afwegen
van dit risico voor de patiént.

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.
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Het hergebruik van een product dat bedoeld is voor eenmalig gebruik kan leiden tot het
volgende:

. Problemen met de werking van het product door verloren gegane productintegriteit,
inclusief maar niet beperkt tot:

- Vloeistoflekkage
- Kromgetrokken of vervormde onderdelen
- Broos en verkleurd plastic

- Filters met verminderde filtratiecapaciteit

. Blootstelling aan een overmatige hoeveelheid ethyleenoxiderestanten (EO-restanten)
. Virusinfecties zoals hepatitis of humaan immunodeficiéntievirus (HIV)
. Bacteriéle infecties

. Kruisbesmetting

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 hulpmiddel.

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 slangen vertonen ernstige knikken.

. De slangenset is onjuist in elkaar gezet.
. De slangenset is beschadigd.

. De klemmen zijn gesloten op de vooraf bevestigde filterslangen.

Aandachtspunten

1.

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

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

Pas op dat u de slangen bij het laden van het kanaal en de LRS-kamer in de centrifugevuller
niet uitrekt, omdat de slangen kunnen gaan lekken.

Zorg dat u bij 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.

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

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

42



RBC-product wordt geselecteerd, wordt bij het begin van de RBC-collectie de volgende
waarschuwing weergegeven: 'Centrifugeerdruk 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)

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 de 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 gebruikershandleiding voor 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.

Gebruikt product retourneren

Als het product om welke reden ook naar Terumo BCT, Inc. moet worden geretourneerd, is een
autorisatie voor geretourneerde goederen (een RGA -nummer) van Terumo BCT nodig voordat het
product kan worden 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 med Trima Accel” automatisk
blodtappingssystem. Avhengig av hvilket slangesett som brukes, kan blodplater, plasma og/eller
rode blodceller bli samlet inn.

Det er ikke utfort adekvate studier for & evaluere kvaliteten pd gammastraling eller frysing
av ACD-A/AS-3 erytrocyttprodukter (RBC) som er samlet inn med TLR-filter
(leukocyttreduksjonsprosess med gravitasjonsinnsamling) i Trima Accel-systemet.

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

Brukerveiledningen for Trima Accel automatisk blodtappingssystem inneholder en fullstendig liste
over kontraindikasjoner, advarsler, forsiktighetsregler, bivirkninger, instruksjoner for bruk,
kliniske fordeler og ytelseskarakteristikker for Trima Accel-systemet.

Advarsler

1.

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

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.

Terumo BCT, Inc. produkter med symbolet for farlige stoffer, inneholder det folgende stoffet
som defineres som kreftfremkallende, mutagener eller reprotoksisk (CMR), kategori 1 A eller
1B, og/eller et stoff som har endokrinforstyrrende egenskaper i en konsentrasjon over 0,1 %
vekt etter vekt:

. Di(2-etylheksyl) ftalat (DEHP), som er reprotoksisk 1B (eller CMR 1B) og har
endokrinforstyrrende egenskaper; CAS nr.: 117-81-7; EC nr.: 204-211-0

For mer informasjon om DEHP, besok nettstedet for European Chemicals Agency pé https://
echa.europa.eu/home.

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 &
vere de med sterst risiko for potensielt skadelige effekter av eksponering for DEHP.
Tilsynsorganer har imidlertid registrert at fordelen av & utfore en nedvendig prosedyre, kan
overstige risikoen forbundet med utsettelse for DEHP. Det er den behandlende leges ansvar
a avveie denne risikoen for sin pasient.

IkKe til gjenbruk: Produkter fra Terumo BCT, Inc. som har «Ikke til gjenbruk»-symbolet,
er kun beregnet til engangsbruk og ma ikke brukes flere ganger eller resteriliseres pa noen

maéte. Terumo BCT kan ikke garantere funksjonaliteten eller steriliteten til produktet hvis det
brukes flere ganger eller resteriliseres.
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Gjenbruk av et engangsprodukt kan fore til:

. Problemer med produktets ytelse pa grunn av manglende produktintegritet, inkludert,
men ikke begrenset til folgende:

- Veaskelekkasjer

- Deler som er skjeve eller deformerte

- Plast som er spre og misfarget

- Filtre som har redusert filtreringskapasitet

. Eksponering for hay mengde med etylenoksid-rester (EO)

. Virusinfeksjoner som f.eks. hepatitt eller humant immunsviktvirus (HIV)
. Bakterieinfeksjoner
. Kryss-kontaminering

Enhver av disse risikoene kan medfore alvorlig personskade eller ded. Disse risikoene gjelder
for brukere av produktet, donorer, pasienter og mottakere av sluttprodukter fra enheten.

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

. Endehettene er ikke pa plass
. Nalhettens propp er ikke pa plass
. Det er tydelig knekk pé slangene

. Slangesettet er feilmontert
. Slangesettet er skadet
. Klemmene er lukket pa filterslangene som er forhandsmontert

Forholdsregler

1.

Hver operater skal vaere godt kjent med Trima Accel systemets brukerhandbok. Alle
prosedyrer skal utferes av kvalifisert helsepersonell, under leges oppsyn.

Bruk steril teknikk gjennom alle prosedyrer, for & sikre donorens sikkerhet og produktets
kvalitet.

Ved plassering av kanalen og LRS-kammeret i sentrifugefylleren, pass pa at du ikke strekker
slangene, da dette kan fore til lekkasjer.

Pass pa at du bare presser pa slangene med fingrene nér du plasserer kanalen. Bruk aldri et
skarpt objekt slik at du unngar utilsiktet punktering.

Ved bruk av Trima Accel Automated Blood Collection System, versjon 5, mé du ikke velge
en prosedyre som er konfigurert med et RBC-produkt hvis du bruker et engangsslangesett
som ikke har en RBC-pose. Hvis en prosedyre med et RBC-produkt blir valgt ved feiltagelse,
vises et varsel om «sentrifugetrykk for heyt» nar RBC-innsamling begynner. Velg for
tilbakeskylling og fortsett. RBC i slangesettet vil fores tilbake til giveren.

Ved bruk av MultiPlasma slangesett, serg for at minst to plasmaslangeklemmer er apne, for
prosedyrer med plasmavolum som er over 600 ml.
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Prosedyrer for bruk

Se brukerveiledningen for Trima Accel Automated Blood Collection System for detaljert
informasjon om folgende prosedyrer:

. Oppsett av engangsslangesett
. Samle inn
. Fjerne produkter og engangsslangesettet

Tilleggsanvisninger for tilkobling av antikoagulant (AC)

Nér 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 brukerhdndbok.

Produktreklamasjon

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 stremning.

Hyvis dette produktet for hvilken som helst grunn ma returneres til Terumo BCT, Inc., kreves et
autoriseringsnummer for produktretur (et RGA-nummer) fra Terumo BCT, for sending.

Anvisninger for rengjering og materialer, inkludert passende transportemballasje, riktig
etikettforing og et RGA-nummer kan innhentes fra Terumo BCT-avdelingen for kvalitetssikring.

DET ER HELSEINSTITUSJONEN SOM ER ANSVARLIG FOR AT PRODUKTET BLIR
TILSTREKKELIG KLARGJORT OG IDENTIFISERT FOR RETURFORSENDING.

Vennligst ta kontakt med din lokalrepresentant for informasjon om reklamerte produkter
og produktklager.
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Przeznaczenie

Jednorazowe zestawy drendw Trima Accel” sg przeznaczone do stosowania z systemem
Trima Accel” do automatycznego pobierania krwi. W zalezno$ci od rodzaju zastosowanego
zestawu drendw mozliwe jest pobieranie preparatu krwinek ptytkowych, osocza i/lub krwinek
czerwonych.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan majacych na celu oceng jakosci
napromieniowanych promieniami gamma lub mrozonych preparatoéw 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 ocen¢ jakosci
napromieniowanych promieniami gamma lub mrozonych preparatow KKCz w roztworze
ACD-A/AS-3, pobranych z uzyciem zintegrowanych w linii KK Cz filtréw do redukcji liczby
leukocytow (filtrow Auto KKCz) w systemie Trima Accel.

Pelna lista przeciwwskazan, ostrzezen, przestrog, dziatan niepozadanych, instrukcje obstugi,
korzysci kliniczne oraz opisy dzialania znajduja si¢ w podreczniku operatora systemu Trima Accel
do automatycznego pobierania krwi.

Ostrzezenia

1.

Jezeli integralno$¢ zestawu drendw zostanie z jakichkolwiek przyczyn naruszona, zestawu
drenéw nie mozna juz uwazaé 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
prawidlowo zatadowane. Kazda pompe nalezy uwaznie obejrzec i delikatnie przesunaé
palcem po jej krawedzi.

Produkty Terumo BCT, Inc. oznaczone symbolem niebezpiecznych substancji, zawieraja
nizej podang substancje, okreslong jako rakotworcza, mutagenng lub reprotoksyczng (CMR),
kategorii 1A lub 1B, oraz/lub jako substancj¢ posiadajaca wlasciwosci zaktocajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego w stezeniu wagowym przekraczajacym 0,1%:

. Ftalan bis (2-etyloheksylu) (DEHP),ktorego wartos$¢ reprotoksyczna wynosi 1B (lub
CMR 1B) i posiada wlasciwosci zaklocajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego;
nr CAS: 117-81-7; nr EC: 204-211-0

Wigcej informacji na temat DEHP mozna znalez¢ na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Chemikaliéw https://echa.europa.eu/home.

Dawcy krwi petnej nie sa narazeni na DEHP. Potencjalne zagrozenie dla zdrowia dawcow
krwi metoda aferezy jest niskie, poniewaz usredniona czasowo dawka narazenia na DEHP
jest bardzo niewielka. Grupy pacjentdw uznawane za najbardziej narazone na szkodliwe
skutki ekspozycji na DEHP to kobiety w ciazy lub karmiace oraz dzieci. Jednakze, urzedy
regulacyjne uznaty, ze korzy$¢ z wykonania niezbgdnej procedury moze uzasadniaé ryzyko
zwigzane z narazeniem na DEHP. Ocena tego zagrozenia dla pacjenta nalezy do zakresu
odpowiedzialnosci leczacego go lekarza.

Nie uzywaé powtornie/Produkt nie jest przeznaczony do powtornego uzytku: Produkty
Terumo BCT, Inc., na ktérych znajduje si¢ symbol ,,Nie uzywa¢ powtornie”, przeznaczone
sa wylacznie do jednorazowego uzytku i nie nalezy ich powtdrnie uzywac ani w zaden sposob
poddawa¢ powtornej sterylizacji. Firma Terumo BCT nie moze zapewni¢ funkcjonalnosci
ani sterylno$ci produktu, jesli byt uzywany lub sterylizowany ponownie.
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Ponowne uzycie produktu przeznaczonego do jednorazowego uzytku moze spowodowac:

. Problemy z funkcjonowaniem produktu wynikte z utraty integralno$ci, w tym, miedzy
innymi:
- Wycieki ptynu
- Wypaczenie lub deformacje¢ elementow
- Kruchos¢ i odbarwienie elementéw plastikowych
- Zmniejszenie zdolnosci filtracyjnej filtrow

. Narazenie na dzialanie nadmiernych iloéci pozostatosci tlenku etylenu (EO)

. Infekcje wirusowe, takie jak ostre wirusowe zapalenie watroby lub ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV)

. Infekcje bakteryjne
. Zakazenie krzyzowe

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

Linie przeptywu ptynéw i krwi zestawu drenéw poddano sterylizacji za pomoca tlenku
etylenu. Sg one niepirogenne. Pokrywa opakowania zestawu drenow stuzy do zabezpieczenia
zestawu i utrzymaniu zawarto$ci w nienaruszonym stanie podczas przesytki. NIE NALEZY
uzywaé zestawu w nast¢pujacych sytuacjach:

. Zatyczki koncowe nie sg nalozone

. Zatyczka igly nie jest natozona

. Na drenach widoczne sg silne zatamania

. Zestaw drenow jest nieprawidtowo zmontowany
. Zestaw drenéw jest uszkodzony

. Zaciski na wstgpnie przymocowanym zestawie drendw filtra sa zamknigte

Przestrogi

1.

Kazdy operator powinien doktadnie zapozna¢ si¢ z podrecznikiem operatora systemu
Trima Accel. Wszystkie procedury powinny by¢ wykonywane przez wykwalifikowany
personel medyczny pod nadzorem lekarza.

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

Nalezy uwazaé, aby nie rozciagna¢ nadmiernie drendow podczas zaktadania 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 sktadnikdéw krwi
w wersji 5, nie nalezy wybieraé procedury skonfigurowanej dla preparatu KKCz, jezeli
zatozony jednorazowy zestaw drendw nie zawiera pojemnika na KKCz. W przypadku

Pem@%%%qggswég‘%ra@aﬁ ogerocedury dla preparatu KKCz, po rozpoczgciu pobierania krwinek
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czerwonych zostanie wyswietlony alert ,,Wysokie ci$nienie w wirowce”. Nalezy wybraé
opcje Zwrot 1 kontynuowaé procedurg. Wszelkie czerwone krwinki w zestawie drenow
zostang zwrocone do dawcy.

6. Korzystajac z zestawu drenéw do pobierania wielu preparatow osocza, nalezy upewnic sie,
ze podczas wykonywania procedury wymagajacej pobrania osocza o objgtosci wigkszej niz
600 ml otwarte sg przynajmniej dwa zaciski linii osocza.

Procedury dotyczace uzytkowania

Aby uzyskaé szczegdtowe informacje dotyczace ponizszych procedur, nalezy skorzystac
z podrgcznika operatora systemu Trima Accel do automatycznego pobierania krwi:

. Przygotowanie jednorazowego zestawu drenéw
. Wykonywanie procedury pobierania
. Usuwanie preparatow i odtgczanie jednorazowego zestawu drenow

Dodatkowe instrukcje dotyczace podiaczania antykoagulantu (AC)

Po uzyskaniu polecenia podtaczenia antykoagulantu nalezy podiaczy¢ ztacze luer na linii AC
(pomaranczowej) do pojemnika z AC. Przetama¢ tamliwe ztacze na pojemniku z AC, aby
umozliwi¢ przeptyw AC. Scisna¢ komore kroplowa, aby napehi¢ ja mniej wigcej do potowy.
Postgpowac wedlug polecen systemowych, aby zaladowac¢ lini¢ AC do czujnika AC i kontynuowac
zgodnie z podrgcznikiem operatora systemu Trima Accel.

Zwrot uzywanego produktu

Uwaga: Podczas przetamywania tamliwych ztgcz nalezy wyginac je w dwie strony, aby zapewni¢
catkowite przetamanie. Niewykonanie tego moze powodowac ograniczony przeptyw.

Jezeli z jakiegokolwiek powodu konieczny bedzie zwrot tego produktu do Terumo BCT, Inc., przed
jego wystaniem nalezy uzyska¢ autoryzacj¢ zwrotu produktu (numer RGA) od Terumo BCT.

Instrukcje dotyczace czyszczenia i materialow, w tym rowniez instrukcje dotyczace wtasciwych
pojemnikéw do wysylania, wlasciwego oznakowania i numeru RGA mozna uzyska¢ w dziale
zapewniania jako$ci firmy Terumo BCT.

ODPOWIEDZIALNOSC ZA WEASCIWE PRZY GOTOWANIE I OZNAKOWANIE
PRODUKTU DO WYSYLKI ZWROTNEJ SPOCZYWA NA ZAKLADZIE OPIEKI
ZDROWOTNEJ.

Informacji na temat zwrotow i reklamacji produktéw udziela lokalny przedstawiciel firmy.
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Finalidade PTBR

Os conjuntos descartaveis Trima Accel” destinam-se a uso com o Sistema de Coleta Automatica
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 hemdacias em ACD-A/AS-3 coletados pelo processo de
leucorreducdo com drenagem por gravidade (filtro RLA) 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 leucorreducdo de hemacias em linha integrado
(filtro de administragdo automatizada de hemacias) no Sistema Trima Accel.

Consulte o manual do operador do Sistema de Coleta Automatica de Sangue Trima Accel para
obter uma lista completa das contraindicagdes, adverténcias, cuidados, efeitos adversos, instru¢des
de operacgdo, beneficios clinicos, e caracteristicas de desempenho do sistema Trima Accel.

Avisos

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.

Os produtos da Terumo BCT, Inc. que apresentam os simbolo de Substancias Perigosas
contém as seguintes substancias definidas como carcinogénicas, mutagénicas ou
reprotoxicas (CMR), categoria 1A ou 1B, e/ou uma substancia com propriedades de
disrup¢do enddcrina em uma concentragdo de peso acima de 0,1% por peso:

. Bis(2-etilhexil) ftalato (DEHP), que é um reprotoxico 1B (ou CMR 1B) com
propriedades de disrupc¢ao endocrina; CAS No.: 117-81-7; EC No.: 204-211-0

Para mais informacéo sobre o DEHP, visite o website da European Chemicals Agency em
https://echa.europa.eu/home.

Doadores de sangue total ndo se expdem ao DEHP. O potencial de risco de satde para os
doadores de aférese ¢ baixo porque o tempo médio de exposi¢do a dose de DEHP ¢ muito
baixo. Os grupos de pacientes que incluem mulheres gravidas ou lactantes e criangas sdo
considerados os mais suscetiveis aos efeitos nocivos potenciais da exposi¢do ao DEHP. No
entanto, os 6rgaos regulatorios observaram que o beneficio de realizar um procedimento
necessario podem justificar o risco associado com a exposi¢do ao DEHP. O médico
encarregado do tratamento ¢ responsavel por analisar o risco para o paciente.

Uso Unico: Os produtos da Terumo BCT, Inc. com o simbolo "Uso Unico" destinam-se a
apenas um uso ¢ nao devem ser reesterelizados de nenhuma forma. A Terumo BCT nédo pode
garantir a funcionalidade ou esterilidade do produto reutilizado ou reesterelizado.
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O reuso de um produto de uso Ginico pode resultar em:

. Problemas com o desempenho do produto devido a perda da integridade do produto,
incluindo os seguintes, sem se limitar a estes:

- Vazamento de liquido
- Pecas empenadas ou deformadas
- Pléstico quebradigo e descolorido

- Filtros com menos recursos de filtragem

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

. Infecgdes virais tais como a hepatite ou virus de imunodeficiéncia humana (HIV)
. Infecgdes bacterianas

. Contaminagdo cruzada

Todos estes riscos podem causar lesdes graves ou morte. Estes riscos sdo compartilhados
pelos usuarios do produto, doadores, pacientes ¢ beneficiarios dos produtos finais do
dispositivo.

5. Asvias de sangue e de liquido do conjunto sdo esterilizadas com 6xido de etileno e sdo
apirogénicas. A tampa da embalagem do conjunto serve para proteger o conjunto ¢ manter
o conteudo 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 ndo 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 de um médico.

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

3. Ao carregar o canal e a cdmara de LRS no prato de separagdo 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 perfuracdo acidental, nunca utilize objetos cortantes.

5. Ao usar o Sistema de Coleta Automatica de Sangue Trima Accel, Versdo 5, ndo selecione

um procedimento configurado com um concentrado de heméacias ao usar um conjunto
descartavel que ndo contenha uma bolsa de hemacias. Quando um procedimento com um
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concentrado de Hemacias ¢ selecionado incorretamente, um alerta de “pressdo de
centrifugacgdo alta” ¢ exibido quando a coleta de hemacias € iniciada. Selecione para reinfusdo
e continue. Todas as hemacias do sistema sdo devolvidas 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 de plasma superior a 600 ml.

Procedimentos de Uso

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

. Configuragdo do conjunto descartavel
. Realizagdo de um procedimento de coleta
. Remocgao de concentrados e do conjunto descartavel

Instrugdes Complementares para Conexdo de Anticoagulante (AC)

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 camara de
gotejamento para preencher aproximadamente até a metade. Siga as indicagdes 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.

Observagao: Ao quebrar os lacres, dobre-os nas duas dire¢des para quebra-los totalmente. Se isto
nao for feito, pode haver restrigao do fluxo.

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 (RGA) da Terumo BCT antes de enviar o produto.

Instrugdes e materiais de limpeza, 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 representante local para obter informacgodes sobre mercadorias
devolvidas e reclamacées sobre produtos.
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Utilizagao pretendida PTPT

Os conjuntos descartaveis Trima Accel” foram concebidos para utilizagdo com o Sistema
Automatizado de Colheita de Sangue Trima Accel”. Dependendo do conjunto utilizado, é possivel
realizar a colheita de plaquetas, plasma e/ou eritrocitos.

Nao foram realizados estudos adequados para avaliar a qualidade da irradiagdo gama ou o
congelamento dos concentrados de eritrocitos (CE) ACD-A/AS-3, colhidos através do
processo de leucorredugdo com drenagem por gravidade (filtro TLR) no Sistema

Trima Accel.

Nao foram realizados estudos que suportem a irradiacdo gama ou o congelamento dos
concentrados de eritrocitos (CE) ACD-A/AS-3 colhidos com filtro(s) integrado(s) de
leucorredugao de CE (filtro de CE automatico) no Sistema Trima Accel.

Consulte o manual do operador do Sistema Automatizado de Colheita de Sangue Trima Accel para
obter uma listagem completa de contraindicagdes, avisos, precaugdes, efeitos adversos, instrugdes
de utilizac¢do, beneficios clinicos e caracteristicas de desempenho relativamente ao sistema
Trima Accel.

Avisos

1.

Se a integridade do conjunto for comprometida por qualquer razdo, o conjunto ja nao 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.

Os produtos da Terumo BCT, Inc. que ostentem o simbolo de Substancias perigosas contém

a seguinte substancia, definida como cancerigena, mutagénica ou toxica para a reproducdo

(CMR), categoria 1A ou 1B, e/ou um desregulador enddcrino numa concentrag@o superior

a 0,1% peso/peso:

. Di(2-etil-hexil)ftalato (DEHP), que ¢ toxico para a reproducdo 1B (ou CMR 1B) e ¢
desregulador enddcrino; N.° CAS: 117-81-7; N.° CE: 204-211-0

Para mais informagdes sobre o DEHP, visite o sitio web da Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos em https://echa.europa.eu/home.

Os dadores de sangue total nao estdo expostos ao DEHP. O potencial risco para a satide dos
dadores de aférese ¢ reduzido, dado que o tempo médio de exposic¢ao a dose de DEHP ¢
muito reduzido. Considera-se que os grupos de doentes que incluam mulheres gravidas ou
a amamentar e criangas apresentam o maior risco de potenciais efeitos nocivos resultantes
da exposi¢do ao DEHP. No entanto, as entidades reguladoras observaram que o beneficio de
realizar um procedimento necessario podera justificar o risco associado a exposigdo ao
DEHP. Cabe ao médico responsavel pelo tratamento ponderar este risco para o doente.

Nao reutilize/Nao reutilizar: Os produtos da Terumo BCT, Inc. que apresentem o simbolo
"N&o Reutilizar" destinam-se exclusivamente a uma unica utilizagdo, e nao se destinam a ser
reutilizados ou reesterilizados por qualquer meio. A Terumo BCT n&o pode garantir a
funcionalidade ou a esterilidade do produto se este for reutilizado ou reesterilizado.
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A reutilizagdo de um produto de utilizagio tnica 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
- Plasticos quebradicos e descolorados

- Filtros com capacidade de filtracdo reduzida

. Exposigdo excessiva a residuos de 6xido de etileno (EO)

. Infegdes virais como hepatite ou virus da imunodeficiéncia humana (VIH)
. Infe¢des bacterianas

. Contaminagao cruzada

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. Os percursos do sangue e liquido do conjunto sdo esterilizados com 6xido de etileno e sdo
apirogénicos. A tampa da embalagem do conjunto destina-se a protegé-lo e a manter o
contetido da embalagem no lugar durante o transporte. NAO utilize o conjunto se verificar
qualquer uma das seguintes condigdes:

. As tampas ndo estdo no seu devido lugar

. A tampa da agulha ndo esta no lugar

. As tubuladuras apresentam dobras acentuadas

. O conjunto esta montado de modo incorreto

. O conjunto esta danificado

. As pingas encontram-se fechadas no conjunto com filtro previamente instalado

Precaugoes

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 supervisdo médica.

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

3. Ao carregar o canal ¢ a cdmara de LRS no prato da centrifuga, tenha cuidado para néo esticar
as tubuladuras, para evitar a ocorréncia de fugas.

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

5. Quando utilizar o Sistema Automatizado de Colheita de Sangue Trima Accel, Versdo 5, ndo

selecione um procedimento configurado com um concentrado de eritrocitos aquando da
utilizagdo de um conjunto descartavel que ndo contenha um saco de eritrocitos. Se selecionar
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por engano um procedimento com concentrado de eritrdcitos, sera apresentado um alerta de
"pressdo elevada na centrifuga" quando a colheita de eritrocitos for iniciada. Selecione a
devolugdo e prossiga. Quaisquer eritrocitos no sistema serdo devolvidos ao dador.

6. Aquando da utilizagdo de conjuntos MultiPlasma, certifique-se de que pelo menos duas
pingas da linha de plasma estdo abertas para procedimentos com 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:

. Instalag@o do conjunto descartavel
. Realizag@o de um procedimento de colheita
. Remocao de produtos e do conjunto descartavel

Instrugées complementares para conexao de anticoagulante (AC)

Ao ser solicitado que conecte o AC, conecte o luer na linha de AC (laranja) ao saco de AC. Parta
o conector quebravel no saco de AC para permitir o fluxo do AC. Aperte a camara de gotejamento
até a encher aproximadamente até meio. Siga as solicitagdes 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.

Nota: Quando quebrar os conectores quebraveis, dobre-os em ambas as dire¢des para garantir que
ficam completamente partidos. Caso contrario, podera ocorrer restrigéo do fluxo.

Devolugao de produto usado

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

As instrugdes de limpeza e os materiais, incluindo os contentores adequados a expedigao, rotulagem
adequada e um numero RGA, podem ser obtidos através do 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.

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

OnHopa30oBbIe KOMIUIEKTHI MarucTpaieit Trima Accel npeHasHa4eHbI ISl NCTIONB30BAHMS C
cHCTEeMOH aBTOMaTH4Yeckoro coopa kpoBu Trima Accel. B 3aBucHMOCTH OT HCTIONB3YEMOTO
KOMIUIEKTa MarucTpajieil MOKHO BBHIIOJHATH 3200p TPOMOOIUTOB, TUIa3MbI H/HIJIN SPUTPOLIUTOB.

TTosTHOLIEHHbIE HCCIIEJOBAHMS MO OLICHKE KauecTBa raMMa-00TyYeH s WITH 3aMOPO3KU
KOMITOHEHTOB 3puTpornToB ACD-A/AS-3, coOpaHHBIX C UCIOJIB30BAaHUEM IIpOLIEcCca
NeKopenyKIun ¢ caMoTeyHbIM apeHaxeM (¢punbrp TLR) B cucreme Trima Accel, He
MPOBOAMIIUCE.

HccnenoBanus 1o raMMa-o0Iy9€HHIO HIIH 3aMOPO3KEe KOMIOHEHTOB SPHTPOLUTOB
ACD-A/AS-3, coOpaHHBIX ¢ UCTIOIB30BAHUEM BCTPOCHHOTO MPOXOAHOTO (PHUIIBTPa
(punpTpoB) NeHKOpe yKINH SPUTPOIUTOB ((GHUIBTP CHCTEMBI aBTOMAaTH3UPOBAHHON
00paboTKH SpUTPOLUTOB) B cucTeMe Trima Accel, He TPOBOIMIHCE.

ITonHeli nepedeHs NPOTUBONOKA3aHUH, IPeAyIPEXKACHUN, IPEJOCTEPEIKCHUH,
HeOIaronpHUATHEIX BO3AEHCTBHH, a Takke pabodre HHCTPYKIUH, CBEICHUS 0 KIIMHHIECKUX
MPEUMYINECTBAX U 3KCITyaTallHOHHBIX XapaKTEPHCTHKAX CM. B PYKOBOJCTBE 10 paboTe ¢
CHCTEMOH aBToMaTH4YecKoro cobopa kposu Trima Accel.

Mpeaynpexnexus

1.

Ecnn 1o kakoit 661 To HH GBUIO IPUYKHE LIEOCTHOCTh KOMIUIEKTa MAarHCTpajeil OKaxeTcs
HapylleHa, TO OH Y)Xe He OyJIeT SIBIAThCS (PyHKI[HOHAIBHO 3aKPBITHIM, a OITyYEeHHBIH
KOMIIOHEHT KPOBH HeJb3s OyeT XpaHUTh JOJbIIe 24 4acoB.

Ilepen HawamoOM mpoueayphl MPOBEPHTE, TPABIIBHO JIM 3alIPaBICHBl HACOCHBIE CETMEHTEHI.
OcMOTpHTE KaXIblii HACOC U OCTOPOIKHO MPOBEAUTE MAIBIIEM IO Kpalo KeJ00Ka KaK10ro
Hacoca.

B uznenusx, nponssenennsix komnanuei Terumo BCT, Inc. u oTMeueHHBIX CHMBOJIOM
«OmnacHOCTb 711 300POBBS», COICPIKUTCS yKa3aHHOE HIKE BEIIECTBO, KOTOPOE
KJIaCCU(PHUIUPYETCSI KaK KaHIIEPOTCHHOE, MyTareHHOE WJIA TOKCHYHOE JIJISl PENPOAYKTHBHON
cucrembl (kareropust 1A wiu 1B), w/uinm BemecTBo, KOTOpoe 00IaaaeT CBOWCTBAMH,
HapYIIAONIMMHU paboTy SHIOKPUHHON CHCTEMBI B KOHIIeHTpanuH Boiiie 0,1 % Ha exuHuIly
Beca:

. (2 -stunrexcun)dranar (2T D), kKoTopslil TOKCHYEH ISl pepOaLyKTHBHON
cucremsl 1o kareropun 1B (mmu CMR 1B) u o6nanaet HapymaomumMu paboTy
SHAOKpUHHOM cuctemsl cBoiicTBaMu; CAS No.: 117-81-7; EC No.: 204-211-0

JononautensHyo nHGopmanuio o 91D cum. Ha caiite EBpomnelickoro XuMm4ecKkoro
arentctBa (The European Chemicals Agency, ECHA) https://echa.europa.eu/home.

JIoHOpBI, y4acTBYIOIIKE B IPOLIEAYPE 3aTOTOBKYU LIEIBHON KPOBH, HE IOABEPralOTCs
Bo3neicteuto [13I'®. [ToTeHIanbHbIM PUCK A 300POBbs JOHOPOB, YUaCTBYIOUIUX B
nponenype adepesa, HU30K, IIOCKOIBKY yCpeIHEeHHas 110 BpeMeHH 103a J|OI'® kpaiine mana.
I'pynisl MarueHToB, B KOTOPhIE BXOIAT OEpEMEHHBIE WITH KOPMSIIINE KEHITHHBI, a TaKKe
JIETH, CIUTAIOTCSI HanOoJIee MOIBEP)KCHHBIMH PUCKY MOTEHIIMAILHO BPETHOTO BO3CHCTBUS
JAD2I'®. [Tpu 3TOM perysaTOPHBIMHU WIH 3aKOHOAATEIBHBIMU OpPTaHAMH OTMEYAeTCs, YTO
NPEMMYIIECTBA OT BBINOIHEHNST HEOOXOIMMOM MPOLETyPhl MOTYT OIPAB/BIBATH PHUCK,
cBsi3aHHBIN ¢ Bo3neiicTBueM JIDI'®. OTBETCTBEHHOCTH 3a COMIOCTABIICHUE PHCKa
HEBBINOHEHUSI TALIMEHTaM HEOOXOIUMOMN MPOLELyPhI C PUCKOM, CBSI3AHHBIM C
BozeiicTBueM J[O1'®, Bo3naraeTcst Ha Jieyaniero Bpaya.

He npennasHayeHo 115 NOBTOPHOIO HCIOIb30BaHMA: I131em1s, U3rOTOBIECHHbBIC
xommanueir Terumo BCT, Inc. u otmedeHHbIe cMBoNoM «He npenHazHaveHo Ay

Pe:
%@mﬁﬁ@m&%mﬂm», npeHa3HaYeHbl HCKIIOYUTEIBHO JUIs OHOPA30BOr0

WwWw.nevace:

HPUMCHCHWA M HC HPCAHA3HAYCHBI JI IIOBTOPHOI'O MCIIOJIb30BAHUS U HOBTOpHOﬁ
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cTepuim3anny ao0eiMu Metoramu. Komnauusa Terumo BCT He MoxeT rapaHTHPOBATh
(DYHKIMOHATIBHOCTD ¥ CTEPIIIBHOCTD H3/IENHUS B CIIy4ae ero IIOBTOPHOTO MCHOJIB30BaHUS U
MOBTOPHON CTEPUIIU3ALIUN.

IloBrOopHOE HCTIONB30BaHHUE U3/ENNUS, IPEAHA3HAYEHHOIO Ul OAHOPA30BOr0O IPUMEHEHUS,
MOJKET NPUBECTH K CIEAYIONINM PE3yIbTaTaM:

® HerI/IFOHHOCTL U3EIINA K DKCIUTyaTalluy, BbI3BaHHAS HAPYIICHUEM €TI0
(byHKLIHOHaHLHOﬁ LUEJIOCTHOCTH, B TOM YHCJIC IO CICAYIONUM IIPpUINHAM!

— YTCUKH KUIKOCTH;
- JeopMallrsi COCTABHBIX YacTeil KOMILICKTA;
- JIOMKOCTB IIJIACTHKOBBIX 3JIEMEHTOB M X 00€CIIBEYNBAHNUE;
- CHIDKCHHAS TPOM3BOANUTEIBHOCTD (DHIIBTPOB.

. Bo3neicTBre OT MPUCYTCTBHS YPE3MEPHOTO KOJIHYESCTBA OCTATOYHBIX HIICMEHTOB
okucu striieHa (EO).

. B03MOXHOCTh 3apa)KeHHUsI BAPYCHBIMHU HH()EKIUIMHE, TAKAMH KaK TeMaTHT U BUPYC
uMMyHozeduimra yeaoseka (BUY).

. Bo3MoxHOCTB 3apakeHns GaKTepHaIbHBIMU HH)EKIHIMH.
. IepexpectHOE 3apakeHue.

JIro60ii 13 BEIIIICHA3BaHHBIX (PAKTOPOB PUCKA MOYKET NPUYNHHUTE CEPhE3HBII BpEIl 310POBHIO
U cTaTh NpuUuuHOil cMepTH. TakoMy pHUCKy B paBHOH CTEIIEHU MOJBEPraroTCs KaKk
paboTaromue ¢ H3AeNIHueM IT0Ib30BaTeN!, TaK U JOHOPHI, MAIUESHTHI U PEIUITHEHTHI
KOHEYHBIX IMPOAYKTOB, ITOJIy4Y€HHBIX C UCITOJIB30BAHUEM yCTpOi’ICTBa.

JlvHUM TOaYy KPOBH M )KUAKOCTEH B KOMIUIEKTE MarkcTpalieldl CTepHIN30BaHbl OKHCHIO
STUJICHA ¥ alTUPOTEHHBI. YIIAKOBOYHOE MOKPHITHE HAa KOMIUICKTE MarucTpaseil CILyKHUT IS
€ro 3allXTHI U MPEAOTBPaIaeT CMEIICHHE COAEPKUMOT0 BO BPeMsI TPAaHCIIOPTHPOBKH.
Okcmuryaranus komiuiekta maructpaineid SAIIPEIHAETCS npu mro6oM U3 cIeayomux
YCIJIOBHIA.

. OTCyTCTBYIOT 3aIVTyIIKH MaruCTpaieH.

. Ha urne oTcyTCTBYeT 3aIlUTHBINA KOJITAYOK.

. MarucTpany UMEIOT 3HaUYUTENIbHbIE IIePeruObl WM BUIUMYIO CHIAHKY.
. KomrmrexT marucTpanei HenmpaBWIBHO CMOHTHPOBAH.

. KommnexT maructpaneit HoBpexieH.

. Ha nuHusx 3apanee MOICOETMHEHHOTO OIOKA (PUIIBTPA €CTh 3aKPHITHIE 3aXKHUMBI.

MpepocTepexexns

1.

2.

3.

Iepen nawanoM paboTHI BCeM OIepaTopaM Ha/UIEXKUT BHUMATEIBHO H3y4HTh PyKoBOACTBO
o pabote ¢ cucremoit Trima Accel. Bece mporienypsl 1OMKHBI IPOBOAUTHCS
KBJIM(UIIMPOBAHHEIM MEIUIMHCKUM IIEPCOHANIOM O] PYKOBOJICTBOM Bpaya.

Ha Bcem MPOTAKECHUU IpoUeayp HCO6XO,HI/IMO CO6J'IIOIIaTI> IpaBuJia aC€NTUKHU, YTOOBI
obecreunTh 6€30MacHOCTh JOHOpa U HaAJICKalICC Ka4€CTBO TCMOKOMIIOHCHTOB.

ITpn 3anpaBke xkanana 1 kamepsl LRS B mpodmits nenTpudyrn He pacTsruBaiite MarucTpanmy,

PersttpanittiMITBIRocafpasiaisope) TBECTHU K HAPYIIEHUIO TEPMETUIHOCTU MaFHCTpaHCﬁ.
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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4.  3ampaBiATh KaHaJ CIELyeT OCTOPOXKHO U TOJBKO MasiblaMu. Bo n3bexxanue ciaydaifHOro
TPOKAJIBIBAHUS 3aIPEIIAETCsl UCIIOJIb30BaTh OCTPhIE MPEAMETHI.

5.  Ecaum npu pabote ¢ cucTeMoit aBToMaTHdeckoro cobopa kposu Trima Accel, Bepcust 5, BEI
HCIIONB3yeTe OJHOPA30BbIil KOMIUICKT MarucTpajieil 6e3 Melika Jyisi SpUTPOLIUTOB, He
clleyeT BRIOMpaTh MpoIeaypy, OTKOH(GUTypHpoBaHHYIO Ha cOop spuTponuTos. Ecimu
nporeaypa co cOopoM 3pUTPOLUTOB ObLIa BEIOpaHa 1o ommnoke, To B Hauane coopa
IPUTPOLUTOB OTOOPA3UTCs MpenynpexaeHne «[IoBbIIeHHOe TaBIeHNE B IEHTPHDYTE».
Bri6epure «Bo3sBpar kpoBu» u «IIpomomxuts». Bee spuTponutel, HaxosmImecs B
KOMIUIEKTE Marucrpaineii, OyayT BO3BpalleHbl JOHOPY.

6.  Ecnu BO BpeMs IPUMEHEHUS KOMIUIEKTOB MaruCTpasei Ui 3aT0TOBKH MYJIbTUILIA3MbI
1esieBoii 00beM ruiasMel pesbinraet 600 Mi1, yoeauTech, YT0 OTKPBITHI 3a)KUMBI Kak
MHHUMYM Ha JIBYX JIHHUSIX IUIa3MBL.

Pabouwne npoueaypbl

TonpoOHast MHpOpMaIVs OTHOCHTEIBHO HIKECIISYIOIIUX IIPOLIELYp COAEpKUTCS B PykoBoncTse
1o paboTe ¢ cucTeMoit aBTomMaTmdeckoro cobopa kposu Trima Accel:

. ‘YcTaHoBKa OHOPA30BOTO KOMIUIEKTA MarucTpaieil.
. IIpoBenenue nporexypst coopa.

. OTcoeauHeHrne MPOYKTOB KPOBU M U3BJICUEHUE OTHOPA30BOI0 KOMIIEKTA MArUCTPaJICH.

JononHuTenbHbIe MUHCTPYKLWK NO NOACOEANHEHMNIO aHTuKoarynsHTa (AK)

TlonmyunB ykazaHue cucTeMbl 0 mofcoenuHennn memka ¢ AK, noacoennaute koHHEeKTOp JIr09pa
Ha muHuM AK (opaHkeBas JIMHMSA) K MEIIKY ¢ aHTUKOAryJIssHToM. [lepenomure xpynkuit
(repenaMbIBaeMBbIil) COEIMHUTEIh Ha MEIIKE C aHTHKOAryJITHTOM; aHTHKOATYJISTHT HauHeT
MOCTYNaTh B CUCTEMY. 3allOTHUTE BO3AYLIHBIN (QUIBTP IPUMEPHO 10 MTOTOBHUHBI, CKaB €T0
najbliaMu, a 3aTeM paskas. Cieqys yKka3aHUsM CUCTEMBL, 3anpaBbTe MarucTpaib AK B naruuk
AK u npogomxute paboTy B COOTBETCTBHH C YKa3aHHIMHU U3 PykoBozcTBa o padore ¢ cucremoit
aBTOMaTH4ecKoro cobopa kposu Trima Accel.

NpumeyaHue. Ytobbl NpaBUnbHO NEPENOMUTL XPYNKUA COBANHUTENb, HAKMOHSIATE ero Bnepes-
Ha3ap, NoKa OH He MePeNoMUTCS NONHOCTbI0. HEBLINOMHEHWE 3TOrO YCNOBIS MOXET NOMELLaTh
CBOGOAHOMY NPOXOXAEHMHO KMAKOCTH.

BO3BpaT ncnosib3oBaHHOro u3aenua

Ecnu mo kakoif-nm1u60 MprUYUHEe 3TO U3/ENUe MOICKUT BO3BpaTy B kommanuio Terumo BCT, Inc.,
TO JI0 €T0 OTIIPAaBKH TpeOyeTCs NOMyIuTh pazpenienne komnanuu Terumo BCT Ha Bo3Bpar ToBapoB
(aomep PBT).

MHCTpYKIUH IO OYHCTKE U3ICIHUS IEPE BO3BPATOM, a TAKKe HHPOPMAIIHIO O TPEOOBAHUAX K
KOHTEHHepaM JUlsl TPAHCIIOPTUPOBKH, HaUIeXKalel MapkupoBke 1 Homep PBT, MoxHO nony4uts
B OTJIe)Ie KOHTpoJIs KauecTBa komnanuu Terumo BCT.

INPABUJIBHAS TIOATI'OTOBKA BO3BPAIIAEMOI'O U3EJIUS K OTITPABKE U EI'O
HAJJTEXAINAA MAPKHUPOBKA ABJISAIOTCA OBSA3AHHOCTBIO
MEJAUIIUHCKOI'O YYPEXIEHUSA.

Jlasa nonyyenuss nHGopManuu o BO3BpaTe U3eaus H 1J1s Nepeiadl NpeTeH3uii 10 noBoxy
KayecTBa u3Jeaus odpamaiiTecb B MECTHOE NPEACTABUTEIbCTBO KOMIIAHUH.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Avsedd anvandning

Trima Accel” engdngsslangar &r avsedda for anvindning med Trima Accel” automatiskt
blodtappningssystem. Beroende pé vilket slangset som anvinds kan trombocyter, plasma och/eller
roda blodkroppar tappas.

Det har inte gjorts tillriackligt omfattande studier for att utvardera kvaliteten pa
gammabestralning eller frysning av roda blodkroppsprodukter (RBC) med ACD-A/AS-3
som har tappats genom en sjdlvtrycksdranerande leukoreduktionsprocess (TLR-filter) med
Trima Accel-systemet.

Det har inte gjorts nagra studier som stdder gammabestrélning eller frysning av réda
blodkroppsprodukter (RBC) med ACD-A/AS-3 som har tappats med ett integrerat
leukoreducerande filter (Auto RBC-filter) i Trima Accel-systemet.

Se anvidndarhandboken for Trima Accel automatiskt blodtappningssystem for en komplett lista
over kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgérder, biverkningar, anvéndarinstruktioner,
kliniska fordelar och prestandaegenskaper for Trima Accel-systemet.

Varningar

1.

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

Kontrollera att alla pumpslingor har satts i korrekt innan en procedur pabdrjas. Inspektera
varje pump visuellt och for forsiktigt ett finger runt varje pumps kant.

Produkter fran Terumo BCT, Inc. med symbolen Farligt gods innehaller foljande &mne som
har definierats som carcinogent, mutagent eller reproduktionstoxiskt (CMR), kategori 1A
eller 1B, och/eller ett damne som dr hormonstdrande vid koncentrationer &ver 0,1 viktprocent:

. Bis(2-etylhexyl)-ftalat (DEHP), som dr reproduktionstoxiskt 1B (eller CMR 1B) och
har hormonstérande egenskaper; CAS nr: 117-81-7; EC nr.: 204-211-0

Mer information om DEHP finns pa European Chemicals Agencys webbplats pé https://
echa.europa.eu/home.

Helblodsgivare exponeras inte for DEHP. Den potentiella hédlsorisken for aferesgivare ar lag
eftersom den tidsvigda DEHP-dosexponeringen dr mycket 1ag. Patientgrupper som
innefattar gravida eller ammande kvinnor samt barn anses vara mest utsatta for de potentiellt
skadliga effekterna av exponering for DEHP. Tillsynsmyndigheter har dock noterat att
fordelen med att utfora en nddvéndig procedur kan véga tyngre &n risken som forknippas
med exponering for DEHP. Det aligger den behandlingsansvarige ldkaren att avvéga riskerna
for patienten.

Far ej ateranviindas: Produkter fran Terumo BCT, Inc. med symbolen “Far ej dteranvéndas”
ar endast avsedda for engangsbruk och far inte dteranvindas eller pa ndgot sétt resteriliseras.
Terumo BCT kan inte garantera produktens funktionalitet och sterilitet om den ateranvands
eller resteriliseras.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Ateranvindning av en sddan engangsprodukt kan leda till:

. problem med produktprestandan p.g.a. att produktens integritet forloras, inkluderar,
men begrénsas ¢j till, foljande:

vatskeldckage

- skeva eller deformerade delar

skor och missfargad plast

- filter med forsdmrade filtreringsegenskaper

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

. bakterieinfektioner

. korskontamination.

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

Blod- och vitskevégarna i slangsetet &r steriliserade med etylenoxid och &r icke-pyrogena.
Forpackningsomslaget till slangsetet skyddar setet och haller setet pé 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 i slangen.

. Slangsetet &r felaktigt hopsatt.

. Slangsetet &r skadat.

. Kldmmorna &r stingda pa den foranslutna filterslangenheten.

Forsiktighetsatgarder

1.

Samtliga anvdndare maste vara vél insatta i anvindarhandboken for Trima Accel-systemet.
Alla procedurer ska utforas av kvalificerad medicinsk personal under Gverinseende av en
lakare.

Anvind aseptisk teknik under alla procedurer for att sikerstélla givarens sékerhet och
produktens kvalitet.

Var forsiktig sa att inte slangarna stracks nér du sétter 1 kanalen och LRS-kammaren i
centrifugens pafyllare, eftersom slanglackage da kan uppsta.

Var noga med att endast trycka pé slangar med fingrarna vid isdttning av kanalen. For att
undvika oavsiktliga punktioner ska du aldrig anvinda vassa féremal.

Nir Trima Accel automatiskt blodtappningssystem, version 5 anvénds ska du inte vélja en
procedur som har konfigurerats med en RBC-produkt nér ett engéngsslangset anvinds som
inte har en RBC-pése. Om en procedur med en RBC-produkt viljs av misstag visas
meddelandet "centrifugtrycket hdgt" nir RBC-uppsamlingen paborjas. Vilj for
atertransfusion och fortsétt. All RBC i systemet aterfors till givaren.

Néar MultiPlasma-slangset anvédnds ska du kontrollera att minst tva plasmaslangklammor &r

R Pt e med plasmavolymer som dr storre &n 600 ml.
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Anvéandningsprocedurer

Se anviandarhandboken for Trima Accel automatiskt blodtappningssystem for detaljerad
information om foljande procedurer:

. Montera engangsslangset
. Utfora en tappningsprocedur
. Avlagsna produkter och engangsslangset

Tillaiggsanvisningar for anslutning av antikoagulantia (AC)

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

Returnera en anvand produkt

Anmarkning: Nar du bryter av brytstiften ska du boja dem at bada hallen, sa att de bryts av helt och
hallet. Om du inte gor detta kan flodet begransas.

Om du av nagon anledning maste returnera den hér produkten till Terumo BCT, Inc., krdvs en
auktorisering for retur av varor (ett RGA-nummer) fran Terumo BCT f6re returen.

Anvisningar for rengéring och material, inklusive lampliga fraktlador, korrekta etiketter samt ett
RGA-nummer, kan erhéllas fran Terumo BCT Quality Assurance Department.

DET ALIGGER SJUKHUSET ATT FORBEREDA OCH IDENTIFIERA PRODUKTEN
SOM SKA RETURNERAS PA RATT SATT.

Kontakta din lokala representant for information om returnerade produkter och klagomél
pa produkter.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Kullanim Amaci

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

Trima Accel sisteminde kendi agirligiyla bosalan 16kosit azaltma islemi (TLR filtresi) ile
toplanan ACD-A/AS-3 eritrosit tirlinlerinin 15inlanma veya donma kalitesini degerlendiren
yeterli miktarda ¢aligma yapilmamustir.

Trima Accel sisteminde entegre hat ici eritrositten 16kositi azaltma filtreleri (Otomatik
Eritrosit filtresi) ile toplanan ACD-A/AS-3 eritrosit iiriinlerini 1sinlanma veya donma
acisindan inceleyen bir ¢alisma yapilmamistir.

Trima Accel sistemine yonelik kontrendikasyonlarin, uyarilarin, ikazlarin, advers etkilerin,
calistirma yonergelerinin, klinik faydalarin ve performans 6zelliklerinin tam listesi igin liitfen
Trima Accel Otomatik Kan Toplama sistemi kullanim kilavuzuna bakm.

Uyarilar

1.

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

Prosediire baglamadan 6nce tiim pompa hatlarinin dogru yiiklendigini kontrol edin. Her
pompay1 gozle kontrol edin ve parmaginizi her pompanin kenarlar etrafinda dikkatlice
gezdirin.

Zararli Madde sembolii bulunan Terumo BCT, Inc. iiriinleri asagidaki kanserojen, mutajen
veya reprotoksik (CMR) olarak tanimlanan, kategori 1A veya 1B sinifi maddeyi ve/veya
agirlikca %0,1'den daha yiiksek konsantrasyonlarda endokrin bozucu maddeyi igerir:

. Di (2-etilhekzil) ftalat (DEHP); reprotoksik 1B (veya CMR 1B) olup endokrin bozucu
ozellikleri vardir; CAS No.: 117-81-7; EC No.: 204-211-0

DEHP hakkinda daha fazla bilgi i¢in https://echa.europa.eu/home adresindeki Avrupa
Kimyasallar Kurumu web sitesine bakin.

Tam kan dondrleri DEHP'ye maruz kalmaz. DEHP dozuna maruz kalma siiresi ortalamasi
cok diisiik oldugundan aferez donérlerinin sagligina yonelik risk diigiiktiir. Hamile veya
emziren kadinlar ile gocuklari iceren hasta gruplari, DEHP'ye maruz kalmalari durumunda
olas1 zararl etkilerden en ¢ok etkilenecek grup olarak diisiiniilmektedir. Bununla birlikte,
diizenleyici kurumlar gereken bir prosediirii uygulamanin DEHP'ye maruz kalmayla ilgili
riski géze almaya gerekge olabilecegini belirtmektedir. Hastas1 igin bu riski degerlendirmek
uygulamayi1 yapan hekimin sorumlulugundadir.

Tekrar Kullanmayin/Tekrar Kullamlamaz: Terumo BCT, Inc. tarafindan iiretilen ve
"Tekrar Kullanilamaz" sembolii bulunan tiriinler tek kullanimliktir ve higbir sekilde tekrar
kullanilmak veya tekrar sterilize edilmek iizere tasarlanmamistir. Terumo BCT tekrar
kullanilmasi veya tekrar sterilize edilmesi durumunda iiriiniin islevselligini veya sterilligini
garanti edemez.
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Tek kullanimlik {irtiniin tekrar kullanilmasi sunlara neden olabilir:

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

- S1v1 sizintilar

- Biikiilmiig veya sekli bozulmus parcalar

- Kolayca kirilan ve rengi bozulmus plastik kisimlar

- Filtreleme 6zellikleri azalmis filtreler

Asin diizeyde etilen oksit (EO) kalintisina maruz kalma

Hepatit ve insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) gibi viral enfeksiyonlar
Bakteriyel enfeksiyonlar

Capraz kontaminasyon

Bu risklerden herhangi biri ciddi yaralanmalara veya 6liime neden olabilir. Bu riskler {iriin
kullanicilar1, dondrler, hastalar ve cihazin son tiriinlerini alanlar i¢in s6z konusudur.

Setin kan ve siv1 yollari etilen oksitle sterilize edilmistir ve apirojendir. Setin paketleme
kutusu, nakliye sirasinda setin korunmasini ve i¢indekilerin bulunduklari yerde kalmasini
saglar. Asagidaki durumlardan herhangi biri s6z konusuysa seti KULLANMAYIN:

Ug kapaklar yerinde degilse

igne kapagi tapasi yerinde degilse

Hortumda ciddi biikiilmelerin oldugu goriilityorsa
Set yanlis monte edilmigse

Set hasarliysa

Onceden takilan filtre hortumu diizenegindeki 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.

Donériin glivenligini ve iiriiniin 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 sizint1 olusabilir.

Kemeri yerlestirirken hortuma yalnizca parmaklarmizla bastirmaya dikkat edin. Kazara

olusabilecek delinmeleri dnlemek i¢in higbir zaman keskin bir nesne kullanmaym.

Trima Accel Otomatik Kan Toplama Sistemi Siirim 5'i kullanirken, eritrosit torbast
icermeyen tek kullanimlik bir set kullaniliyorsa eritrosit {iriinii ile yapilandirilmis bir

prosediir se¢gmeyin. Yanliglikla eritrosit {irlinii igeren bir prosediir se¢ilirse, eritrosit toplama
islemi bagladig1 zaman "santrifiij basinc1 yiiksek" uyarisi goriintiilenir. Geri verisi se¢in ve
devam edin. Sistemdeki eritrosit dondre geri verilecektir.

MultiPlazma setleri kullanirken, plazma hacimleri 600 ml'nin iizerinde olan prosediirlerde

et [RS8 kiskacinin agik oldugundan emin olun.
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Kullanim Prosediirleri

Asagidaki prosediirlerle ilgili ayrintili 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

Antikoagiilani (AC) Baglamak igin Ek Yonergeler

AC'yi baglamaniz istendiginde, AC hattindaki lueri (turuncu) AC torbasina baglaym. AC akigini
saglamak i¢in AC torbasindaki kirilabilir baglantty1 kirin. Damla odacigini sikarak yaklasik
yarisina kadar doldurun. AC hattin1 AC sensoriine yerlestirmek i¢in sistemin goriintiiledigi
komutlar1 izleyin ve Trima Accel sistemi kullanim kilavuzuna uygun olarak devam edin.

Kullanilmig Uriiniin iadesi

Not: Kirilabilir baglantilari kirdiktan sonra, tamamen kirildiklarindan emin olmak igin ileri geri bukun.
Bunun yapilmamasi akisin kisittanmasina neden olabilir.

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 kutulari, 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.

Malzemelerin iadesi ve iiriinlerle ilgili sikayetler hakkinda bilgi edinmek i¢in liitfen bolge
temsilcinizle iletisim kurun.
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Product quantity @ MnoZstvi vyrobku ¥ Produktantal B8 Produktmenge
Moodtnra mpoidviwy EY Cantidad del producto B Valmistemaara
Quantité de produit E® Koli¢ina proizvoda Em@ Termékmennyiség
Quantita del prodotto E@ Gaminio kiekis I8 Producthoeveelheid
Produktmengde B8 llo$¢ produktu Quantidade do produto B
Quantidade de produto 8 Konuyectso uagenuin B Antal produkter
Uriin miktari

Manufacturer & Vyrobce B Fabrikant BE Hersteller g8 KataokeuaaoTrg
Fabricante @l Valmistaja B Fabricant B Proizvodac g Gyarté
Produttore g Gamintojas Il Fabrikant 8 Produsent B8 Producent
Fabricante Fabricante [& W3rotosutens B Tillverkare B Uretici

Use by date @ Pouzit do data B Sidste anvendelsesdato
Verfallsdatum 8 Huepounvia Aféng B Fecha de caducidad @1 Kaytettava
viimeistdan EA Date limite d'utilisation ER Upotrijebiti do B Lejarati idd i@ Data
limite di utilizzo @@ Panaudoti iki nurodytos datos @ Uiterste gebruiksdatum
Utlgpsdato 8 Termin przydatnosci Consumir até esta data
Prazo de validade g Vicnonb3osath 0 B4 Utgangsdatum @ Son
kullanma tarihi

Date of manufacture @ Datum vyroby B Fremstillingsdato
Herstellungsdatum B Huepounvia karaokeuns B Fecha de fabricacion
Valmistuspaiva g Date de fabrication ER Datum proizvodnje B Gyartasi
id6 | Data di fabbricazione B Pagaminimo data [ Fabricagedatum
Produksjonsdato B Data produkji Data de fabricagéo Datade
fabrico [ [ata nsrotosneHus B4 Tillverkningsdatum g Uretim tarihi

Medical Device B Zdravotnicky prostfedek B Medicinsk udstyr
Medizinprodukt [ latpotexvoAoyikd Tpoiév B Producto sanitario
Laakinnéllinen laite B Dispositif médical B Medicinski proizvod
Orvostechnikai eszkéz @ Dispositivo medico @ Medicinos priemoné
Medisch hulpmiddel I8 Medisinsk utstyr B8 Urzadzenie medyczne Eq
Dispositivo médico Dispositivo médico F@ MeguuuHckoe usgenve
Medicinteknisk produkt & Tibbi Cihaz

Unique Device Identifier @ Jedinecny identifikator prostredku B Unik
enhedsidentifikator B8 Eindeutige Geréate-ID [l ATToKA€1GTIKO avayvwpIoTIKO
TexvoAoyIkou Trpoidvtog B Identificador Unico del producto B Yksildllinen
laitetunniste ER Identifiant unique du dispositif B/ Jedinstvena identifikacija
proizvoda Efll Egyedi eszkbzazonosit6 F Identificativo univoco del dispositivo
Unikalus prietaiso identifikavimo kodas g8 Unieke
hulpmiddelenidentificatie (UDI) B@ Identifikator for unikt utstyr E® Unikalny
identyfikator urzadzenia Identificador de Dispositivo Unico
Identificag&@o Unica do dispositivo I8 YHWKanbHbIn MaeHTUMKaTop
yctpoiicTsa B Unik produktidentifiering B Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Perucrpanns MH s|

Catalog number & Katalogové Cislo B Katalognummer

Katalognummer [ ApiBu6g karahdyou B Numero de catalogo

Luettelonumero B Numéro de catalogue ER KataloSki broj

Katalégusszam @ Numero di catalogo [ Katalogo numeris

Catalogusnummer N8 Katalognummer 8 Numer katalogowy

Numero de catalogo Numero de catalogo [ Homep no katanory
pEmSaaiggnummer R Katalog numarasi

aEHaf30pe

WWW.Ievacert. I |1

nfo@mevacertra
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Batch code & Cislo $arze B¥¥ Batchkode B Chargennummer Bl Kwdikdg
Trapridag B Codigo de lote @ Erakoodi B Numéro de lot BR Oznaka serije
Gyartasi tételszam @ Codice lotto @@ Partijos kodas i@ Code van de partij
Batch-kode Em Kod partii Cadigo do lote Cadigo do lote [ Kog
napTuv Bl Batchkod B Lot numarasi

Sterile fluid path, sterilized using ethylene oxide (EO) &g Sterilni fluidni
cesta, sterilizovano ethylenoxidem (EO) ¥ Steril vaeskebane, steriliseret med
ethylenoxid (EO) B Steriler Fliissigkeitsweg, mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert
Z1eipa 6iodog uypwy, amoaTelpwuévn We T xpAon aiBulevoteidiou (EO)
Recorrido de fluido esterilizado con 6xido de etileno (OE) & Steriili
nestereitti, steriloitu eteenioksidilla (EO) IR Trajet de liquide stérile, stérilisé a
l'oxyde d’éthyléne (OE, ou EO en anglais) ER Sterilni tok tekucine, sterilizirano
etilen oksidom (EO) gm Steril folyadékut, etilén-oxiddal sterilizalva (EO)
Percorso del liquido sterile, sterilizzato utilizzando ossido di etilene (EO)
Sterilus skyscio kanalas, sterilizuotas etileno oksidu (EO) g Steriel
vloeistofpad, gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO) [ Steril vaeskebane,
sterilisert med etylenoksid (EO) 8 Sterylna linia ptynu, wysterylizowana przy
uzyciu tlenku etylenu (EO) Caminho do liquido estéril, esterilizado com
oxido de etileno (OE) Trajeto de fluido estéril, esterilizado com éxido de
etileno (OE) p CtepunbHas NuHUS NO4auM XMAKOCTM; CTEPUNM3aLS
okcupom atuneHa (EO) Bl Steril vatskebana, steriliserad med etylenoxid (EO)
Steril sivi yolu, etilen oksit (EO) kullanilarak sterilize edilmistir

Consult instructions for use @ Ctéte navod k pouZiti B Se
brugsanvisningen B8 Gebrauchsanweisung beachten R ZupBouleuteite TIg
odnyieg xprions B Consultar las instrucciones de uso B Tutustu
kayttohjeisiin B Consulter le mode d’emploi E& Procitajte upute za uporabu
Olvassa el a hasznalati utasitast @ Consultare le istruzioni per 'uso B Zr.
naudojimo instrukcijas @ Gebruiksaanwijzing raadplegen [ Se
bruksanvisning B8 Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg obstugi Consultar
instrugdes de uso Consultar as instrugdes de utilizagdo g Obpatutech
K MIHCTPYKLMM No npumeHeHnto Bl Se bruksanvisningen @ Kullanim
yonergelerine bakin

Do not re-use B Nepouzivat opétovné P Ma ikke genanvendes B Nicht
wiederverwenden [ Na unv emavaypnoiuomoiital B No reutilizar B Ei saa
kéyttda uudelleen B Ne pas réutiliser BR Nije za viSekratnu uporabu B Ne
hasznélja Ujra @ Non riutilizzare @ Nenaudoti pakartotinai i@ Niet opnieuw
gebruiken I8 Ikke til gjenbruk 8 Nie uzywaé powtérnie Né&o reaproveite
Nao reutilizar El 3anpeT Ha NOBTOPHOE NpuUMeHeHe B Far e]
ateranvandas R Yeniden kullanmayin

C € 2707

CE Marking B8 Oznaceni CE B CE-maerkning B8 CE-Kennzeichnung
Zruavon CE 8 Marcado CE g CE-merkinta B Marquage CE ER Oznaka
CE mm CE-jelolés @ Marcatura CE @@ CE Zenklinimas i@ CE-markering
CE-merking E@ Oznakowanie CE Marca CE Marcagéo CE
Mapkuposka CE B CE-markning @R CE Isareti
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Product packaging complies with European Directive 94/62/EC for
packaging and packaging waste & Obal vyrobku splfiuje evropskou smérnici
94/62/ES o obalech a obalovych odpadech ¥ Produktemballagen overholder
kravene i Radets Direktiv 94/62/EF om emballage og emballageaffald B8 Die
Produktverpackung entspricht der EU-Verpackungsrichtlinie 94/62/EG g3 H
OUCKEUOTIia TOU TIPOIOVTOG GUUMOPQWVETAI LE TNV eupwTTaikn odnyia 94/62/
EK yia Ti¢ guokeuaaieg kai Ta amoppiypata cuokeuaoiog B El envase del
producto cumple con la Directiva europea 94/62/CE sobre envases y residuos
de envases [ Tuotteen pakkaus noudattaa pakkauksista ja pakkausjatteesté
annettua eurooppalaista direktiivia 94/62/EY B Emballage du produit
conforme a la directive européenne 94/62/CE relative aux emballages et aux
déchets d’'emballages B Ambalaza proizvoda sukladna je sa zahtjevima
Direktive 94/62/EZ o0 ambalazi i ambalaznom otpadu B A termék
csomagolasa megfelel a 94/62/EK eurdpai direktivanak a csomagolasra és a
csomagolasi hulladékra vonatkozdan @ L'imballaggio dei prodotti & conforme
alla Direttiva 94/62/CE del Parlamento europeo e del Consiglio sugliimballaggi
e i rifiuti di imballaggio @@ Gaminio pakuoté atitinka Europos Direktyva 94/62/
EB dél pakuodiy, ir pakuoCiy atlieky B Productverpakking voldoet aan
Europese richtlijn 94/62/EC betreffende verpakking en verpakkingsafval
Produktpakning samsvarer med Europeisk direktiv 94/62/EF om
emballasje og emballasjeavfall g8 Opakowanie produktu jest zgodne

z Dyrektywq Europejska 94/62/EC dotyczaca opakowan i odpadéw
materiatéw pakunkowych Embalagem do produto em conformidade com
a Diretiva Europeia 94/62/EC para embalagens e residuos de embalagens
A embalagem do produto cumpre a Diretiva Europeia 94/62/CE relativa
a embalagens e residuos de embalagens 8 YnakoBka n3genus
cooTBeTcTBYET TpeboBaHusam EBponeiickoi avpektusbl 94/62/EC B
OTHOLLEHWM YNAKOBKW 1 YTUN3aALMM UCNONb30BaHHbIX YMaKOBOYHBIX
matepuanos B Produktfdrpackningen uppfyller EU-direktivet 94/62/EC om
férpackningar och forpackningsavfall @ Urlin ambalaji, ambalaj ve ambala;
atiklarina iliskin 94/62/EC sayili Avrupa Direktifi ile uyumludur

Contains hazardous substances @ Obsahuje nebezpeéné latky
Indeholder farlige stoffer g Enthalt Gefahrstoffe 8 MNepiéxer emikivouveg
ouaieg B Contiene sustancias peligrosas B Sisaltaa vaarallisia aineita
Contient des substances dangereuses BR SadrZi opasne tvari

Veszélyes anyagot tartalmaz @ Contiene sostanze pericolose @ Sudétyje
yra pavojingy medziagy M Bevat gevaarlijke stoffen l& Inneholder farlige
stoffer g8 Zawiera niebezpieczne substancje Contém substancias
perigosas Contém substancias perigosas g CogepxuT onacHble
BewecTsa B Innehéller farliga amnen @R Tehlikeli madde igerir

Rx Only

Prescription only @8 Pouze na lékafsky pfedpis BX¥ Receptpligtig
Verschreibungspflichtig E® Mévo e 1atpiki auvtayr| B Solo bajo
prescripcion médica B Vain ladkarin maarayksesta B Uniquement sur
ordonnance BR |zdaje se samo na recept BT Csak orvosi rendelvényre @ Solo
su prescrizione medica B Receptinis [ Alleen op voorschrift 8 Kun pa
resept B8 Tylko narecepte Somente sob prescrigao Sujeito areceita
médica 8 Tonbko no npeanucaxuto Bpaya [ Endast pa ordination
Yalnizca regete ile
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Keep away from sunlight @ Chranit pfed slune¢nim zarenim X Beskyttes
mod sollys B Vor Licht schiitzen @8 Na mpoguAdcoetal amd v nAiakA
akTivofoAio B Mantener fuera de la luz del sol B Suojattava auringonvalolta
Conserver a I'abri de la lumiére du soleil B Drzati podalje od sunceve
svjetlosti g Napfénytdl tavol tartando @ Tenere lontano dalla luce del sole
Laikyti atokiai nuo saulékaitos @ Buiten direct zonlicht houden & Holdes
borte fra sollys 8 Chroni¢ przed $wiattem stonecznym Manter afastado
daluz solar Manter ao abrigo da luz solar B8 He gonyckats Bo3AenCTams
conHeuHoro ceeta B4 Skyddas mot solljus B Glines I1s13indan uzak tutun

Keep dry @ Chranit pfed vihkem X Holdes tor B8 Vor Feuchtigkeit
schitzen 8 Na diatnpeital oteyvo B Mantener seco Bl Sailytettava kuivana
Conserver a I'abri de 'humidité BR Drzati na suhom Em@ Szarazon tartand6
Teme l'umidita B Laikyti sausai [ Droog bewaren [& Holdes tarr
Przechowywa¢ w suchym miejscu Mantenha seco Manter seco
Bepeub ot Bnarv g4 Forvaras torrt @& Kuru kalmasini saglayin

23

HDPE

Made from high-density polyethylene & Vyrobeno z vysokohustotniho
polyethylenu B Fremstillet af polyethylen med hgj densitet B Hergestellt
aus Polyethylen hoher Dichte 8 Kataokeuaauévo améd moAuaiBuAévio
uynArg TukvoTnTag B Fabricado con polietileno de alta densidad
Valmistettu suurtiheyksisesté polyeteenista B Fabriqué en polyéthyléne a
haute densité R Izradeno od polietilena visoke gustoce B Nagy s(rliségl
polietilénbdl kész(ilt i@ Realizzato in polietilene ad alta densita @@ Pagaminta
i§ itin tankaus polietileno @ Gemaakt van polyethyleen met hoge dichtheid
Laget av tett polyetylen g@ Wykonane z polietylenu o duzej gestosci
Fabricado com polietileno de alta densidade Fabricado em polietileno
de alta densidade E® /A3roToBNEHO 13 NONWU3TUNEHA BBICOKOM NIOTHOCTM
Tillverkat av polyeten med hdg densitet g Y ksek yogdunluklu polietilenden
yapilmistir

Authorized representative in the European Community B Zplnomocnény
zastupce v Evropském spolecenstvi XY Autoriseret repreesentant i Det
Europaeiske Fzellesskab B8 Autorisierter Reprasentant in der Europaischen
Gemeinschaft B E¢ouaiodotnuévog avtimpoowTtog atnv Eupwraikr
Koivédmnta B Representante autorizado en la Comunidad Europea
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella B Représentant autorisé
dans la Communauté européenne ER Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici g Hivatalos képvisel6 az Eurdpai Kdzdsségben @ Rappresentante
autorizzato nella Comunita Europea m |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
Gemachtigde in de Europese Unie B8 Autorisert representant innen EGS-
omradet E® Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskie;
Representante autorizado da Comunidade Europeia Representante
autorizado na Comunidade Europeia 8 YNonHOMOYeHHbIA NpeacTaBuTENb
B EBponeiickom coobuiectee Bl Auktoriserad representant inom EU

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci
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Do not resterilize B Neprovadét opétovnou sterilizaci X8 Ma ikke
resteriliseres B Nicht erneut sterilisieren 8 Na pnv emavamooTeipwveTal
No esterilizar |l Ei saa steriloida uudelleen B Ne pas restériliser
Nemojte ponovno sterilizirati g Ne sterilizlja Ujra @ Non risterilizzare
Nesterilizuoti pakartotinai [ Niet opnieuw steriliseren [g Ma ikke
resteriliseres g Nie sterylizowa¢ powtdrnie N&o reesterelize Néo
reesterilizar {8 He ctepunusosatb noeTopHO BM Far ej omsteriliseras
Yeniden sterilize etmeyin

Non-pyrogenic fluid path @ Apyrogenni fluidni cesta B Ikke-pyrogen
vaeskebane B Pyrogenfreier Fliissigkeitsweg B Mn upeToy6vog diodog
uypwv B Recorrido de fluido apirégeno B Ei-pyrogeeninen nestereitti
Trajet de liquide apyrogéne B Apirogeni tok tekucéine Ef@ Nem pirogén
folyadékut @ Percorso del liquido apirogeno E@ Nepirogeninis skyscio kanalas
Pyrogeenvrij vioeistofpad I8 Ikke-pyrogen vaeskebane Bl Niepirogenna
linia ptynu Caminho do liquido apirogénico Trajeto de fluido
apirogénico 8 AnuporeHHas NMHUS nogaun xuakocTv M Icke-pyrogen
vatskebana R Apirojen sivi yolu
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Trima Accel® Disposable Tubing Sets
Instructions for Use

Rx Only

Jednorazové sety Trima Accel®

Navod k pouziti

Trima Accel® Engangsslangesat
Brugervejledning

Trima Accel®-Einwegschlauchsets
Gebrauchsanweisung

Avoldopa oet coljvov Trima Accel®
Odnyieg xpfiong

Equipos de lineas desechables de Trima Accel®
Instrucciones de uso

Kertakiyttdiset Trima Accel® -letkusarjat
Kaéyttoohjeet

Kits de collecte a usage unique Trima Accel®
Mode d'emploi

Kompleti cijevi Trima Accel® za jednokratnu upotrebu
Upute za upotrebu

Trima Accel® egyszer hasznélatos cs6szerelékek
Hasznalati utasitas

Circuiti monouso Trima Accel®

Istruzioni per I’uso

., Trima Accel®* vienkartiniai vamzdeliy rinkiniai
Naudojimo instrukcijos

Trima Accel® disposable slangensets
Gebruiksaanwijzing

Trima Accel engangsslangesett

Indikasjoner for bruk

Jednorazowe zestawy drenéw Trima Accel®
Instrukcja obstugi

PTBR Conjuntos Descartaveis Trima Accel®
Instrugdes de Uso

PTPT Conjuntos descartdveis Trima Accel®
Instrugdes de utiliza¢do
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R OnHopa3oBble KOMIUIEKTHI MarucTpasiei Trima Accel
HHCTpyKIHs IO 3KCIUTyaTauu

SV Trima Accel® engingsslangset
Bruksanvisning

TR Trima Accel Tek Kullanimlik Setler

Kullanim Yonergeleri
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Trima Accel” LRS" Platelet + Sampler + Auto PAS, MultiPlasma Set

Set Trima Accel” LRS — trombocyty + odbér vzorku + automaticka aplikace
nahradniho trombocytarniho roztoku, multiplazma

Trima Accel” LRS Trombocyt + Preveudtag + Auto PAS, MultiPlasma-saet
Trima Accel” LRS"-Set fiir Thrombozyten + Probennehmer + Auto PAS- und
MultiPlasma-Verfahren

Yet Trima Accel” LRS aponetaliov + Ssrypotodqmtng + Auto PAS,
MultiPlasma

Equipo LRS de Trima Accel” para plaquetas + muestreador + SAP automatica,
multiplasma

Trima Accel” LRS Platelet + Sampler + Auto PAS-, MultiPlasma-sarja

Kit de collecte Plaquettes + Echantillonneur + Auto PAS, Multiplasma

LRS" Trima Accel”

Trima Accel” LRS komplet za trombocite + uzimanje uzoraka + automatski
P.A.S., MultiPlasma

Trima Accel” LRS trombocita + mintavevé + Auto PAS, multiplazma-szerelék
Set per piastrine + campionatore + Auto PAS, multiplasma LRS Trima Accel”
,»Trima Accel™ LRS trombocity + méginio émiklio + ,,Auto PAS*,
,,MultiPlasma“ rinkinys

Trima Accel” LRS bloedplaatjes + monstername + Auto PAS, multiplasmaset
Trima Accel LRS-sett for blodplater + prevetaking + Auto PAS, MultiPlasma
System Trima Accel” LRS do pobierania ptytek krwi + Probnik + Auto PAS,
Zestaw do pobieraniu wielu probek osocza

Conjunto de Plaquetas + Classificador + Auto PAS + Multiplasma Trima Accel”
LRS

Sistema Trima Accel” LRS para plaquetas + Coletor de amostras + Adigdo
automatica de PAS, MultiPlasma

Komrmurekt Trima Accel LRS ju1s1 3arotoBku TpoMOOIUTOB + MPoOOOTOOPHUK +
ABTOMaTH3UpOBaHHAs Nofada PAS; MysbTHILIA3MBI

Set med Trima Accel” Leukocytreduceringsystem (LRS) Trombocyter +
Provtagare + Auto PAS, MultiPlasma

Trima Accel LRS Trombosit + Ornek Tiipii + Otomatik PAS, MultiPlazma Seti

Trima Accel” LRS" Platelet + Auto PAS, Plasma, RBC Set

Set Trima Accel” LRS — trombocyty + automaticka aplikace ndhradniho
trombocytarniho roztoku, plazma, erytrocyty

Trima Accel” LRS Trombocyt+ Auto PAS, Plasma, RBC-sat

Trima Accel” LRS"-Set fiir Thrombozyten + Auto PAS-, Plasma- und
Erythrozyten-Verfahren

Yet Trima Accel” LRS Aworetdho + Auto PAS, TThdopo, RBC

Equipo LRS de Trima Accel” para plaquetas + PAS automatica, plasma, hematies
Trima Accel” LRS Platelet + Auto PAS, Plasma, RBC-sarja

Kit de collecte Plaquettes + Auto PAS, Plasma, Hématies LRS" Trima Accel”
Komplet za trombocite + Auto PAS, plazmu i eritrocite Trima Accel” LRS
Trima Accel” LRS trombocita + Auto PAS, plazma, VVT-szerelék

Set per piastrine + Auto PAS, plasma e GR LRS Trima Accel”

,»Trima Accel™ LRS trombocity + ,,Auto PAS®, plazmos, eritrocity rinkinys
TrimapAccel“ LRS bloedplaatjes + Auto PAS, plasma, RBC-set

U B PocappaBHagsope
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Zestaw Trima Accel” LRS do pobierania plytek z Auto PAS oraz osocza i KKCz
Conjunto de Plaquetas + Auto PAS, Plasma, Hemdcias Trima Accel” LRS
Sistema Trima Accel” LRS para plaquetas + Adi¢do automatica de PAS, Plasma,
CE

Kommuexr Trima Accel LRS g 3aroroBku TpoMOOIIMTOB +
aBTOMATH3UPOBaHHasK ojgada PAS; mia3mbl; 3pUTPOLIUTOB

Set med Trima Accel” LRS trombocyter + auto PAS, plasma, RBC

Trima Accel LRS Trombosit + Otomatik PAS, Plazma, Eritrosit Seti
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Trima Accel” LRS" Platelet + Sampler + Auto PAS, Plasma, RBC Set

Set Trima Accel” LRS — trombocyty + odbér vzorku + automaticka aplikace
nahradniho trombocytarniho roztoku, plazma, erytrocyty

Trima Accel” LRS Trombocyt + Preveudtag + Auto PAS, Plasma, RBC-szt
Trima Accel” LRS"-Set fiir Thrombozyten + Probennehmer + Auto PAS-,
Plasma- und Erythrozyten-Verfahren

Yet Trima Accel” LRS aponetaliov + Sstypotodnming + Auto PAS, TAdopa,
RBC

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

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

Kit de collecte Plaquettes + Echantillonneur + Auto PAS, Plasma, Hématies
LRS" Trima Accel”

Trima Accel” LRS komplet za trombocite + uzimanje uzoraka + automatski
P.A.S., plazmu, RBC

Trima Accel” LRS trombocita + mintavevd + Auto PAS, plazma, VVT-szerelék
Set per piastrine + campionatore + Auto PAS, plasma e GR LRS Trima Accel’
,»Trima Accel™ LRS trombocity + méginio émiklio + ,,Auto PAS*, plazmos,
eritrocity rinkinys

Trima Accel” LRS bloedplaatjes + monstername + Auto PAS, plasma-, RBC-set
Trima Accel LRS-sett for blodplater + prevetaking + Auto PAS, plasma, RBC
System Trima Accel” LRS do pobierania ptytek krwi + Probnik + Auto PAS,
Zestaw do pobierania osocza, Zestaw do pobierania KKCz

Conjunto de Plaquetas + Classificador + Auto PAS, Plasma, Hemacias

Trima Accel” LRS

Sistema Trima Accel” LRS para plaquetas + Coletor de amostras + Adi¢do
automatica de PAS, Plasma, CE

Komrmurekt Trima Accel LRS ju1s1 3arotoBku TpoMOOIUTOB + MPoOOOTOOPHUK +
aBTOMaTH3UpPOBaHHAs Nofada PAS; 11a3Mbl; 3pUTPOLUTOB

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

Trima Accel LRS Trombosit + Ornek Tiipii + Otomatik PAS, Plazma, Eritrosit
Seti

=

(=]
Qo a~] a~] o gl o] ™ ™ esl @] Is
o — w

S

<

>—]
=

Trima Accel” LRS" Platelet + Sampler + Auto PAS, MultiPlasma, RBC Set

Set Trima Accel” LRS — trombocyty + odbér vzorki + automaticka aplikace
nahradniho trombocytarniho roztoku, multiplazma, erytrocyty

Trima Accel” LRS Trombocyt + Preveudtag + Auto PAS, MultiPlasma, RBC-seet
Trima Accel” LRS"-Set fiir Thrombozyten + Probennehmer + Auto PAS-,
MultiPlasma- und Erythrozyten-Verfahren
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Yet Trima Accel” LRS Awonetdha + AgtypatoAqming + Auto PAS,
MultiPlasma, RBC LRS Awonetdio + Agtypotoinmeng + Auto PAS,
MultiPlasma, RBC

Equipo LRS de Trima Accel” para plaquetas + muestreador + PAS automatica,
multiplasma, hematies

Trima Accel” LRS Platelet + Sampler + Auto PAS, MultiPlasma, RBC-sarja
Kit de collecte Plaquettes + Echantillonneur + Auto PAS, Multiplasma,
Hématies LRS" Trima Accel”

Komplet za trombocite + uzimanje uzoraka + Auto PAS, MultiPlasma i eritrocite
Trima Accel” LRS

Trima Accel” LRS trombocita + mintavevé + Auto PAS, multiplazma,
VVT-szerelék

Set per piastrine + campionatore + Auto PAS, multiplasma e GR automatizzata
LRS Trima Accel”

,,Trima Accel™ LRS trombocity + méginio émiklio + ,,Auto PAS*,
,,MultiPlasma“, eritrocity rinkinys

Trima Accel” LRS bloedplaatjes + monstername + Auto PAS, multiplasma, RBC-
set

Trima Accel LRS-sett for blodplater + prevetaking + Auto PAS, MultiPlasma,
RBC

Zestaw Trima Accel” LRS do pobierania plytek krwi oraz KKCz i wielu jednostek
osocza + probnik + Auto PAS

Conjunto de Plaquetas + Classificador + Auto PAS, MultiPlasma, Hemacias
Trima Accel” LRS

Sistema Trima Accel” LRS para plaquetas + Coletor de amostras + Adigdo
automatica de PAS, MultiPlasma, CE

Komrmmrekt Trima Accel LRS u1st 3arotoBk# TpoMOOIIUTOB + IPOO600TOOPHHK +
ABTOMaTH3UPOBaHHAs Nofaya PAS; My/IbTHIIIA3MBI; SPHTPOLIMTOB

Set med Trima Accel” LRS trombocyter + provtagare + auto PAS, MultiPlasma,
RBC

Trima Accel LRS Trombosit + Ornek Tiipii + Otomatik PAS, MultiPlazma,
Eritrosit Seti

Trima Accel” LRS" Platelet + Auto PAS, Plasma, Auto RBC Set

Set Trima Accel” LRS — trombocyty + automaticka aplikace nahradniho
trombocytarniho roztoku, plazma, automatické zpracovani erytrocyti

Trima Accel” LRS Trombocyt + Auto PAS, Plasma, Auto RBC-sat

Trima Accel” LRS"-Set fiir Thrombozyten + Auto PAS-, Plasma- und Auto-
Erythrozyten-Verfahren

Yet Trima Accel” LRS aponetoliowv + Auto PAS, IThéopa, Auto RBC

Equipo LRS de Trima Accel” para plaquetas + SAP automatica, plasma, hematies
automaticos

Trima Accel” LRS Platelet + Auto PAS-, Plasma-, Auto RBC -sarja

Kit de collecte Plaquettes + Auto PAS, Plasma, Hématies Auto

LRS" Trima Accel”

Trima Accel” LRS komplet za trombocite + automatski P.A.S., plazmu,
automatski RBC

Trima Accel” LRS trombocita + Auto PAS, plazma, Auto VVT-szerelék

Set per piastrine + Auto PAS, plasma e GR automatizzata LRS Trima Accel”
,»Trima Accel™ LRS trombocity + ,,Auto PAS*, plazmos, ,,Auto RBC* rinkinys
Trima Accel” LRS bloedplaatjes + Auto PAS, plasma, Auto RBC-set
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System Trima Accel” LRS do pobierania plytek krwi + Auto PAS, Zestaw do
pobierania osocza, Zestaw do automatycznego pobierania KKCz
Conjunto de Plaquetas + Auto PAS, Plasma, Auto RBC Trima Accel” LRS

Sistema Trima Accel” LRS para plaquetas + Adicdo automatica de PAS, Plasma,
CE automatico

Kommnekr Trima Accel LRS g 3aroroBku TpoMOOIIUTOB +
aBTOMaTU3upoBaHHas noaada PAS; mia3Mer; spuTpouuToB (¢
aBTOMAaTH3UPOBAHHOW 00pabOTKOI IPUTPOLIUTOB)

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

Trima Accel LRS Trombosit + Otomatik PAS, Plazma, Otomatik Eritrosit Seti

Trima Accel” Auto RBC, Plasma Set

Set Trima Accel” — automatické zpracovani erytrocytti, plazma
Trima Accel” Auto RBC, Plasmasat

Trima Accel’-Set fiir Auto-Erythrozyten- und Plasma-Verfahren
Yet Trima Accel” Auto RBC, ITAdopa

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

Kit de collecte Hématies Auto, Plasma Trima Accel”

Trima Accel” komplet za eritrocite i plazmu automatski

Trima Accel” Auto VVT, plazmaszerelék

Set per GR automatizzata e plasma Trima Accel’

»Trima Accel™ ,,Auto RBC*, plazmos rinkinys

Trima Accel” Auto RBC, plasmaset

Trima Accel-sett for Auto RBC, plasma

System Trima Accel” z zestawami do automatycznego pobierania KKCz i osocza
Conjunto de Auto RBC, Plasma Trima Accel”

Sistema Trima Accel” para CE automatico, Plasma

Kommuekt Trima Accel 1y1s 3aroTOBKU 3pUTPOLMTOB (C aBTOMaTU3UPOBAHHOM
00pabOTKON SPUTPOLUTOB); TIA3MBI
Set med Trima Accel” Auto RBC, Plasma

Trima Accel Otomatik Eritrosit, Plazma Seti

2616, 82668

Trima Accel” LRS" Platelet + Sampler, Plasma, Auto RBC Set

Set Trima Accel” LRS — trombocyty + odbé&r vzorkd, plazma, automatické
zpracovani erytrocyta

Trima Accel” LRS, Trombocyt + preveudtag, Plasma, Auto RBCseet

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

Yet Trima Accel” LRS Awonetdha + Agtyporolring, [TAGopa, Auto RBC
Equipo LRS de Trima Accel” para plaquetas + muestreador, plasma y hematies
automaticos

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

Kit de collecte Plaquettes + Echantillonneur, Plasma, Hématies Auto

LRS" Trima Accel”

Automatski komplet za trombocite + uzimanje uzoraka, plazmu i eritrocite
Trima.Accel” LRS

mvietniaaiccel” LRS trombocita + mintavevd, plazma, Auto VVT-szerelék



Set per piastrine + campionatore, plasma e GR automatizzata LRS Trima Accel”
»Trima Accel™ LRS trombocity + méginio émiklio, plazmos, ,,Auto

RBC* rinkinys

Trima Accel” LRS bloedplaatjes + monstername, plasma, Auto RBC-set
Trima Accel LRS-sett for blodplater + provetaking, plasma, Auto RBC
Zestaw Trima Accel” LRS do pobierania ptytek krwi, osocza i Auto KKCz +
probnik

Conjunto de Plaquetas + Classificador, Plasma, Auto RBC Trima Accel” LRS
Sistema Trima Accel” LRS para plaquetas + Coletor de amostras, Plasma, CE
automatico

Kommrekt Trima Accel LRS ju1s 3aroroBku TpoMOOIUTOB + Ipo6OOTOOPHHUK;
ILIa3MBl; S3PUTPOLIUTOB (C ABTOMATU3UPOBAHHON 00pabOTKOM 3pUTPOLUTOB)
Set med Trima Accel” LRS for trombocyter + provtagare, plasma, auto RBC
Trima Accel LRS Trombosit + Ornek Tiipii, Plazma, Otomatik Eritrosit Seti
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0, 82656
Trima Accel” LRS" Platelet, Plasma, Auto RBC Set

Set Trima Accel” LRS — trombocyty, plazma, automatické zpracovani erytrocyti
Trima Accel” LRS Trombocyt, Plasma, Auto RBC-szt

Trima Accel” LRS"-Set fiir Thrombozyten-, Plasma- und Auto-Erythrozyten-
Verfahren

Yet Trima Accel” LRS Awonetdha, ITidopa, Auto RBC

Equipo LRS de Trima Accel” para plaquetas, plasma, hematies automaticos
Trima Accel” LRS Platelet, Plasma, Auto RBC -sarja

Kit de collecte Plaquettes, Plasma, Hématies Auto LRS” Trima Accel”
Automatski komplet za trombocite, plazmu i eritrocite Trima Accel” LRS
Trima Accel” LRS trombocita, plazma, Auto VVT-szerelék

Set per piastrine, plasma e GR automatizzata LRS Trima Accel”

,»Trima Accel™ LRS trombocity, plazmos, ,,Auto RBC* rinkinys

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

Trima Accel LRS-sett for blodplater, plasma, Auto RBC

Zestaw Trima Accel” LRS do pobierania ptytek krwi, osocza i Auto KKCz
Conjunto de Plaquetas, Plasma, Auto RBC Trima Accel® LRS

Sistema Trima Accel” LRS para plaquetas, Plasma, CE automatico
Kommnekt marucrpaneii Trima Accel LRS is 3arotoBku TpoOMOOIIUTOB;
TUTa3MBL; SPUTPOLIUTOB (C aBTOMATU3NPOBAHHON 00pabOTKOM SPUTPOLIUTOB)
Set med Trima Accel” LRS trombocyter, plasma, auto RBC

Trima Accel LRS Trombosit, Plazma, Otomatik Eritrosit Seti
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Trima Accel” LRS" Platelet + Sampler, Plasma, Auto RBC Set

Set Trima Accel” LRS — trombocyty + odbér vzorkd, plazma, automatické
zpracovani erytrocyti

Trima Accel” LRS Trombocyt + preveudtag, Plasma, Auto RBC-set

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

Yet Trima Accel” LRS Awonetdo + Agtypatoinmng, [TAdopa, Auto RBC
Equipo LRS de Trima Accel” para plaquetas + muestreador, plasma y hematies
automaticos

Feriior R Vit 8 posspabiiiapeceel” LRS Platelet + Sampler, Plasma, Auto RBC -sarja

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Kit de collecte Plaquettes + Echantillonneur, Plasma, Hématies Auto
LRS" Trima Accel”

Automatski komplet za trombocite + uzimanje uzoraka, plazmu i eritrocite
Trima Accel” LRS

Trima Accel” LRS trombocita + mintavevd, plazma, Auto VVT-szerelék
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Set per piastrine + campionatore, plasma e GR automatizzata LRS Trima Accel”
»Trima Accel™ LRS trombocity + méginio émiklio, plazmos, ,,Auto

RBC* rinkinys

Trima Accel” LRS bloedplaatjes + monstername, plasma, Auto RBC-set
Trima Accel LRS-sett for blodplater + prevetaking, plasma, Auto RBC
Zestaw Trima Accel” LRS do pobierania ptytek krwi, osocza i Auto KKCz +
probnik

Conjunto de Plaquetas + Classificador, Plasma, Auto RBC Trima Accel” LRS
Sistema Trima Accel” LRS para plaquetas + Coletor de amostras, Plasma, CE
automatico

Komrmurekt Trima Accel LRS st 3arotroBku TpoMOOIMTOB + IPoOOOTOOPHHUK;
IU1a3Mbl; SPUTPOLUTOB (C ABTOMATH3UPOBAHHOI 00PabOTKOI IPUTPOLIMTOB)
Set med Trima Accel” LRS for trombocyter + provtagare, plasma, auto RBC
Trima Accel LRS Trombosit + Ornek Tiipii, Plazma, Otomatik Eritrosit Seti
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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 contraindications, warnings, cautions, adverse effects, operating instructions,
clinical benefits, and performance characteristics for the Trima Accel system.

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.

Terumo BCT, Inc. products bearing the Hazardous Substances symbol contain the following

substance defined as carcinogenic, mutagenic or reprotoxic (CMR), category 1A or 1B, and/

or a substance having endocrine-disrupting properties in a concentration above 0.1% weight

by weight:

. Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), which is reprotoxic 1B (or CMR 1B) and has
endocrine-disrupting properties; CAS No.: 117-81-7; EC No.: 204-211-0

For more information on DEHP, visit the European Chemicals Agency website at https://
echa.europa.eu/home.

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 for
potential harmful effects of exposure to DEHP. However, regulatory bodies have noted that
the benefit of doing a needed procedure may justify 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.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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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.  Each operator 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 Trima Accel Auto RBC Sets are used, RBC products collected from certain donors
may have the potential for ineffective filtration and leukoreduction.

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.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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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.

=

Return of Used Product

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.

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.

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.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Uréené pouziti

Jednorazové sety Trima Accel” jsou ureny k pouziti s automatickym systémem Trima Accel” pro
odbér krve. V zavislosti na pouzitém setu Ize odebirat trombocyty, plazmu nebo erytrocyty.

Nebyly provedeny dostate¢né studie tykajici se kvality erytrocytarnich produkti s ACD-A/
AS-3 vystavenych zafeni gama nebo zmrazenti, 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
produkt s ACD-A/AS-3, které byly odebrany s pouzitim integrovaného deleukotiza¢niho
filtru (nebo filtrd) pro erytrocyty (filtr pro automatickou aplikaci nahradniho roztoku
erytrocytll) v systému Trima Accel.

Uplny seznam kontraindikaci, varovani, upozornéni, nezadoucich uginki, pokyni k obsluze,
klinickych pfinosti a funkénich parametrti naleznete v pfiru¢ce operatora automatického systému
Trima Accel pro odbér krve.

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

Vyrobky spoleénosti Terumo BCT, Inc. opatiené znackou ,,Nebezpecné latky* obsahuji nize

uvedenou latku, ktera je karcinogenni, mutagenni nebo toxicka pro reprodukci (CMR)

a spadé do kategorie 1A nebo 1B a/nebo latku s vlastnostmi, které narusuji ¢innost zlaz

s vnitini sekreci, v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich:

. Bis(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP), ktery je toxicky pro reprodukci 1B (tedy CMR 1B)
a ma vlastnosti, které narusuji ¢innost z1az s vnitini sekreci; ¢. CAS: 117-81-7; ¢. ES:
204-211-0

Dalsi informace o DEHP naleznete na webu Evropské agentury pro chemické latky na adrese
https://echa.europa.eu/home.

Darci plné krve nejsou DEHP vystaveni. Potencialni zdravotni riziko pro darce pfi aferéze
jenizké, protoze primérna divka DEHP v Case, které jsou vystaveni, je velmi nizkd. Nejveétsi
riziko moznych Skodlivych Gcinka pfi vystaveni DEHP plati pro t€hotné a kojici Zeny a déti.
Regulaéni organy vsak uvadi, ze ptinos provedeni potiebné procedury muize ospravedinit
riziko spojené s vystavenim DEHP. Za zvazeni tohoto rizika pro pacienta zodpovida
oSetiujici 1ékat.

Nepouzivat opétovné: Vyrobky spole¢nosti Terumo BCT, Inc. opatfené symbolem
»Nepouzivat opétovné™ jsou urfeny pouze pro jednorazové pouziti, a nikoli pro opakované
pouziti ¢i resterilizaci. Spole¢nost Terumo BCT nemuze zarucit funk¢nost ani sterilitu
opakované pouzitého nebo resterilizovaného vyrobku.
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Mozné nasledky opakovaného pouZiti jednorazového vyrobku:
. Problémy s funkénosti z divodu ztraty celistvosti, kromé jiného:
—  Unik tekutin.

- Pokrouceni nebo deformace ¢asti.
- Zkiehnuti nebo zména barvy plasti.

- Snizena filtracni schopnost filtri.

. Vystaveni nadmérnému zbytkovému ethylenoxidu (EO).

. Virové infekce, napt. hepatitida nebo virus lidské imunodeficience (HIV).
. Bakterialni infekce.

. Kfizova kontaminace.

Vsechna tato rizika mohou zptisobit zavaznou ujmu na zdravi nebo smrt. Tato rizika plati
pro uzivatele vyrobku, darce, pacienty a piijemce koncovych produktt.

5. Casti setu, kterymi proudi krev a roztoky, jsou sterilizovany ethylenoxidem a jsou
apyrogenni. Ochranna folie na vanicce chrani set a brani jeho uvolnéni béhem ptepravy.
NEPOUZIVEJTE set, nastane-li néktera z nasledujicich situaci:

. koncové krytky nejsou na svém misté;

. krytka jehly neni na svém misté;

. hadicky jsou vyrazné zalomené nebo zptehybané;

. set je nespravné sestaven;

. set je poSkozen;

. svorky na soupravé hadicek s pfedem napojenym filtrem jsou uzavieny.
Upozornéni

1.  Kazdy uzivatel musi byt diikladné seznamen s ptiru¢kou operatora systému Trima Accel.
Vsechny postupy musi provadét kvalifikovany zdravotnicky personal pod dohledem 1ékate.

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

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

4.  Prii zalozeni separa¢niho prstence na hadicky tlacte pouze prsty. Nikdy k tomu nepouzivejte
ostré predméty, aby nedoslo k nahodnému prodéravéni setu.

5.  Piipouziti setti Trima Accel pro automatické zpracovani erytrocytti mohou byt erytrocytarni
produkty odebrané uréitym darctim nedostatec¢né filtrované a nedostate¢né deleukotizované.

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

V piirucee operatora automatického systému Trima Accel pro odbér krve naleznete podrobné
informace tykajici se nasledujicich postupi:

. Instalace setu na jedno pouziti
. Provedeni odbérové procedury
. Odpojeni odebranych produktl a jednorazového setu

Dopliiujici pokyny pro pfipojeni antikoagulantu

Az budete vyzvani, abyste ptipojili antikoagulant, ptipojte konektor luer na lince antikoagulantu
(oranzova) k vaku antikoagulantu. Rozlomenim prolamovaciho uzavéru u vaku antikoagulantu
umoznéte pritok antikoagulantu. Zmacknéte kapaci komirku, aby se pfiblizné z poloviny naplnila.
Podle pokynti systému zalozte linku antikoagulantu do senzoru antikoagulantu a pokracujte podle
ptirucky operatora systému Trima Accel.

Poznamka: Pfildmani prolamovacich uzavéri je ohybejte obéma sméry a dbejte, aby se zcela zlomily.
\/ opacném pfipadé mlze byt omezen pritok.

Vraceni pouzitého vyrobku

Pokud bude tfeba z jakéhokoli diivodu vratit tento vyrobek spole¢nosti Terumo BCT, Inc., musite
si pfed jeho odeslanim od spole¢nosti Terumo BCT vyzadat povoleni k vraceni zbozi (¢islo RGA).

Pokyny tykajici se ¢isténi, materialti, vhodnych pfepravnich nadob, spravného znaceni a ¢isla RGA
si muzete vyzadat od oddé€leni kontroly kvality spoleénosti Terumo BCT.

ZA SPRAVNOU ljﬁiPR{WU A IDENTIFIKACI VRACENEHO VYROBKU ODPOVIDA
ZDRAVOTNICKE ZARIZENI.

Informace o vraceni zboZi a reklamaci vyrobku ziskate od mistniho zastupce.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



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 gammastraling eller frysning af ACD-A/AS-3 erytrocytprodukter opsamlet
med leukocyteduktionsproces via tyngdekraft (TLR-filter) pa Trima Accel-systemet.

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

Se brugsanvisningen til Trima Accel automatisk blodopsamlingssystem for at fa en fuldsteendig
liste over kontraindikationer, advarsler, forholdsregler, bivirkninger, betjeningsanvisninger,
kliniske fordele og driftsegenskaber for Trima Accel-systemet.

Advarsler

1.

Hvis slangeszttets integritet kompromitteres af en eller anden grund, er slangesattet ikke
leengere funktionelt lukket, og produktet 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 en finger omhyggeligt rundt om kanten af hver pumpe.

Produkter fra Terumo BCT, Inc., der barer symbolet for farlige stoffer, indeholder folgende
stof, som er defineret som carcinogent, mutagent eller reproduktionstoksisk (CMR), kategori
1A eller 1B, og/eller et stof med endokrinforstyrrende virkninger i en koncentration over 0,1
veegtprocent:

. Bis(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP), som er reproduktionstoksisk 1B (eller CMR 1B) og
har endokrinforstyrrende virkninger; CAS-nummer: 117-81-7; EC-nummer:
204-211-0

Yderligere oplysninger om DEHP findes pa websiden for det europaiske
kemikalieagentur pa https://echa.europa.eu/home.

Fuldblodsdonorer er ikke udsat for DEHP. Den potentielle sundhedsrisiko for aferesedonorer
er lav, fordi den tidsgennemsnitlige udszttelse 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. Regulatoriske myndigheder har dog bemerket, at fordelen ved at
udfere et ngdvendigt indgreb muligvis opvejer den risiko, der kan vere forbundet med
eksponering for DEHP. Den behandlende laege er ansvarlig for at afveje denne risiko for
patienten.

Mi ikke genbruges/Ikke til genbrug: Produkter fra Terumo BCT, Inc., som er udstyret med
symbolet "Ma ikke genbruges", er udelukkende beregnet til engangsbrug og ma hverken
genbruges eller resteriliseres pa nogen méde. Terumo BCT kan ikke garantere funktionen
eller steriliteten af produktet, hvis det genbruges eller resteriliseres.
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Genbrug af et produkt til engangsbrug kan medfere:

. Problemer med produktets funktion pga. tab af produktets integritet, herunder, men
ikke begrenset til, folgende:

- Vaskelekage
- Dele, der er blevet skave eller deforme
- Plastik, der er skrabeligt eller misfarvet
- Filtre med reduceret filtreringsfunktion
. Eksponering for overskydende rester af ethylenoxid (EO)
. Virusinfektioner, som f.eks. hepatitis eller human immundefekt virus (HIV)
. Bakterieinfektioner
. Krydskontaminering

Enhver af disse risici kan resultere i alvorlig personskade eller ded. Disse risici gelder for
produktets brugere, donorer, patienter og modtagere af udstyrets slutprodukter.

5.  Slangeszttets blod- og vaskebaner er steriliseret med ethylenoxid og er ikke-pyrogene.
Slangesettets emballage beskytter saettet og holder indholdet pa plads under forsendelsen.
Brug IKKE szttet under nogen af folgende omstandigheder:

. Heetterne pa endedakslerne er ikke pa plads.
. Kanylehatten sidder ikke pa plads.

. Der er tydelige knaek pa slangerne.

. Slangesettet er ikke samlet korrekt.

. Slangesattet er beskadiget.

. Klemmerne er lukkede pé den pa forhdnd pasatte filterslangesamling.

Forholdsregler

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

2. Brug aseptisk teknik gennem alle procedurer for at sikre donorens sikkerhed og
produktkvaliteten.

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, og tryk kun pa slangerne med fingrene, nar du isatter kanalen. Du ber ikke
bruge skarpe genstande, da det kan fordrsage utilsigtet punktering.

5. Vedbrug af Trima Accel Auto erytrocytsat kan erytrocytprodukter, der er opsamlet fra visse
donorer, udvise risiko for ineffektiv filtrering og leukoreduktion.

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

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

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

Yderligere vejledninger ang. tilslutning af antikoagulans (AC)

Nér du bliver anmodet om at tilslutte AC, skal du tilslutte lueren pa AC-slangen (orange) til AC-
posen. Bryd knakstiften pa AC-posen for at abne for flowet af AC. Tryk pa drabekammeret for
at fylde det ca. halvvejs. Folg systemets anmodninger for at s@tte AC-slangen i AC-sensoren, og
fortsaet iht. brugervejledningen til Trima Accel-systemet.

=

Returnering af brugte produkter

Bemaerk: Bgj knzekstifterne i begge retninger for at sikre et komplet brud. Undladelse heraf kan fgre
til begraenset flow.

Hyvis dette produkt af en eller anden grund skal returneres til Terumo BCT, Inc., kreever det en
tilbagesendelsesautorisation (et RGA-nummer) fra Terumo BCT inden returnering.

Vejledninger angdende rengering og materialer, herunder hensigtsmassige forsendelsesbeholdere,
korrekt etikettering og et RGA-nummer, kan rekvireres fra Terumo BCT Quality Assurance
Department.

DET ER HOSPITALETS ANSVAR AT KLARGORE OG IDENTIFICERE PRODUKTET
KORREKT TIL RETURFORSENDELSE.

Kontakt den lokale repraesentant vedrerende oplysninger om returnerede varer og
produktklager.
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Anwendungszweck

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

Es wurden keine ausreichenden Studien ausgefiihrt, um den Einfluss von Gammabestrahlung
oder Einfrieren auf die Qualitdt von ACD-A/AS-3-Erythrozytenpraparaten zu evaluieren,
die mit dem Leukoreduktionsprozess unter Schwerkraftbedingungen (TLR-Filter) auf dem
Trima Accel-System gesammelt wurden.

Es wurden keine Studien ausgefiihrt, welche die Eignung von Gammabestrahlung oder
Einfrieren von ACD-A/AS-3-Erythrozytenpréaparaten bestdtigen, die mit einem integrierten
Inline-Erythrozyten-Leukoreduktionsfilter (Erythrozytenfilter) auf dem Trima Accel-
System gesammelt wurden.

Eine vollstdndige Aufstellung der Kontraindikationen, Warnungen, Vorsichtshinweise,
Nebenwirkungen, Betriebsanweisungen, klinischen Vorteile sowie Leistungsmerkmale des
Trima Accel-Systems befindet sich in der Bedienungsanleitung zum automatischen
Blutkomponenten-Sammelsystem Trima Accel.

Warnhinweise

1.

Wenn das Schlauchset in irgendeiner Weise beschéddigt oder in seiner Funktion beeintrachtigt
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 iiberpriifen, 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.

Produkte von Terumo BCT, Inc., die das Symbol fiir gefdhrliche Substanzen tragen, enthalten
folgende, als karzinogen, mutagen oder reprotoxisch (CMR) eingestufte Substanzen der
Kategorien 1A oder 1B bzw. Substanzen mit endokrin-wirksamen Eigenschaften in
Konzentrationen von iiber 0,1 % Gewichtsanteil:

. Diethylhexylphthalat (DEHP), welches reprotoxisch ist, der Kategorie 1B (oder CMR
1B) angehort und endokrin-wirksame Eigenschaften hat; CAS-Nr.: 117-81-7; EC-Nr.:
204-211-0

Weitere Informationen zu DEHP finden Sie auf der Website der European Chemicals
Agency unter https://echa.europa.eu/home.

Vollblutspender sind keinem DEHP ausgesetzt. Das potenzielle Gesundheitsrisiko fiir
Apheresespender ist niedrig, weil Kontakt mit der durchschnittlich auf die Zeitdauer
umgerechneten Dosis von DEHP duflerst gering ist. Kinder, Schwangere und stillende Miitter
gehoren zu den Patientengruppen, die am meisten durch die potenziell schddlichen
Nebenwirkungen von DEHP gefdhrdet sind. Aufsichtsbehdrden weisen jedoch darauf hin,
dass die Vorteile der Durchfiithrung eines erforderlichen Verfahrens moglicherweise das
Risiko einer DEHP-Exposition rechtfertigen. Die Abwagung dieses Risikos flir den Patienten
obliegt dem behandelnden Arzt.

Einwegprodukt: Von Terumo BCT, Inc. hergestellte Produkte, die das
Einwegproduktsymbol tragen, sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und diirfen
nicht erneut verwendet oder neu sterilisiert werden. Terumo BCT kann die Funktionalitit
oder Sterilitét eines erneut sterilisierten bzw. erneut verwendeten Produkts nicht garantieren.
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Die Wiederverwendung eines Einwegprodukts konnte folgende Konsequenzen haben:

. Verminderte Produktleistung aufgrund der beeintrachtigten Produktintegritit, wie
z. B.:

- Flissigkeitsleck
- Verbogene oder deformierte Teile
- Briichiger oder verfarbter Kunststoff
- Filter mit reduzierter Filtrierkapazitat
. Kontakt mit iiberméafBigen Ethylenoxid-(EO-)Riickstinden
. Virusinfektionen wie Hepatitis oder Aids (HIV)
. Bakterielle Infektionen
. Kreuzkontamination

Jedes dieser Risiken konnte zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod fiihren.
Benutzer, Spender, Patienten sowie Empfénger der Endprodukte dieses Gerits sind diesen
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 wahrend des Transports verrutschen. Unter den folgenden Umstianden 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 beschidigt

. Die Klemmen an der vormontierten Schlauchfiltervorrichtung sind geschlossen

Vorsichtshinweise

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

2. Bei allen Verfahren aseptische Bedingungen einhalten, um die Sicherheit des Spenders und
die Qualitét des Préparats zu gewéhrleisten.

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 fithren konnte.
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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.  Beider Verwendung von Trima Accel-Sets fiir die automatische Zugabe von
Erythrozyten-Lagerlosung (Auto-Erythrozyten-Verfahren) kann es bei von bestimmten
Spendern gesammelten Erythrozytenpraparaten u. U. zu mangelnder Filtration und
Leukoreduktion kommen.

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

Verfahrensanleitung

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

. Vorbereiten des Einwegschlauchsets
. Durchfiihrung eines Sammelverfahrens
. Abnehmen der Praparate und des Einwegschlauchsets

Weitere Anweisungen zum AnschlieRen von Antikoagulanslosung (AK)

Wenn das Trima Accel-System zum AnschlieBen der Antikoagulanslosung auffordert, den Luer-
Lock des AK-Schlauchs (orangefarben) am AK-Beutel anschlieen. Den Brechverschluss am AK-
Beutel brechen, um den AK-Fluss zu ermdglichen. Die Tropfkammer zusammendriicken, um diese
ungefahr zur Hilfte zu fiillen. Den Systemaufforderungen zum Laden des AK-Schlauchs in den
AK-Sensor folgen und dann gemédfl den Anweisungen in der Bedienungsanleitung fiir das

Trima Accel-System fortfahren.

=

Riicksenden eines gebrauchten Produkts

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

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 zu Reinigung und Material, einschlie8lich angemessener Versandverpackung,
ordnungsgemaifer Adressierung und Etikettierung und einer RGA-Nummer, kénnen vom
Terumo BCT Quality Assurance Department angefordert werden.

BEI RUCKSENDUNG IST DAS BLUTSPENDEZENTRUM 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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MpoopiZ6pevn xpfion

To avoddoipe oet coMvov Trima Accel” tpoopilovtot yio yprion pe T0 AVTOUATOTONUEVO
cvoTnUe GVALOYNG aipotog Trima Accel”. AvaAoyo pe TO XpNGIUOTOIOVUEVO GET GOAV®V, Eival
dvvatn n cvAloyn awponeTorwV, TAAGHATOS 1Y/Kotl EpLOPOV aocEalpiy.

Aev &yovv devepyn0el kKotdAAnAes pedéteg yio TNy a&loAdynon g ToldTNTS TOV
nmapaydyov epudpav apocseatpiov (RBC) ne ACD-A/AS-3, petd and £kbeom og axtiveg
Yappo 1 Kotayouén, ta omoio £xovv cLALeYDEL pe T péBodo TG Aevkapaipeong pe
amootpdyyon pécw Paputnrag (piltpo TLR) 610 cvotua Trima Accel.

Agv €yovv dievepynOei peréteg mov va vrootnpilovv v £kbeon oe aktiveg yapupa 1 mv
Kotayouén tapoaydynv RBC pe ACD-A/AS-3 mov £xovv cuAleyOel [ie EVEOUOTOUEVO GE
ypaupn eiktpo Aevkagaipeong RBC (¢iktpo Auto RBC) oto cvotnpa Trima Accel.

Avotpéte 6T0 YYEPISIO XEPLOTN TOV OVTOUATOTOMUEVOD GUGTHHOTOS GLAAOYNG OEILOTOG
Trima Accel yio évav TApn katdhoyo Tov avteviei&ewv, TV TPOEWBOTOMGEDY, TOV GLCTACEDV
TPOGOYNG, TOV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV, TOV 0ONYIOV AELTOVPYING, TOV KAVIKOV 0PEADY KOl TV
YOAPUKTNPIOTIK®V ardS06NS ToL cuothpatog Trima Accel.

MpocidoroIRoeIg

1.

Av 1 axepa1dTNTO. TOL 0T COANVOV Tebel 6€ Kivouvo Yo omolovormote Adyo, TO GET
COMVOV TOVEL VO, Eival AEITOVPYIKE KAEIGTO Kot TO TapAyw®yo dev Oa Tpémet va
amofnkeveTol TEPAV TOV 24 OPDV.

[pw and v &vapén omolovdnmote TPOTOKOALOL, Pefarmbeite 6TL Eyovv PopTtbel cwoTH
OAeG 01 KeQaAEG avTAv. Embewpnote ontikd kébe avtiio Kot Stotpélte mposekTikd 1o
Sy TvAd cag yupm amd To akpo kabe avtAiog.

Ta npoidvta g Terumo BCT, Inc. mov ¢€povv 10 GOUPOLO EMKIVELVOV OVGIDV TEPLEYOLV

NV TOPOKAT® 0vGia, 1) ooia £l TPOGIOPLoTEL MG KAPKIVOYOVOS, HeTAAAAEIOYOVOS 1

to&uc Yo v avoaroapayoyn (KMT) oveia katnyopiog 1A 1 1B f/kat og ovoia pe d16tnteg

eVOOKPIVIKNG dlaTapayng 6 cvykévipmon Gve tov 0,1% katd Papoc:

. DOaAuco dig(2-aBvAie&vio) (DEHP), 1o omoio ta&vopeitar og ovsio to&kn yo tnv
avomapayoyn katmyopiog 1B (1 KMT 1B) kot og ovsia e 1310TnTeG EVOOKPIVIKNG
Swtapayng, apd. CAS: 117-81-7, apf. EC: 204-211-0

T mepiocdTepec TAnpogopiec oxetikd e to DEHP, emokepreite Tov 10t6TONO TOV
Evponaikod Opyaviopod Xnukav Ipoidviov ot diedbuvon https://echa.europa.eu/home.

O1 861eg olkov aipatog dev extibevtar oe DEHP. O duvntkdg kivduvog ya v vyeio tov
S0tdV o€ €va TPOTOKOALO apaipeong eivat xounidc, 10Tt N péomn ypovikd otabuicuévn
éx0eon o 06om DEHP givot o0 pukpr|. Ot opddeg acbevav mov mepilapPdvouvy yovoikeg
og mepilodo Kimong 1| yarovyiag kot wordid Oempeiton 6t dratpEyovv Tov peyardtepo kivdvvo
a6 Tig mbavég emPraPeic cvvéneieg g éxbeong oe DEHP. Qotdco, dibpopes pubpiotikég
apyé Exovv emoNUaveL OTLTO OPEAT amd TN SeEay @y G avaryKoiog WTPIKNG S1odtkaciog
pmopei va dtkaoloyolv tov kivovvo mov oyetiCetan pe v ékbeon oe DEHP. H otdfpuon
awToD TOV KIYOHVOL Yo Tovg acbeveic amotedel evBHVN ToV BepdmovTog 1 TpoD.

Ipoiévra piog yprionc/Mnv eravaypnotponoreite: Ta npoidvto g Terumo BCT, Inc.
OV PEPOLV TO GUUPOAO N ETAVOYPNGILOTOINGNG TPoopilovTat yia pio Vo Xpron Kot dev
TPEMEL VO ETOVOLY PN GLLOTOOVVTOL 1} VOL ELOVOTOCTEPMVOVTOL L€ OTOLOVONTOTE TPOTO. L€
nepinTmon enavaypnoporoinong N enavamrooteipmong, n Terumo BCT dev pmopei va
gyyonOel t AertovpykdTnTOa N} T GTEPOTNTA TOV TPOIOVTOG.
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H eravaypnoipomoinon evog mpoidvtog piag xpriong umopei vo tpokarécst:
. [popAnpata anddoons Tov Tpoidvtog Adym S1oKOPEVONG TG AKEPOLOTNTAS TOV
TPOIOVTOC, OTMG EVOEIKTIK Ta. EENG:
- Awppoéc vypaov
- Ytpéfrlmwon N mapapdpewon eEopmmudtov
- EvOpavota Kot anoypopoTicpéve TAacTIKG
- diktpa pe petwpévn wovotnta dudnong
. "Ex0eon o vrepPfoikn mocotn e vrodelpupdTev atbvievotediov (EO)
. Toyeveic Moméets, dnmg nratitida i 106 g avOpdmivng avocoaverdpkelag (HIV)
. Boaktnplakéc Aopméelg
. Awactavpovpevn poAvven

Ono1060MTOTE amd AVTOVG TOVG KIvOUVOLS Bo pmopodoe va Tpokarésel GoPapd
Tpavpaticpd 1 Bavarto. Avtoi ot Kivouvol apopovV TOLG YPNOTES TOV TPOIOVTOGS, TOVG JOTES,
TOVG 000eVELG KoL TOVG MYTITEG TOV TEMKOV TPOIOVTOV TNG GLGKELNG.

Ot ayoyol ailatog Kot vypdv Tov 6T COANVOV £X0VV amootelpmbel pe atBvievoleidto kan
dev etval TupeToyovol. To KAADLLE TG GLOKEVAGING TOV GET COAV®V TpoopileTar yio TV
TPOCTAGIC TOL GET KU1 Y10, TN GLUYKPATNOT TV TEPLEXOUEVOV GTN BEGT TOVG KoTd TV
amootorn). MH ypnoilomoceTe 10 6T 6€ 0OMOLONTOTE OO TIG TOPUKAT® TEPITTOGELG:

. Av dev givar otn Béom ToVG TOL TEPULATIKG TTDHOTO

. Av dev givar ot 0éom TOL TO TOPW TNG fEAdVAG

. Av o1 coAveg gival TOAD ToAKIGHEVOL

. Av 10 6€T COMVOV £XEl Guvappoloyn el ecpalpéva
. Av 10 6eT cOMVOV €xel vtootel {nud

. Av gtval KAEIGULEVOL 01 GPLYKTNPEG GTNV TPOGLVIESEUEVT] LOVAID PIATPOV-COANVOV

FUOTACEIS TIPOOOXAS

1.

Kabe yewpromg mpémet vo givar TApmg £E0IKELMUEVOG LUE TO EYYEPIdI0 Xp1oNG TOV
ocvotnpatog Trima Accel. OAa ta mpmtdKoAla Tpémet va eKTELOVVTOL O ELOIKEVUEVO
W TPIKO TPOSOTIKO VT TNV eiPAeyn 1aTpov.

‘Ola ta TpoTOKOALA Do TPEMEL VO EKTEAOVVTOL VIO GUVONKES aonyiag, Yo TV ac@Aieio
TOL JOT KOl Y10 T1 SIGPAMOT TG TOLOTNTOG TV TOUPAYDYDV.

Katd m edptwon g otepdvng kat Tov Bardpov LRS otov aywyd g puydkevipov,
OTOLTELTOL TPOCOYT MGTE VO, UNV TEVIMHOUV 01 COAVES, S10pOoPETIKE VITdpyEL Kivouvog
Sppong TOV COAV®V.
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4.  Kotd m pdptmon g otepdvng, miélete Tovg GOAVEG 1oVo e Ta dayTuAd oag. o Ty
OTOPLYT| TOV EVOEYOUEVOV AKOVGIAG SLATPNONG TOV GOANVAOV, LN (PTCULOTOIEITE TOTE
ayunpé ovtikeipeva.

5.  Ortav ypnowomnoteite To Let Auto RBC Trima Accel, 1 6116nom ko n Aevkapaipeon tov
nmopay®@yov RBC mov cuAléyovtat and opiopévoug 30teg evogyetal va unv eivar
OTOTEAECHLOTIKEC,

6.  Ortav ypnowonoteite ta et coAvev MultiPlasma kot ekteleite TpOTOKOALNL pE GYKOUG
mhbopotog ave tov 600 ml, BePorwbdeite 611 etvon avorytol o1 ceryKTpeg o€ V0 YPOUUES
TAGGLOTOG TOVAGYIGTOV.

Aladikaoieg xpRong

Avatpééte 610 Eyyepidio xe1piot Tov AVTOUATOTOUHEVOD GUGTHOTOG GVAAOYNG OUUATOC
Trima Accel, y1o avolvTiKég TANPOQOPIES GYETIKG LLE TIC TAPUKAT® SLOOIKACIEG:

. PvOpion tov avaA®GILoL GET COAVOV
. Extéleon mpotokdllov cuiloyng

. A@aipeon TOV TAPAYOY®V KOL TOV OVOADGLLOL GET COAVOV

ZuptrAnpwpaTiKEG 0dnyieg yia T auvdeon avtirnkTikol (AC)

‘Otav epeavioTel Pivopo TpoTpomng yio. T cvvdeon tov AC, cuvdéote to Luer g ypopung AC
(moptokail) otov ackd AC. Zrmdote Tov €00pavcto cuvdesuo tov ackov AC ywo va Eektvioet
po1 Tov AC. [Ti€ote T0 6TOYOVOUETPIKO OAAULLO Y10l VOL YEUIGEL GXEGOV KOTA TO 1oV, AKOAOLONGTE
TO WVOLLOTO TPOTPOTHG TOV GLGTHLLATOS Yo Vo popTdcete TN ypauw AC otov awsOntipa AC
KOl GLVEYIOTE GULPOVO. LE TIG 00TYiEG OTO EYXEPISI0 YEP1oTH TOV cvothipatog Trima Accel.

Znueiwon: MNa va omdoete évav euBpauaTo oUVOETHO, AuyioTe Tov apIoTEPE-OECIQ, yia va
BeBaiweeite 611 Ba aTrdoEl EVIEAWS. AlOPOPETIKE, EVOEXETAI VOl UTIAPEEI TTEPIOPITHOG TNG PONG.

EmioTpo@f xpnoipotroinyévou mpoiovrog

Av 016 10 TPOidV Tpénet va emoTpaeel oty Terumo BCT, Inc. yio onolovdnmote Aoyo, amatteitot
N My €€ovo1086TNoNg emoTpoeng Tpoidvtog (apBpuds RGA - Returned Goods Authorization)
and v Terumo BCT mptv o6 TV amoctols).

Mmnopeite va AdPete 0dnyieg yio Tov kKabapiopd Kot 1o, VAUKE, cOUTEPILOUPBAVOUEVOY TOV
KOTOAANA®V GUGKEVOGIOV ATOGTOANG, TG KATAAANANG Mo paveng Kot Tov kodikod RGA, amd
to Tunqpa Stecediiong mowdtntag g Terumo BCT.

H KATAAAHAH ITPOETOIMAXIA KAI H TAYTOIIOIHZH TOY EINIXTPE®OMENOY
MPOIONTOX AIIOTEAEI EYOYNH TOY NOZHAEYTIKOY IAPYMATOX.

Enmukoiveviiote pe Tov TOTKG avTimpocmmo Yia TANPoPOPies OYETIKG IE TO EMGTPEPOUEVA
€ldn ko o TNV vrofoin] TuPATOVOV CYETIKA PE TA TPOIOVTA.
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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 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 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.

En el Manual del usuario del sistema Trima Accel encontrara una lista completa de
contraindicaciones, advertencias, precauciones, efectos adversos, instrucciones de uso, beneficios
clinicos y caracteristicas de rendimiento para el sistema Trima Accel.

Advertencias

1.

Si la integridad del equipo de lineas queda comprometida por alguna razon, 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.

Los productos de Terumo BCT, Inc. que llevan el simbolo Sustancias peligrosas contienen
la siguiente sustancia que se define como cancerigena, mutagénica o reprotoxica (CMR),
categoria 1A o 1B, y/o una sustancia que tiene propiedades de alteracion endocrina con una
concentracion superior al 0,1 % en peso:

. Ftalato de bis(2-etilhexil) (DEHP), que es 1B reprotoxico (o CMR 1B) y tiene
propiedades de alteracion endocrina; CAS n.%: 117-81-7; EC n.°: 204-211-0

Encontrard mas informacion sobre DEHP en el sitio web de la Agencia Europea de Sustancias
y Preparados Quimicos en https://echa.europa.eu/home.

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 puede justificar el riesgo
asociado a la exposicion al DEHP. Es responsabilidad del médico valorar el riesgo en el
paciente.

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

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 han sido esterilizados con
oxido 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 tapon de la aguja no esté 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.

6.

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 puncién accidental.

Al utilizar los equipos de Trima Accel para hematies automaticos, existe la posibilidad de
que la filtracion y la leucorreduccion no sean eficaces en los productos de hematies
recolectados de determinados donantes.

Al utilizar equipos de lineas multiplasma en procedimientos con volumenes de plasma

mmmm@gasegﬁrese de que estén abiertas las pinzas de al menos dos de las lineas

de plasma.
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Procedimientos de uso

Consulte el Manual del usuario del sistema automatico de recoleccion de componentes sanguineos
Trima Accel para obtener 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)

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.

=

Devolucién de productos usados

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.

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

Las instrucciones de limpieza y de los materiales, incluidos las cajas de envio adecuadas, el
etiquetado correcto y el nimero 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 mercancias y la presentacion de quejas sobre los productos.
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Kayttotarkoitus

Kertakiyttoiset Trima Accel” -letkusarjat on tarkoitettu kiytettédviksi automaattisen Trima Accel”
-verenkerdysjérjestelmén kanssa. Kayttoon valitusta letkusarjasta riippuen voidaan kerété
verihiutaleita, plasmaa tai punasoluja.

Trima Accel -jarjestelmissd painovoimaisella valkosolujen poistomenetelmélld (TLR-
suodatin) kerdttyjen ACD-A/AS-3-punasoluvalmisteiden gammaséteilytyksen tai
jdddytyksen laatua ei ole arvioitu riittdvin tutkimuksin.

Trima Accel -jarjestelmdin yhdistettyjd in-line-suodattimia (Auto RBC -suodattimet)
kéyttavdlld valkosolujen poistomenetelmailld kerdttyjen ACD-A/AS-3-
punasoluvalmisteiden gammaséteilytystd tai jaddytysta tukevia tutkimuksia ei ole tehty.

Katso automaattisen Trima Accel -verenkerdysjérjestelmén kayttooppaasta tidydellinen luettelo
Trima Accel -jarjestelmén vasta-aiheista, varoituksista, muistutuksista, haittavaikutuksista,
kayttoohjeista, kliinisistd hyodyistd ja suorituskykyominaisuuksista.

Varoitukset

1.

Jos letkusarjan eheys vaarantuu jostain syystd, letkusarja ei ole endd toiminnallisesti suljettu
eikd valmistetta saa sdilyttdd 24 tuntia pidempaén.

Tarkista, ettd kaikkien pumppujen paét on asetettu oikein, ennen kuin aloitat toimenpiteen.
Tarkista kaikki pumput silmédméériisesti ja kuljeta sormeasi huolellisesti kunkin pumpun
reunan ympari.

Vaarallisten aineiden symbolilla varustetut Terumo BCT, Inc. -yhtion tuotteet siséltavit
seuraavaa ainetta, joka on mééritetty syOpaé aiheuttavaksi, perimdé vaurioittavaksi tai
lisdéntymiselle vaaralliseksi (CMR) aineeksi, kategoria 1A tai 1B, tai aineeksi, jolla on
hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia yli 0,1 painoprosentin pitoisuuksina:

. bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP), joka on lisddntymiselle vaarallinen 1B (CMR
1B) ja jolla on hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia; CAS-nro: 117-81-7, EY-
nro: 204-211-0.

DEHP:t4 koskevia lisétietoja on Euroopan kemikaaliviraston sivustolla osoitteessa https://
echa.europa.eu/home.

Kokoveren luovuttajat eivét altistu DEHP:1le. Mahdollinen afereesiluovuttajien terveysriski
on pieni, silld ajan suhteen mitattu keskiméarainen altistava DEHP-annos on hyvin pieni.
Lapsia ja raskaana olevia tai imettdvid naisia siséltdvien potilasryhmien katsotaan olevan
kaikkein altteimpia DEHP-altistumisen mahdollisille haittavaikutuksille. Tarvittavan
toimenpiteen suorittamisesta saatava hyoty voi valvontaviranomaisten mukaan olla
kuitenkin suurempi kuin DEHP-altistukseen liittyvé riski. Hoitavan ladkéarin vastuulla on
16ytad oikea hyoty-riskisuhde potilaalle.

Ei saa kiiyttdi uudelleen / Ei tarkoitettu uudelleenkiytettiviiksi: Terumo BCT, Inc:n ”Ei
saa kéyttdd uudelleen” -symbolilla merkityt tuotteet on tarkoitettu vain kertakayttoisiksi, eiké
niitd ole tarkoitettu uudelleenkéytettdviksi eikd uudelleensteriloitaviksi. Terumo BCT ei
takaa uudelleenkéytetyn tai uudelleensteriloidun tuotteen toimivuutta tai steriiliytta.
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Kertakdyttotuotteen uudelleen kiyttdminen saattaa johtaa seuraaviin:

. tuotteen eheyden menetyksestd aiheutuvat tuotteen toimintahiiriot, joita voivat olla
mm.

— nestevuodot

- osien vddntyminen tai muodon menetys

muovin haurastuminen tai vérjaytyminen
- suodattimien suodatustason heikentyminen
. liiallisille eteenioksidijddmille (EO) altistuminen
. virusinfektiot, kuten hepatiitti tai ihmisen immuunikatovirus (HIV)
. bakteeri-infektiot
. ristikontaminaatio.

Minké tahansa ndiden ongelmien seurauksena voi olla vakava henkilvahinko tai kuolema.
Niama riskit kohdistuvat kayttdjiin, luovuttajiin, potilaisiin seké laitteella kerétyn
lopputuotteen vastaanottajiin.

Letkusarjan veri- ja nestereitit on steriloitu eteenioksidilla, ja ne ovat ei-pyrogeenisia.
Letkusarjaa suojaa sen pakkaus, joka pitdd sarjan osat paikoillaan kuljetuksen aikana. ALA
kayta sarjaa seuraavissa tilanteissa:

. Padtykorkit eivét ole paikoillaan.

. Neulan korkki ei ole paikoillaan.

. Letkuissa on jyrkkid mutkia.

. Letkusarja on koottu védrin.

. Letkusarja on vahingoittunut.

. Esiliitetyn suodattimen letkujen sulkijat ovat suljettuina.

Muistutukset

1.

Jokaisen kéyttdjin on tutustuttava automaattisen Trima Accel -jérjestelméan kiyttdoppaaseen
huolella. Kaikki toimenpiteet on tehtdva pétevan hoitohenkilokunnan toimesta lddkéarin
valvonnassa.

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

Ladattaessa kanavaa ja LRS-kammiota sentrifugin kiinnityskappaleeseen on huolehdittava
siité, ettei letkuja vedetd ja venytetd, koska letkuihin voi syntyd vuotoja.

Ole huolellinen, ettd painat letkua vain sormillasi, kun asetat kanavaa. Ali kiyti terivii
esineitd, jotta letkuun ei tule reikié.

Kun kéytetidén Trima Accel Auto RBC -sarjoja, saattaa tietyistd luovuttajista kerdtyn
PS-tuotteen suodatus ja valkosolujen poisto jadda puutteelliseksi.

Kaytettdessd MultiPlasma-letkusarjaa on varmistettava, ettd ainakin kaksi plasmaletkun
sulkijaa on auki toimenpiteissi, joissa plasmamaéra ylittdd 600 ml.
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Kayttotoimenpiteet

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

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

Lisdohjeet antikoagulantin (AK) liittdmiselle

Kun saat kehotteen liittdd AK, liitd AK-letkussa (oranssi) oleva luer-liitin AK-pussiin. Murra AK-
pussin murtoliitin, jolloin AK pédsee virtaamaan. Purista tippakammiota niin, ettd se tdyttyy noin
puoliviliin. Aseta AK-letku AK-anturiin noudattamalla jarjestelmén antamia kehotteita ja jatka
Trima Accel -jarjestelmén kdyttdoppaan ohjeiden mukaisesti.

=

Kéaytetyn tuotteen palauttaminen

Huomautus: Kun murrat murtoliitintd, taivuttele sité edestakaisin, jotta saat sen murtumaan kokonaan.
Osittain murtunut murtoliitin estaa nesteen vapaan virtauksen.

Jos tuote on jostain syysté palautettava Terumo BCT, Inc. -yhtiélle, on Terumo BCT:1t4 saatava
ennen lahetystd palautuslupa (RGA-numero).

Puhdistusta ja materiaaleja (sopivia ldhetyslaatikoita, asianmukaisia pakkausmerkint6jd ja RGA-
numeroa) koskevia ohjeita saat Terumo BCT:n laadunvalvontaosastolta.

TERVEYDENHUOLTOLAITOS VASTAA SIITA, ETTA TUOTE ON
ASTANMUKAISESTI VALMISTELTU JA MERKITTY PALUULAHETYSTA VARTEN.

Ota yhteys paikalliseen edustajaasi, jos tarvitset tietoa palautetuista tavaroista ja
tuotevalituksista.
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Utilisation prévue

Les kits de collecte a 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 I'aide du procédé
de déleucocytation par gravité (filtre TLR) sur le systéme 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 systeme automatisé de collecte du sang Trima Accel pour
obtenir une liste compléte des contre-indications, avertissements, mises en garde, effets
indésirables, instructions d’utilisation, avantages cliniques et caractéristiques de performance du
systéme Trima Accel.

Avertissements

1.

Si son intégrité est compromise pour quelque raison que ce soit, 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.

Les produits Terumo BCT, Inc. portant le symbole de substances dangereuses contiennent
la substance suivante définie comme carcinogéne, mutagene ou toxique pour la reproduction
(CMR), catégorie 1A ou 1B, et/ou une substance ayant des effets perturbateurs endocriniens
dans une concentration supérieure a 0,1 % masse/masse :

. Phtalate de Di(2-éthylhexyle) (DEHP), qui est toxique pour la reproduction 1B (ou
CMR 1B) et a des effets perturbateurs endocriniens ; n° CAS : 117-81-7 ; n° CE :
204-211-0

Pour en savoir plus sur le DEHP, consultez le site Web de ’ECHA (European Chemicals
Agency) a I’adresse https://echa.europa.eu/home.

Les donneurs de sang total ne sont pas exposés au DEHP. Le risque potentiel pour la santé
des donneurs d’aphérese est faible car la durée d’exposition a la dose de DEHP est trés breve.
Les groupes de patients comprenant des femmes enceintes ou qui allaitent et des enfants sont
considérés comme particulierement vulnérables aux risques potentiels liés a I’exposition au
DEHP. Cependant, des agences réglementaires ont indiqué que I’avantage représenté par la
réalisation d’une procédure indispensable pouvait justifier le risque lié a I’exposition au
DEHP. Il revient au médecin traitant d’évaluer ces différents risques pour le patient.

Ne pas réutiliser : les produits Terumo BCT, Inc. portant le symbole « Ne pas réutiliser »
sont a usage unique et ne peuvent étre ni réutilisés ni restérilisés de quelque maniere que ce
soit. Terumo BCT ne peut garantir ni la fonctionnalité ni la stérilité du produit en cas de
réutilisation ou de restérilisation.
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La réutilisation d’un produit & usage unique peut entrainer :

. Des problémes de performances du produit en raison d’une perte de I’intégrité du
produit, se traduisant notamment par ce qui suit :

- Fuites de liquide

- Pieces courbées ou déformées

Plastiques fragiles et décolorés

- Filtres aux capacités de filtrage réduites

. Une exposition a des résidus d’oxyde d’éthyléne excessifs

. Des infections virales telles que hépatite ou virus de I’'immunodéficience humaine
(VIH)

. Des infections bactériennes

. Une contamination croisée

Ces risques peuvent entrainer des blessures graves ou mortelles. Les utilisateurs des produits,
les donneurs, les patients et les receveurs des produits finaux de I’appareil sont tous concernés
par ces risques.

Les trajets du sang et des liquides du kit sont apyrogenes et stérilisés a I'oxyde d'éthyleéne.
L'emballage du kit de collecte protége 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 monté correctement.

. Le kit de collecte est endommagg.

. Les clamps de la tubulure du filtre préconnectée 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.

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

Veiller a ne pas trop tirer sur les tubulures lors du chargement de 1'anneau et de la chambre
LRS dans le plateau de la centrifugeuse, car cela pourrait provoquer des fuites.
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4.  Veiller aappuyer sur les tubulures uniquement avec les doigts lors du chargement de I'anneau
de centrifugation. Pour éviter toute perforation accidentelle, ne jamais utiliser des objets
pointus ou tranchants.

5.  Lors de l'utilisation de kits de collecte Hématies auto Trima Accel, la filtration et la
déleucocytation de produits hématies collectés auprés de certains donneurs risquent d'étre
inefficaces.

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)

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'¢coulement de I'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.

=

Renvoi de produits usagés

Remarque : Avant de rompre le connecteur sécable, le fait de le plier dans les deux sens permet de
s'assurer qu'il se rompra complétement. Si cette procédure n'est pas suivie, cela risque de limiter le débit.

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

Les instructions relatives au nettoyage et aux matériaux, dont les conteneurs d’expédition adéquats,
I’étiquetage correct et un 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.

Contacter le représentant local pour plus d’informations sur le renvoi de marchandise et les
plaintes concernant les produits.
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Namjena

Kompleti cijevi Trima Accel” za jednokratnu upotrebu namijenjeni su koriStenju uz sustav za
automatsko prikupljanje krvi Trima Accel”. Ovisno o vrsti koriStenog kompleta cijevi, mogu se
prikupljati trombociti, plazma 1/ili eritrociti.

Nisu provedena odgovarajuéa ispitivanja radi procjene kvalitete gama zracenja ili
zamrzavanja proizvoda eritrocita tretiranih proizvodom ACD-A/AS-3 prikupljenih
postupkom leukoredukcije gravitacijskom drenazom (TLR filtar) na sustavu Trima Accel.

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

Potpuni popis kontraindikacija, upozorenja, mjera opreza, nuspojava, kao i upute za rukovanje,
klini¢ke koristi i znacajke izvedbe sustava Trima Accel potrazite u korisnickom priru¢niku sustava
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.

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

Proizvodi tvrtke Terumo BCT, Inc. oznaceni simbolom ,,Opasne tvari“ sadrzavaju sljedece
tvari definirane kao karcinogene, mutagene ili reproduktivno toksi¢ne tvari (engl.
carcinogenic, mutagenic or reprotoxic, CMR), kategorije 1A ili 1B /ili tvari koje imaju
svojstva endokrine disrupcije u koncentracijama visima od 0,1 % masenog udjela:

. bis(2-etilheksil) ftalat (DEHP), §to je reproduktivno toksi¢na tvar kategorije 1B (ili
CMR 1B) te ima svojstva endokrine disrupcije; CAS br.: 117-81-7; EC br.: 204-211-0

Za vise informacija o DEHP-u, posjetite mreznu stranicu Europske agencije za kemikalije
na adresi https://echa.europa.eu/home.

Donori pune krvi nisu izlozeni DEHP-u. Potencijalni rizik po zdravlje donora u postupku
afereze je malen, jer je prosjecno vrijeme izlozenosti DEHP-u vrlo kratko. Skupine bolesnika
koje obuhvacaju trudnice ili dojilje te djeca smatraju se najizloZenijima potencijalnim Stetnim
u¢incima izlaganja DEHP-u. Medutim, regulatorna tijela napominju da korist provodenja
potrebnog postupka opravdava rizik koji se povezuje s izlaganjem DEHP-u. Odgovornost je
nadleznog lije¢nika odmjeriti potencijalne rizike u odnosu na korist postupka za bolesnika.

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.
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Ponovna uporaba proizvoda mogla bi rezultirati:

. problemima s funkcionalnos§éu proizvoda zbog gubitka cjelovitosti proizvoda
ukljucujudi, ali ne ogranicavajucéi 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 mogucénosti filtracije

. izlaganjem ostacima prekomjernog etilen oksida (EO)

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

. unakrsnom kontaminacijom

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

Vodovi za krv i teku¢ine 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 ¢ep kapice za iglu nije na svojem mjestu

. ako su cijevi o¢igledno zavrnute

. ako komplet cijevi nije ispravno montiran

. ako je komplet cijevi ostecen

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

Mjere opreza

1.

Svi rukovatelji moraju temeljito prouciti sadrzaj priru¢nika za rukovanje sustavom

Trima Accel. Sve postupke mora obaviti kvalificirano zdravstveno osoblje pod nadzorom
lije¢nika.

Tijekom svih postupaka upotrebljavajte asepticku tehniku da biste zajamcili sigurnost donora
i kvalitetu proizvoda.

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

Pri postavljanju kanala, cijevi pritis¢ite samo prstima. Da biste izbjegli slu¢ajno probijanje,
nikada ne upotrebljavajte oStre predmete.

Prilikom koristenja kompleta za automatsko prikupljanje eritrocita Trima Accel na
proizvodima eritrocita prikupljenima od odredenih darivatelja moze do¢i do neucinkovitog
filtriranja i leukoredukcije.

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

U priruéniku za rukovanje sustavom za automatsko prikupljanje krvi Trima Accel potrazite vise
informacija o sljede¢im postupcima:

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

Dodatne upute za priklju¢ivanje antikoagulansa

Kada se prikaze poruka o priklju¢ivanju antikoagulansa, Luer prikljucak na vodu za antikoagulans
(narancaste boje) spojite s vrecicom s antikoagulansom. Prelomite krhki prikljucak na vreéici s
antikoagulansom kako biste omogucili protok antikoagulansa. Pritisnite komoru za kapanje kako
biste je otprilike napunili do polovine. Slijedite poruke sustava dok senzor za antikoagulans ne
ocita vod za antikoagulans i nastavite u skladu s uputama u priru¢niku za rukovanje sustavom
Tima Accel.

Povrat iskoriStenog proizvoda

Napomena: Kada prelomite krhke prikljucke, savijte ih u oba smjera kako biste bili sigurni da ste ih u
potpunosti prelomili. Ako to niste ucinili, moZe do¢i do ograni¢avanja protoka.

Ako proizvod zbog bilo kojeg razloga morate vratiti tvrtki Terumo BCT, Inc., prije slanja od tvrtke
Terumo BCT morate primiti ovlastenje za vracanje robe (RGA broj).

Upute za ¢is¢enje i materijale, uklju¢ujuci odgovarajuce spremnike za otpremu, pravilno
oznacavanje i RGA broj, mozete dobiti od sluzbe osiguranja kvalitete tvrtke Terumo BCT.

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

Informacije u vezi s povratom robe i prituZbama moZete dobiti od lokalnog zastupnika.
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Rendeltetésszer(i hasznalat

A Trima Accel” egyszer hasznalatos csészerelékek rendeltetése a Trima Accel” automata vérgyijtd
rendszerrel valé hasznalat. Az alkalmazott csészereléktdl fliggden trombocita, plazma és/vagy
vorosvértest gyijthetd.

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 vordsvértest- (VVT-) termékek mindségét.

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

A Trima Accel rendszerrel kapcsolatos ellenjavallatok, figyelmeztetések, ovintelmek,
nembkivanatos hatasok, kezelési utasitasok, klinikai elénydk és teljesitményjellemzok teljes listajat
lasd a Trima Accel automata vérgyijt6 rendszer kezeldi kézikonyvében.

Figyelmeztetések

1.

Ha a csdszerelék sértetlensége barmilyen okbol csorbat szenvedett, akkor funkcionalisan mar
nem zar, és a termék nem tarolhato 24 6ran tal.

Barmely eljaras megkezdése el6tt ellendrizze, hogy minden pumpa gylijtévezetéke
megfeleléen be van-e kétve. Szemrevételezéssel ellendrizze az dsszes pumpat, €s gondosan
hazza végig az ujjat minden egyes pumpa pereme koriil.

A Terumo BCT, Inc. veszélyes anyagok jelét viseld termékei tartalmazzak a kdvetkezd
anyagot, amely meghatarozasa szerint karcinogén, mutagén vagy reprotoxikus (CMR), 1A
vagy 1B kategoriaju és/vagy endokrin-diszruptiv jellemzdkkel bir 0,1 tdmegszazalékot
(w/w%) meghalad6 koncentracidban:

. bisz(2-etilhexil)-ftalat (DEHP), amely 1B kategoérias reprotoxikus (vagy CMR 1B)
anyag endokrin-diszruptiv jellemzdkkel; CAS-szama: 117-81-7.; EK-szama:
204-211-0.

Tovabbi informéciok a DEHP-rdl az Eurdpai Vegyianyag-tigyndkség weboldalan talalhatok:
https://echa.europa.eu/home.

A teljesvér-donorok nincsenek kitéve a DEHP hatasainak. Az aferezises eljarassal vért ado
donorok esetében csekély a potencialis egészségiigyi kockazat, mert a DEHP iddatlagolt
expozicios adagja nagyon kicsi. A DEHP-expozicid potencialisan karos hatésai terhes vagy
szoptatd néket és gyermekeket tartalmazé betegcsoportok szamara jelentik a legnagyobb
kockézatot. Azonban a szabalyozé hatosagok kimondtak, hogy egy sziikséges eljaras elénye
sokkal nagyobb lehet, mint a DEHP-expoziciohoz tarsuld kockazat. A kezel6orvos
felelsségét képezi, hogy mérlegelje ezt a kockazatot az adott beteg esetében.

Ne hasznalja djra/ajrafelhasznalasa tilos: A Terumo BCT, Inc. ,,Ne hasznalja Gjra” jelzésii
termékeit csak egyszeri hasznalatra tervezték, és rendeltetésiik szerint nem valok semmiféle
ujboli felhasznalasra vagy ujrasterilizalasra. A Terumo BCT nem garantalhatja a termék
funkcionalitasat vagy sterilitdsat, ha azt ismételten hasznaljak vagy ujrasterilizaljak.
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Egy egyszer hasznalatos termék ismételt felhasznalasa az alabbiakat eredményezheti:

. a termék sértetlenségének elvesztése kovetkeztében fellépd teljesitménybeli
problémak, tobbek kozott a kovetkezok:

- folyadékszivargas;
- megvetemedett vagy deformalddott alkotorészek;
- torékeny vagy elszinez6dott mianyagok;

- csokkent szlir6képességti filterek;

. expozicid tulzott mennyiségben visszamarado etilén-oxidra (EO);

. virusfertézések, pl. a hepatitis vagy a human immunhiany virussal (HIV) valo
megfert6z6dés;

. bakterialis fert6zések;

. keresztszennyezés.

E kockazatok barmelyike stlyos sériilést vagy halalt okozhat. Ezek a kockazatok fennallnak
atermék felhasznaloi, a donorok, a betegek és az eszkdz végtermékeiben részesiilok szamara
egyarant.

5. A cs6szerelék vér- és folyadékutvonalai etilén-oxiddal sterilizaltak és nem pirogének.
A csOszerelék csomagold burkolata a szerelék védelmét és a tartalom helyben tartasat
szolgalja szallitas kozben. Az alabbi koriilmények barmelyikének fennallasa esetén TILOS
a szerelék hasznalata:

. a végkupakok nincsenek a helyiikon;

. a ti dugdkupakja nincs a helyén;

. a vezetékeken nagyfokl megtorések lathatok;

. a csOszerelék helyteleniil van Gsszeszerelve;

. a csoszerelék megsériilt;

. a szoritokapcsok zarva vannak az elére csatlakoztatott sziir6-csszerelvényen.
Ovintelmek
1.  Minden kezel6nek alaposan ismernie kell a Trima Accel rendszer kezel6i kézikonyvét.

Minden eljarast szakképzett egészségiigyi személyzetnek kell végrehajtania, orvos
feliigyelete alatt.

2. Minden eljarasban aszeptikus technikat alkalmazzon a donor biztonsaga és a termékmindség
biztositasa érdekében.

3.  Vigyazzon, hogy a csdveket ne nyujtsa meg a szeparacids csatornaba valo bevezetésiik és
a leukoredukcios tartalynak a centrifuga toltobetétjébe vald behelyezése kdzben, mert ettdl
szivargas 1éphet fel.s
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4. A szeparacios csatornaba vald bevezetés kozben vigydzzon, hogy a csdvezetéket csak
az ujjaival nyomkodja. A vezeték véletlen atszrasanak elkeriilése végett soha ne hasznaljon
¢les targyat!

5.  Trima Accel Auto VVT-szerelékek hasznalatakor bizonyos donoroktol gytijtott VVT-
termékeknél el6fordulhat, hogy a sziirés és a fehérvérsejt-csokkentés nem hatékony.

6.  Multiplazma-csészerelékek hasznalatakor 600 ml-t meghaladé plazmamennyiségek esetén
gondoskodjon arrdl, hogy legalabb két plazmacsé-elszorité kapocs nyitva legyen.

Hasznalati eljarasok

Az alabbi eljarasokrol részletes informaciok a Trima Accel automata vérgyijté rendszer kezel6i
kézikdnyvében olvashatok:

. az egyszer hasznalatos csészerelék lizembe helyezése;
. a vérlevételi eljaras végrehajtasa;
. a vérkészitmények és az egyszer hasznalatos csdszerelék eltavolitasa.

Az antikoagulans (AC) csatlakoztatésara vonatkozo kiegészité utasitasok

Amikor a rendszert6] utasitast kap az antikoagulans bekotésére, csatlakoztassa az AC-vezetéken
(narancssarga) levé luer-csatlakozot az AC-zsakhoz. Torje el az AC-zséak torézarat, hogy

az antikoagulans elkezdhessen aramlani. Nyomja &ssze a cseppkamrat, mig az koriilbeliil félig meg
nem telik. A rendszer utasitasait kdvetve vezesse be az antikoagulans vezetékét az AC-érzékeldbe,
majd a Trima Accel rendszer kezel6i kézikonyve szerint folytassa az eljarast.

Megjegyzés: A torézarak eltdrésekor azokat mindkét irdnyban hajlitsa el, azt biztositando, hogy
teljesen eltorjenek. Ennek elmulasztasa korlatozott aramlast eredményezhet.

Hasznalt termék visszakiildése

Ha ezt a terméket barmilyen okbdl vissza kell kiildeni a Terumo BCT, Inc. részére, szallitas elott
aruvisszakiildési engedélyt (RGA-szamot) kell kérni a Terumo BCT vallalattol.

Tisztitasra és anyagokra vonatkozo utasitasokat (a megfeleld szallitotartalyokat, a megfeleld
cimkézést és az RGA-szamot is ideértve) a Terumo BCT mindségbiztositasi részlegétdl szerezhet
be.

AZ EGESZSEGUGYI INTEZMENY FELELOSSEGET KEPEZI A VISSZAKULDENDO
TERMEK MEGFELELO ELOKESZITESE ES AZONOSITO JELOLESSEL VALO
ELLATASA.

Visszakiildott arukkal kapcsolatban vagy termékpanaszokkal, kérjiik, a helyi képviselethez
forduljon.
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Uso previsto

[ circuiti monouso Trima Accel” sono indicati per 1'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 contenenti 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 controindicazioni, avvertenze, precauzioni, effetti avversi, istruzioni sul
funzionamento, benefici clinici e caratteristiche delle prestazioni del sistema Trima Accel, 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.

I prodotti Terumo BCT, Inc. che recano il simbolo che identifica le sostanze pericolose
contengono la seguente sostanza definita come cancerogena, mutagena o tossica per la
riproduzione (CMR), categoria 1A o 1B e/o una sostanza con proprieta di interferenza
endocrina in una concentrazione superiore allo 0,1% p/p:

. Ftalato di bis(2-etilesile) (DEHP), una sostanza tossica per la riproduzione 1B (0 CMR
1B) dotata di proprieta di interferenza endocrina; N. CAS: 117-81-7; N. CE: 204-211-0

Per ulteriori informazioni sul DEHP, visitare il sito web dell’ Agenzia europea delle sostanze
chimiche all’indirizzo https://echa.europa.eu/home.

I donatori di sangue intero non sono esposti al DEHP. Il rischio potenziale per i donatori
dell’aferesi € basso, dato che il tempo medio di esposizione alla dose di DEHP € molto bassa.
I gruppi di pazienti che includono donne in stato di gravidanza o in allattamento e bambini
sono considerati i pit a rischio nei confronti di potenziali effetti nocivi dovuti all’esposizione
a DEHP. Tuttavia, gli enti normativi hanno osservato che i benefici derivanti dall'esecuzione
di una procedura necessaria possono giustificare il rischio associato all'esposizione al DEHP.
E responsabilitd del medico curante valutare tale rischio per i propri pazienti.

Non riutilizzare/Monouso: i prodotti Terumo BCT, Inc. che riportano il simbolo “Non
riutilizzare” sono strettamente monouso e non sono destinati al riutilizzo o alla
risterilizzazione in qualsiasi modo. Terumo BCT non puo garantire la funzionalita o la
sterilita del prodotto in caso di ritrattamento o riutilizzo.
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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 l'epatite o il virus dell'immunodeficienza umana (HIV)
. Infezioni batteriche

. Contaminazione incrociata

Uno qualsiasi di questi rischi pud comportare lesioni gravi o il 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 ¢ nella posizione prevista

. 11 circuito presenta attorcigliature evidenti

. Il circuito ¢ stato assemblato erroneamente

. 11 circuito risulta danneggiato

. I morsetti sono chiusi sul gruppo di filtraggio precollegato

Avvertenze

1.  Ogni operatore deve conoscere a fondo il Manuale per 1’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 il circuito 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 utilizzano i circuiti per GR automatizzata di Trima Accel, i prodotti GR raccolti
da certi donatori possono essere caratterizzati, potenzialmente, da una filtrazione e
leucoriduzione inefficaci.

6. Quando si utilizzano circuiti multiplasma, assicurarsi che almeno due morsetti della linea

s s G SRR per procedure con volumi di plasma superiori a 600 ml.
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Procedure di utilizzo

Fare riferimento al Manuale per 1'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)

Quando indicato di collegare I’AC, collegare il luer sulla linea dell’AC (arancione) alla sacca
dell’AC. Rompere il connettore frangibile sulla sacca dell’AC per consentire all’AC di defluire.
Stringere il gocciolatore in modo da riempirlo circa a meta. Seguire le indicazioni del sistema di
caricare la linea dell’ AC nel relativo sensore e continare secondo il manuale dell’operatore del
sistema Trima Accel.

=

Resa del prodotto utilizzato

Nota: nel rompere i connettori frangibili, piegarli in entrambe le direzioni per garantire una rottura
completa. In caso contrario il deflusso potrebbe risultare ostruito.

Per 1'eventuale resa di questo prodotto a Terumo BCT, Inc., per qualsiasi motivo, prima di effettuare
la spedizione ¢ necessario ottenere un’autorizzazione reso merce (numero RGA) da Terumo BCT.

Per le istruzioni sulla pulizia e sui materiali, inclusi i contenitori idonei per la spedizione,
I’etichettatura e un numero RGA, rivolgersi al reparto Quality Assurance di Terumo BCT.

LA PREPARAZIONE E IDENTIFICAZIONE IDONEE DEL PRODOTTO PER LA
SPEDIZIONE DI RITORNO SONO RESPONSABILITA DELL'ISTITUTO DI
ASSISTENZA SANITARIA.

Rivolgersi al rappresentante locale per informazioni sulla resa di merci e reclami relativi al
prodotto.
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Paskirtis

,,Irima Accel

13

vienkartiniai vamzdeliy rinkiniai yra skirti naudoti kartu su

,,Trima Accel™ automatizuota kraujo surinkimo sistema. Priklausomai nuo naudojamo vamzdeliy
rinkinio, gali biti surenkami trombocitai, plazma ir (arba) eritrocitai.

Nebuvo atlikta pakankamai tyrimy, siekiant jvertinti ACD-A / AS-3 eritrocity (RBC)
produkty, surinkty gravitacinio drenazo leukoredukcijos proceso biidu (TLR filtras)
»Irima Accel® sistemoje, kokybe apsvitinus gama spinduliais arba uzsaldzius.

Nebuvo atlikta tyrimy, pagrindzianc¢iy ACD-A / AS-3 RBC produkty, surinkty naudojant i
linijg integruotg (-us) eritrocity leukoredukcijos filtra (-us) (,,Auto RBC* filtra)
»Irima Accel® sistemoje, $vitinima gama spinduliais ar uzsaldyma.

I$samy ,, Trima Accel sistemos kontraindikacijy, jspéjimy, perspéjimy, nepageidaujamy reiskiniy,
naudojimo instrukcijy, klinikinés naudos ir veikimo charakteristiky sarasa rasite
,» Irima Accel“ automatizuotos kraujo surinkimo sistemos operatoriaus vadove.

Ispéjimai

1.

Jei dél kokiy nors priezas¢iy vamzdeliy rinkinio vientisumas yra pazeistas, vamzdeliy
rinkinys nebéra funkciskai sandarus, todél produkto negalima laikyti ilgiau nei 24 valandas.

Prie§ pradédami procedira, jsitikinkite, kad visos siurbliy galvutés yra tinkamai jdétos.
Vizualiai patikrinkite kiekviena siurblj ir atsargiai perbraukite pirStu aplink kiekvieno
siurblio krasta.

,»Terumo BCT, Inc.” gaminiuose, paZymétuose pavojingy medziagy simboliu, yra §ios
medziagos, apibréztos kaip kancerogeniné, mutageniné arba toksiska reprodukcijai (CMR),
1A arba 1B kategorijos, ir (arba) medziagos, turin¢ios endokrining sistema ardanciy savybiy,
kuriy koncentracija virsija 0,1 % masés:

. bis(2-etilheksil) ftalatas (DEHP), kuris yra 1B (arba CMR 1B) kategorijos
reprodukcijai toksiSka medziaga, turinti endokrining sistema ardanc¢iy savybiy; CAS
Nr.: 117-81-7; EB Nr.: 204-211-0

Norédami gauti daugiau informacijos apie DEHP, apsilankykite Europos cheminiy medziagy
agentliros svetainéje adresu https://echa.europa.eu/home.

Viso kraujo donorai néra veikiami DEHP. Galima rizika aferezés donory sveikatai yra Zema,
nes vidutiné DEHP dozés ekspozicijos trukmé yra labai trumpa. Laikoma, kad pacienty
grupéms, j kurias jeina nésc¢ios arba zindan¢ios moterys ir vaikai, kyla pati didziausia galimo
zalingo DEHP ekspozicijos poveikio rizika. Ta¢iau priezifiros institucijos pazyméjo, kad
reikalingos procediros atlikimo nauda gali pateisinti rizika, susijusia su DEHP ekspozicija.
Apskaiciuoti §ig rizika pacientui yra gydancio gydytojo pareiga.

Nenaudoti pakartotinai / neskirta naudoti pakartotinai: ,,Terumo BCT, Inc.“ gaminiai,
pazyméti simboliu,,Nenaudoti pakartotinai, yra skirti tik vienkartiniam naudojimui ir negali
biiti pakartotinai naudojami ar sterilizuojami. ,,Terumo BCT* negali uztikrinti gaminio
tinkamo veikimo ar sterilumo, jei gaminj naudosite arba sterilizuosite pakartotinai.
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Jei vienkartinj gaminj naudosite pakartotinai, gali kilti toliau i§vardyty problemy.

. Dél pazeisto gaminio vientisumo gali kilti gaminio veikimo problemuy, jskaitant toliau
nurodytas, taciau jomis neapsiribojant.

- Ivykti skyséio nuotékis.
- Issikreipti ir deformuotis dalys.
- Plastikas gali tapti trapiu arba pakeisti spalva.

- Suprastéti filtry filtravimo savybés.

. Padidéjusi etileno oksido likuéiy ekspozicija.

. Kilti virusinés infekcijos, pvz., hepatitas arba Zmogaus imunodeficito virusas (ZIV).
. Kilti bakterinés infekcijos.

. Ivykti kryZminé tarSa.

Visi anks&iau nurodyti pavojai gali sukelti sunkiy suzalojimy arba mirtj. Sie pavojai kyla
gaminio naudotojams, donorams, pacientams ir galutiniy jrenginio produkty gavéjams.

Kraujo ir skysciy takai vamzdeliy rinkinyje yra sterilizuoti etileno oksidu ir yra
nepirogeniski. VirSutiné vamzdeliy rinkinio pakuotés dalis apsaugo rinkinj ir uztikrina, kad
turinys nejudés siuntimo metu. NENAUDOKITE rinkinio esant bet kuriai i$ toliau i§vardyty
salygu.

. Dangteliai yra ne vietoje

. Adatos gaubtukas yra ne vietoje

. Vamzdeliai stipriai perlenkti / susisuke

. Vamzdeliy rinkinys neteisingai surinktas
. Vamzdeliy rinkinys pazeistas

. Gnybtukai i§ anksto sujungtame filtro vamzdeliy ruosinyje yra uzdaryti

Perspéjimai

1.

Kiekvienas operatorius turéty biiti gerai susipazings su ,, Trima Accel sistemos operatoriaus

gydytojui.

Visy procediiry metu vadovaukités aseptiniais metodais, kad apsaugotuméte donorg ir
uztikrintuméte produkto kokybe.

Dédami kanalg ir LRS kamerg j centrifugos jdékla, jsitikinkite, kad nejtempéte vamzdeliy,
nes gali atsirasti protékis.

Dédami kanala, jsitikinkite, kad vamzdelius spaudZiate tik pirstais. Niekada nenaudokite
astriy daikty, kad iSvengtuméte netyc¢inio pradiirimo.

Naudojant ,,Trima Accel“ ,,Auto RBC* rinkinius, i§ tam tikry donory surinkti eritrocity
produktai gali turéti neefektyvios filtracijos ir leukoredukcijos potencialo.

Naudodami ,,MultiPlasma‘ vamzdeliy rinkinius procediiroms, kuomet plazmos tiiris virsija
600 ml, jsitikinkite, kad yra atidaryti bent du plazmos linijos spaustukai.
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Naudojimo procediiros

»Irima Accel“ automatizuotos kraujo surinkimo sistemos operatoriaus vadove rasite iSsamios
informacijos apie toliau nurodytas procediiras.

. Vienkartinio vamzdeliy rinkinio jmontavimas
. Surinkimo procediiros atlikimas
. Produkty ir vienkartinio vamzdeliy rinkinio i§émimas

Papildomos antikoagulianto (AK) prijungimo instrukcijos

Kai bisite paraginti prijungti AK, prijunkite Luerio jungtj, esan¢ig AK linijoje (oranziné), prie AK
maiSelio. Perlauzkite ant AK maiselio esancia trapia jungtj, kad AK galéty pratekéti. Suspauskite
lasinamaja kamera, kad ji buity uzpildyta mazdaug iki pusés. Vykdydami sistemos nurodymus,
idékite AK linija § AK jutiklj ir teskite vadovaudamiesi ,, Trima Accel sistemos operatoriaus
vadovu.

Pastaba. Norédami perlauZti trapias jungtis, palankstykite jas | abi puses, kad jsitikintuméte, jog jas
visiSkai nulauzéte. To nepadarius, tékmé gali bati ribota.

Panaudoto gaminio grazinimas

Jei dél kokiy nors priezasciy §j gaminj reikia grazinti ,, Terumo BCT, Inc.*, prie$ i§siunciant preke,
i§ ,,Terumo BCT* reikia gauti grazinamy prekiy autorizacijos (RGA) numer;j.

Valymo ir priemoniy instrukcijas, jskaitant instrukcijas dél tinkamy gabenimo konteineriy, tinkamo
zenklinimo ir RGA numerio, galite gauti i§ ,,Terumo BCT* Kokybés uztikrinimo skyriaus.

TINKAMAI PARUOSTI IR IDENTIFIKUOTI GRAZINAMA GAMIN] YRA SVEIKATOS
PRIEZIUROS ISTAIGOS PAREIGA.

Norédami gauti informacijos apie grazinamas prekes ir pateikti skundus dél gaminiy,
susisiekite su vietiniu atstovu.
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Beoogd gebruik

Trima Accel” disposable slangensets zijn bedoeld voor gebruik met het Trima Accel”
geautomatiseerd bloedcollectiesysteem. Athankelijk 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 die verzameld zijn met een in de lijn geintegreerd RBC-
leukoreductiefilter (Auto RBC-filter) op het Trima Accel-systeem.

Raadpleeg de gebruikershandleiding voor het Trima Accel geautomatiseerd bloedcollectiesysteem
voor een volledige lijst met contra-indicaties, waarschuwingen, aandachtspunten, bijwerkingen,
bedieningsinstructies, klinische voordelen en prestatickenmerken voor het Trima Accel-systeem.

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.

Producten van Terumo BCT, Inc. die gelabeld zijn met het symbool voor gevaarlijke stoffen
bevatten de volgende stof die gedefinieerd is als carcinogeen, mutageen of reprotoxisch
(CMR), categorie 1A of 1B, en/of een stof die hormoonontregelende eigenschappen heeft
met een concentratie van meer dan 0,1 gewichtsprocent:

. di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP) is reprotoxisch 1B (of CMR 1B) en heeft
hormoonontregelende eigenschappen; CAS-nr.: 117-81-7; EC-nr.: 204-211-0

Ga voor meer informatie over DEHP naar de website van het Europees Agentschap voor
chemische stoffen (ECHA) op https://echa.europa.eu/home.

Donoren van volbloed worden niet blootgesteld aan DEHP. Het potenti€le gezondheidsrisico
voor aferesedonoren is laag, omdat de tijdgemiddelde blootstelling aan een dosis DEHP zeer
laag is. Patiéntgroepen die kinderen, zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven,
omvatten, worden beschouwd als groepen met het grootste risico van potentieel schadelijke
effecten van blootstelling aan DEHP. Regelgevende instanties hebben echter aangegeven dat
het voordeel van het uitvoeren van een noodzakelijke procedure mogelijk opweegt tegen het
risico van blootstelling aan DEHP. De behandelend arts is verantwoordelijk voor het afwegen
van dit risico voor de patiént.

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.
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Het hergebruik van een product dat bedoeld is voor eenmalig gebruik kan leiden tot het
volgende:

. Problemen met de werking van het product door verloren gegane productintegriteit,
inclusief maar niet beperkt tot:

- Vloeistoflekkage
- Kromgetrokken of vervormde onderdelen
- Broos en verkleurd plastic

- Filters met verminderde filtratiecapaciteit

. Blootstelling aan een overmatige hoeveelheid ethyleenoxiderestanten (EO-restanten)
. Virusinfecties zoals hepatitis of humaan immunodeficiéntievirus (HIV)
. Bacteriéle infecties

. Kruisbesmetting

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 hulpmiddel.

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 slangen vertonen ernstige knikken.

. De slangenset is onjuist in elkaar gezet.
. De slangenset is beschadigd.

. De klemmen zijn gesloten op de vooraf bevestigde filterslangen.

Aandachtspunten

1.

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

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

Pas op dat u de slangen bij het laden van het kanaal en de LRS-kamer in de centrifugevuller
niet uitrekt, omdat de slangen kunnen gaan lekken.

Zorg dat u bij 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.

Wanneer Trima Accel Auto RBC-sets worden gebruikt, kunnen RBC-producten van
bepaalde donors mogelijk problemen hebben met niet-doeltreffende filtratie en
leukoreductie.

Zorg bij het gebruik van multiplasmaslangensets dat ten minste twee plasmalijnklemmen

i i cedures met een plasmavolume van meer dan 600 ml.
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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)

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 de 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 gebruikershandleiding voor het Trima Accel-
systeem.

=

Gebruikt product retourneren

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.

Als het product om welke reden ook naar Terumo BCT, Inc. moet worden geretourneerd, is een
autorisatie voor geretourneerde goederen (een RGA -nummer) van Terumo BCT nodig voordat het
product kan worden 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 med Trima Accel” automatisk
blodtappingssystem. Avhengig av hvilket slangesett som brukes, kan blodplater, plasma og/eller
rode blodceller bli samlet inn.

Det er ikke utfort adekvate studier for & evaluere kvaliteten pd gammastraling eller frysing
av ACD-A/AS-3 erytrocyttprodukter (RBC) som er samlet inn med TLR-filter
(leukocyttreduksjonsprosess med gravitasjonsinnsamling) i Trima Accel-systemet.

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

Brukerveiledningen for Trima Accel automatisk blodtappingssystem inneholder en fullstendig liste
over kontraindikasjoner, advarsler, forsiktighetsregler, bivirkninger, instruksjoner for bruk,
kliniske fordeler og ytelseskarakteristikker for Trima Accel-systemet.

Advarsler

1.

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

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.

Terumo BCT, Inc. produkter med symbolet for farlige stoffer, inneholder det folgende stoffet
som defineres som kreftfremkallende, mutagener eller reprotoksisk (CMR), kategori 1 A eller
1B, og/eller et stoff som har endokrinforstyrrende egenskaper i en konsentrasjon over 0,1 %
vekt etter vekt:

. Di(2-etylheksyl) ftalat (DEHP), som er reprotoksisk 1B (eller CMR 1B) og har
endokrinforstyrrende egenskaper; CAS nr.: 117-81-7; EC nr.: 204-211-0

For mer informasjon om DEHP, besok nettstedet for European Chemicals Agency pé https://
echa.europa.eu/home.

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 &
vere de med sterst risiko for potensielt skadelige effekter av eksponering for DEHP.
Tilsynsorganer har imidlertid registrert at fordelen av & utfore en nedvendig prosedyre, kan
overstige risikoen forbundet med utsettelse for DEHP. Det er den behandlende leges ansvar
a avveie denne risikoen for sin pasient.

IkKe til gjenbruk: Produkter fra Terumo BCT, Inc. som har «Ikke til gjenbruk»-symbolet,
er kun beregnet til engangsbruk og ma ikke brukes flere ganger eller resteriliseres pa noen

maéte. Terumo BCT kan ikke garantere funksjonaliteten eller steriliteten til produktet hvis det
brukes flere ganger eller resteriliseres.
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Gjenbruk av et engangsprodukt kan fore til:

. Problemer med produktets ytelse pa grunn av manglende produktintegritet, inkludert,
men ikke begrenset til folgende:

- Veaskelekkasjer

- Deler som er skjeve eller deformerte

- Plast som er spre og misfarget

- Filtre som har redusert filtreringskapasitet

. Eksponering for hay mengde med etylenoksid-rester (EO)

. Virusinfeksjoner som f.eks. hepatitt eller humant immunsviktvirus (HIV)
. Bakterieinfeksjoner
. Kryss-kontaminering

Enhver av disse risikoene kan medfore alvorlig personskade eller ded. Disse risikoene gjelder
for brukere av produktet, donorer, pasienter og mottakere av sluttprodukter fra enheten.

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

. Endehettene er ikke pa plass

. Nalhettens propp er ikke pa plass
. Det er tydelig knekk pé slangene
. Slangesettet er feilmontert

. Slangesettet er skadet

. Klemmene er lukket pa filterslangene som er forhandsmontert

Forsiktighetsregler

1.

Hver operater skal vaere godt kjent med Trima Accel systemets brukerhandbok. Alle
prosedyrer skal utferes av kvalifisert helsepersonell, under leges oppsyn.

Bruk steril teknikk gjennom alle prosedyrer, for & sikre donorens sikkerhet og produktets
kvalitet.

Ved plassering av kanalen og LRS-kammeret i sentrifugefylleren, pass pa at du ikke strekker
slangene, da dette kan fore til lekkasjer.

Pass pa at du bare presser pa slangene med fingrene nér du plasserer kanalen. Bruk aldri et
skarpt objekt slik at du unngar utilsiktet punktering.

Nar Trima Accel Auto RBC-sett brukes, kan RBC-produkter som er innsamlet fra enkelte
donorer kanskje vare utilstrekkelig filtrert eller leukocyttredusert.

Ved bruk av MultiPlasma slangesett, serg for at minst to plasmaslange-klemmer er dpne for
prosedyrer med plasmavolumer som er sterre enn 600 ml.
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Prosedyrer for bruk

Se brukerveiledningen for Trima Accel Automated Blood Collection System for detaljert
informasjon om folgende prosedyrer:

. Oppsett av engangsslangesett
. Samle inn

. Fjerne produkter og engangsslangesettet

Tilleggsanvisninger for tilkobling av antikoagulant (AC)

Nér 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.

=

Produktreklamasjon

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.

Hyvis dette produktet for hvilken som helst grunn ma returneres til Terumo BCT, Inc., kreves et
autoriseringsnummer for produktretur (et RGA-nummer) fra Terumo BCT, for sending.

Anvisninger for rengjering og materialer, inkludert passende transportemballasje, riktig
etikettforing og et RGA-nummer kan innhentes fra Terumo BCT-avdelingen for kvalitetssikring.

DET ER HELSEINSTITUSJONEN SOM ER ANSVARLIG FOR AT PRODUKTET BLIR
TILSTREKKELIG KLARGJORT OG IDENTIFISERT FOR RETURFORSENDING.

Vennligst ta kontakt med din lokalrepresentant for informasjon om reklamerte produkter
og produktklager.
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Przeznaczenie

Jednorazowe zestawy drendw Trima Accel” sg przeznaczone do stosowania z systemem
Trima Accel” do automatycznego pobierania krwi. W zalezno$ci od rodzaju zastosowanego
zestawu drendw mozliwe jest pobieranie preparatu krwinek ptytkowych, osocza i/lub krwinek
czerwonych.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan majacych na celu oceng jakosci
napromieniowanych promieniami gamma lub mrozonych preparatoéw 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 ocen¢ jakosci
napromieniowanych promieniami gamma lub mrozonych preparatow KKCz w roztworze
ACD-A/AS-3, pobranych z uzyciem zintegrowanych w linii KK Cz filtréw do redukcji liczby
leukocytow (filtrow Auto KKCz) w systemie Trima Accel.

Pelna lista przeciwwskazan, ostrzezen, przestrog, dziatan niepozadanych, instrukcje obstugi,
korzysci kliniczne oraz opisy dzialania znajduja si¢ w podreczniku operatora systemu Trima Accel
do automatycznego pobierania krwi.

Ostrzezenia

1.

Jezeli integralno$¢ zestawu drendw zostanie z jakichkolwiek przyczyn naruszona, zestawu
drenéw nie mozna juz uwazaé 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
prawidlowo zatadowane. Kazda pompe nalezy uwaznie obejrzec i delikatnie przesunaé
palcem po jej krawedzi.

Produkty Terumo BCT, Inc. oznaczone symbolem niebezpiecznych substancji, zawieraja
nizej podang substancje, okreslong jako rakotworcza, mutagenng lub reprotoksyczng (CMR),
kategorii 1A lub 1B, oraz/lub jako substancj¢ posiadajaca wlasciwosci zaktocajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego w stezeniu wagowym przekraczajacym 0,1%:

. Ftalan bis (2-etyloheksylu) (DEHP),ktorego wartos$¢ reprotoksyczna wynosi 1B (lub
CMR 1B) i posiada wlasciwosci zaklocajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego;
nr CAS: 117-81-7; nr EC: 204-211-0

Wigcej informacji na temat DEHP mozna znalez¢ na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Chemikaliéw https://echa.europa.eu/home.

Dawcy krwi petnej nie sa narazeni na DEHP. Potencjalne zagrozenie dla zdrowia dawcow
krwi metoda aferezy jest niskie, poniewaz usredniona czasowo dawka narazenia na DEHP
jest bardzo niewielka. Grupy pacjentdw uznawane za najbardziej narazone na szkodliwe
skutki ekspozycji na DEHP to kobiety w ciazy lub karmiace oraz dzieci. Jednakze, urzedy
regulacyjne uznaty, ze korzy$¢ z wykonania niezbgdnej procedury moze uzasadniaé ryzyko
zwigzane z narazeniem na DEHP. Ocena tego zagrozenia dla pacjenta nalezy do zakresu
odpowiedzialnosci leczacego go lekarza.

Nie uzywaé powtornie/Produkt nie jest przeznaczony do powtornego uzytku: Produkty
Terumo BCT, Inc., na ktérych znajduje si¢ symbol ,,Nie uzywa¢ powtornie”, przeznaczone
sa wylacznie do jednorazowego uzytku i nie nalezy ich powtdrnie uzywac ani w zaden sposob
poddawa¢ powtornej sterylizacji. Firma Terumo BCT nie moze zapewni¢ funkcjonalnosci
ani sterylno$ci produktu, jesli byt uzywany lub sterylizowany ponownie.
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Ponowne uzycie produktu przeznaczonego do jednorazowego uzytku moze spowodowac:

. Problemy z funkcjonowaniem produktu wynikte z utraty integralno$ci, w tym, miedzy
innymi:
- Wycieki ptynu
- Wypaczenie lub deformacje¢ elementow
- Kruchos¢ i odbarwienie elementéw plastikowych
- Zmniejszenie zdolnosci filtracyjnej filtrow

. Narazenie na dzialanie nadmiernych iloéci pozostatosci tlenku etylenu (EO)

. Infekcje wirusowe, takie jak ostre wirusowe zapalenie watroby lub ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV)

. Infekcje bakteryjne
. Zakazenie krzyzowe

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

Linie przeptywu ptynéw i krwi zestawu drenéw poddano sterylizacji za pomoca tlenku
etylenu. Sg one niepirogenne. Pokrywa opakowania zestawu drenow stuzy do zabezpieczenia
zestawu i utrzymaniu zawarto$ci w nienaruszonym stanie podczas przesytki. NIE NALEZY
uzywaé zestawu w nast¢pujacych sytuacjach:

. Zatyczki koncowe nie sg nalozone

. Zatyczka igly nie jest natozona

. Na drenach widoczne sg silne zatamania

. Zestaw drenow jest nieprawidtowo zmontowany
. Zestaw drenéw jest uszkodzony

. Zaciski na wstgpnie przymocowanym zestawie drendw filtra sa zamknigte

Przestrogi

1.

Kazdy operator powinien doktadnie zapozna¢ si¢ z podrecznikiem operatora systemu
Trima Accel. Wszystkie procedury powinny by¢ wykonywane przez wykwalifikowany
personel medyczny pod nadzorem lekarza.

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

Nalezy uwazaé, aby nie rozciagna¢ nadmiernie drendow podczas zaktadania kanatu i komory
systemu LRS na talerz wiréwki, poniewaz mogloby to doprowadzi¢ do wyciekow.
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4.  Podczas fadowania kanatu, dreny nalezy wciska¢ wylacznie palcami. Nie nalezy uzywacé
zadnych ostrych narzedzi, aby nie spowodowac przypadkowego przektucia.

5.  Kiedy uzywane sg zestawy Trima Accel do automatycznego pobierania KKCz, preparaty
KKCz pobierane od pewnych dawcow moga by¢ podatne na nieefektywna filtracje i redukcje
leukocytow.

6. Korzystajac z zestawu drenéw do pobierania wielu jednostek osocza, nalezy upewnic sie, ze
przynajmniej dwa zaciski linii osocza s3 otwarte podczas wykonywania procedury
wymagajacej pobrania osocza o objetosci wigkszej niz 600 ml.

Procedury dotyczace uzytkowania

Aby uzyskaé szczegdtowe informacje dotyczace ponizszych procedur, nalezy skorzystac
z podrgcznika operatora systemu Trima Accel do automatycznego pobierania krwi:

. Przygotowanie jednorazowego zestawu drendw
. Wykonywanie procedury pobierania
. Usuwanie preparatéw i odtgczanie jednorazowego zestawu drenow

Dodatkowe instrukcje dotyczace podiaczania antykoagulantu (AC)

Po uzyskaniu polecenia podiaczenia antykoagulantu nalezy podtaczy¢ ztacze luer na linii AC
(pomaranczowej) do pojemnika z AC. Przetamac¢ tamliwe ztacze na pojemniku z AC, aby
umozliwié przeptyw AC. Scisngé komore kroplowa, aby napehié ja mniej wiecej do potowy.
Postgpowac wedtug polecen systemowych, aby zatadowa¢ lini¢ AC do czujnika AC i kontynuowaé
zgodnie z podrgcznikiem operatora systemu Trima Accel.

Uwaga: Podczas przetamywania tamliwych ztgcz nalezy wyginac je w dwie strony, aby zapewni¢
catkowite przetamanie. Niewykonanie tego moze powodowac¢ ograniczony przeptyw.

Zwrot uzywanego produktu

Jezeli z jakiegokolwiek powodu konieczny bedzie zwrot tego produktu do Terumo BCT, Inc., przed
jego wystaniem nalezy uzyska¢ autoryzacj¢ zwrotu produktu (numer RGA) od Terumo BCT.

Instrukcje dotyczace czyszczenia i materiatdw, w tym réwniez instrukcje dotyczace whasciwych
pojemnikéw do wysylania, wlasciwego oznakowania i numeru RGA mozna uzyska¢ w dziale
zapewniania jakosci firmy Terumo BCT.

ODPOWIEDZIALNOSC ZA WEASCIWE PRZY GOTOWANIE I OZNAKOWANIE
PRODUKTU DO WYSYLKI ZWROTNEJ SPOCZYWA NA ZAKLADZIE OPIEKI
ZDROWOTNEJ.

Informacji na temat zwrotéw i reklamacji produktéw udziela lokalny przedstawiciel firmy.
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Finalidade PTBR

Os conjuntos descartaveis Trima Accel” destinam-se a uso com o Sistema de Coleta Automatica
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 hemdacias em ACD-A/AS-3 coletados pelo processo de
leucorreducdo com drenagem por gravidade (filtro RLA) 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 leucorreducdo de hemacias em linha integrado
(filtro de administragdo automatizada de hemacias) no Sistema Trima Accel.

Consulte o manual do operador do Sistema de Coleta Automatica de Sangue Trima Accel para
obter uma lista completa das contraindicagdes, adverténcias, cuidados, efeitos adversos, instru¢des
de operacgdo, beneficios clinicos, e caracteristicas de desempenho do sistema Trima Accel.

Avisos

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.

Os produtos da Terumo BCT, Inc. que apresentam os simbolo de Substancias Perigosas
contém as seguintes substancias definidas como carcinogénicas, mutagénicas ou
reprotoxicas (CMR), categoria 1A ou 1B, e/ou uma substancia com propriedades de
disrup¢do enddcrina em uma concentragdo de peso acima de 0,1% por peso:

. Bis(2-etilhexil) ftalato (DEHP), que é um reprotoxico 1B (ou CMR 1B) com
propriedades de disrupc¢ao endocrina; CAS No.: 117-81-7; EC No.: 204-211-0

Para mais informacéo sobre o DEHP, visite o website da European Chemicals Agency em
https://echa.europa.eu/home.

Doadores de sangue total ndo se expdem ao DEHP. O potencial de risco de satde para os
doadores de aférese ¢ baixo porque o tempo médio de exposi¢do a dose de DEHP ¢ muito
baixo. Os grupos de pacientes que incluem mulheres gravidas ou lactantes e criangas sdo
considerados os mais suscetiveis aos efeitos nocivos potenciais da exposi¢do ao DEHP. No
entanto, os 6rgaos regulatorios observaram que o beneficio de realizar um procedimento
necessario podem justificar o risco associado com a exposi¢do ao DEHP. O médico
encarregado do tratamento ¢ responsavel por analisar o risco para o paciente.

Uso Unico: Os produtos da Terumo BCT, Inc. com o simbolo "Uso Unico" destinam-se a
apenas um uso ¢ nao devem ser reesterelizados de nenhuma forma. A Terumo BCT nédo pode
garantir a funcionalidade ou esterilidade do produto reutilizado ou reesterelizado.
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O reuso de um produto de uso Ginico pode resultar em:

. Problemas com o desempenho do produto devido a perda da integridade do produto,
incluindo os seguintes, sem se limitar a estes:

- Vazamento de liquido
- Pecas empenadas ou deformadas
- Pléstico quebradigo e descolorido

- Filtros com menos recursos de filtragem

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

. Infecgdes virais tais como a hepatite ou virus de imunodeficiéncia humana (HIV)
. Infecgdes bacterianas

. Contaminagdo cruzada

Todos estes riscos podem causar lesdes graves ou morte. Estes riscos sdo compartilhados
pelos usuarios do produto, doadores, pacientes ¢ beneficiarios dos produtos finais do
dispositivo.

5. Asvias de sangue e de liquido do conjunto sdo esterilizadas com 6xido de etileno e sdo
apirogénicas. A tampa da embalagem do conjunto serve para proteger o conjunto ¢ manter
o conteudo 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 ndo 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 de um médico.

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

3. Ao carregar o canal e a cdmara de LRS no prato de separagdo 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 perfuracdo acidental, nunca utilize objetos cortantes.

5.  Quando utilizamos os Conjuntos Trima Accel Auto RBC, os concentrados de hemécias
coletados de alguns doadores podem ter potencial ineficiéncia na filtragem e leucorredug@o.

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.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Procedimentos de Uso

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

. Configuragdo do conjunto descartavel
. Realizagdo de um procedimento de coleta
. Remogao de concentrados e do conjunto descartavel

Instrugdes Complementares para Conexdo de Anticoagulante (AC)

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 camara de
gotejamento para preencher aproximadamente até a metade. Siga as indicagdes 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.

=

Devolugéo de Produto Usado

Observagao: Ao quebrar os lacres, dobre-os nas duas diregdes para quebra-los totalmente. Se isto
nao for feito, pode haver restri¢do do fluxo.

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

Instrugdes e materiais de limpeza, 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 representante local para obter informacgdes sobre mercadorias
devolvidas e reclamacées sobre produtos.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Utilizagao pretendida PTPT

Os conjuntos descartaveis Trima Accel” foram concebidos para utilizagdo com o Sistema
Automatizado de Colheita de Sangue Trima Accel”. Dependendo do conjunto utilizado, é possivel
realizar a colheita de plaquetas, plasma e/ou eritrocitos.

Nao foram realizados estudos adequados para avaliar a qualidade da irradiagdo gama ou o
congelamento dos concentrados de eritrocitos (CE) ACD-A/AS-3, colhidos através do
processo de leucorredugdo com drenagem por gravidade (filtro TLR) no Sistema

Trima Accel.

Nao foram realizados estudos que suportem a irradiacdo gama ou o congelamento dos
concentrados de eritrocitos (CE) ACD-A/AS-3 colhidos com filtro(s) integrado(s) de
leucorredugao de CE (filtro de CE automatico) no Sistema Trima Accel.

Consulte o manual do operador do Sistema Automatizado de Colheita de Sangue Trima Accel para
obter uma listagem completa de contraindicagdes, avisos, precaugdes, efeitos adversos, instrugdes
de utilizac¢do, beneficios clinicos e caracteristicas de desempenho relativamente ao sistema
Trima Accel.

Avisos

1.

Se a integridade do conjunto for comprometida por qualquer razdo, o conjunto ja nao 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.

Os produtos da Terumo BCT, Inc. que ostentem o simbolo de Substancias perigosas contém

a seguinte substancia, definida como cancerigena, mutagénica ou toxica para a reproducdo

(CMR), categoria 1A ou 1B, e/ou um desregulador enddcrino numa concentrag@o superior

a 0,1% peso/peso:

. Di(2-etil-hexil)ftalato (DEHP), que ¢ toxico para a reproducdo 1B (ou CMR 1B) e ¢
desregulador enddcrino; N.° CAS: 117-81-7; N.° CE: 204-211-0

Para mais informagdes sobre o DEHP, visite o sitio web da Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos em https://echa.europa.eu/home.

Os dadores de sangue total nao estdo expostos ao DEHP. O potencial risco para a satide dos
dadores de aférese ¢ reduzido, dado que o tempo médio de exposic¢ao a dose de DEHP ¢
muito reduzido. Considera-se que os grupos de doentes que incluam mulheres gravidas ou
a amamentar e criangas apresentam o maior risco de potenciais efeitos nocivos resultantes
da exposi¢do ao DEHP. No entanto, as entidades reguladoras observaram que o beneficio de
realizar um procedimento necessario podera justificar o risco associado a exposigdo ao
DEHP. Cabe ao médico responsavel pelo tratamento ponderar este risco para o doente.

Nao reutilize/Nao reutilizar: Os produtos da Terumo BCT, Inc. que apresentem o simbolo
"N&o Reutilizar" destinam-se exclusivamente a uma unica utilizagdo, e nao se destinam a ser
reutilizados ou reesterilizados por qualquer meio. A Terumo BCT n&o pode garantir a
funcionalidade ou a esterilidade do produto se este for reutilizado ou reesterilizado.
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A reutilizagdo de um produto de utilizagio tnica 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
- Plasticos quebradicos e descolorados

- Filtros com capacidade de filtracdo reduzida

. Exposigdo excessiva a residuos de 6xido de etileno (EO)

. Infegdes virais como hepatite ou virus da imunodeficiéncia humana (VIH)
. Infe¢des bacterianas

. Contaminagao cruzada

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.

Os percursos do sangue e liquido do conjunto s@o esterilizados com 6xido de etileno e sdo
apirogénicos. A tampa da embalagem do conjunto destina-se a protegé-lo e a manter o
contetido da embalagem no lugar durante o transporte. NAO utilize o conjunto se verificar
qualquer uma das seguintes condigdes:

. As tampas ndo estdo no seu devido lugar

. A tampa da agulha ndo esta no lugar

. As tubuladuras apresentam dobras acentuadas
. O conjunto esta montado de modo incorreto

. O conjunto esta danificado

. As pingas encontram-se fechadas no conjunto com filtro previamente instalado

Precaugoes

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 supervisdo médica.

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

Ao carregar o canal e a camara de LRS no prato da centrifuga, tenha cuidado para nio esticar
as tubuladuras, para evitar a ocorréncia de fugas.

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

Aquando da utiliza¢éo de conjuntos de CE automatico Trima Accel, os produtos de eritrocitos
colhidos de determinados dadores podem ter potencial para filtragem e leucorredugao
ineficazes.

Aquando da utilizacdo de conjuntos MultiPlasma, certifique-se de que pelo menos duas

m%%img@ﬁsma estdo abertas para procedimentos com de plasma superiores a
600 ml.
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Procedimentos de utilizagédo

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

. Instalag@o do conjunto descartavel
. Realizagdo de um procedimento de colheita
. Remogao de produtos e do conjunto descartavel

Instrugdes complementares para conexdo de anticoagulante (AC)

Ao ser solicitado que conecte o AC, conecte o luer na linha de AC (laranja) ao saco de AC. Parta
o conector quebravel no saco de AC para permitir o fluxo do AC. Aperte a camara de gotejamento
até a encher aproximadamente até meio. Siga as solicitagdes 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.

Devolugéo de produto usado

Nota: Quando quebrar os conectores quebraveis, dobre-os em ambas as dire¢des para garantir que
ficam completamente partidos. Caso contrario, podera ocorrer restrigéo do fluxo.

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

As instrugdes de limpeza e os materiais, incluindo os contentores adequados a expedi¢éo, rotulagem
adequada e um numero RGA, podem ser obtidos através do 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.

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

OnHopa30oBbIe KOMIUIEKTHI MarucTpaieit Trima Accel npeHasHa4eHbI ISl NCTIONB30BAHMS C
cHCTEeMOH aBTOMaTH4Yeckoro coopa kpoBu Trima Accel. B 3aBucHMOCTH OT HCTIONB3YEMOTO
KOMIUIEKTa MarucTpajieil MOKHO BBHIIOJHATH 3200p TPOMOOIUTOB, TUIa3MbI H/HIJIN SPUTPOLIUTOB.

TTosTHOLIEHHbIE HCCIIEJOBAHMS MO OLICHKE KauecTBa raMMa-00TyYeH s WITH 3aMOPO3KU
KOMITOHEHTOB 3puTpornToB ACD-A/AS-3, coOpaHHBIX C UCIOJIB30BAaHUEM IIpOLIEcCca
NeKopenyKIun ¢ caMoTeyHbIM apeHaxeM (¢punbrp TLR) B cucreme Trima Accel, He
MPOBOAMIIUCE.

HccnenoBanus 1o raMMa-o0Iy9€HHIO HIIH 3aMOPO3KEe KOMIOHEHTOB SPHTPOLUTOB
ACD-A/AS-3, coOpaHHBIX ¢ UCTIOIB30BAHUEM BCTPOCHHOTO MPOXOAHOTO (PHUIIBTPa
(punpTpoB) NeHKOpe yKINH SPUTPOIUTOB ((GHUIBTP CHCTEMBI aBTOMAaTH3UPOBAHHON
00paboTKH SpUTPOLUTOB) B cucTeMe Trima Accel, He TPOBOIMIHCE.

ITonHeli nepedeHs NPOTUBONOKA3aHUH, IPeAyIPEXKACHUN, IPEJOCTEPEIKCHUH,
HeOIaronpHUATHEIX BO3AEHCTBHH, a Takke pabodre HHCTPYKIUH, CBEICHUS 0 KIIMHHIECKUX
MPEUMYINECTBAX U 3KCITyaTallHOHHBIX XapaKTEPHCTHKAX CM. B PYKOBOJCTBE 10 paboTe ¢
CHCTEMOH aBToMaTH4YecKoro cobopa kposu Trima Accel.

Mpeaynpexnexus

1.

Ecnn 1o kakoit 661 To HH GBUIO IPUYKHE LIEOCTHOCTh KOMIUIEKTa MAarHCTpajeil OKaxeTcs
HapylleHa, TO OH Y)Xe He OyJIeT SIBIAThCS (PyHKI[HOHAIBHO 3aKPBITHIM, a OITyYEeHHBIH
KOMIIOHEHT KPOBH HeJb3s OyeT XpaHUTh JOJbIIe 24 4acoB.

Ilepen HawamoOM mpoueayphl MPOBEPHTE, TPABIIBHO JIM 3alIPaBICHBl HACOCHBIE CETMEHTEHI.
OcMOTpHTE KaXIblii HACOC U OCTOPOIKHO MPOBEAUTE MAIBIIEM IO Kpalo KeJ00Ka KaK10ro
Hacoca.

B uznenusx, nponssenennsix komnanuei Terumo BCT, Inc. u oTMeueHHBIX CHMBOJIOM
«OmnacHOCTb 711 300POBBS», COICPIKUTCS yKa3aHHOE HIKE BEIIECTBO, KOTOPOE
KJIaCCU(PHUIUPYETCSI KaK KaHIIEPOTCHHOE, MyTareHHOE WJIA TOKCHYHOE JIJISl PENPOAYKTHBHON
cucrembl (kareropust 1A wiu 1B), w/uinm BemecTBo, KOTOpoe 00IaaaeT CBOWCTBAMH,
HapYIIAONIMMHU paboTy SHIOKPUHHON CHCTEMBI B KOHIIeHTpanuH Boiiie 0,1 % Ha exuHuIly
Beca:

. (2 -stunrexcun)dranar (2T D), kKoTopslil TOKCHYEH ISl pepOaLyKTHBHON
cucremsl 1o kareropun 1B (mmu CMR 1B) u o6nanaet HapymaomumMu paboTy
SHAOKpUHHOM cuctemsl cBoiicTBaMu; CAS No.: 117-81-7; EC No.: 204-211-0

JononautensHyo nHGopmanuio o 91D cum. Ha caiite EBpomnelickoro XuMm4ecKkoro
arentctBa (The European Chemicals Agency, ECHA) https://echa.europa.eu/home.

JIoHOpBI, y4acTBYIOIIKE B IPOLIEAYPE 3aTOTOBKYU LIEIBHON KPOBH, HE IOABEPralOTCs
Bo3neicteuto [13I'®. [ToTeHIanbHbIM PUCK A 300POBbs JOHOPOB, YUaCTBYIOUIUX B
nponenype adepesa, HU30K, IIOCKOIBKY yCpeIHEeHHas 110 BpeMeHH 103a J|OI'® kpaiine mana.
I'pynisl MarueHToB, B KOTOPhIE BXOIAT OEpEMEHHBIE WITH KOPMSIIINE KEHITHHBI, a TaKKe
JIETH, CIUTAIOTCSI HanOoJIee MOIBEP)KCHHBIMH PUCKY MOTEHIIMAILHO BPETHOTO BO3CHCTBUS
JAD2I'®. [Tpu 3TOM perysaTOPHBIMHU WIH 3aKOHOAATEIBHBIMU OpPTaHAMH OTMEYAeTCs, YTO
NPEMMYIIECTBA OT BBINOIHEHNST HEOOXOIMMOM MPOLETyPhl MOTYT OIPAB/BIBATH PHUCK,
cBsi3aHHBIN ¢ Bo3neiicTBueM JIDI'®. OTBETCTBEHHOCTH 3a COMIOCTABIICHUE PHCKa
HEBBINOHEHUSI TALIMEHTaM HEOOXOIUMOMN MPOLELyPhI C PUCKOM, CBSI3AHHBIM C
BozeiicTBueM J[O1'®, Bo3naraeTcst Ha Jieyaniero Bpaya.

He npennasHayeHo 115 NOBTOPHOIO HCIOIb30BaHMA: I131em1s, U3rOTOBIECHHbBIC
xommanueir Terumo BCT, Inc. u otmedeHHbIe cMBoNoM «He npenHazHaveHo Ay

Pe:
%@mﬁﬁ@m&%mﬂm», npeHa3HaYeHbl HCKIIOYUTEIBHO JUIs OHOPA30BOr0

WwWw.nevace:

HPUMCHCHWA M HC HPCAHA3HAYCHBI JI IIOBTOPHOI'O MCIIOJIb30BAHUS U HOBTOpHOﬁ
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cTepuim3anny ao0eiMu Metoramu. Komnauusa Terumo BCT He MoxeT rapaHTHPOBATh
(DYHKIMOHATIBHOCTD ¥ CTEPIIIBHOCTD H3/IENHUS B CIIy4ae ero IIOBTOPHOTO MCHOJIB30BaHUS U
MOBTOPHON CTEPUIIU3ALIUN.

IloBrOopHOE HCTIONB30BaHHUE U3/ENNUS, IPEAHA3HAYEHHOIO Ul OAHOPA30BOr0O IPUMEHEHUS,
MOJKET NPUBECTH K CIEAYIONINM PE3yIbTaTaM:

® HerI/IFOHHOCTL U3EIINA K DKCIUTyaTalluy, BbI3BaHHAS HAPYIICHUEM €TI0
(byHKLIHOHaHLHOﬁ LUEJIOCTHOCTH, B TOM YHCJIC IO CICAYIONUM IIPpUINHAM!

— YTCUKH KUIKOCTH;
- JeopMallrsi COCTABHBIX YacTeil KOMILICKTA;
- JIOMKOCTB IIJIACTHKOBBIX 3JIEMEHTOB M X 00€CIIBEYNBAHNUE;
- CHIDKCHHAS TPOM3BOANUTEIBHOCTD (DHIIBTPOB.

. Bo3neicTBre OT MPUCYTCTBHS YPE3MEPHOTO KOJIHYESCTBA OCTATOYHBIX HIICMEHTOB
okucu striieHa (EO).

. B03MOXHOCTh 3apa)KeHHUsI BAPYCHBIMHU HH()EKIUIMHE, TAKAMH KaK TeMaTHT U BUPYC
uMMyHozeduimra yeaoseka (BUY).

. Bo3MoxHOCTB 3apakeHns GaKTepHaIbHBIMU HH)EKIHIMH.
. IepexpectHOE 3apakeHue.

JIro60ii 13 BEIIIICHA3BaHHBIX (PAKTOPOB PUCKA MOYKET NPUYNHHUTE CEPhE3HBII BpEIl 310POBHIO
U cTaTh NpuUuuHOil cMepTH. TakoMy pHUCKy B paBHOH CTEIIEHU MOJBEPraroTCs KaKk
paboTaromue ¢ H3AeNIHueM IT0Ib30BaTeN!, TaK U JOHOPHI, MAIUESHTHI U PEIUITHEHTHI
KOHEYHBIX IMPOAYKTOB, ITOJIy4Y€HHBIX C UCITOJIB30BAHUEM yCTpOi’ICTBa.

JlvHUM TOaYy KPOBH M )KUAKOCTEH B KOMIUIEKTE MarkcTpalieldl CTepHIN30BaHbl OKHCHIO
STUJICHA ¥ alTUPOTEHHBI. YIIAKOBOYHOE MOKPHITHE HAa KOMIUICKTE MarucTpaseil CILyKHUT IS
€ro 3allXTHI U MPEAOTBPaIaeT CMEIICHHE COAEPKUMOT0 BO BPeMsI TPAaHCIIOPTHPOBKH.
Okcmuryaranus komiuiekta maructpaineid SAIIPEIHAETCS npu mro6oM U3 cIeayomux
YCIJIOBHIA.

. OTCyTCTBYIOT 3aIVTyIIKH MaruCTpaieH.

. Ha urne oTcyTCTBYeT 3aIlUTHBINA KOJITAYOK.

. MarucTpany UMEIOT 3HaUYUTENIbHbIE IIePeruObl WM BUIUMYIO CHIAHKY.
. KomrmrexT marucTpanei HenmpaBWIBHO CMOHTHPOBAH.

. KommnexT maructpaneit HoBpexieH.

. Ha nuHusx 3apanee MOICOETMHEHHOTO OIOKA (PUIIBTPA €CTh 3aKPHITHIE 3aXKHUMBI.

MpepocTepexexns

1.

2.

3.

Iepen nawanoM paboTHI BCeM OIepaTopaM Ha/UIEXKUT BHUMATEIBHO H3y4HTh PyKoBOACTBO
o pabote ¢ cucremoit Trima Accel. Bece mporienypsl 1OMKHBI IPOBOAUTHCS
KBJIM(UIIMPOBAHHEIM MEIUIMHCKUM IIEPCOHANIOM O] PYKOBOJICTBOM Bpaya.

Ha Bcem MPOTAKECHUU IpoUeayp HCO6XO,HI/IMO CO6J'IIOIIaTI> IpaBuJia aC€NTUKHU, YTOOBI
obecreunTh 6€30MacHOCTh JOHOpa U HaAJICKalICC Ka4€CTBO TCMOKOMIIOHCHTOB.

ITpn 3anpaBke xkanana 1 kamepsl LRS B mpodmits nenTpudyrn He pacTsruBaiite MarucTpanmy,

PersttpanittiMITBIRocafpasiaisope) TBECTHU K HAPYIIEHUIO TEPMETUIHOCTU MaFHCTpaHCﬁ.
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

60



4.  3ampaBiATh KaHaJ CIELyeT OCTOPOXKHO U TOJBKO MasiblaMu. Bo n3bexxanue ciaydaifHOro
TPOKAJIBIBAHUS 3aIPEIIAETCsl UCIIOJIb30BaTh OCTPhIE MPEAMETHI.

5.  Korna B cucteme Trima Accel HCcronb3yroTCst KOMIUIEKTHI MAarHCTpael uis IPoLexyp ¢
ABTOMAaTH3UPOBAaHHON 00pabOTKOH 3PUTPOLIUTOB, TO SPUTPOLIUTHI, OJIyIEHHBIE OT
HEKOTOPBIX JOHOPOB, MOTYT HMETh NMPU3HAKN He3((EeKTHBHOH (rutbTparyu u
JIEUKOPENYKIUH.

6.  Ecim Bo Bpems MpUMEHEHHs KOMIUICKTOB MarucTpaiei JUis 3arOTOBKH MYJIbTHILIA3MEI
1eneBoi 00beM 1ma3Mbl npesbimaet 600 M1, yOeaUTeCh, YTO OTKPBITH 3aKUMBI KaK
MHHUMYM Ha JIByX JHHHSX IJIa3MBI.

Pabouue npouenypbl

IMonpo6Has nHpOPMALHsI OTHOCUTEIBEHO HI)KECISAYIOIHX IIPOLIEIYp ColepuTcs B PykoBoacTse
o paboTe ¢ cucTeMoil apToMaTHyeckoro cbopa kposu Trima Accel:

. ‘YcraHOBKA OHOPA30BOr0 KOMILIEKTa MarucTpaie.
. IIpoBenenne nporeayps! coopa.

. OtcoeanHeHNe MPOAYKTOB KPOBH H M3BJIEUECHNE OJHOPA30BOTO KOMIIJIEKTA MaruCTpaeH.

HononHuTenbHble MHCTPYKLUM N0 NOACOeAUHEHMIO aHTMKoarynsHTa (AK)

INomyuus yka3anue cucteMsl o nopcoenuaeHnu Menika ¢ AK, moncoenuaure konrexrop Jlrospa
Ha muHuN AK (opaHkeBas IMHHSA) K MEIIKY ¢ aHTHKOAryJIssHToM. [lepenomute Xpynkuit
(mepeslaMbIBaeMBIiT) COEIMHUTEINh HA MEIIKE C aHTHKOAryJITHTOM; aHTHKOATYJISTHT HauHeT
MOCTYNaTh B CUCTEMY. 3allOJIHUTE BO3IYIIHBIN (DHIBTP IPUMEPHO JI0 HOJOBHHBI, CXKaB €ro
najbliamy, a 3aTeM paszxan. Cienys yKka3aHHSIM CUCTEMBI, 3anpaBbTe Maructpaib AK B qaraux
AK 1 mpoonkuTe paboTy B COOTBETCTBHH C YKa3aHUSAMH U3 PyKOBOZICTBa 10 paboTe ¢ CHCTEMOM
aBTOMaru4eckoro cbopa xkposu Trima Accel.

MpumeyaHue. Ytobbl NpaBunbLHO NEPENOMUTL XPYNKMiA COEANHUTENb, HAKIOHSIATE €ro Brepea-
Ha3ap, NoKa OH He NepPenoMUTCS NONHOCTbI0. HEBbINOMHEHE 3TOr0 YCNOBIUS MOXET NoMeLLaTh
€BODOLHOMY MPOXOXAEHNIO XUAKOCTH.

BO3BpaT ncnonb3oBaHHOro usgenuna

Ecnu o xakoif-mu6o npuyuHe 3T0 U3/eNne MOMISKUT BO3BpaTy B kommanuio Terumo BCT, Inc.,
TO JIO €T0 OTHPaBKH TpeOyeTcs HOMy4InTh paspemmenue komnanuu Terumo BCT Ha Bo3Bpat ToBapoB
(aomep PBT).

MHCTpYKIMHK 110 OYHUCTKE W3S IEpes BO3BPATOM, a TaKke NH(GOPMaLUIO 0 TpeOOBaHUIX K
KOHTEHHepaM JUIsl TPAHCIIOPTUPOBKH, HauIexalei MapkupoBke 1 Homep PBT, MoxHO nony4uts
B OTZIeJIe KOHTpOJIs KadecTBa komnanuu Terumo BCT.

MMPABHJIBHAA TOAT'OTOBKA BO3BPAITAEMOI'O U3JEJINSA K OTIIPABKE H ET'O
HAJJIEXKAIIASA MAPKHUPOBKA ABJISIIOTCS OBSI3AHHOCTBIO
MEJUIIUHCKOI'O YUYPEXIEHUSA.

Jloist monnyvenust uHdopManuy 0 BO3BpaTe H31eJUs U /sl epe1ady NpeTeH3uii mo noBoay
Ka4yecTBa U3/IeJIus 00panaiiTech B MECTHOE MPEACTABUTEIbCTBO KOMIIAHHU.
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Avsedd anvandning

Trima Accel” engdngsslangar &r avsedda for anvindning med Trima Accel” automatiskt
blodtappningssystem. Beroende pé vilket slangset som anvinds kan trombocyter, plasma och/eller
roda blodkroppar tappas.

Det har inte gjorts tillriackligt omfattande studier for att utvardera kvaliteten pa
gammabestralning eller frysning av roda blodkroppsprodukter (RBC) med ACD-A/AS-3
som har tappats genom en sjdlvtrycksdranerande leukoreduktionsprocess (TLR-filter) med
Trima Accel-systemet.

Det har inte gjorts nagra studier som stdder gammabestrélning eller frysning av réda
blodkroppsprodukter (RBC) med ACD-A/AS-3 som har tappats med ett integrerat
leukoreducerande filter (Auto RBC-filter) i Trima Accel-systemet.

Se anvidndarhandboken for Trima Accel automatiskt blodtappningssystem for en komplett lista
over kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgérder, biverkningar, anvéndarinstruktioner,
kliniska fordelar och prestandaegenskaper for Trima Accel-systemet.

Varningar

1.

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

Kontrollera att alla pumpslingor har satts i korrekt innan en procedur pabdrjas. Inspektera
varje pump visuellt och for forsiktigt ett finger runt varje pumps kant.

Produkter fran Terumo BCT, Inc. med symbolen Farligt gods innehaller foljande &mne som
har definierats som carcinogent, mutagent eller reproduktionstoxiskt (CMR), kategori 1A
eller 1B, och/eller ett damne som dr hormonstdrande vid koncentrationer &ver 0,1 viktprocent:

. Bis(2-etylhexyl)-ftalat (DEHP), som dr reproduktionstoxiskt 1B (eller CMR 1B) och
har hormonstérande egenskaper; CAS nr: 117-81-7; EC nr.: 204-211-0

Mer information om DEHP finns pa European Chemicals Agencys webbplats pé https://
echa.europa.eu/home.

Helblodsgivare exponeras inte for DEHP. Den potentiella hédlsorisken for aferesgivare ar lag
eftersom den tidsvigda DEHP-dosexponeringen dr mycket 1ag. Patientgrupper som
innefattar gravida eller ammande kvinnor samt barn anses vara mest utsatta for de potentiellt
skadliga effekterna av exponering for DEHP. Tillsynsmyndigheter har dock noterat att
fordelen med att utfora en nddvéndig procedur kan véga tyngre &n risken som forknippas
med exponering for DEHP. Det aligger den behandlingsansvarige ldkaren att avvéga riskerna
for patienten.

Far ej ateranviindas: Produkter fran Terumo BCT, Inc. med symbolen “Far ej dteranvéndas”
ar endast avsedda for engangsbruk och far inte dteranvindas eller pa ndgot sétt resteriliseras.
Terumo BCT kan inte garantera produktens funktionalitet och sterilitet om den ateranvands
eller resteriliseras.
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Ateranvindning av en sddan engangsprodukt kan leda till:

. problem med produktprestandan p.g.a. att produktens integritet forloras, inkluderar,
men begrénsas ¢j till, foljande:

- vatskeldckage
- skeva eller deformerade delar
- skor och missfargad plast

- filter med forsdmrade filtreringsegenskaper

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

. bakterieinfektioner

. korskontamination.

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

Blod- och vitskevégarna i slangsetet &r steriliserade med etylenoxid och &r icke-pyrogena.
Forpackningsomslaget till slangsetet skyddar setet och haller setet pé 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 i slangen.

. Slangsetet &r felaktigt hopsatt.

. Slangsetet &r skadat.

. Kldmmorna &r stingda pa den foranslutna filterslangenheten.

Forsiktighetsatgarder

1.

Samtliga anvdndare maste vara vél insatta i anvindarhandboken for Trima Accel-systemet.
Alla procedurer ska utforas av kvalificerad medicinsk personal under Gverinseende av en
lakare.

Anvind aseptisk teknik under alla procedurer for att sikerstélla givarens sékerhet och
produktens kvalitet.

Var forsiktig sa att inte slangarna stracks nér du sétter 1 kanalen och LRS-kammaren i
centrifugens pafyllare, eftersom slanglackage da kan uppsta.

Var noga med att endast trycka pé slangar med fingrarna vid isdttning av kanalen. For att
undvika oavsiktliga punktioner ska du aldrig anvinda vassa féremal.

Nér Trima Accel Auto RBC-set anvénds, kan RBC-produkter som tappats fran vissa givare
eventuellt filtreras och leukocytreduceras pa ett ineffektivt sitt.

Nir MultiPlasma-slangset anvénds ska du kontrollera att minst tva plasmaslangklammor &r
Oppna for procedurer med plasmavolymer som &r storre 4n 600 ml.
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Anvandningsprocedurer

Se anvidndarhandboken for Trima Accel automatiskt blodtappningssystem for detaljerad
information om f6ljande procedurer:

. Montera engangsslangset
. Utfora en tappningsprocedur
. Avlédgsna produkter och engingsslangset

Tillaggsanvisningar for anslutning av antikoagulantia (AC)

Nér du ombeds att ansluta AC ska du ansluta luern p4 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 pa skidrmen for att sétta i AC-slangen i AC-sensorn och fortsétt i
enlighet med anviandarhandboken for Trima Accel-systemet.

=

Returnera en anvand produkt

Anmarkning: Nar du bryter av brytstiften ska du boja dem at bada hallen, sa att de bryts av helt och
hallet. Om du inte gor detta kan flodet begransas.

Om du av nagon anledning maste returnera den hér produkten till Terumo BCT, Inc., krdvs en
auktorisering for retur av varor (ett RGA-nummer) frdn Terumo BCT fore returen.

Anvisningar for rengéring och material, inklusive lampliga fraktlador, korrekta etiketter samt ett
RGA-nummer, kan erhéllas frén Terumo BCT Quality Assurance Department.

DET ALIGGER SJUKHUSET ATT FORBEREDA OCH IDENTIFIERA PRODUKTEN
SOM SKA RETURNERAS PA RATT SATT.

Kontakta din lokala representant for information om returnerade produkter och klagomal
pé produkter.
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Kullanim Amaci

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

Trima Accel sisteminde kendi agirligiyla bosalan 16kosit azaltma islemi (TLR filtresi) ile
toplanan ACD-A/AS-3 eritrosit tirlinlerinin 15inlanma veya donma kalitesini degerlendiren
yeterli miktarda ¢aligma yapilmamustir.

Trima Accel sisteminde entegre hat ici eritrositten 16kositi azaltma filtreleri (Otomatik
Eritrosit filtresi) ile toplanan ACD-A/AS-3 eritrosit iiriinlerini 1sinlanma veya donma
acisindan inceleyen bir ¢alisma yapilmamistir.

Trima Accel sistemine yonelik kontrendikasyonlarin, uyarilarin, ikazlarin, advers etkilerin,
calistirma yonergelerinin, klinik faydalarin ve performans 6zelliklerinin tam listesi igin liitfen
Trima Accel Otomatik Kan Toplama sistemi kullanim kilavuzuna bakm.

Uyarilar

1.

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

Prosediire baglamadan 6nce tiim pompa hatlarinin dogru yiiklendigini kontrol edin. Her
pompay1 gozle kontrol edin ve parmaginizi her pompanin kenarlar etrafinda dikkatlice
gezdirin.

Zararli Madde sembolii bulunan Terumo BCT, Inc. iiriinleri asagidaki kanserojen, mutajen
veya reprotoksik (CMR) olarak tanimlanan, kategori 1A veya 1B sinifi maddeyi ve/veya
agirlikca %0,1'den daha yiiksek konsantrasyonlarda endokrin bozucu maddeyi igerir:

. Di (2-etilhekzil) ftalat (DEHP); reprotoksik 1B (veya CMR 1B) olup endokrin bozucu
ozellikleri vardir; CAS No.: 117-81-7; EC No.: 204-211-0

DEHP hakkinda daha fazla bilgi i¢in https://echa.europa.eu/home adresindeki Avrupa
Kimyasallar Kurumu web sitesine bakin.

Tam kan dondrleri DEHP'ye maruz kalmaz. DEHP dozuna maruz kalma siiresi ortalamasi
cok diisiik oldugundan aferez donérlerinin sagligina yonelik risk diigiiktiir. Hamile veya
emziren kadinlar ile gocuklari iceren hasta gruplari, DEHP'ye maruz kalmalari durumunda
olas1 zararl etkilerden en ¢ok etkilenecek grup olarak diisiiniilmektedir. Bununla birlikte,
diizenleyici kurumlar gereken bir prosediirii uygulamanin DEHP'ye maruz kalmayla ilgili
riski géze almaya gerekge olabilecegini belirtmektedir. Hastas1 igin bu riski degerlendirmek
uygulamayi1 yapan hekimin sorumlulugundadir.

Tekrar Kullanmayin/Tekrar Kullamlamaz: Terumo BCT, Inc. tarafindan iiretilen ve
"Tekrar Kullanilamaz" sembolii bulunan tiriinler tek kullanimliktir ve higbir sekilde tekrar
kullanilmak veya tekrar sterilize edilmek iizere tasarlanmamistir. Terumo BCT tekrar
kullanilmasi veya tekrar sterilize edilmesi durumunda iiriiniin islevselligini veya sterilligini
garanti edemez.
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Tek kullanimlik {irtiniin tekrar kullanilmasi sunlara neden olabilir:

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

- Sivi sizintilart
- Biikiilmiig veya sekli bozulmus parcalar
- Kolayca kirilan ve rengi bozulmus plastik kisimlar

- Filtreleme 6zellikleri azalmis filtreler

. Asin diizeyde etilen oksit (EO) kalintisina maruz kalma

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

. Capraz kontaminasyon

Bu risklerden herhangi biri ciddi yaralanmalara veya 6liime neden olabilir. Bu riskler {iriin
kullanicilar1, dondrler, hastalar ve cihazin son tiriinlerini alanlar i¢in s6z konusudur.

5. Setin kan ve s1v1 yollari etilen oksitle sterilize edilmistir ve apirojendir. Setin paketleme
kutusu, nakliye sirasinda setin korunmasini ve i¢indekilerin bulunduklari yerde kalmasini
saglar. Asagidaki durumlardan herhangi biri s6z konusuysa seti KULLANMAYIN:

. Ug kapaklar1 yerinde degilse

. igne kapagi tapasi yerinde degilse

. Hortumda ciddi biikiilmelerin oldugu goriilityorsa

. Set yanlis monte edilmigse

. Set hasarliysa

. Onceden takilan filtre hortumu diizenegindeki kiskaglar kapaliysa
ikazlar

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

2. Donériin giivenligini ve iiriiniin kalitesini garanti altina almak i¢in tiim prosediirlerde aseptik
teknik kullanin.

3. Kemerive LRS odacigimi santrifiij kasnagina yerlestirirken hortumu germemeye dikkat edin,
aksi halde hortumda sizint1 olusabilir.

4.  Kemeri yerlestirirken hortuma yalnizca parmaklarinizla bastirmaya dikkat edin. Kazara
olusabilecek delinmeleri dnlemek i¢in higbir zaman keskin bir nesne kullanmaym.

5.  Trima Accel Otomatik Eritrosit Setleri kullanilirken, belirli donérlerden toplanan eritrosit
iiriinlerinde etkin filtrasyon ve lokosit azaltma yapilamamasi olasiligi vardir.

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

Asagidaki prosediirlerle ilgili ayrintili 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

Antikoagiilani (AC) Baglamak igin Ek Yonergeler

AC'yi baglamaniz istendiginde, AC hattindaki lueri (turuncu) AC torbasina baglaym. AC akigini
saglamak i¢in AC torbasindaki kirilabilir baglantiy1 kirm. Damla odacigini sikarak yaklasik
yarisina kadar doldurun. AC hattin1 AC sensdriine yerlestirmek i¢in sistemin goriintiiledigi
komutlar1 izleyin ve Trima Accel sistemi kullanim kilavuzuna uygun olarak devam edin.

=

Kullanilmig Uriiniin iadesi

Not: Kirilabilir baglantilari kirdiktan sonra, tamamen kirildiklarindan emin olmak igin ileri geri bikin.
Bunun yapilmamasi akisin kisittanmasina neden olabilir.

Bu iiriiniin herhangi bir nedenden 6tiirii Terumo BCT, Inc. sirketine iade edilmesi gerekiyorsa,
nakliyeden 6nce Terumo BCT'den malzeme iadesi izni (RGA numarasi) alinmasi gerekir.

Uygun nakliye kutulari, etiketleme ve RGA numarasi da dahil olmak {izere malzemeler ve
temizleme ile ilgili yonergeler Terumo BCT Kalite Giivencesi Boliimii'nden almabilir.

URUN iADE EDILIRKEN URUNUN NAKLIYE iCiN UYGUN SEKILDE
HAZIRLANMASI VE TANIMLANMASI SAGLIK KURUMUNUZUN
SORUMLULUGUDUR.

Malzemelerin iadesi ve iiriinlerle ilgili sikayetler hakkinda bilgi edinmek icin liitfen bolge
temsilcinizle iletisim kurun.
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Product quantity @ MnoZstvi vyrobku ¥ Produktantal B8 Produktmenge
Moodtnra mpoidviwy EY Cantidad del producto B Valmistemaara
Quantité de produit E® Koli¢ina proizvoda Em@ Termékmennyiség
Quantita del prodotto E@ Gaminio kiekis I8 Producthoeveelheid
Produktmengde B8 llo$¢ produktu Quantidade do produto B
Quantidade de produto 8 Konuyectso uagenuin B Antal produkter
Uriin miktari

Manufacturer & Vyrobce B Fabrikant BE Hersteller g8 KataokeuaaoTrg
Fabricante @l Valmistaja B Fabricant B Proizvodac g Gyarté
Produttore g Gamintojas Il Fabrikant 8 Produsent B8 Producent
Fabricante Fabricante [& W3rotosutens B Tillverkare B Uretici

Use by date @ Pouzit do data B Sidste anvendelsesdato
Verfallsdatum 8 Huepounvia Aféng B Fecha de caducidad @1 Kaytettava
viimeistdan EA Date limite d'utilisation ER Upotrijebiti do B Lejarati idd i@ Data
limite di utilizzo @@ Panaudoti iki nurodytos datos @ Uiterste gebruiksdatum
Utlgpsdato 8 Termin przydatnosci Consumir até esta data
Prazo de validade g Vicnonb3osath 0 B4 Utgangsdatum @ Son
kullanma tarihi

Date of manufacture @ Datum vyroby B Fremstillingsdato
Herstellungsdatum B Huepounvia karaokeuns B Fecha de fabricacion
Valmistuspaiva g Date de fabrication ER Datum proizvodnje B Gyartasi
id6 | Data di fabbricazione B Pagaminimo data [ Fabricagedatum
Produksjonsdato B Data produkji Data de fabricagéo Datade
fabrico [ [ata nsrotosneHus B4 Tillverkningsdatum g Uretim tarihi

Medical Device B Zdravotnicky prostfedek B Medicinsk udstyr
Medizinprodukt [ latpotexvoAoyikd Tpoiév B Producto sanitario
Laakinnéllinen laite B Dispositif médical B Medicinski proizvod
Orvostechnikai eszkéz @ Dispositivo medico @ Medicinos priemoné
Medisch hulpmiddel I8 Medisinsk utstyr B8 Urzadzenie medyczne Eq
Dispositivo médico Dispositivo médico F@ MeguuuHckoe usgenve
Medicinteknisk produkt & Tibbi Cihaz

Unique Device Identifier @ Jedinecny identifikator prostredku B Unik
enhedsidentifikator B8 Eindeutige Geréate-ID [l ATToKA€1GTIKO avayvwpIoTIKO
TexvoAoyIkou Trpoidvtog B Identificador Unico del producto B Yksildllinen
laitetunniste ER Identifiant unique du dispositif B/ Jedinstvena identifikacija
proizvoda Efll Egyedi eszkbzazonosit6 F Identificativo univoco del dispositivo
Unikalus prietaiso identifikavimo kodas g8 Unieke
hulpmiddelenidentificatie (UDI) B@ Identifikator for unikt utstyr E® Unikalny
identyfikator urzadzenia Identificador de Dispositivo Unico
Identificag&@o Unica do dispositivo I8 YHWKanbHbIn MaeHTUMKaTop
yctpoiicTsa B Unik produktidentifiering B Benzersiz Cihaz Tanimlayici
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Catalog number & Katalogové Cislo B Katalognummer

Katalognummer [ ApiBu6g karahdyou B Numero de catalogo

Luettelonumero B Numéro de catalogue ER KataloSki broj

Katalégusszam @ Numero di catalogo [ Katalogo numeris

Catalogusnummer N8 Katalognummer 8 Numer katalogowy

Numero de catalogo Numero de catalogo [ Homep no katanory
pEmSaaiggnummer R Katalog numarasi
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Batch code & Cislo $arze B¥¥ Batchkode B Chargennummer Bl Kwdikdg
Trapridag B Codigo de lote @ Erakoodi B Numéro de lot BR Oznaka serije
Gyartasi tételszam @ Codice lotto @@ Partijos kodas i@ Code van de partij
Batch-kode Em Kod partii Cadigo do lote Cadigo do lote [ Kog
napTuv Bl Batchkod B Lot numarasi

Sterile fluid path, sterilized using ethylene oxide (EO) &g Sterilni fluidni
cesta, sterilizovano ethylenoxidem (EO) ¥ Steril vaeskebane, steriliseret med
ethylenoxid (EO) B Steriler Fliissigkeitsweg, mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert
Z1eipa 6iodog uypwy, amoaTelpwuévn We T xpAon aiBulevoteidiou (EO)
Recorrido de fluido esterilizado con 6xido de etileno (OE) & Steriili
nestereitti, steriloitu eteenioksidilla (EO) IR Trajet de liquide stérile, stérilisé a
l'oxyde d’éthyléne (OE, ou EO en anglais) ER Sterilni tok tekucine, sterilizirano
etilen oksidom (EO) gm Steril folyadékut, etilén-oxiddal sterilizalva (EO)
Percorso del liquido sterile, sterilizzato utilizzando ossido di etilene (EO)
Sterilus skyscio kanalas, sterilizuotas etileno oksidu (EO) g Steriel
vloeistofpad, gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO) [ Steril vaeskebane,
sterilisert med etylenoksid (EO) 8 Sterylna linia ptynu, wysterylizowana przy
uzyciu tlenku etylenu (EO) Caminho do liquido estéril, esterilizado com
oxido de etileno (OE) Trajeto de fluido estéril, esterilizado com éxido de
etileno (OE) p CtepunbHas NuHUS NO4auM XMAKOCTM; CTEPUNM3aLS
okcupom atuneHa (EO) Bl Steril vatskebana, steriliserad med etylenoxid (EO)
Steril sivi yolu, etilen oksit (EO) kullanilarak sterilize edilmistir

Consult instructions for use @ Ctéte navod k pouZiti B Se
brugsanvisningen B8 Gebrauchsanweisung beachten R ZupBouleuteite TIg
odnyieg xprions B Consultar las instrucciones de uso B Tutustu
kayttohjeisiin B Consulter le mode d’emploi E& Procitajte upute za uporabu
Olvassa el a hasznalati utasitast @ Consultare le istruzioni per 'uso B Zr.
naudojimo instrukcijas @ Gebruiksaanwijzing raadplegen [ Se
bruksanvisning B8 Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg obstugi Consultar
instrugdes de uso Consultar as instrugdes de utilizagdo g Obpatutech
K MIHCTPYKLMM No npumeHeHnto Bl Se bruksanvisningen @ Kullanim
yonergelerine bakin

Do not re-use B Nepouzivat opétovné P Ma ikke genanvendes B Nicht
wiederverwenden [ Na unv emavaypnoiuomoiital B No reutilizar B Ei saa
kéyttda uudelleen B Ne pas réutiliser BR Nije za viSekratnu uporabu B Ne
hasznélja Ujra @ Non riutilizzare @ Nenaudoti pakartotinai i@ Niet opnieuw
gebruiken I8 Ikke til gjenbruk 8 Nie uzywaé powtérnie Né&o reaproveite
Nao reutilizar El 3anpeT Ha NOBTOPHOE NpuUMeHeHe B Far e]
ateranvandas R Yeniden kullanmayin

C € 2707

CE Marking B8 Oznaceni CE B CE-maerkning B8 CE-Kennzeichnung
Zruavon CE 8 Marcado CE g CE-merkinta B Marquage CE ER Oznaka
CE mm CE-jelolés @ Marcatura CE @@ CE Zenklinimas i@ CE-markering
CE-merking E@ Oznakowanie CE Marca CE Marcagéo CE
Mapkuposka CE B CE-markning @R CE Isareti
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Product packaging complies with European Directive 94/62/EC for
packaging and packaging waste & Obal vyrobku splfiuje evropskou smérnici
94/62/ES o obalech a obalovych odpadech ¥ Produktemballagen overholder
kravene i Radets Direktiv 94/62/EF om emballage og emballageaffald B8 Die
Produktverpackung entspricht der EU-Verpackungsrichtlinie 94/62/EG g3 H
OUCKEUOTIia TOU TIPOIOVTOG GUUMOPQWVETAI LE TNV eupwTTaikn odnyia 94/62/
EK yia Ti¢ guokeuaaieg kai Ta amoppiypata cuokeuaoiog B El envase del
producto cumple con la Directiva europea 94/62/CE sobre envases y residuos
de envases [ Tuotteen pakkaus noudattaa pakkauksista ja pakkausjatteesté
annettua eurooppalaista direktiivia 94/62/EY B Emballage du produit
conforme a la directive européenne 94/62/CE relative aux emballages et aux
déchets d’'emballages B Ambalaza proizvoda sukladna je sa zahtjevima
Direktive 94/62/EZ o0 ambalazi i ambalaznom otpadu B A termék
csomagolasa megfelel a 94/62/EK eurdpai direktivanak a csomagolasra és a
csomagolasi hulladékra vonatkozdan @ L'imballaggio dei prodotti & conforme
alla Direttiva 94/62/CE del Parlamento europeo e del Consiglio sugliimballaggi
e i rifiuti di imballaggio @@ Gaminio pakuoté atitinka Europos Direktyva 94/62/
EB dél pakuodiy, ir pakuoCiy atlieky B Productverpakking voldoet aan
Europese richtlijn 94/62/EC betreffende verpakking en verpakkingsafval
Produktpakning samsvarer med Europeisk direktiv 94/62/EF om
emballasje og emballasjeavfall g8 Opakowanie produktu jest zgodne

z Dyrektywq Europejska 94/62/EC dotyczaca opakowan i odpadéw
materiatéw pakunkowych Embalagem do produto em conformidade com
a Diretiva Europeia 94/62/EC para embalagens e residuos de embalagens
A embalagem do produto cumpre a Diretiva Europeia 94/62/CE relativa
a embalagens e residuos de embalagens 8 YnakoBka n3genus
cooTBeTcTBYET TpeboBaHusam EBponeiickoi avpektusbl 94/62/EC B
OTHOLLEHWM YNAKOBKW 1 YTUN3aALMM UCNONb30BaHHbIX YMaKOBOYHBIX
matepuanos B Produktfdrpackningen uppfyller EU-direktivet 94/62/EC om
férpackningar och forpackningsavfall @ Urlin ambalaji, ambalaj ve ambala;
atiklarina iliskin 94/62/EC sayili Avrupa Direktifi ile uyumludur

Contains hazardous substances @ Obsahuje nebezpeéné latky
Indeholder farlige stoffer g Enthalt Gefahrstoffe 8 MNepiéxer emikivouveg
ouaieg B Contiene sustancias peligrosas B Sisaltaa vaarallisia aineita
Contient des substances dangereuses BR SadrZi opasne tvari

Veszélyes anyagot tartalmaz @ Contiene sostanze pericolose @ Sudétyje
yra pavojingy medziagy M Bevat gevaarlijke stoffen l& Inneholder farlige
stoffer g8 Zawiera niebezpieczne substancje Contém substancias
perigosas Contém substancias perigosas g CogepxuT onacHble
BewecTsa B Innehéller farliga amnen @R Tehlikeli madde igerir

Rx Only

Prescription only @8 Pouze na lékafsky pfedpis BX¥ Receptpligtig
Verschreibungspflichtig E® Mévo e 1atpiki auvtayr| B Solo bajo
prescripcion médica B Vain ladkarin maarayksesta B Uniquement sur
ordonnance BR |zdaje se samo na recept BT Csak orvosi rendelvényre @ Solo
su prescrizione medica B Receptinis [ Alleen op voorschrift 8 Kun pa
resept B8 Tylko narecepte Somente sob prescrigao Sujeito areceita
médica 8 Tonbko no npeanucaxuto Bpaya [ Endast pa ordination
Yalnizca regete ile
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Keep away from sunlight @ Chranit pfed slune¢nim zarenim X Beskyttes
mod sollys B Vor Licht schiitzen @8 Na mpoguAdcoetal amd v nAiakA
akTivofoAio B Mantener fuera de la luz del sol B Suojattava auringonvalolta
Conserver a I'abri de la lumiére du soleil B Drzati podalje od sunceve
svjetlosti g Napfénytdl tavol tartando @ Tenere lontano dalla luce del sole
Laikyti atokiai nuo saulékaitos @ Buiten direct zonlicht houden & Holdes
borte fra sollys 8 Chroni¢ przed $wiattem stonecznym Manter afastado
daluz solar Manter ao abrigo da luz solar B8 He gonyckats Bo3AenCTams
conHeuHoro ceeta B4 Skyddas mot solljus B Glines I1s13indan uzak tutun

Keep dry @ Chranit pfed vihkem X Holdes tor B8 Vor Feuchtigkeit
schitzen 8 Na diatnpeital oteyvo B Mantener seco Bl Sailytettava kuivana
Conserver a I'abri de 'humidité BR Drzati na suhom Em@ Szarazon tartand6
Teme l'umidita B Laikyti sausai [ Droog bewaren [& Holdes tarr
Przechowywa¢ w suchym miejscu Mantenha seco Manter seco
Bepeub ot Bnarv g4 Forvaras torrt @& Kuru kalmasini saglayin

23

HDPE

Made from high-density polyethylene & Vyrobeno z vysokohustotniho
polyethylenu B Fremstillet af polyethylen med hgj densitet B Hergestellt
aus Polyethylen hoher Dichte 8 Kataokeuaauévo améd moAuaiBuAévio
uynArg TukvoTnTag B Fabricado con polietileno de alta densidad
Valmistettu suurtiheyksisesté polyeteenista B Fabriqué en polyéthyléne a
haute densité R Izradeno od polietilena visoke gustoce B Nagy s(rliségl
polietilénbdl kész(ilt i@ Realizzato in polietilene ad alta densita @@ Pagaminta
i§ itin tankaus polietileno @ Gemaakt van polyethyleen met hoge dichtheid
Laget av tett polyetylen g@ Wykonane z polietylenu o duzej gestosci
Fabricado com polietileno de alta densidade Fabricado em polietileno
de alta densidade E® /A3roToBNEHO 13 NONWU3TUNEHA BBICOKOM NIOTHOCTM
Tillverkat av polyeten med hdg densitet g Y ksek yogdunluklu polietilenden
yapilmistir

Authorized representative in the European Community B Zplnomocnény
zastupce v Evropském spolecenstvi XY Autoriseret repreesentant i Det
Europaeiske Fzellesskab B8 Autorisierter Reprasentant in der Europaischen
Gemeinschaft B E¢ouaiodotnuévog avtimpoowTtog atnv Eupwraikr
Koivédmnta B Representante autorizado en la Comunidad Europea
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella B Représentant autorisé
dans la Communauté européenne ER Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici g Hivatalos képvisel6 az Eurdpai Kdzdsségben @ Rappresentante
autorizzato nella Comunita Europea m |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
Gemachtigde in de Europese Unie B8 Autorisert representant innen EGS-
omradet E® Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskie;
Representante autorizado da Comunidade Europeia Representante
autorizado na Comunidade Europeia 8 YNonHOMOYeHHbIA NpeacTaBuTENb
B EBponeiickom coobuiectee Bl Auktoriserad representant inom EU

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci
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Do not resterilize B Neprovadét opétovnou sterilizaci X8 Ma ikke
resteriliseres B Nicht erneut sterilisieren 8 Na pnv emavamooTeipwveTal
No esterilizar |l Ei saa steriloida uudelleen B Ne pas restériliser
Nemojte ponovno sterilizirati g Ne sterilizlja Ujra @ Non risterilizzare
Nesterilizuoti pakartotinai [ Niet opnieuw steriliseren [g Ma ikke
resteriliseres g Nie sterylizowa¢ powtdrnie N&o reesterelize Néo
reesterilizar {8 He ctepunusosatb noeTopHO BM Far ej omsteriliseras
Yeniden sterilize etmeyin

Non-pyrogenic fluid path @ Apyrogenni fluidni cesta B Ikke-pyrogen
vaeskebane B Pyrogenfreier Fliissigkeitsweg B Mn upeToy6vog diodog
uypwv B Recorrido de fluido apirégeno B Ei-pyrogeeninen nestereitti
Trajet de liquide apyrogéne B Apirogeni tok tekucéine Ef@ Nem pirogén
folyadékut @ Percorso del liquido apirogeno E@ Nepirogeninis skyscio kanalas
Pyrogeenvrij vioeistofpad I8 Ikke-pyrogen vaeskebane Bl Niepirogenna
linia ptynu Caminho do liquido apirogénico Trajeto de fluido
apirogénico 8 AnuporeHHas NMHUS nogaun xuakocTv M Icke-pyrogen
vatskebana R Apirojen sivi yolu
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