TERUMOBCT

12120

Spectra Optia” Collection Set
Instructions for Use

Rx Only

Odbérova souprava Spectra Optia”
Navod k pouziti

Spectra Optia“-opsamlingsseet
Brugervejledning

Spectra Optia“-Sammelschlauchset
Gebrauchsanweisung

Y&t TuAdhoyng Spectra Optia®
Odnyieg Xpriong

Equipo de recoleccion de Spectra Optia”
Instrucciones de uso

Spectra Optia” -kerdyssarja
Kayttoohjeet

Kit de collecte Spectra Optia”
Mode d'emploi

Spectra Optia® gytijtészerelék
Hasznalati utasitas

Circuito di raccolta Spectra Optia”
Istruzioni per 'utilizzo

Spectra Optia A §} A E

g A3

Spectra Optia” collectieset
Gebruiksaanwijzing

Spectra Optia” Oppsamlingssett
Bruksanvisning

Zestaw do poboru Spectra Optia”
Instrukcja uzytkowania

Spectra Optia - Conjunto de Coleta
Instrugdes de Uso

KomrurekT st mporerypsi c60pa, IpeIHasHadeHHbIH 17151 cemaparopa Spectra Optia®
VIHCTpYKLHSA 110 IPUMEHEHHUIO
Spectra Optia” uppsamlingsset
Bruksanvisning

Spectra Optia Toplama Seti
Kullanim Yénergeleri

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



Intended Use

The Spectra Optia” Apheresis System is intended for use in therapeutic apheresis applications. The
Spectra Optia Collection Set is intended for use with the Spectra Optia Apheresis System.

Please refer to the Spectra Optia Apheresis System Operator's Manual for a complete listing of
contraindications, adverse effects, warnings, cautions and operating instructions.

Warnings

1.

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

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

Reuse of a single-use product could result in:
. Product performance issues due to a loss of product integrity, including but not limited
to the following:
- Fluid leaks
- Parts that are warped or deformed
- Plastics that are brittle and discolored
- Filters that have reduced filtration capabilities
. Exposure to excessive ethylene oxide (EO) residuals
. Viral infections such as hepatitis or human immunodeficiency virus (HIV)
. Bacterial infections
. Cross-contamination
Any of these risks could result in serious injury or death. These risks are shared by product
users, donors, patients, and recipients of end products of the device.

Cautions

1.  The blood and fluid pathways of the tubing set are sterilized with ethylene oxide and are
nonpyrogenic. Do not use the set if any of the following conditions are true:

. Severe kinks in the tubing are apparent, such that the interior diameter of the tubing is
smaller than the interior diameter of the patient’s inlet or return access.
. Tubing set appears to be incorrectly assembled.
. Tubing set is damaged.
. Any clamps are closed on the lines.
. The end caps on the lines of the tubing set are missing when you open the package.
2. You may load the tubing set up to 24 hours before the procedure as long as you do not lower

Ferngmpanna dMideRocompasramopethe set. Once you lower the cassette or prime the set, you must use the
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3. Do not stretch the tubing when folding the channel to install it in the centrifuge to avoid
damaging the tubing set.

4.  Use only your fingers to load the channel into the filler. To avoid puncturing the channel,
never use a sharp object.

5. Do not seal the inlet line of the four-lumen tubing. Sealing the line could cause the tubing
set to fail when you raise the cassette to unload the set.

6.  Ensure all luer connections are secure.

7. The Collection Set is no longer considered functionally closed if any of the following
conditions are true:

. Inlet needle is not connected.

. First attempt to insert the inlet needle fails (unless you attach a new needle using a
connection device that maintains the sterility of the tubing set).

. Inlet needle is disconnected during the procedure.

. If using the diversion bag to collect a blood sample, the sample is taken before the line
to the bag is sealed.

. An injection port on the inlet line is accessed.

. Any product bag or the diversion bag is disconnected before the line to the bag is sealed.

. Product sample is removed from the sample bulb before you permanently seal the line.

. Sterile barrier filters are damaged.

. Integrity of the tubing set is compromised for any reason.

8.  To prevent port damage, do not use a needle or a blunt cannula to access the needleless

injection port.

9.  Only use standard luer connection devices; non-standard syringes or connectors can damage
the needleless injection port. A standard luer connector must conform to the harmonized
standards ISO 594-1 and/or ISO 594-2. Syringes and male luer connectors have a large
variety of configurations and can vary significantly in design and dimensions.

10. To prevent damage to the needleless injection port housing, do not over-tighten the connector.
Do not use any instruments to tighten the connector.

Storage Conditions

Long-term storage range: 0 °C to 35 °C (32 °F to 95 °F)
Storage humidity: 0% to 75% relative humidity (RH), non-condensing

Permitted excursions:
. —29 °C to 0 °C (=20 °F to 32 °F) for up to 72 hours

. 35°C to 50 °C (95 °F to 122 °F) for up to 6 weeks
. Up to 85% RH + 5% for up to 72 hours

Procedures for Use

The following instructions describe how to use the needleless injection port, if applicable. For all
other procedural information, refer to the Spectra Optia Apheresis System Operator's Manual.

Usmmwu%%mmaion Port (if applicable)



The needleless injection port is intended to allow you to infuse medication or draw samples without
the use of a needle.

1.

Swab the surface of the needleless injection port according to your standard operating

procedure (SOP). Let it air dry.

‘ / Note: Testing on the needless injection port included swabbing the surface of the port with 70%
% isopropyl alcohol for 25 to 30 seconds and allowing it to air dry for 1 minute.

Figure 1: Swabbing the surface of the needleless injection port

Using aseptic technique, carefully connect the syringe or extension set to the port by pushing
the syringe or other luer connector straight into the needleless injection port using a
clockwise, twisting motion. See Figure 2. Do not try to insert at an angle or try to pry open
the slit in the port.

Figure 3: Male Luer Lock (MLL)

Note: When using a rotating collar MLL connector, ensure that the collar is rotated and the
connection is secure.

Twist the syringe or connector counterclockwise to disconnect. The needleless injection port
completely closes after each use and therefore does not require a separate injection port cap.

Flush the needleless injection port after each use according to your SOP.
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Symbols and Certifications

Symbol

Definition

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

Indicates the date after which the medical device is not to be used.

Indicates a non-pyrogenic fluid pathway.

HHXHD(]

SrenLEo

Indicates the presence of a sterile fluid path. The method of sterilization is ethylene
oxide (EO).

Indicates that the user should consult the instructions for use.

Indicates the date when the medical device was manufactured (or sterilization date, if
the product is sterile).

Indicates the manufacturer’s catalog number so that the medical device can be
identified.

Q| E5 =]

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient
during a single procedure.

Rx Only

Indicates that the use of product is by prescription only.

C €797

Indicates that the product was manufactured in accordance with Annex Il of the
European Council Directive, 93/42/EEC, as amended.

Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified.
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o
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Indicates the medical device manufacturer.
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Indicates a medical device that needs protection from light sources.
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Indicates a medical device that needs to be protected from moisture.
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Indicates that the product packaging complies with European Directive 9462EC for
packaging and packaging waste.

P! g
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Symbol Definition

/\ Indicates that the product is made from high-density polyethylene.
2

HDPE

Indicates that the product contains phthalates, specifically Di(2-ethylhexyl)phthalate
DEHP (DEHP).
Indicates a medical device that is not to be resterilized.

/ﬂ/- Indicates the range of temperatures to which the device can be safely exposed.

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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Ucel pouziti

Aferézni systém Spectra Optia” je uréeny pro pouziti v terapeutickych aferéznich aplikacich.
Odbérova souprava systému Spectra Optia je uréena pro pouziti s aferéznim systémem
Spectra Optia.

Prectéte si prirucku pro obsluhu systému pro aferézu Spectra Optia, kde jsou uvedeny kompletni
udaje o kontraindikacich, nezadoucich t¢incich, varovanich, upozornénich a provoznich
pokynech.

Varovani

1.

Tento vyrobek obsahuje ftalaty (DEHP). Darci plné krve nejsou DEHP vystaveni; mozné
zdravotni riziko pro darce pii aferéze je nizké, protoze primérna davka DEHP, které jsou
darci po dobu aferézy vystaveni, je velmi nizkd. Nejvétsi riziko moznych Skodlivych G€inka
pii vystaveni DEHP plati pro t€hotné a kojici Zeny a déti. Regulaéni organy vSak uvadéji, ze
riziko neprovedeni nutného zakroku je mnohem vétsi nez riziko spojované s vystavenim
DEHP. Zvazeni tohoto rizika pro pacienta je zodpovédnosti osetiujiciho 1ékare.

2. Nepouzivejte opakované / Neni urc¢eno k opakovanému pouziti: Vyrobky spolecnosti
Terumo BCT, Inc. opatifené symbolem ,,NepouZzivejte opakované* jsou uréeny pouze pro
jednorazové pouziti, a nikoli pro opakované pouziti ¢i resterilizaci. Spole¢nost Terumo BCT
nemuze zarucit funk¢nost ani sterilitu vyrobku pii opakovaném pouziti nebo resterilizaci.
Mozné nasledky opakovaného pouziti jednorazového vyrobku:

. Problémy s funkénosti z diivodu naruseni celistvosti vyrobku, kromé jiného:
- uniky tekutin
- pokroucené nebo deformované ¢asti
- zktehnuti nebo zména barvy plasti
- snizena filtra¢ni kapacita filtra
. vystaveni nadmérnému zbytkovému ethylenoxidu (EO)
. virové infekce jako napf. hepatitida nebo virus lidské imunodeficience (HIV)
. bakterialni infekce
. kiizova kontaminace
Kterékoli z téchto rizik miize zptsobit vazné poskozeni zdravi nebo smrt. Tato rizika plati
pro uzivatele vyrobku, darce, pacienty a piijemce koncovych produkti prostredku.

Upozornéni

1. Veskeré casti soupravy, které jsou urcené pro pruchod krve a tekutin, jsou sterilizovany
ethylenoxidem a jsou apyrogenni. Nepouzivejte soupravu za nasledujicich podminek:

. Na hadi¢kach je patrné vyrazné zalomeni nebo prehnuti, které zplisobuje, Ze vnitini
prumér hadicek je mensi nez vnitini primér cévniho pfistupu pro vstup nebo navrat.
. Souprava je ziejmé nespravné sestavena.
. Souprava je poskozena.
. Nektera svorka na lince je uzaviena.
. Pti otevieni baleni chybi koncové krytky na linkach soupravy.
2. Soupravu muzete zalozit az 24 hodin pfed procedurou, nesmite v§ak zasunout kazetu ani

m@mﬁg{ﬁ%@ﬂ’gﬁfgﬂe zasunete kazetu nebo naplnite soupravu, musite soupravu pouZzit

nevact
behem stejne pracovii smeny.



3.  Pii skladani separacniho prstence pied instalaci do centrifugy nenatahujte hadicky, abyste
soupravu neposkodili.

4.  Pii zakladani separacniho prstence do naboje pouzivejte pouze prsty. Zasadné nepouzivejte
ostré predméty, aby nedoslo k propichnuti separa¢niho prstence.

5. Nezatavujte vstupni linku Ctyfcestné hadicky. Zataveni linky by mohlo zptsobit selhani
soupravy pii vysunuti kazety za ucelem vyjmuti soupravy.

6.  Zkontrolujte tésnost vSech spojek luer.

7. Odbérova souprava neni nadale povazovana za funkcéné uzavienou, pokud dojde k nékteré
z nasledujicich situaci:

. Vstupni jehla neni pfipojena.

. Prvni pokus o zavedeni vstupni jehly se nezdaii (pokud nepfipojite novou jehlu pomoci
pfipojovaciho zafizeni, které udrzuje sterilitu soupravy).

. Vstupni jehla je pfi proceduie odpojena.

. Pro odbér vzorku krve je pouzit vacek pro odvod prvni porce krve a vzorek je odebran
pred zatavenim linky vedouci do vacku.

. Je pouzit injek¢ni port na vstupni lince.

. Vaky na produkty nebo vacek pro odvod jsou odpojeny pied zatavenim jejich linek.

. Vzorek produktu je odebran z nadobky na vzorek pted trvalym zatavenim linky.

. Sterilni bariérové filtry jsou poskozeny.

. Celistvost soupravy je z jakéhokoli divodu porusena.

8.  Pro pfistup do bezjehlového injekéniho portu nepouzivejte jehlu ani tupou kanylu, abyste
port neposkodili.

9.  Pouzivejte pouze prostredky se standardni spojkou luer; nestandardni stiikacky nebo
konektory mohou bezjehlovy injekéni port poskodit. Standardni konektor luer musi byt
v souladu s ISO 594-1 nebo ISO 594-2. Stiikacky a konektory luer typu samec maji velké
mnozstvi riznych konfiguraci a mohou se vyrazné lisit konstrukci a rozméry.

10. Neutahujte konektor nadmeérné, abyste neposkodili osazeni bezjehlového injekéniho portu.
K utaZeni konektoru nepouzivejte nastroje.

Skladovaci podminky

Rozsah teploty pro dlouhodobé skladovani: 0 °C az 35 °C (32 °F az 95 °F)
Skladovaci vlhkost: relativni vlhkost 0 % az 75 %, bez kondenzace
Povolené odchylky:

. -29 °C az 0 °C (-20 °F az 32 °F) po dobu az 72 hodin

. 35°Caz 50 °C (95 °F az 122 °F) po dobu az 6 tydna

. Relativni vlhkost az 85 % £ 5 % po dobu az 72 hodin

Postup pouziti

Nasledujici pokyny popisuji, jak pfipadné pouzit bezjehlovy injekéni port. VSechny ostatni
informace o procedurach naleznete v ptirucce pro obsluhu systému pro aferézu Spectra Optia.

Pouziti beziehlového iniekéniho portu (pokud je relevantni)
Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Bezjehlovy injekéni port je uréen k infuzi 1€kt nebo odbéru vzorki bez pouziti jehly.

1.  Pouzijte dezinfekci na povrch vstupu bezjehlového injekéniho portu podle standardniho
pracovniho postupu vaseho pracovisté. Nechte uschnout.

Poznamka: Testovani provedené na bezjehlovém injekénim portu zahrnovalo otirani povrchu
portu 70% izopropylalkoholem po 25 az 30 sekund; port se nasledné nechal 1 minutu oschnout.

Obr. 1: Otieni povrchu vstupu do bezjehlového injekéniho portu

2.  Aseptickym postupem opatrné piipojte stiikacku nebo rozsitovaci soupravu k portu tak, ze
stiikacku nebo jiny konektor luer zatlacite ptimo do bezjehlového injekéniho portu otacivym
pohybem po sméru hodinovych ru¢i¢ek. Viz Obr. 2. Nenasazujte pod thlem ani se
nepokousejte pacenim oteviit §térbinu v portu.

Obr. 3: Koncovka luer typu samec se zavitem (MLL)

Poznamka: Pokud pouZijete konektor MLL s otoCnou objimkou, ujistéte se, ze objimka je
% otoena a spojeni pevné.

3. Odpojte otocenim stiikacky nebo konektoru proti sméru hodinovych ru¢ic¢ek. Bezjehlovy
injekeéni port se po kazdém pouziti zcela uzavie a nevyzaduje proto oddélenou krytku
injekéniho portu.

4.  Bezjehlovy injekéni port po kazdém pouziti proplachnéte podle standardniho pracovniho
postupu vaseho pracoviste.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Symboly a osvédéeni

Symbol

Definice

Oznaduje pocet vyrobki, pokud je pocet uveden ve ¢tverci.

Uvéadi datum, po némz se zdravotnicky prostfedek nesmi pouzit

Oznacuje apyrogenni drahu kapalin.

HHXHD(]

SrenLEo

Oznacuie sterilni drahu kapalin. Sterilizovano ethylenoxidem (EO).

Oznacuie, Ze si uzivatel musi precist navod k pouZiti.

sterilni).

Oznacuje datum vyroby zdravotnického prostredku (nebo datum sterilizace, je-li vyrobek

L]

Oznacuije katalogové ¢islo vyrobce k identifikaci zdravotnického prostfedku.

Rx Only

Oznacuije zdravotnicky prostredek, ktery je uréen k jednorazovému pouziti nebo k pouziti
u jednoho pacienta béhem jediného vykonu.

Oznaduije, Ze pouziti vyrobku je omezeno na predpis ékare.

C € 2797

v platném znéni.

LOT

Oznacuje, ze vyrobek byl vyroben v souladu s pfilohou Il smémice Rady 93/42/EHS

Oznatuje kéd davky vyrobee k identifikaci davky nebo Sarze.

/,
o
\ E

—

ZN

/

Oznacuje vyrobce zdravotnického prostfedku.

‘
‘
Sy

T

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je tfeba chranit pfed zdroji svétla.

UNE
o 2

ny 7

odpadech.

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je tfeba chranit pfed vihkem.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Symbol Definice

/\ Oznacuje, Ze vyrobek je vyroben z vysokohustotniho polyethylenu.
2

HDPE

Oznacuije, Ze vyrobek obsahuje ftalaty, konkrétné di(2-ethyl hexyl)ftalat (DEHP).
DEHP
Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery se nesmi opétovné sterilizovat.

/ﬂ/- Oznaduije rozsah teplot, jimz Ize prostfedek bezpecné vystavit.

Vréaceni pouzitého vyrobku

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

Pokyny tykajici se ¢isténi, materialti, vhodnych prepravnich nadob, spravného oznaceni a ¢isla
RGA si vyzadejte v oddé€leni kontroly kvality spole¢nosti Terumo BCT.

ZA SPRAVNOU ITRI’PRAVU A IDENTIFIKACI VRACENEHO VYROBKU ODPOVIDA
ZDRAVOTNICKE ZARIZENI.

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

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Tilsigtet brug

Spectra Optia“-aferesesystemet er beregnet til brug ved terapeutiske afereseprogrammer.
Spectra Optia-opsamlingssattet er beregnet til brug med Spectra Optia-aferesesystemet.

Der henvises til brugervejledningen til Spectra Optia-aferesesystemet, hvor der findes en komplet
liste over kontraindikationer, bivirkninger, advarsler, forholdsregler og betjeningsinstruktioner.

Advarsler

1.

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

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 er ikke beregnet
til genbrug eller resterilisering af nogen art. Terumo BCT kan ikke garantere produktets
funktion eller sterilitet, hvis det genbruges eller resteriliseres.

Genbrug af et engangsprodukt kan resultere i:

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

- Vaskelaekager
- Dele, der er blevet skave eller deformerede
- Skere eller misfarvede plastikdele
- Filtre, der har formindsket filtreringskapacitet
. Eksponering for for meget overskydende ethylenoxid (EtO)
. Virusinfektioner, som fx. hepatitis eller hiv
. Bakterielle infektioner
. Krydskontaminering

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

Forholdsregler

1.

Slangeszattets blod- og vaeskebaner er steriliseret med ethylenoxid og er ikke-pyrogene.
Sattet ma ikke anvendes, hvis et eller flere af folgende forhold ger sig geldende:

. Tydelige kneek pa slangen, sé dens indvendige diameter er mindre end den indvendige
diameter pé patientens inlet- og returadgang.

. Slangeseettet ser ud til at vaere forkert monteret.

. Slangesattet er beskadiget.

. En eller flere klemmer er lukkede pa slangerne.

. Heetterne pa slangerne til slangesattet mangler, nar du dbner pakken.

Slangesattet kan isattes op til 24 timer for proceduren, sé lenge du ikke senker kassetten

Pe“‘éﬂé‘i‘@ﬁ?ﬂ% 5% du har sanket kassetten eller primet settet, skal saettet bruges i labet

Www.nevac
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3.  Foratundgé beskadigelse af slangesattet ma der ikke traekkes i slangerne, nér kanalen foldes
sammen for at montere den i centrifugen.

4.  Brug kun fingrene til at s@tte kanalen i filleren. For at undga at perforere kanalen mé der
aldrig bruges skarpe genstande.

5.  Forseglikke inlet-slangen i fire-lumen-slangeszttet. Hvis slangen forsegles, kan slangeszttet
svigte, nér kassetten loftes for at fjerne sattet.

6.  Serg for, at alle luer-forbindelser er sikre.

7. Opsamlingssattet betegnes ikke leengere som funktionelt lukket, hvis et eller flere af folgende
forhold ger sig gacldende:

. Inlet-kanylen er ikke tilsluttet.

. Forste forseg pa at is®tte inlet-kanylen mislykkes (medmindre du tilslutter en ny
kanyle ved brug af en tilslutningsenhed, som opretholder slangesattets sterilitet).

. Inlet-kanylen frakobles under proceduren.

. Hyvis blodpreveposen bruges til at opsamle en blodpreve, og praven tages, inden
slangen til posen forsegles.

. Injektionsporten pé inlet-slangen anbrydes.

. En produktpose eller blodpreveposen frakobles, inden slangen til posen forsegles.

. Produktpreven fjernes fra prove-bulben, for slangen forsegles permanent.

. Sterile barrierefiltre er beskadigede.

. Slangeseettets integritet er af en eller anden arsag kompromitteret.

8.  For at forhindre at beskadige porten ma injektionsporten ikke brydes med en nal eller stump
kanyle.

9.  Brug kun standard luer-tilslutningsenheder. Non-standard sprejter eller konnektorer kan
beskadige den nélefrie injektionsport. En standard luer-forbindelse skal veere i
overensstemmelse med de harmoniserede standarder ISO 594-1 og/eller ISO 594-2. Sprejter
og han-luer-forbindelser har mange forskellige former og kan variere betydeligt i design og
mal.

10. Konnektoren ma ikke spandes for meget for at undgé at beskadige huset til den nalelese
port. Brug ikke instrumenter til at fastspaende konnektoren.

Opbevaringsforhold

Temperaturomrade til langvarig opbevaring: 0 °C til 35 °C
Opbevaringsfugtighed: 0 % til 75 % relativ fugtighed, ikke-kondenserende

Tilladte udsving:

. -29 °C til 0 °C i op til 72 timer

. 35°Ctil 50 °C i op til 6 uger

. Op til 85 % relativ luftfugtighed + 5 % i op til 72 timer

Procedurer for brug

Folgende anvisninger beskriver brug af den nalefrie injektionsport, hvis relevant. Se

brugervejledningen til Spectra Optia-aferesesystemet for alle proceduremeaessige oplysninger.
Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Den nélefrie injektionsport er beregnet til at gare det muligt at injicere medicin eller tage prever
uden brug af en kanyle.

1.  Afsprit overfladen af den nalefrie injektionsport iflg. standardprocedure. Lad den luftterre.

Bemaerk: Afpravning af den nalefrie injektionsport omfattede afspritning af portens overflade
med 70 % isopropylalkohol i 25 til 30 sekunder efterfulgt at luftterring i 1 minut.

Figur 1: Afspritning af overfladen pa den nalefrie injektionsport

2.  Anvend aseptisk teknik, og slut forsigtigt sprajten eller forlaengerslangen til porten ved at
skubbe sprojten eller luer-forbindelsen lige ind i den nalefrie injektionsport ved at dreje i
retning med uret. Se Figur 2. Forseg ikke at isztte i en vinkel, og forseg ikke at dbne spalten
i porten.

Figur 3: Han-luerlas (HLL)

Bemaerk: Hvis der anvendes en HLL med skruetilkobling, skal det sikres, at sprajten drejes,
% og at tilkoblingen er teet.

v,

3.  Drej sprojten eller tilkoblingen i retning mod uret for at frakoble. Den nélefrie injektionsport
lukker helt efter hver brug, og kreever derfor ikke en separat hatte til injektionsporten.

4.  Gennemskyl altid den nalefrie injektionsport efter brug iflg. standardprocedure.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Symboler og certificeringer

Symbol

Beskrivelse

Angiver produktmeengden, nar meengden vises i firkanten.

Angiver sidste anvendelsesdato for det medicinske udstyr.

Angiver en ikke-pyrogen vaeskebane.

Angiver tilstedeveerelse af en steril vaeskebane. Steriliseret med ethylenoxid (EO).

Angiver, at brugeren bar laese brugsanvisningen.

Angiver fremstillingsdatoen for det medicinske produkt (eller steriliseringsdatoen, hvis
produktet er sterilt).

Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr kan identificeres.

Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug, eller til brug pa en enkelt
patient under en enkelt procedure.

Rx Only

Angiver, at produktet kun ma anvendes efter ordinering.

C € 2797

Angiver, at produktet er blevet fremstillet i overensstemmelse med Anneks Il i det
Europaeiske R&ds direktiv 93/42/EQF.

Angiver producentens batchkode, sa det pageeldende batch eller lot kan identificeres.

LOT
I Angiver producenten af det medicinske udstyr.
) Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lys.
ZK
/\\
[
LA, Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugtighed.
SUNE 5, Angiver, at produktemballagen er i overensstemmelse med EU-direktiv 94/62/EF om
& % emballage og emballageaffald.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Symbol Beskrivelse

/\ Angiver, at produktet er fremstillet af polyethylen med hgj densitet.
2

HDPE

Angiver, at produktet indeholder ftalater, mere specifikt Di(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP).
DEHP
Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma resteriliseres.

/ﬂ/- Angiver det temperaturinterval, i hvilket udstyret kan fungere sikkert.

Returnering af brugt produkt

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

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

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

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

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Verwendungszweck

Das Spectra Optia“-Apheresesystem ist fiir die Verwendung bei therapeutischen
Aphereseverfahren konzipiert. Das Spectra Optia-Sammelschlauchset ist fiir den Gebrauch mit
dem Spectra Optia-Apheresesystem bestimmt.

Anweisungen zum Betrieb sowie eine vollstdndige Liste aller Kontraindikationen, unerwiinschten
Nebenwirkungen und Warn- und Vorsichtshinweise sind der Bedienungsanleitung zum
Spectra Optia-Apheresesystem zu entnehmen.

Warnhinweise

1.

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

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

Die erneute Verwendung eines Einwegprodukts kann folgende Konsequenzen haben:

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

- Fliissigkeitslecks

- Verbogene oder deformierte Teile

- Sprode und verfarbte Plastikteile

- Filter mit eingeschrénkter Filtrationskapazitit

. Kontakt mit iibermdBigen Ethylenoxidriickstinden (EO)

. Virusinfektionen wie z. B. Hepatitis oder HIV
. Bakterielle Infektionen
. Kreuzkontamination

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

Vorsichtshinweise

1.

Die Flusswege des Blutes und der Fliissigkeit im Schlauchset sind mit Ethylenoxid sterilisiert

und pyrogenfrei. Das Schlauchset nicht benutzen, falls eine oder mehrere der folgenden

Bedingungen zutreffen:

. Es sind starke Knicke vorhanden, wodurch der Innendurchmesser der Schlauche
kleiner ist als der Innendurchmesser der vendsen Zugénge des Patienten.

. Das Schlauchset scheint falsch zusammengesetzt zu sein.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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10.

. Das Schlauchset ist beschadigt.
. Eine der Schlauchklemmen ist geschlossen.

. Beim Offnen der Packung fehlen die Verschlusskappen an den Schliuchen des
Schlauchsets.

Das Schlauchset darfbis zu 24 Stunden vor Beginn eines Verfahrens geladen werden, solange
die Kassette nicht abgesenkt und das Set nicht vorgefiillt wird. Sobald die Kassette abgesenkt
oder das Set vorgefiillt ist, muss das Schlauchset wihrend des gleichen Arbeitsganges
verwendet werden.

Die Schlduche nicht dehnen, wenn der Kanal zum Einsetzen in die Zentrifuge gefaltet wird,
um eine Beschédigung des Schlauchsets zu vermeiden.

Den Kanal nur von Hand in die Fiillvorrichtung laden. Keine scharfen Gegenstande
verwenden, damit der Kanal nicht durchstochen wird.

Den Einlassschlauch des vierlumigen Schlauches nicht versiegeln. Eine Versiegelung des
Einlassschlauches konnte zu einer Fehlfunktion des Schlauchsets fithren, wenn die Kassette
zum Entladen des Schlauchsets angehoben wird.

Sicherstellen, dass alle Luer-Lock-Anschliisse fest sitzen.

Das Sammelschlauchset gilt nicht mehr als funktionell geschlossen, wenn eine der folgenden
Bedingungen zutrifft:

. Die Nadel am vendsen Zugang ist nicht angeschlossen.

. Der erste Versuch der Venenpunktion ist gescheitert (es sei denn, es wird eine neue
Nadel so angeschlossen, dass die Sterilitat des Schlauchsets gewahrt bleibt).

. Die Nadel am vendsen Zugang wurde wihrend des Verfahrens abgenommen.

. Bei der Verwendung des Ableitungsbeutels zum Entnehmen einer Blutprobe wurde
die Probe noch vor dem Versiegeln des Schlauches zum Beutel entnommen.

. Es wurde einer der Injektionsports am Einlassschlauch benutzt.

. Einer der Produktbeutel oder der Ableitungsbeutel wurde vor dem Versiegeln des

Schlauchs zum Beutel abgenommen.

. Die Produktprobe wurde dem Probenentnahmerdhrchen vor der permanenten
Versiegelung des Schlauches entnommen.

. Die Sterilfilter sind beschadigt.
. Die Integritdt des Schlauchsets ist aus irgendeinem Grund beeintrachtigt.

Keine Nadel oder stumpfe Kaniile in den nadellosen Injektionsport einfiihren, um eine
Beschidigung des Ports zu vermeiden.

Nur standardisierte Luer-Lock-Anschliisse benutzen; nicht-standardisierte Spritzen oder
Anschliisse konnen den nadellosen Injektionsport beschddigen. Ein Standard-Luer-Lock-
Anschluss muss den harmonisierten Normen ISO 594-1 bzw. ISO 594-2 entsprechen.
Spritzen und ménnliche Luer-Lock-Anschliisse gibt es in vielen verschiedenen
Konfigurationen und kénnen sich wesentlich in Design und Gré83e voneinander
unterscheiden.

Die Anschliisse nicht iiberdrehen, um eine Beschiddigung des Gehduses des nadellosen
Injektionsports zu vermeiden. Zum Festdrehen des Anschlusses keine Hilfsmittel
verwenden.

Lagerunashedinaunaen
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Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung: 0 % bis 75 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

Erlaubte Abweichungen:
. -29 °C bis 0 °C bis zu 72 Stunden lang

. 35 °C bis 50 °C bis zu 6 Wochen lang
. 85 + 5% relative Luftfeuchtigkeit bis zu 72 Stunden

Arbeitsanweisungen

Folgende Anweisungen beschreiben die Verwendung des nadellosen Injektionsports, falls
zutreffend. Anweisungen zu den iibrigen Betriebsverfahren befinden sich in der
Bedienungsanleitung zum Spectra Optia-Apheresesystem.

Verwenden des nadellosen Injektionsports (falls zutreffend)
Der nadellose Injektionsport ist fiir die nadellose Medikamenteninfusion bzw. Probenentnahme
bestimmt.

1.  GemaéB der SOP Ihrer Einrichtung die Oberfldche des Injektionsports mit einem Wattebausch
abwischen. An der Luft trocknen lassen.

25 bis 30 Sekunden lang mit einem mit 70 %iger Isopropanollésung angefeuchteten Wattebausch

@/ Hinweis: Als Teil des Testverfahrens wurde die Oberflache des nadellosen Injektionsports
abgewischt und anschlieBend 1 Minute lang an der Luft trocknen gelassen.

Abbildung 1: Abwischen der Oberfliche des Injektionsports

2. Unter Einhaltung aseptischer Bedingungen die Spritze oder das Verldngerungsset durch
Eindriicken in den nadellosen Injektionsport und Drehen im Uhrzeigersinn anschlief3en.
Siche Abbildung 2. Nicht versuchen, die Nadel oder den Luer-Lock-Anschluss schrig
einzufiihren oder den Schlitz im Port mit Gewalt zu 6ffnen.

Abbildung 2: Mannlicher Luer-Slip (MLS)

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Abbildung 3: Mannlicher Luer-Lock-Anschluss (MLL)

Hinweis: Beim Gebrauch eines MLL-Drehanschlusses sicherstellen, dass der Kragen gedreht
‘% und die Verbindung sicher ist.

v,

3.  Die Spritze oder den Luer-Lock-Anschluss durch Drehen entgegen den Uhrzeigersinn
trennen. Der nadellose Injektionsport verschlieBt sich nach jedem Gebrauch wieder
vollstédndig. Es ist daher keine separate Kappe fiir den Injektionsport notwendig.

4.  Den nadellosen Injektionsport geméaB der SOP IThrer Einrichtung nach jedem Gebrauch

spiilen.

Symbole und Zertifizierungen

Symbol

Definition

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

Gibt das Verfallsdatum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden
darf.

Gibt an, dass der Fliissigkeitsweg pyrogenfrei ist.

HHXHD(]

SEE

Gibt an, dass ein steriler Flissigkeitsweg vorhanden ist. Die Sterilisationsmethode ist
Ethylenoxid (EO).

Gibt an, dass der Bediener die Gebrauchsanweisung lesen muss.

Gibt das Herstellungsdatum (bzw. Sterilisierungsdatum, falls zutreffend) des Produkts
an.

Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das Medizinprodukt identifiziert
werden kann.

Q| EE =]

Gibt an, dass das Medizinprodukt fir den einmaligen Gebrauch oder fiir den Gebrauch
an einem einzigen Patienten wahrend eines einzigen Verfahrens gedacht ist.

rol R AL Mo
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Symbol Definition

Gibtan, dass das Produkt gemaR Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG des européischen
C E 2797 Rates hergestellt wurde.

LOT Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die Charge identifiziert werden kann.
I Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
o Gibt an, dass das Medizinprodukt vor Licht geschiitzt werden muss.
AN
/\\
)
LA, Gibt an, dass das Medizinprodukt vor Feuchtigkeit geschiitzt werden muss.
SRUNE o, Gibt an, dass die Produktverpackung der europaischen Richtlinie 94/62/EG fiir
§®% Verpackungen und Verpackungsabfall entspricht.
/\ Gibt an, dass das Produkt aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) hergestellt ist.
2
HD’PEA

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

Gibt den Temperaturbereich an, in dem das Produkt sicher verwendet werden kann.

Gibt an, dass das Medizinprodukt nicht erneut sterilisiert werden darf.

Riicksenden benutzter Produkte

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

Hinweise zur Reinigung und zum Material, einschlie8lich einer angemessenen

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

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

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

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Mpoopifopevn xpnon

To cbotpo agoipeong Spectra Optia” mpoopiletar yia ypfion oe epappoyés OepanevTikig
agaipeong. To Xet ZvAloyng Spectra Optia Tpoopiletar yio xpron e To Zouotnuo Apaipeong
Spectra Optia.

AvotpéEte 6TO £YYEPIOI0 XEPLOTN TOV GLOTNUATOC aPaipeotg Spectra Optia yio Evav TANPN
KOTAAOYO TOV 0VTEVOEIEE®V, TOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV, TOV TPOEIGOTOGEDV, TOV GLGTACEMV
TPOGOYNG KOL TOV 0dNYIDV AELTOVPYIG.

MpogidoTroifoeig

1.

Av16 10 Tpoidv Tepiéyet eBaAkd (DEHP). O18dteg oAko aipatog dev ektibevton o DEHP.
O dvvnTiKdS Kivouvog Yio TNV LYEiR TOV 0TAV G Vo TPMTOKOALO APaipecng eivat Yo nAdS,
d1otin péon ékbeomn oe 66on DEHP oe cuvaptmon e to xpdvo givar modd pukprn. Ot opddeg
acOevav Tov TeptAapBavovy yovaikeg o€ mepiodo kumong 1 yolovyiog ko woudid Oempeiton
Ot SraTp€youV To peYaAdTEPO Kivouvo and Tig mbavég emProfeic cvvéneieg g xbeong
oto DEHP. Qot600, d1dpopeg puOoTikég apyEg £X0VV ETONUAVEL OTL TO OPEAT LLLOG
avaykoiog Tpikng dadtkaciog etvor peyoldtepo and tov Kivouvo mov oyetileton pe tnv
éx0eon oto DEHP. Amotehel evfhvn Tov Bepdnovtog watpod va otabuilet Tov ev AdOym
KivOLVO £VOVTL TOL 0QPELOVG Y10 TOV EKAGTOTE 0G0EVT).

Mpoiovra piag ypriiong/Mnv to eravaypnopornoreite: Ta mpoidvra g Terumo BCT Inc.
OV PEPOVV TO GOUPOAO N ETAVOLYPNGILOTOINGNG TPoopilovTat yia i HOVo Xpnon Kot dev
TPETEL VO, ETOVOLYPNCLULOTOOVVTAL 1} VO EXOVOTOCTEPMVOVTOL LIE OTOLOVONTOTE TPOTO. 1€
nepintoon emavoypnoiponoinong n enavarnooteipmong, N Terumo BCT dev propei va
gyyonOei t AertovpykdTnTO 1} TN GTEPOTNTO TOV TPOIOVTOG,.

H emavaypnoionoinon evog tpoidvtog piag ypnong o pmopovce va odnynoet oe:

. [TpofApata amddoong Tov Tpoidvtog Aoy SakbPEVLONS TG OKEPALOTNTAG TOV
TPOIOVTOG, CLUTEPIAAUPAVOUEVOV EVOEIKTIKE TV EENG:

- Awppoéc vypmv
- YtpéPrlmon N mapapdpemon eEapmmudtov
- EvOpavcta Kot omoyp@UaTic VO TAAGTIKG

- Ddiktpa pe petwpévn woavotnta dudnong

. "Exfeon og vrepPfoiikn mocdtnta vroAetupdtov atbvievotediov (EO)
. loyeveig hopuméelg, OTwS Nratitido 1 10 TG AvOPOTIYNG AVOGOAOYIKNG OVETAPKELOG
(HIV)

. Baktnpuokég Aodelg
. Awctavpovpevn poéAvveon

Ono1060MToTE amd AVTOVG TOVG KIVOUVOLS Bo pmopovice va TpokaAésel GoPapd
TPOVUATIGHO 1 OdvaTo. AvToi ot KivEuvoL apopovV TOVG XPNOTES TOV TPOIOVTOG, TOVG SOTES,
ToVG 000eVELg Kol TOLG AYTTEG TOV TEMKDOV TOPAYDY®OV TOL UNYOVILLOTOG.

LUCTAGEIS TIPOCOXNS

1.

O1 610001 QipATOG KO VYPAV TOV GET COAVAOV £X0VV amootelpdel pe abvievo&eidio kot
dev etvan mupetoydvol. Mr| p1OLULOTOMGETE TO GET GE OTOLUONTOTE AT TIC TOPUKAT®
MEPMTMOGELG:
. Av 01 COMVES £iva TOAD TOAKIGUEVOL, e ATOTEAEGHLO 1] EGMTEPIKY SIAUETPOS TV
SOMVOVVA VAL LIKPOTEPT) AT TNV E0OTEPIKT SAUETPO TNG CVOKEVNC TPOCTELAONG
Pemcrpaunﬂ%/{glly A 2
‘www.nevacert.ru ifgnignevacertgﬂ?’la TT]V T[,ap OXT] T] T,T]V ETCIGTP O(PT] , ,
. AV 10 6T COATVOV Qaivetal va £xel cuvoproroyndel ecpaipéva.
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10.

. Av 10 66T cOMVOV €xel vTooTel {pud.
. Av 0T010GONTOTE CPLYKTNPOG YPAUUNG Elvat KAEIGUEVOC.

. Av 0mov61alovy To TOUATE GKPOV OTO TIG YPOUUES TOV GET cOMVOV 0tav avoiete
1 GLOKELAGIA.

Mmopeite Vo pOPTMGETE TO GET COANVAV £00G Kot 24 OPES TPV OO TNV EKTEAECT] TOV

TPOTOKOALOV, OPKEL VAL [T YOUNADCETE TNV KAGETO KOL V0L L1V TPOYWPTCETE GE TPOTA PWOT)

TOV GET. AV YOUNADGETE TNV KAGETO 1 TPOTANPDGETE TO GET, TPEMEL VAL YPT|CLOTOU|GETE TO

oeT £vtOG NG 1d10g Papdiag epyacioc.

Mnyv TEVIDVETE TOVG COAVEG OTOV SITADVETE TN GTEPAVT Yo TV ToToBETNGN TG 6T
QLYOKEVTPO, J10TL VITAPYEL Kivovvog TPdKANGoNG (NIdg 6TO GET COAV@V.

Xpnotpomoteite oOVo Ta SAYTVAL GOG YioL T POPTOON TG GTEPAVNG GTOV oymyd. Mn
YPNOLOTOLEITE TOTE YU PG AVTIKEIHEVD, SLOTL VTTAPYEL KIVOUVOG S1ATPNOTG TNG OTEPAVIG.
Mn copayilete T YPOUUN TOPOYNS TOV COARVOV TECGAP®YV GVADY. AV GOPAYIGETE QLT

™ YPOLLT, VIEPYEL KIVOVVOG 0GTOYING TOV GET GOAVMV KOTA TO OVEBUGLLOL TNG KAGETOG Y10
™V EKEOPTOON TOV GET.

BePawwbeite 611 £xovv otepembel kahd Odeg ot cuvdéoerg luer.

To 6et cLALOYN G TaEL V. Dempeiton AeLTOVPYIKE KAEIGTO GE OTOLAONTOTE AT TIG TOPUKAT®
MEPUTTMOELS:
. Av dev gtvar ouvoedepévn 1 PeLoOva Tapoyns.

. Av 1 TpOTN AOTEPQ EIGAYMYNG TNG PEAOVOS TaPOYNG amOTOYEL (EKTOG OV GUVOEGETE
[ véa. BeLOvaL YpNCUYLOTOLOVTOG i SIATaEN GVVOESNG TOL OLOTNPEL TN OTEPOTNTO
TOV GET COAMVAOV).

. Av 1 Behdvo mapoyng amocuvdedel Katd T S1APKELN TOL TPMOTOKOALOV.

. Av, KaTd ™ YpNoN TOL 0oKOD EKTPOTNG Yl T GLAAOYN €VAG SElyLATOG AipLOTOC, TO
detypa Anebet Tpv cppayiotel | ypap Tov acKov.

. Av mpoomelaotel | O0pa Eyyvong ot YPAUU TOPOYNS.

. Av amocuvdebel gite 0mO10601TOTE AGKOS TUPAYDYOL EITE O AGKOG EKTPOTNGC, TPV
COPUYLOTEL 1 YPOULUY TOV AGKOV.

. Av 10 delypa mopaydyov aapedel amd To derypatonntikdé coAnvicko Tpv
GOPOYLOTEL LOVILLOL 1] YPOULLLT.

. Av 10 @idtpa 1@V otElpOV cLVIECcEOVY £X0VV VITOGTEL {NULdL.

. Av yia omolovénmote Adyo €xet SrakvPevbel n akepALOTNTO TOV GET COANV®V.

T v amotpomnr g TpodxAnong Inuds otn BVpa, pn xpnoonoteite feAdva 1 coANVicKo
e GTPOYYLAEUEVO GKPO YioL TNV TTPooTEAACT TG 00pag Eyyvomng yopic Perova.

Xpnoponoteite LOVO TUTIKEG GLOKEVEG GUVOeaT luer. H ypriom pn tumik®v cvpiyyov i
GUVOETHPOV UTOPEL Vo, 0dMyNoeL oe mpokAnon (hudg ot Bvpa Eyyvong yopig Berdva. Ot
TUTIKOL GUVOETIPEG luer TPEMEL VO GUHHOPPADOVOVTOL LE TOL EVOPHOVIGHEVEA TPOTVTTOL

ISO 594-1 fy/kar ISO 594-2. Ot cOpryyeg kot ot apoevikoi cuvdetnpeg luer dratibevior oe
peydAn mowidio SopHOPPMGEMY Kot UTOPEL VOL SLOPEPOVY CNUOVTIKA OG TPOG TN oYEdINCT
Kot TG S10TAGELS.

T v amotponn| TpdkAnong uids oto mepifAnuo tng 00pag Eyyvong yopic Perova, unv
oplyyete vepPoAikd To cuvdetnpo. Mn ypnoyronoteite epyaleio yio va o@i&ete To
GLVOETNPOL.
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ZuvBnkeg arobnkeuong

Opa Oeppokpaciog yio pokponpddeoun anobnkevon: Ano 0 °C éwg 35 °C (32 °F éwg 95 °F)
Yypaoia katd v anobnkevon: Xyetikn vypacio and 0% g 75%, ymplg copumdkveon
Emutpendpeveg anoxrioeis:

. A7 —29 °C ¢ 0 °C (=20 °F éwg 32 °F) péypt xan yia 72 opeg

. AT 35 °C émg 50 °C (95 °F émg 122 °F) péypt kar yio 6 efdopddeg

. "Ewg 85% oyetucn vypooia (RH) + 5% yia émg 72 dpeg

Aladikooieg XpRong

Ot mapaxdto odnyieg meptypdpouvv Tov TpOTo Ypnong s BVpag £yyvong xopic Berdva, epdcov
gvoeikvotat. [o omoladnTote GAAN TANPOQOPia GYETIKA LE TO TPMOTOKOAAL, AVUTPEETE GTO
Eyyepidro xeprot tov Zuompatog agpoaipeong Spectra Optia.

Xpnon Tng Bupag éyxuong Xxwpig BeAova (epodaov evdeikvuTal)

H 00pa £yyvong yopic Perova mpoopiletar yio Tn yoprynon Qoprakmy 1 Tn Ay SerypdTmv xopig

™ xpnon Perdvog.

1.  KabBopiote v emedaveia g B0pag Eyxvong xopis BEAOVO GOHEOVA LE TNV TUTIKY
AeLToVPYIKN O10d1K0GI0 TOV 1POHUATOC 60G. APNOTE TNV ENLPAVELD, VO OTEYVAOGEL.

kaBapiapo Tng emipdveiag g B0pag pe BapBako@dpo GTUAES EUTIOTIOUEVO HE IGOTTPOTTUAIKA
aAkodAn 70% yia 25 éwg 30 SeutepdAETITa Kal TO QUATKS OTEYVWHA TNG yia 1 AeTITd.

% Inueiwon: H B0pa éyxuang xwpig BeAdva éxel uToBAnBei oe dokipég TTou TrepIAdppavav Tov

v,

~/
~ N

Eix. 1: KaBapiopdg Tng em@aveiag tng 80pag £yxuong xwpig BeAdva

2.  Ymo ovvOnkeg aonyiog, GuVOECTE TPOGEKTIKA T1 GUPLYYO 1} TO OET EMEKTAONG 6T OOpal,
wbmvtog ™ oOpryya 1 GAho odvdeopo luer anegvbeiag pésa otn BVpa Eyyvong xmpis Perdva
Le TEPLOTPOPIKN Kivnon mpog to. de&id. BA. Ew. 2. Mnyv entyeipioete gloayoyn v yovio
Kot pun dokipdoete va avoi&ete ) oxopn ot 0Opa acK®vTag dSvvoun.

Eix. 2: Zxiopf apoevikou ouvbéapou luer
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N

Eix. 3: Apogviké akpo ouvdeong luer lock

Znueiwon: Otav xpnoipotoigite guVOETAPa apaevikoU luer lock e TrepIaTPEQPOHEVO SAKTUAIO,
‘% BeBaiwBeite 611 éxete IEPIOTPEWEI TO SAKTUAIO Kail OTI ) gUvdean givar oTabepn.

v,

3.  Tvpiote ) odpryyan to cuvdetipa apiotepdotpopa yio amocivdeon. H 00pa yyvong xmpig
Beldva Kheivel evieAmg HeTd omd KABe xp1om Kol GLVERMS dev ypeldleTar va
YPNOLOTOMGETE YMPIGTO TMLLA.

4.  Exmlovete ) 00pa £yyoong xopig ferdva petd amd kabe ypriomn, COUPOVA LE TNV TUTIKN
Aertovpyikn dtadkasio Tov Wpduatds cag.

ZopBoAa Kai TIOTOTTOINCEIS

Z0upolo

Opiopog

YmodeIkvUel TV TTOGTNTA TOU TTPOIOVTOG, GTAV N TTOGOTNTA avayPAPETAl PECT OTO
TETPAYWVO.

YTodeIkvUel TNV nEPopnvia PETa T Tapodo TG 0TToiag To IaTPOTEXVOAOYIKG TTPOidV
dev TTPETIEN VA XPNCIHOTIOIETAL.

YTTOd€eIKVUEI N TTUPETOYOVO Biodo UypwV.

HHXHD(]

SEE

YmodeIkvUel Ty TTapoudia amoaTelpwpévng 81650u uypwv. H amooTeipwan yiverar e
xpnon aiBulevogeidiou (EO).

YTodeIkvUel OTI 0 XPAOTNG TTPETTEN va GUMBOUAEUTET TIG 0dnyies Xprang.

YTodeIKVUEI TNV NUEPOUNVIO KATAOKEUNG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOidvTOG (1} TNV
nUEPOUNVia ATTOOTEIPWATG, AV TO TTIPOIOV €ival ATTOCTEIPWHEVO).

YTodeIkvUEl TOV apIBu6 KATaAGyou TOU KATAOKEUATTH YIa TV TQUTOTIOINGT Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Q| EE =]

YmodeIkvUel 1aTpoTeEXVOAOYIKO TIPOiV TTou TTpoopideTal yia pia xprion 1 yia Xpron o€
évav p6vo acBevn kai yia yia pévo diadikaaia.

rol R AL Mo
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Z0upolo Opiopog

0bnyiag Tou Eupwaikod ZupBouhiou

C E Ymodeikvuel 0Tl To TTPoi6V £xel KaTaokeuaoTel aUpgwva pe To Mapaptua ll ng
2797 93/42/EQK, 6w TpOTIOTIOIABNKE.

LOT YTodeIkvUel Tov KwdIkd TTapTidAg TOU KATAOKEUATTH yia TV TAUTOTTOINGN TG
TapTidag.
I YToBeIKVUEI TOV KATOOKEUADTH TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG.
e YTodeIKvUel IaTpOTEXVOAOYIKG TTPOIdV TO 0TT0i0 aTraITel TTPOOTATTN ATTO TIG PWTEIVEG
AN myég

)

e YTrodeIKVUEI 1aTPOTEXVOAOYIKOG TTPOIGV TO OTTOI0 ATTaITEl TTPOTAdIA ATT6 TV UypaaTia.
QUNE YmodeIkvUel OTI ) GUOKEUATIa TOU TTPOIGVTOG GUMHOp@UVETal Pe TNV Eupwraikn

Ymodelkvuel 0TI To TTPoi6V €ival kataokeuaauévo amoé ToAuaiBuAévio upnAng
TIUKVOTNTAG.

(&)
g‘*@(l”z Odnyia 9462EK yia TIg CUOKEUATTES Kal T ATTOPPIUKATA GUOKEUATIQG.
2\

Ymodeikvuel 6T To TTpoi6v TiEpIEXel @BaAIKA kal guykekpipéva PBahiké di-(2-
DEHP aiBuhoefuho) eatépa (DEHP).
YTodeIKvUEl 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV TTou eV TTPOOPICETaI YIa ETTAVOTIOOTEIPWOT.

Ymodeikvuel Ta dpia BepUoKpaTiag aTa oTroia UTTOpET val KTEDET e ao@aAeia n
OUTKEUN.

EmioTpo@n XpnoIpoTToINpéVOU TTPOoidVTOg

Av 0v16 10 TPOidV TpéNeL va emotpagei oty Terumo BCT, Inc. yio omolovdnmote Aoyo, amatteiton
N My €€0Vo1080TNoNG EMGTPOPNG TPoidvTog (apdds RGA - Returned Goods Authorization)
ar6 v Terumo BCT zpiv amd v amocTtoAn.

Mmopeite va AaPete 0dnyieg o Tov kafopiopd Kot To VAIKE, GOUTEPIAAUPAVOLEV®V TV
KOTAAANA®Y GLOKEVAGIDY OTOGTOANG, TG KOATAAANANG EMGNHLAVOTS Ko TOV Kmdikob RGA, and
to Tpnpa Stacediiong nodtntag g Terumo BCT.

H KATAAAHAH TPOETOIMAZXIA KAI H TAYTOIIOIHXH TOY ENIETPE®OMENOY
MPOIONTOX AIIOTEAEI EYOYNH TOY NOZHAEYTIKOY IAPYMATOX.

EmikowveviieTe PE TOV TOTIKG OVTITPOCOTO Y10 TANPOPOPIES CYETIKA UE T EMGTPEPONEVA
€idn Ko Yo TNV vTofoi TUPATOVOV CYETIKA PE T TPOIOVTA.
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Uso previsto

El sistema de aféresis Spectra Optia” esta indicado para su uso en aplicaciones de aféresis
terapéutica. El equipo de recoleccion de Spectra Optia esta indicado para utilizarse con el sistema
de aféresis Spectra Optia.

En el Manual del usuario del sistema de aféresis Spectra Optia encontrara una lista completa de
contraindicaciones, efectos adversos, advertencias, precauciones e instrucciones de
funcionamiento.

Advertencias

1.

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

No reutilizar/No apto para su reutilizacién: los productos de Terumo BCT Inc. que llevan
el simbolo "No reutilizar" se han disefiado para un solo uso y no 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 éste se reutiliza o se vuelve a
esterilizar.

La reutilizacién 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.

Precauciones

1.

Los recorridos de la sangre y de fluido en el equipo de lineas se han esterilizado con 6xido
de etileno y son apirdgenos. No utilice el equipo si se da alguna de las siguientes condiciones:

. Las lineas muestran acodamientos tan graves que el diametro interno de las lineas es
inferior al diametro interno del acceso de entrada y de retorno del paciente.

. Parece que el equipo de lineas no esta correctamente montado.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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10.

. El equipo de lineas esta dafiado.
. Las lineas tienen alguna pinza cerrada.
. Faltan los tapones en las lineas del equipo de lineas cuando se abre ¢l envase.

Puede colocar el equipo de lineas hasta 24 horas antes del procedimiento, siempre que no
descienda el casete ni cebe el equipo. Cuando descienda el casete o cebe el equipo, debera
utilizar el equipo durante el mismo turno de trabajo.

No estire las lineas cuando doble el canal para su instalacion en la centrifuga a fin de evitar
dafiar el equipo de lineas.

Utilice unicamente los dedos para colocar el canal en el plato de separacion. Nunca emplee
para ese fin un objeto afilado o puntiagudo, debido al peligro de puncion accidental del canal.

No selle la linea de entrada de las lineas de cuatro luces. Si la sella, el equipo de lineas podria
fallar al levantar el casete para retirar el equipo.

Asegurese de que todas las conexiones luer estén apretadas.

El equipo de recoleccion ya no se considera funcionalmente cerrado si se da alguna de las
siguientes condiciones:

. La aguja de entrada no esta conectada.

. Falla el primer intento de insertar una aguja de entrada (a menos que conecte una nueva
aguja utilizando el dispositivo de conexion que mantiene la esterilidad del equipo de
lineas).

. La aguja de entrada se desconecta durante el procedimiento.

. Al utilizar la bolsa de desvio para recolectar una muestra de sangre, la muestra se toma
antes de que se selle la linea conectada a la bolsa.

. Se accede a un puerto de inyeccion en la linea de entrada.

. Se desconecta cualquier bolsa de producto o la bolsa de desvio antes de que se selle la
linea conectada a la bolsa.

. La muestra de producto se extrae de la ampolla de muestra antes de que se selle
permanentemente la linea.

. Los filtros de barrera estériles estan dafiados.

. La integridad del equipo de lineas resulta comprometida por cualquier motivo.

A fin de evitar daflos al puerto, no utilice una aguja ni una canula despuntada para acceder
al puerto de inyeccion sin aguja.

Utilice solamente dispositivos de conexion luer estandar; las jeringas o los conectores que
no sean estandar pueden dafiar el puerto de inyeccion sin aguja. Una conexion luer estandar
debe ajustarse a las normas armonizadas ISO 594-1 y/o ISO 594-2. Las jeringas y las
conexiones luer macho vienen en diversas configuraciones, y su disefio y dimensiones
pueden variar de modo significativo.

A fin de evitar dafios al alojamiento del puerto de inyeccion sin aguja, no apriete demasiado
la conexion. No utilice ninglin instrumento para apretar la conexion.

Condiciones de almacenamiento

Rango de temperatura para el almacenamiento a largo plazo: 0 a 35 °C (32 a 95 °F)

Humedad de almacenamiento: 0 a 75 % de humedad relativa (HR), sin condensacion

De
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. —29 a0 °C (-20 a 32 °F) durante un maximo de 72 horas
. 35a50°C (95 a 122 °F) durante un maximo de 6 semanas

. Hasta 85 % de HR + 5 % durante un maximo de 72 horas

Procedimientos de uso

Las siguientes instrucciones describen como utilizar el puerto de inyeccion sin aguja, si
corresponde. Si desea cualquier otra informacion sobre el procedimiento, consulte el Manual del
usuario del sistema de aféresis Spectra Optia.

Uso del puerto de inyeccién sin aguja (si corresponde)
El puerto de inyeccion sin aguja esta disefiado para permitir la infusiéon de medicamentos o la
extraccion de muestras sin el uso de una aguja.

1.  Conun bastoncillo o gasa, limpie la superficie del puerto de inyeccion sin aguja siguiendo
su procedimiento operativo estandar (POE). Deje que se seque al aire.

puerto con un bastoncillo 0 gasa humedecido en alcohol isopropilico al 70 % durante

@ Nota: Como parte de las pruebas del puerto de inyeccion sin aguja, se limpié la superficie del
25 a 30 segundos y se dej6 secar al aire durante 1 minuto.

llustracion 1: Limpieza de la superficie del puerto de inyeccion sin aguja con un bastoncillo
o0 gasa

2. Utilizando técnicas asépticas, conecte con cuidado la jeringa o el equipo de extension al
puerto empujando la jeringa u otro conector luer directamente en el puerto de inyeccion sin
aguja, girandolo a la vez hacia la derecha. Consulte ilustracion 2. No intente hacer la insercion
en un angulo ni trate de hacer palanca en la abertura para abrirla.

llustracion 2: Luer-slip macho (MSL)
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llustracion 3: Luer-lock macho (MLL)

Nota: Al utilizar una conexién MLL con collar giratorio, asegUrese de haber girado el collar y
k que la conexion esté apretada.

v,

3.  Gire lajeringa o la conexion hacia la izquierda para desconectarla. El puerto de inyeccion
sin aguja se cierra por completo después de cada uso y, por tanto, no requiere un tapon

independiente.

4.  Enjuague el puerto de inyeccion sin aguja después de cada uso siguiendo su POE.

Simbolos y certificaciones

Simbolo

Definicion

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

Indica la fecha después de la cual no se debe utilizar el dispositivo médico.

Indica un recorrido de fluidos apirdégeno.

HHXHIX]

S

Indica la presencia de un recorrido de fluidos estéril. El método de esterilizacion es
mediante 6xido de etileno (OE).

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso.

Indica la fecha de fabricacion (o la fecha de esterilizacion, si el producto es estéril) del
dispositivo médico.

Indica el nimero de catélogo del fabricante para que se pueda identificar el dispositivo
médico.

B

Indica un dispositivo médico que esta disefiado para un solo uso o para su uso con un
Unico paciente durante un procedimiento individual.

Rx Only

qug MU B P

1

Indica que el producto debe utilizarse unicamente bajo prescripcion médica.

30pe.
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Simbolo Definicion

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

I Indica el fabricante del dispositivo médico.
=

Indica un dispositivo médico que necesita proteccion de fuentes de luz.

P Indica un dispositivo médico que necesita protegerse de la humedad.

QUNE 4 Indica que el envase del producto cumple con la Directiva Europea 94/62/CE sobre

2 7, :
g@a envases y residuos de envases.

/\ Indica que el producto esta fabricado con polietileno de alta densidad.
2

Indica que el producto contiene ftalatos, especificamente ftalato de di(2-etilhexilo)
DEHP (DEHP).

Indica el rango de temperatura al que el dispositivo se puede exponer con seguridad.

Indica un dispositivo médico que no se debe volver a esterilizar.

Devolucion de productos usados

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

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

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

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

Spectra Optia” -afereesijdrjestelma on tarkoitettu kdytettiviksi terapeuttisessa afereesissa.
Spectra Optia -kerdyssarja on tarkoitettu kaytettdvaksi Spectra Optia -afereesijarjestelméan kanssa.

Téydellinen vasta-aiheiden, haittavaikutusten, varoitusten, muistutusten ja kdyttéohjeiden luettelo
16ytyy Spectra Optia -afereesijérjestelmén kayttdoppaasta.

Varoitukset

1.

Tuote siséltdd ftalaatteja (DEHP). Kokoveren luovuttajat eivit altistu DEHP:lle.
Afereesiluovuttajien altistumisriski on pieni, silld keskiméériinen altistumisaika DEHP:1le
on erittdin pieni. Potilasryhmien, joihin kuuluu lapsia ja raskaana olevia tai imettdvid naisia,
katsotaan olevan kaikkein alttiimpia DEHP-altistumisen mahdollisille haittavaikutuksille.
Tarvittavan toimenpiteen suorittamatta jéttdminen aiheuttaa valvontaviranomaisten mukaan
kuitenkin suuremman riskin kuin altistuminen DEHP:lle. Hoitavan 1ddkérin vastuulla on
l6ytad oikea hyoty-riskisuhde potilaalle.

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

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

- taittuneet tai muotonsa menettdneet osat
- haurastunut tai varjaantynyt muovi
- suodatuskykynsé puolesta heikentyneet suodattimet
. liiallisille etyleenioksidijadmille (EO) altistuminen
. virusinfektiot, kuten hepatiitti tai ihmisen immuunikatovirus (HIV)
. bakteeri-infektiot
. ristikontaminaatio

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

Muistutukset

1.

Letkusarjan veri- ja nestereitit on steriloitu etyleenioksidilla, ja ne ovat pyrogeenittomia. Ald
kéyté sarjaa seuraavissa tilanteissa:

. Letkuissa nédkyy selvid taittumia, joiden vuoksi letkun sisidldpimitta on pienempi kuin
imu- tai paluupuolen potilasyhteyden sisdlapimitta.

. Letkusarja ndyttdd vaérin kootulta.
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10.

. Letkusarja on vahingoittunut.
. Mikd tahansa letkun suljin on suljettu.
. Letkusarjan linjojen suojakorkit puuttuvat, kun pakkaus avataan.

Letkusarja voidaan ladata enintdéin 24 tuntia ennen toimenpidettd, kunhan kasettia ei lasketa
eikd sarjaa esitdytetd. Kun kasetti on asetettu alas tai sarja esitdytetty, sarjaa on kéytettéva
saman tydvuoron aikana.

Al venyti letkustoa, kun taitat kanavaa sentrifugiin asennuksen yhteydessi, jotta letkusarja
ei vahingoitu.

Lataa kanava tiyttdlaitteeseen kilyttien vain sormia. Ald kiiytd terdvid esineiti, jotta kanava
ei puhkea.

Al sinetdi nelikanavaisten letkujen imuletkua. Jos letku sinetdidin, letkusarja ei ehk toimi,
kun kasetti nostetaan sarjan poistamista varten.

Varmista, ettd kaikki luer-liitinndt ovat kunnolla kiinni.
Kerdyssarjaa ei voi pitdd endd toiminnallisesti suljettuna seuraavissa tilanteissa:
. Sy6ttoneulaa ei ole liitetty.

. Ensimmainen sydttoneulan paikalleen asettaminen epdonnistuu (ellet kiinnité uutta
neulaa kéyttdmalla liitintd, joka sailyttaa letkusarjan steriiliyden).

. Sy6ttoneula irtoaa toimenpiteen aikana.

. Jos verindytteen kerddmiseen kéytetddn erotuspussia ja ndyte kerétdén ennen pussiin
johtavan letkun sinetdintia.

. Imuletkussa olevaa injektioporttia on kaytetty.

. Tuotepussi tai erotuspussi irrotetaan ennen pussiin johtavan letkun sinetdintid.
. Tuotendyte poistetaan koeputkesta, ennen kuin letku sinetdiddén pysyvésti.

. Steriilit estosuodattimet ovat vahingoittuneet.

. Letkusarjan eheys on vaarantunut misti syysti tahansa.

Neulattomassa injektioportissa ei saa kdyttdad neulaa tai tylppaé kanyylia, silld muuten portti
voi vioittua.

Kaytd vain vakiotyyppisid luer-liittimiad. Muunlaiset ruiskut tai liittimet voivat vahingoittaa
neulatonta injektioporttia. Vakiotyyppisen luer-liittimen on oltava yhdenmukaistettujen
standardien ISO 594-1 tai ISO 594-2 mukainen. Ruiskuissa ja koiraspuolisissa luer-
liittimissd on paljon vaihtelua, ja niiden mallit ja mitat voivat olla hyvin erilaisia.

Liitint4 ei saa kiristdd liikaa, jotta neulattoman injektioportin kotelo ei vioittuisi. Liitinté ei
saa kiristdd milldén instrumenteilla.

Sailytysolosuhteet

Pitkdaikaisvarastoinnin ldmpdtilarajat: 0-35 °C

Varastoinninaikainen kosteus: 0—75 %:n suhteellinen kosteus, ei tiivistyvé

Sallitut poikkeamat:

-29-0 °C enintddn 72 tunnin ajan

35-50 °C enintédn 6 viikon ajan

Pernoip Al Bipodsipamaasbpecnintaan 85 % £ 5 % enintddn 72 tunnin ajan

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

33



Kayttotoimenpiteet

Seuraavissa ohjeissa kuvataan, kuinka neulatonta injektioporttia kéytetdin (tarvittaessa). Katso
kaikki muut toimenpidetti koskevat tiedot Spectra Optia -afereesijarjestelmén kéyttdoppaasta.

Neulattoman injektioportin kaytto (jos soveltuu)
Neulaton injektioportti on tarkoitettu mahdollistamaan lddkkeiden infusointi ja ndytteiden
ottaminen ilman neulaa.

1.  Pyyhi neulattoman injektioportin pinta vakiokdytdnndn mukaisesti. Anna kuivua.

. Huomautus: Neulattoman injektioportin testaamiseen sisaltyi portin pyyhkiminen
70-prosenttisella isopropanalilla 25-30 sekuntia ja sen antaminen kuivua 1 minuutin ajan.

Kuva 1: Neulattoman injektioportin pyyhkiminen

2. Liité ruisku tai jatkosarja varovasti porttiin aseptiikkaa noudattaen tyontdmalla ruisku tai
muu luer-liitin suoraan neulattomaan injektioporttiin ja my&tdpaivadn kiertamalld. Katso
Kuva 2. Ali yritd tyontid sitd kulmassa tai vivuta portissa olevaa halkeamaa auki.

Kuva 3: Koiraspuolinen luer lock (MLL)

Huomautus: Kun kaytat kiertyvakauluksista MLL-liitinta, varmista, etté kierrat kaulusta ja etté
litanté on tiukka.

3.  Irrota kddntdmalla ruiskua tai liitintd vastapdivadn. Neulaton injektioportti sulkeutuu
smlsokonsansokaisengsiyttokerran jélkeen eikd ndin ollen tarvitse erillistd injektioportin
Tpamus B PocafipaBHafizope
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4.

Huuhtele neulaton injektioportti jokaisen kéyttokerran jilkeen vakiokdytdnnon mukaisesti.

Symbolit ja sertifikaatit

Symboli

Maaritelma

Osoittaa tuotteen maaran, kun maaréa on sijoitettu neliéon.

Osoittaa paivamaaran, jonka jalkeen ladkintalaitetta ei saa enda kayttaa.

Tarkoittaa ei-pyrogeenista nestereittia.

Osoittaa steriilin nestereitin olemassaolon. Steriloitu etyleenioksidilla (EO).

Tarkoittaa, etta kayttajan on luettava kayttdohjeet.

Osoittaa laakintélaitteen valmistuspaivamaéran (tai sterilointipdivamaéran, jos tuote on
steriili).

Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jotta laakintalaite voidaan tunnistaa.

Tarkoittaa ladkintalaitetta, joka on tarkoitettu kaytettavaksi vain kerran tai vain yhdella
potilaalla yhden toimenpiteen yhteydessa.

Rx Only

Osoittaa, etté tuotetta saa kayttaa vain laakérin maarayksesta.

C €797

Tarkoittaa, etté tuote valmistettiin Euroopan neuvoston direktiivin 93/42/ETY liitteen |1
ja sen muutosten mukaisesti.

Osoittaa valmistajan erakoodin, jotta erd voidaan tunnistaa.

LOT
I Osoittaa ladkintalaitteen valmistajan.
<o Tarkoittaa laakintalaitetta, jota on suojattava valonlahteilta.
AN
ZAN
)
LA, Tarkoittaa ladkintalaitetta, jota on suojattava kosteudelta.
RUNE o, Tarkoittaa, etté tuotteen pakkaus noudattaa pakkauksista ja pakkausjatteesté annettua
& % Euroopan neuvoston direktiivid 9462EY.
Peructp: oc3fpaEHaz3ope
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Symboli Maaritelma

/\ Osoittaa, ettd tuote on valmistettu suurtiheyksisesta polyeteenista.
2

HDPE

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

Tarkoittaa laakintalaitetta, jota ei saa steriloida uudelleen.

/ﬂ/- Osoittaa lampdtila-alueen, jolle tuote voi vaaratta altistua.

Kéaytetyn tuotteen palauttaminen

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

Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset 1ahetyspakkaukset,
pakkausmerkinnét ja RGA-numero, ovat saatavissa Terumo BCT:n laadunvarmistusosastolta.

TUOTTEEN PALAUTUSLAHETYKSEN ASIANMUKAINEN PAKKAAMINEN JA
MERKITSEMINEN ON LAHETTAVAN HOITOLAITOKSEN VASTUULLA.

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

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Utilisation prévue

Le systéme d'aphérése Spectra Optia” est destiné aux applications d'aphérése thérapeutique. Le kit
de collecte Spectra Optia est congu pour étre utilisé avec le systéme d'aphérése Spectra Optia.

Consultez le manuel d'utilisation du systéme d’aphérése Spectra Optia pour obtenir la liste compléte
des contre-indications, avertissements, précautions, effets indésirables et le mode d’emploi.

Avertissements

1.

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

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

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

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

- Fuites de fluide

- Piéces tordues ou déformées

- Plastiques cassants et décolorés

- Filtres a capacité de filtration réduite

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

. Infections virales telles que I'hépatite ou le virus de 'immunodéficience humaine (VIH)
. Infections bactériennes
. Contamination croisée

Chacun de ces risques peut entrainer des blessures graves ou la mort. Ces risques sont
partagés par les utilisateurs des produits, les donneurs, les patients, et les personnes recevant
les produits finaux de l'appareil.

Mises en garde

1.

Les voies de passage du sang et des liquides du kit sont apyrogénes et stérilisées a I'oxyde
d'éthyléne. Ne pas utiliser le kit dans les cas suivants :

. Les tubes présentent des coudures prononcées, de sorte que leur diamétre interne est
plus petit que le diamétre interne des voies veineuses de prélévement et de retour du
patient.

. Le kit n'est pas assemblé correctement.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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10.

. Le kit est endommagé.

. Des clamps sont fermés sur les tubulures.
. Il manque des capuchons de protection sur les tubulures lors de 'ouverture de
I'emballage.

11 est possible de charger le kit 24 heures avant la procédure sans abaisser la cassette ni
amorcer le kit. Une fois la cassette abaissée ou le kit amorcé, le kit doit étre utilisé au cours
du méme service.

Pour éviter d'endommager le kit, ne pas étirer la tubulure lors du pliage de I'anneau pour le
placer dans la centrifugeuse.

Veiller a charger ’anneau dans le plateau uniquement avec les doigts. Pour éviter une
perforation accidentelle de I’anneau de centrifugation, ne jamais utiliser d'objet pointu.

Ne pas souder la tubulure de prélévement de la tubulure a quatre faisceaux. Le fait de souder
la tubulure peut entrainer une défaillance du kit lors de I'é1évation de la cassette au moment
du déchargement du kit.

Vérifier que tous les raccords Luer sont bien fermés.

Le kit de collecte n'est plus considéré comme étanche dans les conditions suivantes :

. L'aiguille de prélévement n'est pas connectée.

. La premiére tentative d'insertion de l'aiguille de prélévement échoue (sauf si une
nouvelle aiguille est fixée a I'aide d'un dispositif de connexion qui préserve la stérilité
du kit).

. L'aiguille de prélévement est déconnectée pendant la procédure.

. Sila poche de dérivation est utilisée pour recueillir un échantillon de sang, 1'échantillon
est prélevé avant que la tubulure vers la poche ne soit soudée.

. Iy a eu acces a un site d'injection sur la tubulure de prélévement.

. Une poche de produit ou de dérivation est déconnectée avant que la tubulure vers la
poche ne soit soudée.

. Un échantillon de produit est retiré du tube d'échantillonnage avant que la tubulure ne
soit définitivement soudée.

. Les filtres antibactériens sont endommagés.

. L'intégrité du kit est compromise pour une raison ou une autre.

Pour éviter d'endommager le site, ne pas utiliser d'aiguille ni de canule ronde pour accéder
au site d'injection sans aiguille.

Utiliser uniquement des dispositifs a raccords Luer standard ; les seringues ou raccords non
standard risquent d'endommager le site d'injection sans aiguille. Un raccord Luer standard
doit étre conforme aux normes ISO 594-1 et/ou ISO 594-2 harmonisées. Les seringues et
raccords Luer méles ont des configurations trés variées et peuvent étre trés différents de par
leur conception et leurs dimensions.

Pour éviter une détérioration du boitier du site d'injection sans aiguille, ne pas trop serrer le
raccord. Ne pas utiliser d'outils pour serrer le raccord.

Conditions de stockage

Plage de stockage a long terme : 0 a 35 °C (32 a 95 °F)

Humldlte de stock age 0a 75 % d'humidité relative, sans condensation

Perucrpannsa MH B Pocs
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. -292 0 °C (-20 & 32 °F) pendant 72 heures maximum
. 352450 °C (95 a 122 °F) pendant 6 semaines maximum

. Jusqu'a 85 % d'humidité relative = 5 % pendant un maximum de 72 heures

Procédures d'utilisation

Les instructions suivantes décrivent comment utiliser le site d'injection sans aiguille, le cas échéant.
Pour toute autre information sur les procédures, consultez le manuel d'utilisation du systéme
d'aphérése Spectra Optia.

Utilisation du site d'injection sans aiguille (le cas échéant)
Le site d'injection sans aiguille est congu pour permettre d'infuser des médicaments ou de prélever
des échantillons sans utiliser d'aiguille.

1.  Nettoyez la surface du site d'injection sans aiguille selon le mode opératoire standard de votre
établissement. Laissez sécher a 1'air.

surface du site avec de I'alcool isopropylique a 70 % pendant 25 & 30 secondes et son séchage

Q@ Remarque : Les tests réalisés sur le site d'injection sans aiguille incluaient le nettoyage de la
a l'air pendant 1 minute.

Figure 1 : Nettoyage de la surface du site d'injection sans aiguille

2.  Utilisez une technique aseptique pour connecter la seringue ou le kit de rallonge au site avec
soin en appuyant sur la seringue ou tout autre raccord Luer droit dans le site d'injection sans
aiguille et en tournant dans le sens des aiguilles d'une montre. Voir la figure 2. N'essayez pas
d'effectuer l'insertion en biais ou de forcer l'ouverture sur le site.

Y
)/
o~

Figure 2 : Raccord Luer Slip male

Il

MM & P
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\ = Remarque : Si un raccord Luer Lock méale a collier pivotant est utilisé, vérifiez que le collier
est tourné et que la connexion est bien serrée.

Y

Faites tourner la seringue ou le raccord dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour

les déconnecter. Le site d'injection sans aiguille se ferme complétement aprés chaque
utilisation et ne requiert donc pas de capuchon du site d'injection distinct.

Rincez le site d'injection sans aiguille apreés chaque utilisation conformément au protocole

de votre établissement.

Symboles et certifications

Symbole

Définition

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

Indique la date limite d'utilisation du dispositif médical.

Indique un trajet de liquide apyrogene.

HHXHIX]

SED

Indique la présence d'un trajet de fluide stérile. La méthode de stérilisation est I'oxyde
d'éthyléne (EO).

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

Indique la date de fabrication du dispositif médical (ou sa date de stérilisation, si le
produit est stérile).

Indique le numéro de catalogue du fabricant pour permettre I'identification du dispositif
médical.

B

Indique que le dispositif médical est a usage unique seulement, ou ne doit étre utilisé
que sur un seul patient au cours d'une procédure unique.

Rx Only

Indique que ce produit n'est utilisable que sur ordonnance.

C € 2797

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

LOT

Indique le code de lot du fabricant pour permettre I'identification du lot.

wl

Indique le fabricant du dispositif médical.

THCTPaLug B POC3ipaBHan3ope
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Symbole Définition

e Indique un appareil médical qui doit étre protégé de toute source lumineuse.
AN
/\\
)
e Indique un appareil médical qui doit étre protégé de I'humidité.
SUNE &, Indique que I'emballage du produit est conforme & la directive européenne 9462CE sur
§®% les emballages et les déchets d'emballages.
/\ Indique que le produit est composé de polyéthyléne haute densité.
2
Ho?nsA

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

Indique la plage de températures a laquelle I'appareil peut étre exposé en toute sécurité.

Indique un appareil médical qui ne peut pas étre restérilisé.

Renvoi des produits usagés

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

Les instructions relatives au nettoyage et aux matériaux (boites d’expédition appropriées,

étiquetage correct et numéro ARM) peuvent étre obtenues aupreés du service Assurance qualité de
Terumo BCT.

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

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

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Rendeltetésszer(i hasznalat

A Spectra Optia® Apheresis rendszer terapids apheresis alkalmazasokban hasznalando. A
Spectra Optia gytjtészerelék rendeltetése a Spectra Optia Apheresis rendszerrel vald hasznalat.

Az ellenjavallatok, mellékhatasok, figyelmeztetések, vigyazat! felhivasok és kezelési utasitasok
teljes listaja megtalalhat6 a Spectra Optia Apheresis rendszer Kezeldi kézikonyvében.

Figyelmeztetések

1.

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

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

Egyszer hasznalatos termék ujra felhasznalasa az alabbiakat eredményezheti:

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

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

- Csokkent szlir6képességii sziir6k

. Tulzott expozicio etilén-oxid (EO) maradvanyokkal

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

. Keresztszennyezés

Ezen kockazatok barmelyike stilyos sériilést vagy halalt okozhat. Ezek a kockazatok egyarant
fennallnak a termék felhasznalodi, a donorok, a paciensek és az eszkdz végtermékeiben
részesiil6k szamara is.

Vigyazat! felhivasok

1.

A csbszerelék vér- és folyadékutvonalai etilén-oxiddal sterilizaltak és nem pirogének. Ne
hasznalja a szereléket, ha az alabbi feltételek barmelyike fennall:

. Jelentds torések lathatok a szereléken, oly modon, hogy a csdvezetek belsd atmérdje
kisebb, mint a paciens vételi vagy visszaado csatlakozasanak belsé atmérdje.

. A cs6szerelék helyteleniil 6sszeszereltnek tiinik.

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

42



10.

. A csOszerelék sériilt.

. Valamelyik elszorit6 le van zarva a csdszarakon.
. A csészerelék cs6szarainak végén 1évo kupakok hianyoznak, amikor kinyitja a
csomagot.

A csoszereléket beflizheti maximum 24 draval az eljaras el6tt, ha nem engedi le a kazettat,
és nem tolti fel a szereléket. Ha mar leengedte a kazettat vagy feltoltotte a szereléket, akkor
fel kell hasznalnia a szereléket ugyanazon miszak alatt.

A csbszerelék karosodasanak elkertilése érdekében ne nytjtsa meg a csdvezetéket, amikor
félbehajtja a szeparacios csatornat a centrifugaba vald beszerelés céljabol.

Csak az ujjait hasznalja, amikor beflizi a szeparacios csatornat a tartdgytiriibe. A szeparacios
csatorna atlyukasztasanak elkertilése érdekében soha ne hasznaljon éles targyat.

Ne hegessze le a négylumenti cs6vezeték vételi csOszarat. A csdszar lehegesztése a
csoszerelék elromlasat okozhatja, amikor felemeli a kazettat a szerelék kifiizéséhez.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden luer-csatlakozas szoros.

A gytijtészerelék mar nem tekinthetd funkcionalisan zartnak, ha az alabbi feltételek
barmelyike fennall:

. A vételi til nincs csatlakoztatva.

. A vételi tli beillesztésére iranyuld elso kisérlet sikertelen (kivéve, ha j tiit csatlakoztat
a csOszerelék sterilitasat fenntarto csatlakoztatd eszkozzel).

. A vételi til szét van csatlakoztatva az eljaras alatt.

. Ha eltereldzsakot hasznal vérminta vételére, a mintavétel megtorténik, mielott a
zsékhoz vezetd csOszar le lenne hegesztve.

. A vételi cs6szaron levd injektalonyilast megnyitottak.

. Barmely termékzsak vagy az elterelozsak szét van csatlakoztatva a zsakhoz vezetd
csOszar lehegesztése elott.

. Termékminta mintavételi cs6bdl valo eltavolitasa a cs6szar végleges lehegesztése el6tt
torténik.

. A steril korlatozo szlir6k sériiltek.

. A csdszerelék integritasa valamilyen okbol karosodott.

A nyilas karosodasanak megel6zése érdekében ne hasznaljon tit vagy kaniilt ahhoz, hogy
hozzaférjen a tii nélkiili injektalonyilashoz.

Csak szabvany luer-csatlakozé eszkdzoket hasznaljon, a nem szabvany fecskenddk vagy
csatlakozok karokat okozhatnak a t{i nélkiili injektalonyilasban. A szabvany luer-
csatlakozonak meg kell felelnie az ISO 594-1, illetve ISO 594-2 harmonizalt szabvanynak.
A fecskenddk és apa luer-csatlakozok szamos konfiguracioban kaphatok, méretiikben €s
kialakitasukban jelentOsen eltérhetnek.

Ne szoritsa tul a csatlakozot, nehogy megsériiljon a tii nélkiili injektalonyilas burkolata. Ne
hasznaljon semmilyen szerszamot a csatlakoz6 megszoritasahoz.

Tarolasi feltételek

Hosszl tava tarolasi tartomany: 0 °C - 35 °C (32 °F - 95 °F)

Térolasi paratartalom: 0% és 75% kozotti relativ paratartalom (RH), nem kondenzal6do

M e PernerpaunaiMid biPacsapakransope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

43



. -29 °C - 0 °C (-20 °F - 32 °F), maximum 72 6raig
. 35°C-50°C (95 °F - 122 °F), maximum 6 hétig
. Maximalisan 85% RH + 5% legfeljebb 72 6raig

Hasznalt eljarasok

Az alabbi utasitasok ismertetik, hogyan kell hasznalni a tii nélkiili injektalonyilast, ha van ilyen.
Minden mas, eljarassal kapcsolatos tudnivaloért nézze meg a Spectra Optia Apheresis rendszer
Kezel6i kézikonyvét.

Tii nélkiili injektalonyilas hasznalata (ha van ilyen)

A tii nélkiili injektalonyilas célja, hogy lehetévé tegye a gyogyszerbevitelt vagy a mintavételt til

hasznalata nélkiil.

1.  Vattapélcikaval tordlje le a tii nélkiili injektalonyilas feliiletét a szokéasos tlizemelési eljarasnak
(SOP) megfeleléen. Hagyja a levegén megszaradni.

fellletének vattapalcikéaval torténd letdriését 70%-os izopropil-alkohollal 25 - 30 mésodpercig és

@ Megjegyzés: A ti nélkili injektalonyilason végzett teszt magaban foglalta a csatlakozd
levegdn val6 széritasat 1 percig.

1. abra: A tii nélkiili injektalonyilas feliiletének letorlése

2.  Aszeptikus technikat hasznalva 6vatosan csatlakoztassa a fecskenddt vagy a
hosszabbitokészletet a nyilashoz, a fecskenddt vagy a masik luercsatlakozot az 6ramutatd
jarasaval megegyez0, forgaté mozdulattal egyenesen a tii nélkiili injektalonyilasba
nyomva. Lasd 2. abra. Ne probalja meg szog alatt beilleszteni vagy kitagitani a hasitékot a
nyilason.

2. abra: Apa csuszoluer (MSL)

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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3. ébra: Apa luerzar (MLL)

Megjegyzés: Forgdgalléros MLL-csatlakozd hasznalatakor gy6zddjon meg arrdl, hogy a gallér
‘% forog, és a csatlakozas biztonsagos.

v,

3. A szétcsatlakoztatashoz forgassa el a fecskenddt vagy a csatlakozot az 6ramutatd jarasaval
ellentétes iranyban. A tii nélkiili injektalonyilas teljes egészében zarul minden hasznalat utan
¢és nem igényel kiilon zarékupakot az injektalonyilasra.

4.  Minden hasznalat utan &blitse le a tii nélkiili injektalonyilast a szokasos tizemelési eljarasnak
(SOP) megfelel6en.

Jelek és tanusitvanyok

Jel

Definicio

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

Jelzi azt a datumot, amely utan az orvosi eszkdz hasznalata tilos.

Nem pirogén folyadékutvonalat jelez.

HHXHD(]

SEE

Jelzi steril folyadékutvonal jelenlétét. A sterilizalas modszere etilén-oxid (EO).

Jelzi, hogy a felhasznalénak el kell olvasnia az utasitasokat hasznalat el6tt.

Jelzi az orvosi eszkoz gyartasanak datumat (vagy a sterilizalas datumat, ha a termék
steril).

Jelzi a gyarto kataldgusszamat, hogy az orvosi eszkdz azonosithaté legyen.

L]

Olyan orvosi eszkdzt jelez, amelyet egyszeri hasznalatra, vagy egyetlen paciensen
egyetlen eljaras alatti hasznélatra szantak.

Rx Onl
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Jelzi, hogy a termék hasznalata csak receptre torténhet.
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Jel Definicio
Jelzi, hogy a termék gyartasa a 93/42/EEC Europai Tanécsi Direktiva Il. fiiggelékével
6sszhangban tortént.
2797
LOT Jelzi a gyarto tételkodjat, hogy a tétel azonosithaté legyen.
I Jelzi az orvosi eszkoz gyartojat.
o Olyan orvosi eszkdzt jelez, amelyet fényforrasoktdl védeni kell.
Z
/\\
[
LA, Olyan orvosi eszkozt jelez, amelyet védeni kell a nedvességtol.
QUNE o Jelzi, hogy a termék csomagolasa megfelel a csomagolasra és csomagolasi hulladékra

vonatkoz6 9462EK eurdpai direktivanak.

Jelzi, hogy a termék nagy siirliségi polietilénbdl készilt.

Jelzi, hogy a termék ftalatokat, specifikusan di(2-etilhexil) ftalatot (DEHP) tartalmaz.

Olyan orvosi eszkdzt jelez, amely nem sterilizélhaté Ujra.

Jelzi azt a hémérséklet-tartomanyt, amelynek az eszkézt biztonsagosan ki lehet tenni.

Hasznalt termék visszakiildése

Ha barmilyen okbol vissza kell kiildeni ezt a terméket a Terumo BCT, Inc.-hez, a szallitas eldtt
visszaruszamot (RGA-szamot) kell kérni a Terumo BCT-t6l.

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

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

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

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Uso previsto

11 sistema di aferesi Spectra Optia” va utilizzato per le applicazioni dell’aferesi terapeutica. Il
circuito di raccolta Spectra Optia ¢ destinato all’utilizzo con il sistema di aferesi Spectra Optia.

Consultare il manuale dell'operatore del sistema di aferesi Spectra Optia per un elenco completo
di controindicazioni, effetti avversi, avvertenze, precauzioni e istruzioni operative.

Avvertenze

1.

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

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

11 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 puo causare lesioni gravi o decesso. Tali rischi sono condivisi
da utilizzatori del prodotto, donatori, pazienti e da chi riceve i prodotti finali del dispositivo.

Precauzioni

1.

I percorsi del sangue e dei liquidi nel circuito sono sterilizzati con ossido di etilene e sono
apirogeni. Non utilizzare il circuito in nessuna delle seguenti circostanze:

. Pieghe evidenti nel circuito, per cui il diametro interno dei tubi € piu piccolo del
diametro interno dell’accesso utilizzato per il prelievo e il ritorno del paziente.

. 11 circuito pare assemblato incorrettamente.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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10.

. 11 circuito ¢ danneggiato.
. Le clamp sono chiuse sulle linee.

. I cappucci di protezione non sono al loro posto sul circuito 0 mancano del tutto
all’apertura della confezione.

11 circuito puo essere caricato al massimo 24 ore prima della procedura, purché non venga
abbassata la cassetta e non venga eseguito il priming del circuito. Una volta abbassata la
cassetta o eseguito il priming del circuito, il circuito deve essere utilizzato entro la fine del
turno di lavoro.

Non tirare i tubi quando si piega la cintura per I’installazione nella centrifuga in modo da
evitare di danneggiare il circuito.

Servirsi solo delle dita per caricare la cintura nel piatto. Per evitare di perforare la cintura,
non utilizzare mai oggetti appuntiti.

Non saldare la linea di prelievo dei tubi quadrilume. La saldatura della linea puo causare un
malfunzionamento del circuito quando si solleva la cassetta per scaricare il circuito.

Verificare che tutti i connettori luer siano saldamente fissati.

Il circuito di raccolta non € piu considerato chiuso da un punto di vista funzionale se si verifica
una delle seguenti condizioni:

. L'ago di prelievo non ¢ collegato.

. Il primo tentativo di inserire I’ago di prelievo non riesce (a meno che non si colleghi
un nuovo ago mediante un dispositivo di raccordo che assicuri la sterilita del circuito).

. L’ago di prelievo si scollega durante la procedura.

. Se si utilizza la sacca di deviazione per raccogliere un campione ematico, il campione
viene prelevato prima che la linea alla sacca sia sigillata.

. Si accede a un punto di medicazione sulla linea di prelievo.

. Una qualunque sacca di prodotto o la sacca di deviazione viene scollegata prima di
sigillare la linea che porta alla sacca.

. Un campione di prodotto viene rimosso dal bulbo prima che la linea venga saldata in
modo permanente.

. I filtri-barriera sterili sono danneggiati.

. L'integrita del circuito ¢ compromessa per qualsiasi motivo.

Per evitare di danneggiare il punto di medicazione, non utilizzare un ago o una cannula a
punta smussa per 'accesso.

Servirsi esclusivamente di dispositivi di connessione luer standard; le siringhe o i raccordi
non standardizzati possono danneggiare il punto di medicazione senza ago. Un raccordo luer
standard deve conformarsi agli standard armonizzati ISO 594-1 e/o ISO 594-2. Le siringhe
e i raccordi luer maschio sono disponibili in molteplici configurazioni e possono variare
notevolmente per quanto riguarda la forma e le dimensioni.

Per evitare di danneggiare 1'alloggiamento del punto di medicazione senza ago, non stringere
troppo il connettore. Non utilizzare alcun utensile per stringere il connettore.

Condizioni di conservazione

Range per la conservazione a lungo termine: da 0 °C a 35 °C (da 32 °F a 95 °F)

UH%@JE%&M?HMQQ&Qa 0% a 75% di umidita relativa, senza condensa

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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. Da-29°Ca0°C(da-20 °F a 32 °F) fino a 72 ore
. Da 35°Ca50°C (da95 °F a 122 °F) fino a 6 settimane

. Fino al 85% (= 5%) di umidita relativa per un tempo massimo di 72 ore

Procedure per l'utilizzo

Le seguenti istruzioni descrivono l'utilizzo del punto di medicazione per siringa senza ago, ove
applicabile. Per quanto riguarda tutte le altre informazioni procedurali, fare riferimento al manuale
dell'operatore del sistema di aferesi Spectra Optia.

Utilizzo del punto di medicazione per siringhe senza ago (ove applicabile)
11 punto di medicazione per siringhe senza ago consente l'infusione di medicinali o il prelievo di
campioni senza il ricorso ad un ago ipodermico.

1.  Pulire la superficie del punto di medicazione per siringhe senza ago con una garza secondo
la procedura operativa standard (SOP) in uso. Lasciare asciugare all'aria.

strofinamento della superficie del punto di medicazione con alcool isopropilico al 70% per

@ Nota: le prove eseguite sul punto di medicazione per siringhe senza ago comprendono lo
25-30 secondi, lasciandolo poi asciugare all'aria per 1 minuto.

Figura 1: pulizia della superficie del punto di medicazione per siringhe senza ago

2.  Collegare attentamente la siringa o il circuito di estensione al punto di medicazione con una
tecnica asettica, inserendo la siringa o altro raccordo luer direttamente nel punto di
medicazione e ruotandolo/la in senso orario. Vedere Figura 2. Evitare che si formi un angolo
fra 1'asse del punto di medicazione e quello della siringa o del raccordo luer; non tentare di
aprire la fessura del punto di medicazione.

Figura 2: slip luer maschio (MSL)

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Figura 3: luer lock maschio (MLL)

Nota: se si utilizza un attacco MLL girevole, verificare che il collare sia ruotato e che sia collegato
I saldamente.

v,

3. Per scollegare, ruotare la siringa o il raccordo in senso antiorario. Il punto di medicazione
per siringhe senza ago si chiude completamente dopo ogni uso e, pertanto, non richiede un
cappuccio dedicato.

4.  Risciacquare il punto di medicazione per siringhe senza ago dopo ogni uso secondo la propria
SOP.

Simboli e certificazioni

Simbolo Definizione

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

Indica la data trascorsa la quale il dispositivo medico non deve essere usato.

Indica un percorso di liquido apirogeno.

HHXHD(]

Indica la presenza di un percorso difluido sterile. Il metodo utilizzato per la sterilizzazione

STERILE & l'ossido di etilene (EO).

Indica che I'utente deve consultare le istruzioni per l'uso.

Indica la data di produzione del dispositivo medico (o la data di sterilizzazione, se |l
prodotto € sterile).

Indica il numero di catalogo del produttore per l'identificazione del dispositivo medico.

Indica un dispositivo medico inteso per uso singolo o per uso su un singolo paziente
per una singola procedura.

L]

Indica che il prodotto pud essere utilizzato solo su prescrizione medica.

30pe
T

RXx Onlxm
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Simbolo Definizione

Indica che il prodotto & stato fabbricato in conformita all'Allegato Il della Direttiva del
C E Consiglio europeo 93/42/CEE e successive modifiche.
2797
LOT Indica il codice del lotto del produttore per I'identificazione del lotto o della partita.
I Indica il produttore del dispositivo medico.
o Indica un dispositivo medico che deve essere protetto da fonti di luce.
AN

/\\

)

LA, Indica un dispositivo medico che deve essere protetto da umidita.

Indica che la confezione del prodotto & conforme alla Direttiva europea 9462/CE

QF’ <’¢ . L e A .
g@a riguardante gli imballaggi e i rifiuti da imballaggio.
2\

Indica che il prodotto & stato realizzato con polietilene ad alta densita.

Indica che il prodotto contiene ftalati, nello specifico ftalato di bis(2-etilesile) (DEHP).
DEHP
Indica un dispositivo medicale che non va risterilizzato.

Indica l'intervallo delle temperature alle quali il dispositivo pud essere esposto in modo
sicuro.

Reso merci

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

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

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

Rivolgersi al rappresentante locale per informazioni su resi e reclami.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Beoogd gebruik

Het Spectra Optia” aferesesysteem is bedoeld voor gebruik in therapeutische aferesetoepassingen.
De Spectra Optia-collectieset is bedoeld voor gebruik met het Spectra Optia-aferesesysteem.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van het Spectra Optia-aferesesysteem voor een volledige lijst
met contra-indicaties, bijwerkingen, waarschuwingen, aanmaningen tot voorzichtigheid en
gebruiksaanwijzingen.

Waarschuwingen

1.

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

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

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

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

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

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

- filters met verminderde filtratiecapaciteit;

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

. kruisbesmetting.

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

Aanmaningen tot voorzichtigheid

1.

De bloed- en vloeistoftrajecten van de slangenset zijn met ethyleenoxide gesteriliseerd en
zijn niet-pyrogeen. Gebruik de set niet als zich een of meer van de volgende situaties
voordoen:

. Er zitten sterke knikken en kronkels in de lijnen, waardoor de binnendiameter van de
lijnen kleiner is dan de binnendiameter van de afname- of teruggavetoegang bij de
patiént.

. De slangenset lijkt niet op de juiste wijze te zijn samengesteld.
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. De slangenset is beschadigd.

. Een of meer klemmen op de lijnen zijn gesloten.
. De afdekkapjes op de lijnen van de slangenset ontbreken wanneer u de verpakking
opent.

2. U kunt de slangenset maximaal 24 uur voor de procedure laden, als u de cassette maar niet
omlaag brengt of de set voorvult. Zodra u de cassette omlaag brengt of de set voorvult, moet
u de set tijdens dezelfde dienst gebruiken.

3. Rek de slangen niet uit wanneer u het kanaal vouwt om het in de centrifuge te installeren.
Hierdoor kan de slangenset beschadigd raken.

4.  Gebruik alleen uw vingers als u het kanaal in de vuller laadt. Gebruik hiervoor nooit een
scherp voorwerp; daarmee zou u het kanaal kunnen doorboren.

5.  De afnamelijn van de slang met vier lumina mag u niet dichtlassen. Door de lijn dicht te
lassen, kan de slangenset defect raken zodra u de cassette omhoog brengt om de set te
verwijderen.

6.  Zorg dat alle lueraansluitingen goed vastzitten.

7.  De collectieset wordt niet langer als functioneel gesloten beschouwd als zich een of meer
van de volgende situaties voordoen:

. De afnamenaald is niet aangesloten.

. De eerste poging om de afnamenaald te plaatsen, mislukt (tenzij u een nieuwe naald
bevestigt met behulp van een lasapparaat dat de steriliteit van de slangenset handhaaft).

. De afnamenaald wordt tijdens de procedure losgekoppeld.

. Als de lijn bij gebruik van de wegleidingszak om een bloedmonster af te nemen, niet
werd dichtgelast voordat het monster werd afgenomen.

. Er is gebruik gemaakt van een injectiepoort op de afhamelijn.

. Een productzak of de wegleidingszak is losgekoppeld voordat de lijn naar die zak werd
dichtgelast.

. Een productmonster werd verwijderd uit de monsterballon voordat u de lijn permanent
hebt dichtgelast.

. Steriele-barriérefilters zijn beschadigd.

. De slangenset is beschadigd, ongeacht waardoor.

8. Om schade aan de poort te voorkomen, mag u geen naald of stompe canule gebruiken om
toegang te krijgen tot de naaldloze injectiepoort.

9.  Gebruik alleen standaardlueraansluitingen; andere dan standaardspuiten of -aansluitingen
kunnen de naaldloze injectiepoort beschadigen. Een standaardlueraansluiting moet voldoen
aan de geharmoniseerde normen ISO 594-1 en/of ISO 594-2. Spuiten en mannelijke
lueraansluitingen worden geleverd in een groot aantal verschillende configuraties en kunnen
aanzienlijk in ontwerp en afmetingen verschillen.

10. Om beschadiging van de behuizing van de naaldloze injectiepoort te voorkomen, mag de
aansluiting niet te strak worden aangedraaid. Gebruik geen gereedschap om de aansluiting
aan te draaien.

Opslagcondities

Temperatuurbereik tijdens langetermijnopslag: 0 °C tot 35 °C (32 °F tot 95 °F)

emc'rpamm MU B Pocappasragsope

Luoteimaevdoertrh finfo@nevavest. mpslag 0% tot 75% relatieve vochtigheid (RH), zonder condensvorming

58



Toegestane afwijkingen:
. —29 °C tot 0 °C (20 °F tot 32 °F) gedurende maximaal 72 uur

. 35 °C tot 50 °C (95 °F tot 122 °F) gedurende maximaal 6 weken

. Tot 85% relatieve vochtigheid + 5% gedurende maximaal 72 uur

Procedures voor gebruik

In de volgende aanwijzingen wordt beschreven hoe u de naaldloze injectiepoort gebruikt, indien
van toepassing. Raadpleeg de gebruikershandleiding van het Spectra Optia-aferesesysteem voor
alle andere informatie over de procedure.

De naaldloze injectiepoort gebruiken (indien van toepassing)
De naaldloze injectiepoort is bedoeld om u de mogelijkheid te bieden medicatie toe te dienen of
zonder gebruik van een naald monsters te nemen.

1.  Veeg het oppervlak van de naaldloze injectiepoort volgens uw standaardwerkprocedure
(SOP) af. Laat aan de lucht drogen.

—3 Opmerking: Het testen van de naaldloze injectiepoort omvatte ook het gedurende
‘% 25 tot 30 seconden afvegen van het poortopperviak met 70% isopropylalcohol en het vervolgens
gedurende 1 minuut aan de lucht laten drogen.

v,

Afbeelding 1: Het oppervlak van de naaldloze injectiepoort afvegen

2. Gebruik een aseptische techniek om de spuit of verlengset op de poort aan te sluiten door de
spuit of andere lueraansluiting met een rechtsom draaiende beweging recht in de naaldloze
injectiepoort te duwen. Zie Atbeelding 2. Probeer de spuit of lueraansluiting niet onder een
hoek in te brengen of de gleuf in de poort open te wrikken.

Afbeelding 2: Mannelijke slip-luer (MSL, Male Slip Luer)
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Afbeelding 3: Mannelijke luerlock (MLL, Male Luer Lock)

Opmerking: Wanneer u een MLL-aansluiting met draaibare kraag gebruikt, moet u zich ervan
‘% verzekeren dat de kraag is aangedraaid en de verbinding vastzit.

v,

3. Draai de spuit of aansluiting naar links om los te koppelen. De naaldloze injectiepoort sluit
zichzelf volledig na elk gebruik; er is dus geen aparte afsluitdop voor de injectiepoort nodig.

4.  Spoel de naaldloze injectiepoort na elk gebruik door volgens uw standaardwerkprocedure.

Symbolen en certificeringen

Symbool

Definitie

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

Geeft de datum aan waarna het medische hulpmiddel niet meer gebruikt mag worden.

Geeft een niet-pyrogeen vloeistoftraject aan.

HHXHD(]

SEE

Geeft aan dat een steriel vioeistoftraject aanwezig is. De sterilisatiemethode is
ethyleenoxide (EO).

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet lezen.

Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel vervaardigd is (of de
sterilisatiedatum als het product steriel is).

Geeft het catalogusnummer aan van de fabrikant, zodat het medische hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.

Q| E5 =]

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat bedoeld is voor eenmalig gebruik of gebruik bij
één patiént tijdens één procedure.

Rx Only

Geeft aan dat het product uitsluitend op voorschrift gebruikt mag worden.
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Symbool Definitie

Geeft aan dat het product is vervaardigd in overeenstemming met aanhangsel Il van
C E 2797 de Europese richtlijn 93/42/EEG, zoals geamendeerd.
LOT Geeft de partijcode aan van de fabrikant, zodat de partij of het lot kan worden

geidentificeerd.

I Geeft de fabrikant aan van het medische hulpmiddel.

D Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet worden beschermd tegen lichtbronnen.
AN
A\
)
s Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet worden beschermd tegen vocht.
QUNE o Geeft aan dat de verpakking van het product voldoet aan de Europese richtlijn

Geeft aan dat het product is vervaardigd uit polyetheen met hoge dichtheid.

O
g‘«’@% 94/62/EG voor verpakking en verpakkingsafval.
2\

Geeftaan dathet product ftalaten bevat, in hetbijzonder Di(2-ethylhexyl)-ftalaat (DEHP).
DEHP
Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet opnieuw mag worden gesteriliseerd.

Geeft het bereik aan van de temperaturen waaraan het apparaat veilig kan worden
blootgesteld.

Gebruikt product retourneren

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

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

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

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

Spectra Optia“-aferesesystemet er beregnet til bruk ved terapeutiske afereseanvendelser.
Spectra Optia-oppsamlingssettet er beregnet til bruk sammen med Spectra Optia-aferesesystem.

Vi henviser til Spectra Optia-aferesesystemets brukerhdndbok for en fullstendig liste over
kontraindikasjoner, bivirkninger, advarsler, forsiktighetsregler og bruksanvisninger.

Advarsler

1.

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

2.  Ma ikke gjenbrukes/Skal ikke gjenbrukes: Terumo BCT, Inc. produkter som er merket
med symbolet «M4 ikke gjenbrukes» er kun beregnet pa engangsbruk og skal ikke gjenbrukes
eller resteriliseres pa noen mate. Terumo BCT kan ikke garantere at produktet er sterilt eller
vil fungere som det skal hvis det blir gjenbrukt eller resterilisert.

Gjenbruk av et engangsprodukt kan resultere i:
. Problemer med produktytelse pa grunn av tapt integritet, inkludert men ikke begrenset
til felgende:
- Vaskelekkasjer
- Deler som er bayd eller deformert
- Plastikk som er smuldrende og misfarget
- Filtre med redusert filtreringskapasitet
. Eksponering for store rester etter etylenoksid (EO)
. Virusinfeksjoner som hepatitt eller human immundefekt virus (HIV)
. Bakterieinfeksjoner
. Krysskontaminering
Hver av disse risikoene kan resultere i alvorlig skade eller ded. Disse risikoene deles av
produktets brukere, givere, pasienter og mottakere av sluttprodukter fra enheten.

Forsiktighetsregler

1.  Slangesettets blod- og vaeskebane er sterilisert med etylenoksid og er ikke-pyrogene. Settet
ma ikke brukes hvis et av de folgende forhold observeres:

. Slangesettet er tydeligvis beyd, slik at den indre diameteren pa slangene er mindre enn
indre diameter pa pasientens inlet- og returlep.
. Slangesettet ser ut til & vere feil sammensatt.
. Slangesettet er skadet.
. Noen av klemmene pa slangene er lukket.
. Endehylsene pé slangene i slangesettet manglet da du apnet pakken.
2. Slangesettet kan installeres inntil 24 timer for prosedyren sa lenge kassetten ikke senkes eller

Pew% e Rocpanzopdcassetten er senket eller settet primet, skal settet brukes i lopet av samme
;vace:!
e1dss
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3.  Foraunnga skade pé slangesettet ma slangen ikke strekkes nér kanalen brettes for & installere
den i sentrifugen.

4.  Bruk bare fingrene nar kanalen skal settes inn i fylleren. En skarp gjenstand ma ikke brukes
da dette kan punktere kanalen.

5.  Ikke forsegle inlet-slangen i firelumenslangen. Hvis du forsegler slangen, kan det lekke fra
slangesettet nar du hever kassetten for a ta ut settet.

6.  Kontroller at alle luerkoblingene er forsvarlig festet.

7. Dersom én av de folgende tilstandene oppstar, betraktes oppsamlingssettet ikke lenger som
funksjonsmessig lukket:

. Inlet-nélen er ikke tilkoblet.

. Forste forsek pd venepunksjon med inlet-ndlen mislykkes (med mindre det pésettes en
ny nal ved hjelp av en tilkoblingsanordning som opprettholder slangesettets sterilitet).

. Inlet-nélen er frakoblet under prosedyren.

. Hyvis avledningsposen brukes til & samle opp en blodpreve, skal preven tas for slangen
til posen forsegles.

. Det er gatt inn i en injeksjonsport pa inlet-slangen.

. En av produktposene eller avledningsposen er frakoblet for slangen til posen var
forseglet.

. Produktpreven fjernes fra provebeholderen for du forsegler slangen permanent.

. Skade pa sterile barrierefiltre.

. Forringelse av slangesettets integritet av en hvilken som helst grunn.

8.  For4hindre skade pa porten skal det ikke brukes nal eller butt kanyle til 4 g& inn i den néllese
injeksjonsporten.

9.  Bruk bare standard luer-tilkoblingsenheter; fordi ikke-standard spreyter eller tilkoblinger
kan skade den néllese injeksjonsporten. En standard luerkobling ma samsvare med de
harmoniserte standardene ISO 594-1 og/eller ISO 594-2. Spreyter og hann-luerkoblinger har
en lang rekke konfigurasjoner og kan variere betydelig i utforming og dimensjoner.

10. For a unngé skade pa huset til den néllese injeksjonsporten, skal du ikke over-tilstramme
tilkoblingen. Ikke bruk andre instrumenter til & stramme tilkoblingen.

Oppbevaringsforhold

Langvarig oppbevaringsomrade: 0 °C til 35 °C (32 °F til 95 °F)

Luftfuktighet ved oppbevaring: 0 % til 75 % relativ fuktighet (RF), ikke-kondenserende
Tillatte ekskursjoner:

. -29 °Ctil 0 °C (-20 °F til 32 °F)i opptil 72 timer

. 35 °Ctil 50 °C (95 °F til 122 °F) i opptil 6 uker

. Opptil 85 %, relativ fuktighet £ 5 %, inntil 72 timer

Prosedyrer for bruk

De folgende instruksjonene beskriver hvordan du bruker den néllese injeksjonsporten, hvis dette
er relevant. Se brukerhdndboken for Spectra Optia aferesesystem for all annen
promﬂmmﬁﬁnaﬂsope
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Bruke den nallgse injeksjonsporten (hvis dette er relevant)
Den nallese injeksjonsporten er ment for & muliggjere infundering av legemidler eller for & trekke
ut prever uten bruk av nal.

1.  Terk av overflaten pa den nallgse injeksjonsporten i henhold til standard prosedyre. La den
luftterke.

—3/  Merk: Testing pa den nallgse injeksjonsporten inkluderte avtarking av portens overflate med
70 % isopropylalkohol i 25 til 30 sekunder og luftterking i 1 minutt.

Figur 1: Terk av overflaten pa den nallgse injeksjonsporten

2. Bruk aseptisk teknikk og koble sprayten eller forlengersettet forsiktig til porten ved & skyve
sprayten eller annen luerkobling inn i den néllese injeksjonsporten ved & vri med
urviseren. Se Figur 2. Ikke prov & sette den inn i vinkel eller & presse apent sporet i porten.

Figur 3: Hann-luerlas (MLL)

v

‘g /' Merk: Nardetbrukes en MLL-kobling med krage, ma det pases atkragen er rotert og at koblingen
sitter godt.

v,

3. Drei sproyten eller koblingen mot urviseren for & koble fra. Den néllgse injeksjonsporten
lukkes helt etter hver gangs bruk, og krever derfor ikke noen separat hette pa
injeksjonsporten.

4.  Skyll den néllgse injeksjonsporten etter hver gangs bruk i henhold til standard prosedyre.
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Symboler og sertifiseringer

Symbol

Definisjon

Angir produktantallet nar antallet star i ruten.

Angir utlgpsdato for bruk av den medisinske enheten.

Angir en ikke-pyrogen vaeskebane.

Angir at det er en steril vaeskebane. Steriliseringsmetoden er etylenoksid (EO).

Angir at brukeren ma lese bruksanvisningen fer bruk.

Angir datoen nar den medisinske enheten ble produsert (eller steriliseringsdato, hvis
produktet er sterilt).

Angir produsentens katalognummer slik at den medisinske enheten kan identifiseres.

Angir en medisinsk enhet som er beregnet il enkeltbruk, eller til bruk pa en enkelt pasient
under en enkel prosedyre.

Rx Only

Angir at produktet kun ma brukes pa resept.

C € 2797

Indikerer at produktet ble produsert i samsvar med direktivets vedlegg Il til European
Council Directive, 93/42/EEC, etter oppdatering.

Angir produsentens batchkode, slik at batch eller lot kan identifiseres.

LOT
I Angir produsenten av medisinsk enhet.
) Angir en medisinsk enhet som trenger beskyttelse mot lyskilder.
ZK
/\\
[
LA, Angir en medisinsk enhet som trenger beskyttelse mot fuktighet.
RUNE o, Angir at produktemballasien tilfredsstiller det europeiske direktivet 94/62/EF om
& % emballasje og emballasjeavfall.
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Symbol

Definisjon

\
L2

HDPE

Angir at produktet er laget av polyetylen med hoy tetthet.

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

Angir en medisinsk enhet som ikke ma resteriliseres.

A

Angir temperaturomradet som enheten sikkert kan eksponeres for.

Retur av brukt produkt

Hvis dette produktet av noen grunn ma returneres til Terumo BCT, Inc., kreves det en autorisasjon

for returnert gods (et RGA-nummer) fra Terumo BCT for forsendelse.

Instruksjoner for rengjering og materialer, inkludert egnede forsendelsesbeholdere, riktig merking

samt RGA-nummer, kan fas fra kvalitetssikringsavdelingen hos Terumo BCT.

DET ER HELSEINSTITUSJONENS ANSVAR A KLARGJORE OG IDENTIFISERE

PRODUKTET PA RIKTIG MATE FOR RETURFORSENDELSE.

Kontakt den lokale representanten hvis du vil ha informasjon om returnerte varer og klager

pa produktet.
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Przeznaczenie

System do aferezy Spectra Optia” jest przeznaczony do stosowania w procedurach aferezy
terapeutycznej. Zestaw do poboru Spectra Optia przeznaczony jest do stosowania z systemem do
aferezy Spectra Optia.

Pelng list¢ przeciwwskazan, dziatan niepozadanych, ostrzezen, przestroég oraz instrukcji
uzytkowania zamieszczono w Podreczniku operatora systemu do aferezy Spectra Optia.

Ostrzezenia

1.

Produkt ten zawiera ftalany (DEHP). Dawcy krwi pelnej nie sa narazeni na dziatanie DEHP;
potencjalne zagrozenia dla zdrowia dawcow z uzyciem procesu aferezy sa niskie, poniewaz
$rednia czasowa narazenia na dawke DEHP jest bardzo niska. Grupy pacjentéw uznawane
za najbardziej narazone na ryzyko szkodliwych skutkdéw ekspozycji na DEHP to kobiety
w cigzy lub karmigce oraz dzieci. Urzedy zatwierdzajace uznaty jednak, ze zagrozenie
zwigzane z niewykonaniem niezbe¢dnej procedury znacznie przewyzsza zagrozenie zwigzane
z wystawieniem na dziatanie DEHP. Zréwnowazenie ryzyka tego zagrozenia w odniesieniu
do pacjentoéw nalezy do zakresu odpowiedzialnos$ci lekarza prowadzacego leczenie.

Nie uzywac¢ ponownie/Do jednorazowego uzytku: Produkty firmy Terumo BCT, Inc.
oznaczone symbolem ,,Nie uzywaé ponownie”, przeznaczone sg wyltacznie do
jednorazowego uzytku i nie nalezy ich uzywac, ani sterylizowaé ponownie w jakikolwiek
sposob. Firma Terumo BCT nie moze zapewni¢ funkcjonalnos$ci ani sterylnosci zestawu
pojemnikoéw, jesli zostanie on ponownie uzyty lub wysterylizowany.

Ponowne uzycie produktu jednorazowego uzytku moze spowodowac:

. Problemy z dziataniem produktu z powodu utraty jego integralnosci, tacznie
Z ponizszymi:

- Wycieki ptynu
- Wypaczone lub zdeformowane czgsci
- Kruche i odbarwione elementy plastikowe
- Filtry o zmniejszonej zdolnosci filtrowania
. Narazenie na nadmierne ilosci pozostatosci tlenku etylenu (EO)

. Infekcje wirusowe, takie jak wirus zapalenia watroby i ludzki wirus niedoboru
odpornosciowego (HIV)

. Infekcje bakteryjne
. Skazenie krzyzowe
Kazde z tych zagrozen moze spowodowaé powazne urazy lub zgon. Zagrozenia te odnosza

si¢ do uzytkownikéw produktu, dawcow, pacjentéw i biorcow produktow konicowych
uzyskanych z urzadzenia.

Przestrogi

1.

Linie plynéw i krwi zestawu drendéw sa wyjalowione za pomoca tlenku etylenu i sa
niepirogenne. Nie nalezy uzywac zestawu, jezeli zachodzi ktorakolwiek z ponizszych
okolicznosci:

. Na drenach widoczne sa wyrazne zagigcia, powodujace, ze wewnetrzna $rednica

drenow jest mniejsza niz wewnetrzna srednica zalozonych pacjentowi dostgpow do
naplywu lub zwrotu.

Perrpanna Ms EoRp R Bpe Wydaje si¢ by¢ nieprawidlowo zmontowany.
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10.

. Zestaw drendw jest uszkodzony.
. Jakiekolwiek zaciski na liniach sa zamknigte.
. Po otwarciu opakowania, na koncach linii zestawu drenéw brakuje ostonek.

Zestaw drenéw mozna zatadowac na 24 godziny przed rozpoczeciem procedury, pod
warunkiem, ze kaseta nie zostanie opuszczona i zestaw nie zostanie wypetniony. Po
opuszczeniu kasety lub wypetnieniu zestawu, nalezy wykorzysta¢ zestaw podczas tej samej
zmiany roboczej.

Nie nalezy rozciaga¢ drendw przy sktadaniu kanatu w celu umieszczenia go w wirdwece,
poniewaz mogtoby to spowodowaé uszkodzenie zestawu drenow.

Kanat nalezy fadowac¢ do talerza wirowki uzywajac wylacznie palcow. Aby uniknaé
przedziurawienia kanatu, nigdy nie nalezy korzysta¢ z ostrych przedmiotow.

Nie nalezy zgrzewac linii naptywu w drenie czterokanalowym. Zgrzanie tej linii moze
spowodowaé awari¢ zestawu drené6w w momencie podnoszenia kasety w celu wytadowania
zestawu.

Nalezy upewnic sig, ze wszystkie zlacza luer sa doktadnie i bezpiecznie podtaczone.

Zestaw do poboru nie jest uznawany za funkcjonalnie zamknigety, jezeli ma miejsce
ktérakolwiek z ponizej wymienionych sytuacji:

. Igta naptywowa jest niepodiaczona.

. Pierwsza proba wklucia igly naptywowej byta nieudana (chyba Ze nowa igla zostanie
przymocowana za pomocg urzadzenia taczacego zachowujacego jatowos¢ zestawu
drenéw).

. Igta naptywowa zostanie odfaczona w trakcie procedury.

. W przypadku stosowania do poboru probki krwi pojemnika do pobierania probek krwi,
probke pobrano przed zgrzaniem linii prowadzacej do pojemnika.

. Port do iniekcji na linii naptywu jest w uzyciu.

. Dowolny pojemnik na preparat lub pojemnik do pobierania probek krwi zostat
odtaczony przed zgrzaniem podtaczonej do niego linii.

. Probka preparatu zostata usunigta ze zbiornika na probki przed trwatym zgrzaniem
linii.

. Jatowe filtry sg uszkodzone.

. Integralno$¢ zestawu drenéw zostata naruszona z jakiejkolwiek przyczyny.

Aby zapobiec uszkodzeniu bezigtowego portu wstrzykiwania, w celu uzyskania dostepu do
niego nie nalezy uzywac igty lub tepej kaniuli.

Nalezy uzywac¢ tylko standardowych potaczen luer, poniewaz niestandardowe strzykawki
lub ztgcza moga uszkodzié bezigtowy port do iniekcji. Standardowe ztacze luer musi by¢
zgodne ze zharmonizowanymi normami ISO 594-1 i/lub ISO 594-2. Strzykawki i
obejmowane (meskie) ztacza luer dostepne sg w szerokim asortymencie konfiguracji i moga
znaczaco roznic si¢ pod wzglgdem konstrukcji i wymiarow.

Aby zapobiec uszkodzeniu obudowy beziglowego portu wstrzykiwania, ztacza nie nalezy
dokrecac zbyt mocno. Nie nalezy uzywac zadnych instrumentdéw do dociskania ztacza.

Warunki przechowywania

Zakres temperatur przy przechowywaniu dlugoterminowym: 0 °C do 35 °C
| Pemcrpal_?m MH B PocappasHamzope
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Dopuszczalny zakres:
. —29 °C do 0 °C przez maksymalnie 72 godziny

. 35 °C do 50 °C przez maksymalnie 6 tygodni
. Maks. wilgotno$¢ wzgl. 85% + 5% przez maks. 72 godziny

Procedury w zakresie stosowania

W zamieszczonej nizej instrukcji opisano, w jaki sposob nalezy uzywac bezigtowy port
wstrzykiwania (jesli dotyczy). Wszystkie inne informacje dotyczace procedury podano w
Podreczniku operatora systemu do aferezy Spectra Optia.

Uzywanie beziglowego portu wstrzykiwania (jesli dotyczy)

Beziglowy port wstrzykiwania przeznaczony jest do wprowadzenia leku lub pobrania probek bez

uzycia igly.

1.  Przetrze¢ wacikiem powierzchni¢ beziglowego portu wstrzykiwania, postgpujac zgodnie z
przyjeta w placéwce standardowa procedurg postegpowania. Odczekaé, az wyschnie.

—3 Uwaga: Testowanie beziglowego portu wstrzykiwania obejmowato przecieranie powierzchni
‘% portu wacikiem zwilzonym 70% alkoholem izopropylowym przez 25 do 30 sekund i pozostawienie
do wyschnigcia na 1 minute.

v,

Rysunek 1: Przecieranie wacikiem powierzchni beziglowego portu wstrzykiwania

2. Stosujac aseptyczng technike, ostroznie podiaczy¢ do portu strzykawke lub zestaw
przedtuzajacy, wprowadzajac strzykawke lub inny tacznik luer prosto do beziglowego portu
wstrzykiwania poprzez wykonanie ruchu obrotowego w prawo. Patrz Rysunek 2. Nie nalezy
podejmowac prob wprowadzania pod katem ani podwazania rozcigcia portu.

Rysunek 2: Ztacze obejmowane luer slip (MSL)

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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N

Rysunek 3: Ztacze obejmowane luer lock (MLL)

Uwaga: W przypadku korzystania ze ztacza MLL z obrotowym kotnierzem, nalezy wykonaé
‘% obrét kotnierzem w celu zapewnienia doktadnego potaczenia.

v,

3.  Aby odlaczyc¢ strzykawke lub ztacze, nalezy obrocic je w lewo. Po kazdym uzyciu
bezigtowego portu wstrzykiwania nastepuje jego catkowite zamknigcie i dlatego nie wymaga
on uzycia osobnej nakrywki.

4.  Po kazdym uzyciu beziglowego portu wstrzykiwania nalezy go przeptukac, zgodnie z
przyjeta w placoéwce standardowq procedurg postepowania.

Symbole i certyfikaty

Symbol

Definicja

Jesli w kwadracie podano liczbe, symbol oznacza ilo$¢ sztuk produktu.

Wskazuje date, po uptywie ktérej urzadzenia medycznego nie nalezy uzywac.

Wskazuije niepirogenna linie ptyndw.

HHXHD(]

SEE

Wskazuje obecnos¢ sterylnego obiegu ptynu. Metoda sterylizacii jest tlenek etylenu
(EQ).

Wskazuje, ze przed uzyciem uzytkownik musi przeczytac instrukcje uzywania.

Wskazuje date produkcji urzadzenia medycznego (lub date sterylizacji w przypadku
produktow sterylnych).

Wskazuje numer katalogowy produktu producenta, umozliwiajacy identyfikacje
urzadzenia medycznego.

Q| EE =]

Wskazuje, ze urzadzenie medyczne jest przeznaczone do jednorazowego uzycia lub
do uzycia u jednego pacjenta podczas jednej procedury.

PeR}&aﬂ@ rﬂxls aBHAJ30pe

www.nevacert.ru | info@nevacent.ru

Oznacza, ze produkt mozna stosowac tylko z przepisu lekarza.

70



Symbol Definicja

Wskazuije, ze produkt zostat wyprodukowany zgodnie z Zatacznikiem Il Dyrektywy Rady
C E 2797 Europejskiej 93/42/EEC wraz z poprawkami.

LOT Wskazuje kod partii produktéw producenta, umozliwiajacy identyfikacje partii lub serii.
I Wskazuje producenta urzadzenia medycznego.

o Wskazuije, ze urzadzenie medyczne nalezy chronic przed Zrodtami $wiatta.
Z

/\\

[

LA Wskazuje, ze urzadzenie medyczne nalezy chroni¢ przed wilgocia,
SUNE 5, Oznacza, ze opakowanie produktu jest zgodne z Europejska Dyrektywa nr 9462EC

§®% dotyczacq opakowar i odpadéw opakowaniowych.

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

2

HD’PEA

Wskazuije, ze produkt zawiera ftalany, w szczegdlnosci ftalan dwu(2-etyloheksylu)
DEHP (DEHP).

Wskazuje zakres temperatur, w jakich urzadzenie mozna bezpiecznie trzymac.

Wskazuje, ze urzadzenia medycznego nie nalezy poddawa¢ ponowne;j sterylizacji.

Zwrot uzywanego produktu

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

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

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

Informacje na temat zwrotéw i reklamacji produktow mozna uzyska¢ od lokalnego
przedstawiciela firmy.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Finalidade

O Sistema de Aférese Spectra Optia foi desenvolvido para uso em aplicagdes de aférese terapéutica.
O conjunto de Coleta Spectra Optia deve ser usado com o Sistema de Aférese Spectra Optia.

Consulte o Manual do Operador do Sistema de Aférese Spectra Optia para ver uma lista completa
de contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias, avisos e instrugdes de operagao.

Adverténcias

1.

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

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

O reuso de um produto de uso Ginico pode causar:

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

- Vazamentos de liquido

- Pecas empenadas ou deformadas

- Pléstico quebradigo e descolorido

- Filtro com capacidade de filtragem prejudicada
. Exposic¢do a residuos excessivos de 6xido de etileno (EO)
. Infecgdo virdtica como hepatite ou virus de imunodeficiéncia humana (HIV)
. Infecgdes bacterianas

. Contaminag¢ao cruzada

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

Cuidados

1.

As vias de sangue e de liquido do conjunto sdo esterilizadas com 6xido de etileno ¢ ndo sdao
pirogénicas. Nao use o conjunto se alguma das seguintes condi¢des for verdadeira:

. Torgdes graves na tubulagdo fazendo com que o didmetro interno da tubulagdo seja
menor que o didmetro interno do acesso de entrada e de retorno do paciente.

. Se o conjunto parecer estar montado incorretamente.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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10.

. Se o conjunto estiver danificado.
. Se alguma pinga estiver fechada nas linhas.

. As tampas da extremidade nas linhas do conjunto de tubulagio ndo estiverem presentes
ao abrir o pacote.

E possivel carregar o conjunto até 24 horas antes do procedimento se o cassete ndo for
abaixado e ndo for feito o prime do conjunto. Assim que vocé baixar o cassete ou fizer o
prime do conjunto, o conjunto deve ser usado no mesmo turno de trabalho.

Nao estique a tubulagdo ao dobrar o canal para instald-lo na centrifuga, a fim de evitar danos
ao conjunto.

Use apenas seus dedos para carregar o canal no prato de separagdo. Para evitar punc¢do do
canal, nunca use um objeto pontiagudo.

Nao sele a linha de entrada do conjunto de quatro lumens. A linha selada pode causar a falha
do conjunto quando o cassete ¢ levantado para descarregar o conjunto.

Verifique se todas as conexdes do bico luer estdo firmes.

O Conjunto de Coleta ndo ¢ mais considerado funcionalmente fechado quando alguma das
seguintes condicdes for verdadeira:

. A agulha de entrada ndo esta conectada.

. Se a primeira tentativa de inserir a agulha de entrada falhar (a menos que vocé encaixe
uma nova agulha usando um dispositivo de conexio que mantenha a esterilidade do
conjunto).

. A agulha de entrada seja desconectada durante o procedimento.

. Ao usar uma bolsa de desvio para coletar uma amostra de sangue, a amostra seja
coletada antes que a linha para a bolsa seja vedada.

. Uma porta de injeg@o seja acessada na linha de entrada.

. Qualquer bolsa de produto ou de desvio seja desconectada antes que a linha para a
bolsa seja selada.

. A amostra de produto seja removida do coletor de amostra antes que a linha seja selada
permanentemente.

. Se os filtros de barreira estéril estiverem danificados.

. Se a integridade do conjunto estiver comprometida por qualquer razao.

Para evitar dano a porta, ndo use uma agulha nem uma canula cortante para acessar a porta
de injegdo sem agulha.

Use apenas conexdes luer padrdo. Seringas ou conectores ndo padrdo podem danificar a porta
de injegdo sem agulha. Um conector luer padrido deve estar em conformidade com os padrdes
harmonizados ISO 594-1 e/ou ISO 594-2. As seringas e conectores luer machos tém muitas
configuragdes e podem variar substancialmente quanto ao design e as dimensdes.

Para evitar danos ao compartimento da porta de inje¢do sem agulha, ndo aperte demais o
conector. Nao use nenhum instrumento para apertar o conector.

Condicao de Armazenamento

Intervalo de armazenamento de longo prazo: 0 °C a 35 °C (32 °F a 95 °F)

Umidade do armazenamento: 0% a 75% de umidade relativa (UR), sem condensag&o

EX peritetyating MiT 6 Potsiipasmansope
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—29°C a0 °C (=20 °F a 32 °F) por até 72 horas
35°C a50°C (95 °F a 122 °F) por até 6 semanas
De até 85% RH + 5% durante até 72 horas

Procedimentos de Uso

As instrugdes a seguir descrevem como usar a porta de inje¢do sem agulha, se aplicavel. Para todas
as outras informagoes de procedimentos, consulte 0 Manual do Operador do Sistema de Aférese
Spectra Optia.

Uso da Porta de Injegdo Sem Agulha (se aplicavel)

A porta de injecdo sem agulha permite a infusdo de medicamento ou extragdo de amostras sem o
uso de agulha.

1.

Limpe a superficie da porta de injegdo sem agulha de acordo com os procedimentos
operacionais padrdo (POP). Deixe secar ao ar.

—5 Observacao: O teste da porta de injegéo sem agulha incluiu a limpeza da superficie da porta
com &lcool isopropil 70% durante 25 a 30 segundos e deixe secar ao aor durante 1 minuto.

Figura 1: Limpeza da superficie da porta de inje¢do sem agulha

Usando uma técnica asséptica, conecte cuidadosamente a seringa ou conjunto de extensdo a
porta empurrando a seringa ou outro conector luer diretamente na porta de inje¢ao sem agulha
com um movimento no sentido horario, giratério. Consulte Figura 2. Nao tente fazer a
insercdo em angulo nem tente forgar a abertura da ranhura da porta.

Pemcrpamm MH B Pocs;:[paBHamo e
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conexao esta firme.

Observagao: Ao usar um conector MLL de colar rotativo, verifique se o colar esta girado e a

3.  Gireaseringa ou o conector no sentido anti-horario para desconectar. A porta de inje¢do sem
agulha fecha completamente depois de cada uso e, por isso, ndo exige uma tampa separada
na porta de injegao.

4.  Lave a porta de inje¢@o sem agulha apds cada uso de acordo com o seu POP.

Simbolos e Certificagoes

Simbolo Definicao

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

Indica a data limite para o uso do dispositivo médico.

Indica uma via de liquido apirogénico.

HHXHI)G

Indica a presenga de uma via de liquido estéril. O método de esterilizagao utiliza 6xido

de etil EO).
STERILE[EO| e etleno (EO)

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

Indica a data de fabricagéo do equipamento médico (ou data de esterilizagao, se o
produto é estéril).

Indica o nimero de catélogo do fabricante para que o equipamento médico possa ser
identificado.

Indica um dispositivo médico descartavel ou para uso com um Unico paciente durante
um procedimento unico.

Q| E5 =]

Indica que este produto deve ser usado exclusivamente mediante receita médica.

Rx Only

C E Indica que o produto foi fabricado em conformidade com o Anexo I da Diretiva do
2797

Conselho Europeu 93/42/EEC, emendada.

LOT Indica o cddigo de lote do fabricante para que o lote possa ser identificado.

I Indica o fabricante do equipamento médico.
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Simbolo Definicao

e Indica um dispositivo médico que precisa de protegao contra a luz.
AN
/\\
[
e Indica um dispositivo médico que precisa de protecdo contra a umidade.
SUNE &, Indica que a embalagem do produto est4 em conformidade com a Diretiva Europeia
§®% 94/62/£C relativa a embalagens e residuos de embalagens.
/\ Indica que o produto é feito de polietileno de alta densidade.
2
Ho?nsA

Indica que o produto contém ftalatos, especificamente Di(2-etilexil)ftalato (DEHP).
DEHP
Indica um dispositivo médico n#o esterilizado.

/ﬂ/ Indica a faixa de temperatura a qual este dispositivo pode ser exposto com seguranga.

Devolugao de Produto Usado

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

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

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

Entre em contato com o seu representante local para obter informacées sobre mercadorias
devolvidas e reclamacées sobre produtos.
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MpeaHa3HavyeHue

Cenaparop Spectra Optia” npeaiHasHaueH IS BHIIOTHEHUS IPOLELYP TEPAIIEBTUIECKOTO adepesa.
KommutekT cOopa mst cemaparopa Spectra Optia mpeaHa3Ha49eH Ui IPUMEHEHHS B CerlapaTope
Spectra Optia.

TlonHBI CIMCOK MPOTUBOIIOKA3aHUH, HEXKeIaTebHBIX 3()(HEKTOB, MPEAOCTEPEKEHUH U
NPEayNPExICHUIH, a TAKXKe MOAPOOHYI0 HHCTPYKIHIO 10 IPUMEHEHHIO CM. B PykoBoncTBe mo
SKCIUTyaTalny cemnaparopa Spectra Optia.

Mpeaynpexaexus

1.

B cocraB ganHoro nznenus Bxoaat ¢ranarsl (A21'®D). JloHOpHI, y4acTByOLIME B IPOLIEAYpPE
3aroTOBKH LIEJILHON KPOBH, HE MojBepraroTcs Bo3aeicTeuio {2 ®; noTeHunanbHbIN pucK
JUIS 310POBBSI TOHOPOB, YUacTBYIOIIMX B Iponeaype adepesa, HU30K, ITIOCKOIBKY
ycpenHeHHas 110 BpeMeHU 103a JI9I'® kpaitne maiia. [ pyniiel maliueHToB, B KOTOPBIE BXOAAT
OepeMeHHbIE HIIH KOPMSIIHUE )KSHIINHEL, a TaKkoKe AeTH, CIUTAIOTCs Hanboree
MOIBEP>KEHHBIMU PHCKY ITOTEHLIMAIBHO BpeaHoro Bo3aeiictus J3I'®. [1pu atom
PETYISTOPHBIMHE HITH 3aKOHOJATEILHBIMH OPTaHaMH OBIIIO OTMEYEHO, YTO IIPEHMYIIECTBA OT
BBITIOJTHEHHSI HEOOXOAMMOI! POIeypbl HAMHOTO MPEBOCXO/ST PUCK, CBI3aHHBIH C
Bo3zeiictBueM JIOI'D. OTBETCTBEHHOCTH 3a COIOCTABICHUE PUCKA HEBBIIIOIHEHUS
TaIeHTaM HeoOXOANMOH MPOLEAYPHI ¢ PUCKOM, CBS3aHHBIM ¢ BozzaelcTeueM 10O,
BO3JIaraeTcs Ha JeJallero Bpada.

He npenna3znayeHo AJ15 MOBTOPHOTO HCHOJb30BaHMsA: M31emist, U3roTOBIEHHBIE
xomnanuei Terumo BCT Inc. u otmeuennsie cumBonioM «He npeanaszHadeHo s
TIOBTOPHOT'O HCIIOJIb30BAHUS», IPEHA3HAYECHBI HCKIIIOUUTENIBHO ISl OTHOPA30BOrO
MPUMEHEHHS U He TIpeIHa3HaueHbI I IOBTOPHOTO UCTIOIB30BaHMUS WIIH TIOBTOPHOM
crepun3anuu aro0biMu Metonamu. Komnanus Terumo BCT He MoXeT rapaHTHpOBATh
(DYHKIIMOHATBHOCTD U CTEPHIIBHOCTD U3IETHS B CIIydae ero IOBTOPHOTO UCTIONB30BAHUS U
TIOBTOPHOM CTEPHIIN3aIIUH.

HOBTOpHO@ HCHOJIB30BaHUE U3ACINA, NPEAHA3ZHAYCHHOTO AJII OAHOPA30BOI'0 MIPUMEHEHU A,
MOXET IPUBECTU K CICAYIOIIUM PE3ybTaTaM:

. HENPUTOIHOCTh U3JEINIUS K IKCIUTyaTalluy, BbI3BAaHHASI HAPYILIEHHUEM €ro
(YHKIHMOHATIBHON LEOCTHOCTH, B TOM YHCIIE MO CICAYIOLINM MPUIHHAM:

— YTCUYKHU KXKUAKOCTHU,
— ,HerOpMaIII/Iﬂ COCTaBHBIX YacTeH KOMIIJICKTA,
— JIOMKOCTB IIJTACTUKOBBIX 3JICMCHTOB U UX O6eCI_IBe‘II/IBaHI/Ie;

— CHUWKCHHAA MPOU3BOJUTECIBHOCTD q)HHBTpOB;

. PHCK MOBBIMICHHOTO BO3ICHCTBUS ocTarouHoro stiieHokeuaa (EO);

. BO3MOXXHOCTbH 3apaKeHUsI BAPYCHBIMH HH()EKIUSIMU, TAKIMH KaK T€aTHT U BUPYC
nMMyHozxeunuTa genosexa (BUY);

. BO3MOXKHOCTB 3apakeHHs1 OaKTepUaIbHBIMH HHPEKINSIMU;

. MePEeKPECTHOE 3apakeHHUE.

JIr060it 3 BbILIe HA3BaHHBIX (PAKTOPOB PUCKA MOXKET MPUUMHUTH CEPbE3HBIIl BPE/I 3710POBBIO
U CTaTh IpUYKUHOU cMepTH. TakoMy pUCKy B paBHOW CTEIICHU MOJBEPratOTCs Kak
MEJHIHCKIE paOOTHUKH, TaK U JOHOPBI, TTAIIUEHTHI H PEIUIHEHTH TeMOKOMIIOHEHTOB,
3arOTOBJICHHBIX C HCIIOJIb30BaHUEM U3JICTIHSL.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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MpepocTepexeHuns

1.

8.

9.

JluHuK noauM KPoBU M KHUJIKOCTH KOMIUIEKTa MarucTpajei CTepuIn30BaHbl OKUCHIO
STHJICHA M AlTUPOTEHHEL. 3alpeIaeTcs SKCILUTyaTalis KOMILUIEKTa PH JII0O0M U3 CIIETYIOIAX
YCIJIOBUI:

. B maructpansx BHIHBI 3HAYUTEIBHBIC IEPETUOBI, BCICACTBUE YETr0 BHYTPECHHUM

JUaMeTp MarucTpaseil MeHbIlle BHYTPEHHETO JUaMeTpa TOUeK BEHO3HOTO J0CTyTa
JUIst 3200pa U BO3BpaTa KPOBH IAI[HEHTA.

. KoMIuiekT Marucrpaineii HenpaBUJIbHO CMOHTHPOBAH.

. Kommuzekt MarucTpaseii moBpexaeH.

. Ha JUHUAX UMEIOTCS 3aKPBITHIC 3aKHMBI.

® B MomenT BCKPBITHUSA YITAKOBKHU CTAHOBUTCS OUYEBUAHBIM OTCYTCTBUEC 3alJIYLICK Ha

JIMHUAX KOMIIJICKTA MaFI/ICTpaHeﬁ .

Kommuiext Maructpaineil MOXXHO yCTaHOBUTH 3a 24 4aca 10 IpOLEAYphl IIPU YCIOBUU, YTO
oreparop He OyIeT OIycKaTh KacCeTy U 3aMoNIHATh KOMITIEKT. Hencronb30BaHHBII B
TeueHue 24 4acoB KOMILIEKT HENIPUIOJCH K AajbHelIeMy IPUMEHEHUIO, U €r0 CIeayeT
H3BJIEYb U YHUYTOXHTS. ITocie Toro kak kaccera OymeT OITyIieHa i KOMILUIEKT OyaeT
3aII0JIHEeH, paboTa ¢ KOMIUIEKTOM JIOJDKHA OBITh 3aBEepLICHa B TEUCHHE TOH ke paboueit
CMEHBL.

CkJ1aapIBasi KaHall BO BpeMs €10 yCTaHOBKHU B IIEHTPHU(]YTY, HE pacTsAruBaiiTe MarucTpaiu BO
n30exaHne TOBPEKACHHS KOMITIEKTa MaruCTpaei.

3anpapistiiTe kKaHa! B MPo(HIb TONBKO MambuamMu. Bo m3bekanue mpokaabIBaHHUs KaHAIA
3amnpenaeTcs HCIoIb30BaTh OCTPBIE MPEIMETHI.

3ampenraeTcs 3amanBaTh JUHUIO 3200pa YeTHIPEXIPOCBETHRIX MariucTpaje. 3amanBanne
JIMHUM MOXKET BbI3BaTh OTKAa3 KOMILIEKTa MarkcTpajel B TO BpeMsl, Koraa oneparop Oyaer
MOIHUMATh KaCCETY IPH BBIIPY3KE KOMILJIEKTA.

Y6enutecs, 4To Bce KOHHEKTOPHI JIr03pa HaIeKHO 3aKPETUICHB]  He TIPOTEKAIOT.
Komrutext mi1s cOopa He siBiseTcs: pyHKIMOHAIBHO 3aKPBITHIM MPH JI000M U3 CIIEIYIOMINX

YCIIOBHUI:
. He nmoxcoenunena urma mist 3a6opa.
. He ynanace nepBas HONBITKa BEHEITYHKIUH (€CJIU TOIBKO ONEPaToOp HE MOICOEAUHUT

HOBYIO UTITY TIPU TIOMOIIN COEANHUTEIBHOTO YCTPOHCTBA, COXPAHSIONIETO
CTEePUIIBHOCT KOMIIIEKTa MaruCTpaei).

. Bo Bpemst nporenyps! 0TCOeANHIIIACH UIIa I 3a00pa.

. Jnis 3a60pa oOpasua KpoBH UCTIONB3YETC MELIOK ATl Tpod KpoBH, 1 0Opaser Ol
B3SIT JI0 TOTO, Kak OblLiIa 3amasiHa JIMHUL, BEAYyIasi K STOMY MELIKY.

. Brmonasuicst nocTyn Yepe3 HHBEKIMOHHBIHN MOPT Ha JIMHUHU 3a00pa.

. Melok ¢ KakuM-J1100 MPOIYKTOM HIIM MEIIOK JUls PO KPOBU ObUT OTCOCANHEH 0
TOro0, KaK ObLIa 3amasiHa JUHHS, BEAyIIas K 9TOMY MEIIKY.

. O6pa3zer mpoayKTa OB B3AT U3 MPOOOOTOOPHOH KOJIOOUKH JI0 3allaMBaHUS JTHHUH.

. [ToBperxieHbI CTEpUIIbHBIC OapbepHbIe QUIBTPHI.

. TTo kakoii 661 TO HU OBLIO IPHYKMHE HAPYIIEHA [EIOCTHOCTh KOMILIEKTA MaruCTPAaJei.

Bo uzbexanne moBpexeHni 0e3bIr0IbHOTO0 HHBEKIIMOHHOTO TIOPTa, BRIIOIHASA AOCTYI K
MIOPTY, HE CJIEAYET IOJIb30BATHCS UINIOW MIIM KaHIONEH C TYIBIM KOHYUKOM.

ITonb3yiiTech TOILKO CTaHAAPTHBIMU KOHHEKTOpaMu JIto3pa. I1pu ncnonb3zoBanuu

Pe H %
Hﬁ%‘%’g’g’gﬂw #9RSIeB NITM KOHHEKTOPOB MOYKHO TIOBPE/IUTH GE3bITONbHbIH

o(@nevact
MHbCKLHOHHbIM HOpT. CTaHIIapTHLIﬁ KOHHEKTOD Hloapa JOJIZKCH OTBCYATh Tp€6OBaHI/IHM
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comtacoBaHHbIX cTaHAapToB ISO 594-1 u (umm) ISO 594-2. lInpuus! u 0XBaThIBaeMble
KOHHEKTOPHI JIF09pa NMEIOT HebIi psit KOHGHUTYpanuii 1 MOTYT 3HAYUTENIFHO PA3IHIaThCs
CBOEM KOHCTPYKLIUEN U pa3MepaMu.

10. UYroObl HE TOBPEAUTH KOPIYC OE3BITOILHOTO HHBEKIIMOHHOTO TOPTa, HE 3aTATHBANTE
COEIMHEHHE CIUIIKOM Tyro. [IpH 3aTSIrHBaHUN COSANHEHHS HE CIIEIYeT MOJIb30BaThCS
HUKaKHMMH HHCTPYMCHTAMH.

YcnoBusa xpaHeHus

Juana3on Temneparyp o purtensHoro xpanenus: 0 °C—35 °C (32 °F—95 °F)
Brnaxsocts npu xpanenun: OtHocutenbHas BiaxHocTs (OB) 0—75%, 6e3 koHneHcanun

JonycTiHMBble OTKIIOHSHHS:
. —29 °C—0 °C (-20 °F—32 °F) nns xpanenus He Oosee 72 4acos

. 35 °C—50 °C (95 °F—122 °F) nns xpaneHus He 6oiee 6 Henenb

. ITpu otHOCUTENBHOM BnaskHocTH (OB), He npeBsbiatomeit 85 % + 5 %, He Gonee 72 yacos

Pa6oune npoueaypbl

B npuBesieHHBIX HMKE MHCTPYKLUSIX ONMUCAHBI IIPABHJIAa HCIOJIL30BAHUS OE3bIr0JIBHOTO
HMHBEKIIMOHHOTO HopTa (ecsu oH Heobxoaum). MHbopManiio, Kacarolyrocst BEIOIHEHUS IPYTHX
nporeayp, cM. B PykoBozcTBe mo skcrutyaranuu cenaparopa Spectra Optia.

Wcnonb3oBaHue 6e3bIroNnbLHOr0 UHBHEKLMOHHOFO NopTa (€CAM NPUMEHUMO)
Be3pIroabHbIH I/IH’LGKLIHOHHLIIZ NopT Np€aAHa3Ha4Y€H 11 I/IHd)ySI/IOHHOFO BBE€ICHUA JICKAPCTBEHHBIX
npemnaparos 1 3adopa mpod 6e3 UCTIONH30BAHHS UTITHL.

1.  IlpoTpure NOBEpXHOCTH OE3BITOIEHOTO HHBEKI[MOHHOTO TI0PTa, CIIENYs CTAHAAPTHBIM
pabounM mporuexypam Baiero yupexaenus. [loqoxanre, moka 00padoTaHHas TOBEPXHOCTb
BBICOXHET.

MpumeuaHme. TecTuposaHue 6e3bIroNbHOrO MHBLEKLMOHHOTO NOPTa BKITKYANO npoLeaypy

obpaboTkn noBepxHocTv nopta 70 % pacTBOPOM M30MPONMIOBOrO CNMPTA (3aHUMaeT
25-30 cekyH) v BpeMs OXMOAHUS BbICbIXaHWs NOBEPXHOCTH (3aHUMaET 1 MUHYTY).

Puc. 1: O6paboTka noBepxHOCTH 6€3bIrONbHOr0 MHBLEKLMOHHOrO NopTa

2.  Cobmronast mpaBuia aCENTHKH, OCTOPOKHO MOJCOSTUHNUTE K MOPTY IITPHI] HITH
VITMHATENBHYIO MaruCTPab; IPH STOM IIMPHI] WX KOHHEKTop JIro3pa apyroro tuma
CJIeyeT BBOANUTH HEMOCPEICTBCHHO B OC3bITOIbHBIN HHBEKIIHOHHBIA TOPT, BHITTOIHSIS
BpallaTeabHOe IBMKEHHUE 10 YacoBoii ctpeinke. CM. Puc. 2. He BbinonHsiATE BBOJ IO YITIOM
W HE TBITANTECh PACIIUPATH PACIIEIUICHHE B MEMOpaHe.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Puc. 3: BuntoBom

oxBaTbIBaeMblil KOHHeKTOp JTtoap-Jlok (MLL)

MpumeyaHume. Mpu ncnonb3oBaHUK koHHekTopa fioapa ¢ BpaLyaroLleics MydToin (Tun MLL)
ybeauTeck, 4To BpalleHueM MydTbl AOCTUTHYTO HaAEXHOE COeANHEHME.

3. Jlns oTcoenWHEHHMS MINPHUIA HIIM KOHHEKTOpa HEOOXOANMO BBIIIOIHHUTH BPAIIEHHE ITPOTHB
4acoBoil cTpesiku. [locne KaxI0ro UConb30BaHUs 0e3bITOJIbHbIN HHBEKIIMOHHBIA OPT
TIOJTHOCTBIO 3aKPBIBAETCS, YTO YCTPAHIET HEOOXOAUMOCTh YCTAaHOBKH Ha HETO OT/EIBHOTO

KOJITIa4yKa.

4.  Tlocie kKaxI0ro UCHONB30BaHUS OE3bITOIBHBIN HHBEKIIMOHHBIHA ITOPT HEOOXOANMO
MPOMBIBATh, CIIE/ysl CTAHAAPTHBIM pabOYUM MPOLEAypaM BaIIEro YUPEKJCHUs.

Cumeonbl n ceptTudmkathbl

Cumeon Onpepenexune
0603Ha4aeT KONMYECTBO U3AENNI, ECIIW B NPSMOYTOMNBHUKE YKasaHo KONMYecTBo.
YkasblBaeT fjaTy MCTEYEHNs CPOKA rOHOCTU MEAMLMHCKOrO YCTPOUCTBA.
':: : 0603Ha4aeT anupOreHHY MHIIO NOAAYN XIUAKOCTH.
| s—
— 0603HaYaeT, YTo B M3ENNUN ECTb CTEPUNM30BAHHAS NMHUS Noaadm XuakocTi. MeToa
cTepunmuaaLmm okucbto atunena (EO).
STERILE|EQ|
——— |

Perucrpanus MU B Pocagpass:

OBo3HavaeT, YTo Nepes NPUMEHEHWEM MOMb30BATEb [OIMKEH 03HAKOMUTLCS C
VHCTPYKUME MO NPUMEHEHNIO.

afi3ope

eIt
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CumBson Onpepenenue

0O603Ha4aeT AaTy UroToBNEHWS MEAULIMHCKOTO YCTPOWCTBA (MW Ty CTepUnmMaaLmm,
€CIny YCTPONCTBO NOCTABASETCS CTEPUMBHBIM).

0603HaYaeT kaTanoxHblit HOMEp U3roTOBUTENS, NO3BONSIOLLMA ONPEaENUTL
HaMeHOBaH1e MeAMLIMHCKOTO YCTPOACTBa.

0O603HayaeT, 4T0 MeauunHcKkoe \/CTpOVICTBO npegHasHa4eHo Ana ogHopa3oBoro
NPUMEHEHNA UN ANA UCNONb30BaHNA y OOHOIo NauneHTa B Xxoae 0fHoM npoueaypsbl.

0603HavaeT, YTo M3genve npeaHasHa4yeHo Ana npuMeHeHUA ToNbKO No NpeanuMcaHnto

RX O N |y Bpaya.

Mpunoxenus |l k aupektuee Esponeiickoro CoseTa

C E 0603Ha4aeT, YTo U3AENMe UFOTOBMEHO B COOTBETCTBIM C TPEBOBAHMUSIMM
2797 93/42/EEC «O meauumHckoM 060pyA0BaHUMY C BHECEHHBIMM NOMPaBKaMu.

LOT 0603Ha4aeT CepuitHbIil KA M3rOTOBUTENS!, NO3BOMNSIOLLMI ONPEAENUTL NapTULD Ik
cepvio ToBapa.

0603Ha4aeT M3rOTOBUTENS MEAMULIMHCKOrO YCTPOCTBA.

o 0603Ha4aeT MeaNLIMHCKOE YCTPONCTBO, KOTOPOE HYXXHO 3aluuLLaTh OT BO3GENCTBUS
N~
A |\ cBeta.
2N
[
e 0603Ha4aeT MeAMLIMHCKOE YCTPOCTBO, KOTOPOE HYXHO 3aLMLLaTh OT BO3AENCTBMS
? BRaru.
Qc,““”f 2 0603HayaeT, 4To ynakoBKka M3aenns cooTBETCTBYeT TpeboBaHMam EBponeiickoit
B % pupekTvBbl 9462/EC B OTHOLLIEHUN YNaKOBKW W NCTIONb30BAHHbIX YNAKOBOYHbIX
maTepuanos.
/\ 0O603HayaeT, YTo M3AENMe M3rOTOBMEHO M3 MONMATUNEHA BbICOKO! MNOTHOCTH.
HDPE

OBo3HauaeT, YTo U3nen e COAEPXUT (hTanatsl, a UMEHHO Au(2-aTunrekcun)dTanar

DEHP (oore).
0603HaYaeT MeAULIMHCKOE YCTPONCTBO, KOTOPOE HE MOANEXUT NOBTOPHON
@ cTepunu3aLmm.

0O603HayaeT [ONYyCTUMbIE NPeaeNbl TeMNepaTypbl, NPU KOTOPbIX rapaHTUpyeTes
COXPaHHOCTb Ka4ecTBa yCTpoiiCTBa.

BosapaT MCNoNb30BaHHOro Usaenusa

Ecnu no kakoii-mibo mpuduHe 3T0 U3/eHe MOUICKUT Bo3BpaTy B kommnanuio Terumo BCT, Inc.,
TO [BeHidrpaktiN|Dis Posiapaakrsope st IOy I T paspemenue kommanun Terumo BCT Ha Bo3Bpar ToBapoB
(H OWW)“ | info@nevacert.ru
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VHCTPYKIMH MO OYKCTKE M3/EIHs Mepe]] BO3BPATOM, a TaKXKe MHPOPMAIIHIO O TPeOOBaHHAX K
KOHTEHHepaM Juls TpaHCIIOPTUPOBKY, Ha ulexkamiel MapkupoBke 1 Homep PBT MoxkHO nony4yurs
B OT/ZIeJIe KOHTPOJIs KadecTBa komnanuu Terumo BCT.

ITPABMJIBHASI HOATOTOBKA BO3BPAITAEMOI'O U3EJINA K OTIIPABKE U ET'O
HAIJEXKAIIASI MAPKUPOBKA SABJIAIOTCA OBA3AHHOCTBIO
MEJUIIUHCKOI'O YUYPEX/JEHUSL.

Il.]'lﬂ nmoJIy4YeHus l/lH(l)OpMa].ll(ll/l 0 Bo3Bparte us/iejiud U Vi nepeaavuu npeTeHmﬁ 110 nNoBOAYy
Ka4yecTBa U31e1usd oﬁpamaﬁTecL B MECTHOE€ NPEACTABUTEJIHLCTBO KOMITAaHUH.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Avsedd anvandning

Spectra Optia” Aferessystem ér avsett for anvindning i terapeutiska aferesapplikationer.
Spectra Optia uppsamlingsset dr avsett for anvindning med Spectra Optia Aferessystem.

Anvindarhandboken for Spectra Optia Aferessystem innehéller en fullstindig férteckning 6ver
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgérder, biverkningar och bruksanvisningar.

Varningar

1.

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

2. Far inte dteranvindas: Produkter frin Terumo BCT, Inc. som har symbolen "Far inte
ateranvandas" dr enbart avsedda for engangsbruk och dr inte avsedda att teranvéndas eller
resteriliseras pd nagot sitt. Terumo BCT kan inte sikerstélla setets funktionalitet eller
sterilitet om det ateranvénds eller resteriliseras.

Ateranvindning av en engingsprodukt kan leda till:
. problem med produktens prestanda pé grund av att produkten forlorat sin integritet,
mklusive bl.a. foljande:
- vétskeldckage
- skeva eller deformerade delar
- skor och missfirgad plast
- filter med forsdmrade filtreringsegenskaper
. exponering for alltfor mycket etylenoxidrester (EO)
. virusinfektioner sdsom hepatit eller HIV
. bakterieinfektioner
. korskontamination
Alla dessa risker kan leda till svar skada eller dodsfall. Riskerna delas av produktanvéndare,
givare, patienter och mottagare av enhetens slutprodukter.

Forsiktighetsatgarder

1.  Blod- och vitskebanorna i slangsetet &r steriliserade med etylenoxid och &r icke-pyrogena.
Anvind inte setet under foljande forhallanden:

. Grova veck i slangarna som medfor att slangarnas innerdiameter dr mindre dn
innerdiametern pa patientens inflodes- eller returnal.
. Slangsetet &r inte ritt hopsatt.
. Slangsetet dr skadat.
. Nagon av slangklammorna ar stidngd.
. Andskydden pa slangarna i slangsetet saknas nér du dppnar forpackningen.
2. Du kan ladda slangsetet upp till 24 timmar fore proceduren, men kassetten far inte sdnkas

PermomprmmelH slPorsmassdnsopecr fyllas. Nér du vil sdnkt ned kassetten eller fyllt setet, maste setet

www.nevacert. éinfo@ evacert.ru

anvandas under samma arbetsskift.
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3.  Strick inte slangen ndr du viker ihop kanalen for att installera den i centrifugen, for att
undvika skador pa slangsetet.

4.  Anvind endast fingrarna nér du laddar kanalen i pafyllaren. Anvénd aldrig spetsiga foremal,
eftersom dessa kan punktera kanalen.

5.  Forslut inte fyrlumenslangens inflddesslang. Om du forsluter slangen kan det hénda att
slangsetet inte fungerar nér du hojer kassetten for att ladda ur setet.

6.  Kontrollera att alla lueranslutningar &r ordentlig anslutna.

7. Uppsamlingssetet anses inte ldngre vara funktionellt stdngt under f6ljande férhallanden:

. Inflédesndlen &r inte ansluten.

. Forsta forsoket att fora in inflodesnalen misslyckas (om du inte fdster en ny nal med
hjélp av en anslutningsenhet som bibehaller slangsetets sterilitet).

. Inflddesnélen kopplas frén under proceduren.

. Om du anvénder en forbiledningspése vid uppsamling av ett blodprov, tas provet innan
slangen till pasen forslutits.

. En injektionsport pé inflodesslangen anvénds.

. En produktpase eller forbiledningspésen kopplas fran innan slangen till pasen har
forslutits.

. Produktprovet tas bort frdn provtagningsblasan innan du forsluter slangen permanent.

. Sterila barriérfilter &r skadade.

. Slangsetet &r av ndgon anledning inte langre intakt.

8.  Anvénd inte en nal eller en trubbig kanyl for att na den nalfria injektionsporten eftersom
porten da kan skadas.

9.  Anvénd endast standardiserade lueranslutningsenheter, eftersom icke-standardiserade
sprutor eller anslutningar kan skada den nalfria injektionsporten. En standardiserad
luerkanslutning maste folja de harmoniserade standarderna ISO 594-1 och/eller ISO 594-2.
Sprutor och han-lueranslutningar har manga olika konfigurationer och kan variera avsevért
i utformning och dimensioner.

10. Undvik skada pa den nalfria injektionsportens holje genom att inte dra &t kopplingen for hart.
Anvind inte ndgra instrument for att dra &t kopplingen.

Forvaringsforhallanden

Langtidsforvaring: 0 °C till 35 °C
Luftfuktighet vid forvaring: O till 75 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Tillatna avvikelser:
. -29 °C till 0 °C i upp till 72 timmar

. 35 °C till 50 °C 1 upp till 6 veckor
. Upp till 85 % relativ luftfuktighet + 5 % i upp till 72 timmar

Anvandningsprocedurer

Foljande instruktioner beskriver hur den nélfria injektionsporten anvinds, i tillimpliga fall. For all
annan procedurinformation, se bruksanvisningen for Spectra Optia Aferessystem.

Anlisiticiosn isdinmosktionsporten (i tillampliga fall)
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Med den nélfria injektionsporten kan du injicera lakemedel eller ta prover utan att anvdnda en nal.

1.  Torka ytan pa den nalfria injektionsporten enligt vedertagen praxis. Lt den lufttorka.

‘ R Anmarkning: Nér den nalfria injektionsporten testades torkades portens yta av med 70 %
% isopropylalkohol i 25-30 sekunder och den fick sedan lufttorka i en minut.

Figur 1: Torka ytan pa den nalfria injektionsporten

2. Anvénd aseptisk teknik och anslut forsiktigt sprutan eller férlingningssetet pa porten genom
att trycka in sprutan eller annan lueranslutning rakt i den nalfria injektionsporten med en
medurs vridrorelse. Se Figur 2. Forsok inte fora in den i en vinkel eller banda upp springan
i porten.

Figur 3: Hanluerlas

/ Anmarkning: Vid anvandningen av ett hanluerlas med roterande krage ska du kontrollera att
kragen &r vriden och att anslutningen sitter ordentligt fast.

3. Vrid sprutan eller anslutningen moturs for att koppla fran. Den nalfria injektionsporten stings
helt efter varje anviandning och kréver darfor inte ett separat injektionsportskydd.

4.  Spola den nalfria injektionsporten efter varje anvéndning enligt vedertagen praxis.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Symboler och certifikat

Symbol

Definition

Anger produktkvantiteten nér kvantiteten anges i rutan.

Anger det datum efter vilket den medicinska enheten inte far anvandas.

Anger en icke-pyrogen vatskevag.

Anger forekomst av en steril vatskevag. Steriliserad med etylenoxid (EO).

Anger att anvéndaren bér lasa bruksanvisningen.

Anger det datum nér den medicinska enheten tillverkades (eller steriliseringsdatum, om
produkten ar steril).

Anger tillverkarens katalognummer, sé att den medicintekniska enheten kan identifieras.

Anger en medicinsk produkt som ar avsedd for engangsbruk, eller for anvandning pa
en enda patient under en enda procedur.

Rx Only

Anger att produkten endast far anvandas enligt lakares ordination.

C € 2797

Anger att produkten tillverkats i enlighet med bilaga Il i EU-direktivet 93/42/EEC, enligt
andring.

Anger tillverkarens batchkod sa att satsen eller partiet kan identifieras.

LOT
I Anger tillverkare av den medicintekniska enheten.
) Anger att den medicintekniska enheten maste skyddas fran ljus.
ZK
/\\
[
LA, Anger att den medicintekniska enheten maste skyddas mot fukt.
SUNE 5, Anger att produktférpackningen uppfyller EU:s direktiv 94/62/EG om forpackningar och
& % forpackningsavfall.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Symbol Definition

/\ Anger att produkten ar tillverkad av HDPE-plast.
2

HDPE

Anger att produkten innehéller ftalater, framfér allt Di(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP).
DEHP
Anger en medicinteknisk produkt som inte far resteriliseras.

/ﬂ/- Anger det temperaturomrade for vilket enheten kan exponeras pa ett sékert sétt.

Retur av anvand produkt

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

Instruktioner for rengéring och material, inklusive lampliga fraktbehallare, korrekt mérkning och
ett RGA-nummer kan fas fran Terumo BCT Quality Assurance Department.

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

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

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Kullanim Amaci

Spectra Optia Aferez Sistemi'nin terapdtik aferez uygulamalarinda kullanilmasi amaglanmastir.
Spectra Optia Toplama Seti'nin, Spectra Optia Aferez Sistemi ile kullanilmasi amaglanmistir.

Kontrendikasyonlarin, advers etkilerin, uyarilarin, ikazlarin ve ¢aligma yonergelerinin tam listesi
icin litfen Spectra Optia Aferez Sistemi Kullanim Kilavuzu'na bakm.

Uyarilar

1.

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

Fermsmemgifid AL

www.nevacert.ru | mﬁ:

2. Tekrar Kullanmayin/Tekrar Kullanllamaz: Terumo BCT. Inc. tarafindan iiretilen ve
"Tekrar Kullanilamaz" sembolii tagiyan iiriinler tek kullanimliktir ve higbir sekilde tekrar
kullanilmak veya tekrar sterilize edilmek iizere tasarlanmamustir. Terumo BCT, tekrar
kullanilmasi veya tekrar sterilize edilmesi durumunda {iriiniin islevselligini veya sterilligini
garanti edemez.

Tek kullanimlik iiriiniin tekrar kullanilmasi sunlara neden olabilir:
. Uriiniin biitiinliigii bozuldugundan iiriin performansinda asagidakileri igeren ancak
bunlarla sinirli olmayan sorunlar olusur:
- Siv1 s1zintilart
- Pargalarda egrilme veya sekil bozulmalari
- Plastik kisimlarda kirilganlik ve renk bozulmasi
- Filtrelerin filtreleme kapasitelerinin azalmast
. Asir diizeyde etilen oksit (EO) kalintisina maruz kalma
. Hepatit ve insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) gibi viriis kaynakli enfeksiyonlar
. Bakteriyel enfeksiyonlar
. Capraz kontaminasyon
Bu risklerden herhangi biri ciddi yaralanmalara veya 6liime neden olabilir. Bu riskler {iriin
kullanicilari, dondrler, hastalar ve cihazin son iirlinlerini alanlar i¢in s6z konusudur.
ikazlar

1.  Hortum setinin kan ve s1v1 yollari etilen oksitle sterilize edilmistir ve apirojendir. Asagidaki

durumlardan herhangi biri gegerliyse seti kullanmayin:
. Hortumda ciddi biikiilmelerin oldugu gériilityorsa (hortum i¢ ¢capinin hastanin alig ve
doniis damaryolundan daha kiigiik olmasi gibi).
. Hortum seti yanlig monte edilmis goriiniiyorsa.
. Hortum seti hasarliysa.
. Hatlardaki kiskaglardan herhangi biri kapaliysa.
. Ambalaj1 agtiginizda hortum setinin hatlarindaki ug kapaklar1 eksikse.
2. Kaseti indirmediginiz veya seti doldurmadiginiz siirece, hortum setini prosediirden 24 saat

%ﬂev RSy ebilirsiniz. Kaseti indirdikten veya seti doldurduktan sonra, seti ayn
vardiyada kullanmaniz gerekir.
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3. Hortum setine zarar vermemek icin, kemeri santrifiijje takmak iizere katlarken hortumu
esnetmeyin.

4.  Kemeri kasnaga yerlestirirken yalnizca parmaklarimizi kullanin. Kemerin delinmesini
onlemek i¢in, asla keskin kenarli bir nesne kullanmayn.

5.  Dort liimenli hortumun alis hattin1 mithiirlemeyin. Hattin miihiirlenmesi, seti ¢ikarmak igin
kaseti kaldirdiginizda hortum setinde sorun olusmasina neden olabilir.

6.  Tiim luer baglantilarin saglam oldugundan emin olun.

7. Asagidaki kosullardan herhangi biri gecerliyse Toplama Seti artik islevsel olarak kapali kabul
edilmez:

. Als ignesi bagl degilse.

. Alis ignesini ilk takma denemesi basarisiz olursa (hortum setinin sterilligini koruyan
bir baglanti cihazi kullanarak yeni bir igne takmadiginiz siirece).

. Alis ignesi prosediir sirasinda yerinden ¢ikarsa.

. Kan 6rnegi almak i¢in yoneltme torbasinin kullanilmasi durumunda &rnek, torbaya

giden hat miihiirlenmeden alinirsa.

. Alis hattindaki bir enjeksiyon portu kullanilirsa.

. Herhangi bir iiriin torbasi veya yoneltme torbasi, torbaya giden hat miihiirlenmeden
cikarilirsa.
. Hatti kalic1 olarak miihiirlemeden 6nce 6rnek tiipiinden {irlin 6rnegi alinirsa.
. Steril bariyer filtreleri zarar gordiiyse.
. Hortum setinin biitiinliigii herhangi bir nedenle bozulursa.
8.  Portun zarar gdrmesini dnlemek i¢in, ignesiz enjeksiyon portuna girmek amaciyla igne veya

kor kaniil kullanmayn.

9.  Yalnizca standart luer baglanti cihazlar kullanin; standart olmayan sirigalar veya
konektdrler ignesiz enjeksiyon portuna zarar verebilir. Standart luer baglantinin
uyumlastirilmig ISO 594-1 ve/veya ISO 594-2 standartlarina uygun olmasi gerekir.
Siringalarin ve erkek luer baglantilarin ¢esitli tipleri bulunur ve bunlarin tasarim ve boyutlari
birbirinden ¢ok farkl: olabilir.

10. 1ignesiz enjeksiyon portu yuvasinin zarar gérmemesi icin konektérii asirt sikmayn,
Konektorii stkmak i¢in herhangi bir ara¢ kullanmayin.

Saklama Kosullar

Uzun siireli saklama araligi: 0°C ila 35°C (32°F ila 95°F)
Saklama nemi: %0 ila %75 bagil nem (RH), yogunlagmayan

izin verilen kisa siireli saklama araliklar:
. —29°C ila 0°C (—20°F ila 32°F), 72 saate kadar

. 35°C ila 50°C (95°F ila 122°F), 6 haftaya kadar
. En ¢ok %85 + %5 bagil nem (RH), 72 saate kadar

Kullanim Prosediirleri

Asagidaki yonergeler ignesiz enjeksiyon portu varsa, nasil kullanilacagini agiklar. Prosediire
yO Ttk packiphaidisopein Spectra Optia Aferez Sistemi Kullanim Kilavuzu'na bakin.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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ignesiz Enjeksiyon Portunu Kullanma (varsa)
[gnesiz enjeksiyon portu ilag infiizyonu yapabilmenizi veya igne kullanmadan 6rnek alabilmenizi
saglar.

1. ignesiz enjeksiyon portunun yiizeyini standart alisma prosediiriiniize gére silin. Kurumaya
birakin.

—3/  Not: ignesiz enjeksiyon portu, port yiizeyini %70 izopropil alkolle 25-30 saniye silerek ardindan
1 dakika kadar kurumaya birakarak test edilmistir.

Sekil 1: ignesiz enjeksiyon portunun yiizeyini silme

2. Smngayi veyauzatma setini, aseptik teknik kullanarak ve siringay1 veya diger luer baglantry1
ignesiz enjeksiyon portunun i¢ine dogru saat yoniinde dondiirme hareketiyle iterek porta
dikkatle takin. Bkz. Sekil 2. Bir aciyla takmaya veya agikliga zorla sokmaya galigmayin.

RV

$Sekil 3: Erkek Luer Kilit (MLL)

v

‘ /' Not: Dénen tasmali MLL konekt6rii kullanirken tasmanin dondiiriildigiinden ve baglantinin
% saglam oldugundan emin olun.

v,

3. Siringay1 veya konektorii ayirmak igin saat yoniiniin tersine dondiiriin. ignesiz enjeksiyon
portu her kullanimdan sonra tamamen kapanir; bu nedenle ayr1 bir enjeksiyon portu kapagi
kullanilmasini gerektirmez.

4.  Ignesiz enjeksiyon portunu her kullanimdan sonra standart caligsma prosediiriiniize gére

temizleyin.
Perucrpanus MH B PocagpasHapsope
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Semboller ve Sertifikalar

Sembol

Tanim

Miktar karenin igine yerlestirildiginde, triin miktarini belirtir.

Tibbi cihazin son kullanma tarihini belirtir.

Apirojen sivi yolunu belirtir.

Steril sivi yolu oldugunu belirtir. Sterilizasyon yontemi olarak etilen oksit (EO)
kullaniimigtir.

Kullanicinin uygulamadan 6nce kullanim yénergelerini okumasi gerektigini belirtir.

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi (veya Uriin sterilse sterilizasyon tarihini) belirtir.

Tibbi cihazin tanimlanabilmesini saglayan (retici katalog numarasini belirtir.

Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu veya tek bir hastada ve tek bir prosediirde
kullanilmas gerektigini belirtir.

Rx Only

Uriintin yalnizca regeteyle kullanildigini belirtir.

C € 2797

Uriintin, diizenlenmis sekliyle 93/42/EEC Avrupa Birligi Direktifi Ek II'ye uygun olarak
Uretildigini belirtir.

Parti veya lotun tanimlanabilmesini saglayan Uretici parti kodunu belirtir.

LOT
I Tibbi cihaz dreticisini belirtir.
) Tibbi cihazin 11k kaynaklarindan korunmasi gerektigini belirtir.
ZK
/\\
[
LA, Tibbi cihazin nemden korunmasi gerektigini belirtir.
SUNE 5, Uriin ambalajinin, ambalaj ve ambalaj atiklarina iligkin 9462EC sayili Avrupa Direktifi
& % ile uyumlu oldugunu belirtir.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Sembol Tanim

/\ Uriintin yiksek yogunluklu polietilenden yapiimis oldugunu belirtir.
2

HDPE

Uriiniin ftalat, 6zellikle de Di(2-etilheksil) ftalat (DEHP) igerdigini belirtir.
DEHP

Tibbi cihazin tekrar sterilize edilmemesi gerektigini belirtir.

/ﬂ/- Cihazin giivenli bir sekilde muhafaza edilecegi sicaklik araligini belirtir.

Kullanilmig Uriiniin iadesi

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 tizere malzemeler ve
temizleme ile ilgili yonergeler Terumo BCT Kalite Giivencesi Boliimii'nden alinabilir.

URUN IADE EDILIRKEN URUNUN NAKLIYE iCIN UYGUN SEKILDE
HAZIRLANMASI VE TANIMLANMASI SAGLIK KURUMUNUZUN
SORUMLULUGUDUR.

iade edilen malzemeler ve iiriin sikayetleri hakkinda bilgi edinmek igin liitfen bélge
temsilcinizle iletisim kurun.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Intended Use

The Spectra Optia” Apheresis System is intended for use in therapeutic apheresis and cell
collections. The Spectra Optia IDL Set is intended for use with the Spectra Optia Apheresis System.

Please refer to the Spectra Optia Apheresis System Operator's Manual for a complete listing of
contraindications, adverse effects, warnings, cautions, and operating instructions.

Warnings

1.

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

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

Reuse of a single-use product could result in:
. Product performance issues due to a loss of product integrity, including but not limited
to the following:
- Fluid leaks
- Parts that are warped or deformed
- Plastics that are brittle and discolored
- Filters that have reduced filtration capabilities
. Exposure to excessive ethylene oxide (EO) residuals
. Viral infections such as hepatitis or human immunodeficiency virus (HIV)
. Bacterial infections
. Cross-contamination
Any of these risks could result in serious injury or death. These risks are shared by product
users, donors, patients, and recipients of end products of the device.

Cautions

1.  The blood and fluid pathways of the tubing set are sterilized with ethylene oxide and are
nonpyrogenic. Do not use the set if any of the following conditions are true:

. Severe kinks in the tubing are apparent, such that the interior diameter of the tubing is

smaller than the interior diameter of the patient’s inlet or return access.

. Tubing set appears to be incorrectly assembled.

. Tubing set is damaged.

. Any clamps are closed on the lines.

. The end caps on the lines of the tubing set are missing when you open the package.
2.  You may load the tubing set up to 24 hours before the procedure as long as you do not lower

smthereassotteronmrimenthe set. Once you lower the cassette or prime the set, you must use the
Tpanus B PocampasHafsope
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3. Do not stretch the tubing when folding the channel to install it in the centrifuge to avoid
damaging the tubing set.

4.  Use only your fingers to load the channel into the filler. To avoid puncturing the channel,
never use a sharp object.

5. Do not seal the inlet line of the four-lumen tubing. Sealing the line could cause the tubing
set to fail when you raise the cassette to unload the set.

6.  Ensure all luer connections are secure.

7. The IDL Set is no longer considered functionally closed if any of the following conditions

are true:

. Inlet needle is not connected.

. First attempt to insert the inlet needle fails (unless you attach a new needle using a
connection device that maintains the sterility of the tubing set).

. Inlet needle is disconnected during the procedure.

. If using the diversion bag to collect a blood sample, the sample is taken before the line
to the bag is sealed.

. An injection port on the inlet line is accessed.

. Frangible connector on the replace line is broken for any reason, including if you break

the connector to use replacement fluid during the procedure.

. Any product bag is disconnected before the line to the bag is sealed.

. Product sample is removed from the sample bulb before you permanently seal the line.
. Sterile barrier filters are damaged.
. Integrity of the tubing set is compromised for any reason.

8.  To prevent port damage, do not use a needle or a blunt cannula to access the needleless
injection port.

9.  Only use standard luer connection devices; non-standard syringes or connectors can damage
the needleless injection port. A standard luer connector must conform to the harmonized
standards ISO 594-1 and/or ISO 594-2. Syringes and male luer connectors have a large
variety of configurations and can vary significantly in design and dimensions.

10. To prevent damage to the needleless injection port housing, do not over-tighten the connector.
Do not use any instruments to tighten the connector.

Storage Conditions

Long-term storage range: 0 °C to 35 °C (32 °F to 95 °F)
Storage humidity: 0% to 75% relative humidity (RH), non-condensing

Permitted excursions:
. —29 °C to 0 °C (-20 °F to 32 °F) for up to 72 hours

. 35°C to 50 °C (95 °F to 122 °F) for up to 6 weeks
. Up to 85% RH + 5% for up to 72 hours

Procedures for Use

Thf:efgcllpqamI 1Bn§ct%§lga%15 describe how to use the needleless injection port, if applicable. For all

Othe,mpm&ﬁ won, refer to the Spectra Optia Apheresis System Operator's Manual.



Using the Needleless Injection Port (if applicable)
The needleless injection port is intended to allow you to infuse medication or draw samples without
the use of a needle.

1.

Swab the surface of the needleless injection port according to your standard operating
procedure (SOP). Let it air dry.

\ -3 Note: Testing on the needless injection port included swabbing the surface of the port with 70%
% isopropyl alcohol for 25 to 30 seconds and allowing it to air dry for 1 minute.

e
\ l\[\\\\// b

,//L;»/é o ‘\\\,/
X
/ )

L/ va

= ( / /

>/ \ / / N

N ( -
/ol N \
Y N~

Figure 1: Swabbing the surface of the needleless injection port

Using aseptic technique, carefully connect the syringe or extension set to the port by pushing
the syringe or other luer connector straight into the needleless injection port using a
clockwise, twisting motion. See Figure 2. Do not try to insert at an angle or try to pry open
the slit in the port.

Figure 3: Male Luer Lock (MLL)

Note: When using a rotating collar MLL connector, ensure that the collar is rotated and the
connection is secure.

Twist the syringe or connector counterclockwise to disconnect. The needleless injection port
completely closes after each use and therefore does not require a separate injection port cap.

Flush the needleless injection port after each use according to your SOP.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Symbols and Certifications

Symbol

Definition

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

Indicates the date after which the medical device is not to be used.

Indicates a non-pyrogenic fluid pathway.

HHXHD(]

SrenLEo

Indicates the presence of a sterile fluid path. The method of sterilization is ethylene
oxide (EO).

Indicates that the user should consult the instructions for use.

Indicates the date when the medical device was manufactured (or sterilization date, if
the product is sterile).

Indicates the manufacturer’s catalog number so that the medical device can be
identified.

Q| E5 =]

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient
during a single procedure.

Rx Only

Indicates that the use of product is by prescription only.

C €797

Indicates that the product was manufactured in accordance with Annex Il of the
European Council Directive, 93/42/EEC, as amended.

Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified.

zl-
o
-

Indicates the medical device manufacturer.

l)b\.//_

N

Indicates a medical device that needs protection from light sources.

‘
‘
l|‘¢ ‘

Indicates a medical device that needs to be protected from moisture.

UNE
[ 2

hy 7
&
15 =

o Md-p-P

Indicates that the product packaging complies with European Directive 9462EC for
packaging and packaging waste.

P! g
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Symbol Definition

/\ Indicates that the product is made from high-density polyethylene.
2

HDPE

Indicates that the product contains phthalates, specifically Di(2-ethylhexyl)phthalate
DEHP (DEHP).
Indicates a medical device that is not to be resterilized.

/ﬂ/- Indicates the range of temperatures to which the device can be safely exposed.

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.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Ucel pouziti

Aferézni systém Spectra Optia” je ureny pro pouziti pii terapeutické aferéze a sbéru bungk.
Souprava IDL systému Spectra Optia je urcena pro pouziti s aferéznim systémem Spectra Optia.

Prectéte si ptirucku pro obsluhu systému pro aferézu Spectra Optia, kde jsou uvedeny kompletni
udaje o kontraindikacich, nezadoucich u€incich, varovanich, upozornénich a provoznich
pokynech.

Varovani

1.

Tento vyrobek obsahuje ftalaty (DEHP). Darci plné krve nejsou DEHP vystaveni; mozné
zdravotni riziko pro dérce pfi aferéze je nizké, protoze prumérna davka DEHP, které jsou
darci po dobu aferézy vystaveni, je velmi nizka. Nejvétsi riziko moznych Skodlivych Géinka
pii vystaveni DEHP plati pro t€¢hotné a kojici zeny a déti. Regulacni organy vSak uvadéji, ze
riziko neprovedeni nutného zakroku je mnohem vétsi nez riziko spojované s vystavenim
DEHP. Zvézeni tohoto rizika pro pacienta je zodpovédnosti oSetfujiciho 1ékate.

2.  NepouZivejte opakované / Neni uréeno k opakovanému pouziti: Vyrobky spolecnosti
Terumo BCT, Inc. opatfené symbolem ,,Nepouzivejte opakovang* jsou uréeny pouze pro
jednorazové pouziti, a nikoli pro opakované pouziti ¢i resterilizaci. Spole¢nost Terumo BCT
nemuze zaruc¢it funk¢nost ani sterilitu vyrobku pii opakovaném pouziti nebo resterilizaci.
Mozné nasledky opakovaného pouziti jednorazového vyrobku:

. Problémy s funkénosti z diivodu naruseni celistvosti vyrobku, kromé jiného:
- uniky tekutin
- pokroucené nebo deformované ¢asti
- zkiehnuti nebo zména barvy plasti
- snizena filtra¢ni kapacita filtra
. vystaveni nadmérnému zbytkovému ethylenoxidu (EO)
. virové infekce jako napt. hepatitida nebo virus lidské imunodeficience (HIV)
. bakterialni infekce
. ktizova kontaminace
Kterékoli z téchto rizik mize zplsobit vazné poskozeni zdravi nebo smrt. Tato rizika plati
pro uzivatele vyrobku, darce, pacienty a piijemce koncovych produktt prostiedku.

Upozornéni

1. Veskeré Casti soupravy, které jsou uréené pro prichod krve a tekutin, jsou sterilizovany
ethylenoxidem a jsou apyrogenni. Nepouzivejte soupravu za nasledujicich podminek:

. Na hadickach je patrné vyrazné zalomeni nebo piehnuti, které zptsobuje, Ze vnitini
prumér hadi¢ek je mensi nez vnitini primér cévniho pfistupu pro vstup nebo navrat.
. Souprava je zfejmée nespravné sestavena.
. Souprava je poskozena.
. Nektera svorka na lince je uzaviena.
. Pii otevieni baleni chybi koncové krytky na linkach soupravy.
2. Soupravu muzete zalozit az 24 hodin pfed procedurou, nesmite v§ak zasunout kazetu ani

plnit soupravu. Jakmile zasunete kazetu nebo naplnite soupravu, musite soupravu pouzit

e RGIMAEIRS PERAGRRI smeny.
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3.  Pii skladani separacniho prstence pied instalaci do centrifugy nenatahujte hadicky, abyste
soupravu neposkodili.

4.  Pii zakladani separacniho prstence do naboje pouzivejte pouze prsty. Zasadné nepouzivejte
ostré predméty, aby nedoslo k propichnuti separa¢niho prstence.

5. Nezatavujte vstupni linku Ctyfcestné hadicky. Zataveni linky by mohlo zptsobit selhani
soupravy pii vysunuti kazety za ucelem vyjmuti soupravy.

6.  Zkontrolujte tésnost vSech spojek luer.

7. Souprava IDL neni nadale povazovana za funkéné uzavienou, pokud dojde k nékteré
z nasledujicich situaci:

. Vstupni jehla neni pfipojena.

. Prvni pokus o zavedeni vstupni jehly se nezdaii (pokud nepfipojite novou jehlu pomoci
pfipojovaciho zafizeni, které udrzuje sterilitu soupravy).

. Vstupni jehla je pfi proceduie odpojena.

. Pro odbér vzorku krve je pouzit vacek pro odvod prvni porce krve a vzorek je odebran
pred zatavenim linky vedouci do vacku.

. Je pouzit injek¢ni port na vstupni lince.

. Prolamovaci uzavér na lince ndhradni tekutiny je z jakéhokoliv divodu narusen, véetné

situace, kdy jej zlomite za icelem pouziti nahradni tekutiny pfi procedute.

. Vaky na produkty jsou odpojeny pted zatavenim jejich linek.

. Vzorek produktu je odebran z nadobky na vzorek pted trvalym zatavenim linky.
. Sterilni bariérové filtry jsou poskozeny.
. Celistvost soupravy je z jakéhokoli divodu porusena.

8.  Pro pfistup do bezjehlového injekéniho portu nepouzivejte jehlu ani tupou kanylu, abyste
port neposkodili.

9.  Pouzivejte pouze prostredky se standardni spojkou luer; nestandardni stiikacky nebo
konektory mohou bezjehlovy injekéni port poskodit. Standardni konektor luer musi byt
v souladu s ISO 594-1 nebo ISO 594-2. Strikacky a konektory luer typu samec maji velké
mnozstvi riznych konfiguraci a mohou se vyrazné lisit konstrukci a rozméry.

10. Neutahujte konektor nadmérné, abyste neposkodili osazeni bezjehlového injekéniho portu.
K utazeni konektoru nepouzivejte nastroje.

Skladovaci podminky

Rozsah teploty pro dlouhodobé skladovani: 0 °C az 35 °C (32 °F az 95 °F)
Skladovaci vlhkost: relativni vlhkost 0 % az 75 %, bez kondenzace

Povolené odchylky:
. -29 °C az 0 °C (-20 °F az 32 °F) po dobu az 72 hodin

. 35°C az 50 °C (95 °F az 122 °F) po dobu az 6 tydni
. Relativni vlhkost az 85 % £ 5 % po dobu az 72 hodin

Postup pouziti

Nasledujici pokyny popisuji, jak pfipadné pouzit bezjehlovy injekéni port. VSechny ostatni
Inf R e Pesasiigal cznete v piirucee pro obsluhu systému pro aferézu Spectra Optia.
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Pouziti bezjehlového injekéniho portu (pokud je relevantni)
Bezjehlovy injekéni port je urcen k infuzi 1€kt nebo odbéru vzorki bez pouziti jehly.

1.  Pouzijte dezinfekci na povrch vstupu bezjehlového injekéniho portu podle standardniho
pracovniho postupu vaseho pracovisté. Nechte uschnout.

Poznamka: Testovani provedené na bezjehlovém injekénim portu zahrnovalo otirani povrchu
portu 70% izopropylalkoholem po 25 az 30 sekund; port se nasledné nechal 1 minutu oschnout.

Obr. 1: Otieni povrchu vstupu do bezjehlového injekéniho portu

2. Aseptickym postupem opatrné pfipojte stiikacku nebo rozsifovaci soupravu k portu tak, ze
stiikaCku nebo jiny konektor luer zatlacite pfimo do bezjehlového injekéniho portu otacivym
pohybem po sméru hodinovych rucic¢ek. Viz Obr. 2. Nenasazujte pod tthlem ani se
nepokousejte pacenim oteviit §térbinu v portu.

Obr. 3: Koncovka luer typu samec se zavitem (MLL)

[ Y/ Poznamka: Pokud pouzijete konektor MLL s oto¢nou objimkou, ujistéte se, Ze objimka je
‘% oto¢ena a spojeni pevné.

3. Odpojte otocenim stiikacky nebo konektoru proti sméru hodinovych ru¢ic¢ek. Bezjehlovy
injekéni port se po kazdém pouziti zcela uzavie a nevyzaduje proto oddélenou krytku
injekéniho portu.

4.  Bezjehlovy injekéni port po kazdém pouziti proplachnéte podle standardniho pracovniho

postupu vaseho pracoyiste.
Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Symboly a osvédéeni

Symbol

Definice

Oznaduje pocet vyrobki, pokud je pocet uveden ve ¢tverci.

Uvéadi datum, po némz se zdravotnicky prostfedek nesmi pouzit

Oznacuje apyrogenni drahu kapalin.

HHXHD(]

SrenLEo

Oznacuie sterilni drahu kapalin. Sterilizovano ethylenoxidem (EO).

Oznacuie, Ze si uzivatel musi precist navod k pouZiti.

sterilni).

Oznacuje datum vyroby zdravotnického prostredku (nebo datum sterilizace, je-li vyrobek

L]

Oznacuije katalogové ¢islo vyrobce k identifikaci zdravotnického prostfedku.

Rx Only

Oznacuije zdravotnicky prostredek, ktery je uréen k jednorazovému pouziti nebo k pouziti
u jednoho pacienta béhem jediného vykonu.

Oznaduije, Ze pouziti vyrobku je omezeno na predpis ékare.

C € 2797

v platném znéni.

LOT

Oznacuje, ze vyrobek byl vyroben v souladu s pfilohou Il smémice Rady 93/42/EHS

Oznatuje kéd davky vyrobee k identifikaci davky nebo Sarze.

/,
o
\ E

—

ZN

/

Oznacuje vyrobce zdravotnického prostfedku.

‘
‘
Sy

T

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je tfeba chranit pfed zdroji svétla.

UNE
o 2

ny 7

odpadech.

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je tfeba chranit pfed vihkem.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Symbol Definice

/\ Oznacuje, Ze vyrobek je vyroben z vysokohustotniho polyethylenu.
2

HDPE

Oznacuije, Ze vyrobek obsahuje ftalaty, konkrétné di(2-ethyl hexyl)ftalat (DEHP).
DEHP
Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery se nesmi opétovné sterilizovat.

/ﬂ/- Oznaduije rozsah teplot, jimz Ize prostfedek bezpecné vystavit.

Vréaceni pouzitého vyrobku

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

Pokyny tykajici se ¢isténi, materialti, vhodnych prepravnich nadob, spravného oznaceni a ¢isla
RGA si vyzadejte v oddé€leni kontroly kvality spole¢nosti Terumo BCT.

ZA SPRAVNOU ITRI’PRAVU A IDENTIFIKACI VRACENEHO VYROBKU ODPOVIDA
ZDRAVOTNICKE ZARIZENI.

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

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



Tilsigtet brug

Spectra Optia“-aferesesystemet er beregnet til brug ved terapeutisk aferese og celleopsamlinger.
Spectra Optia IDL-szttet er beregnet til brug med Spectra Optia-aferesesystemet.

Der henvises til Spectra Optia-aferesesystemets brugervejledning, hvor der findes en komplet liste
over kontraindikationer, bivirkninger, advarsler, forholdsregler og betjeningsinstruktioner.

Advarsler

1.

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

Ma ikke genbruges/ikke til genbrug: Produkter fra Terumo BCT, Inc., som er udstyret med
symbolet "M4 ikke genbruges", er udelukkende beregnet til engangsbrug og er ikke beregnet
til genbrug eller resterilisering af nogen art. Terumo BCT kan ikke garantere produktets
funktion eller sterilitet, hvis det genbruges eller resteriliseres.

Genbrug af et engangsprodukt kan resultere i:

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

- Vaskelakager
- Dele, der er blevet skave eller deformerede
- Skere eller misfarvede plastikdele
- Filtre, der har formindsket filtreringskapacitet
. Eksponering for for meget overskydende ethylenoxid (EtO)
. Virusinfektioner, som fx. hepatitis eller hiv
. Bakterielle infektioner
. Krydskontaminering

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

Forholdsregler

1.

Slangesettets blod- og vaeskebaner er steriliseret med ethylenoxid og er ikke-pyrogene.
Sattet ma ikke anvendes, hvis et eller flere af folgende forhold ger sig geldende:

. Tydelige knak pa slangen, sa dens indvendige diameter er mindre end den indvendige
diameter pa patientens inlet- og returadgang.

. Slangesettet ser ud til at vaere forkert monteret.

. Slangesattet er beskadiget.

. En eller flere klemmer er lukkede pé slangerne.

. Heetterne pa slangerne til slangesattet mangler, nar du dbner pakken.

Slangesattet kan isattes op til 24 timer for proceduren, sé lenge du ikke senker kassetten

Pe“‘éﬂé‘i‘@ﬁ?ﬂ% 5% du har sanket kassetten eller primet settet, skal saettet bruges i labet

Www.nevac

nevacert.ru
al samme arbejdsdag.
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3.  Foratundgé beskadigelse af slangesattet ma der ikke traekkes i slangerne, nér kanalen foldes
sammen for at montere den i centrifugen.

4.  Brug kun fingrene til at s@tte kanalen i filleren. For at undga at perforere kanalen mé der
aldrig bruges skarpe genstande.

5.  Forseglikke inlet-slangen i fire-lumen-slangeszttet. Hvis slangen forsegles, kan slangeszttet
svigte, nér kassetten loftes for at fjerne sattet.

6.  Serg for, at alle luer-forbindelser er sikre.

7.  IDL-s=ttet betegnes ikke leengere som funktionelt lukket, hvis nogen af folgende forhold ger
sig gaeldende:

. Inlet-kanylen er ikke tilsluttet.

. Forste forseg pa at is®tte inlet-kanylen mislykkedes (medmindre du tilslutter en ny
kanyle ved brug af en tilslutningsenhed, som opretholder slangesattets sterilitet).

. Inlet-kanylen frakobles under proceduren.

. Hyvis blodpreveposen bruges til at opsamle en blodpreve, og proven tages, inden
slangen til posen forsegles.

. Injektionsporten pé inlet-slangen anbrydes.

. Knzkstiften pa erstatningsslangen blev brudt af en hvilken som helst rsag, herunder
ogsé hvis du bryder knakstiften for at bruge erstatningsvasken under proceduren.

. En produktpose er frakoblet, for slangen til posen er forseglet.

. Produktpreven fjernes fra prove-bulben, for du permanent forsegler slangen.

. Sterile barrierefiltre er beskadigede.

. Slangesettets integritet er af en eller anden arsag kompromitteret.

8.  For at forhindre at beskadige porten ma injektionsporten ikke brydes med en nal eller stump
kanyle.

9.  Brug kun standard luer-tilslutningsenheder. Non-standard sprajter eller konnektorer kan
beskadige den nélefrie injektionsport. En standard luer-forbindelse skal veere i
overensstemmelse med de harmoniserede standarder ISO 594-1 og/eller ISO 594-2. Sprajter
og han-luer-forbindelser har mange forskellige former og kan variere betydeligt i design og
mal.

10. Konnektoren ma ikke spaendes for meget for at undgé at beskadige huset til den nélelese
port. Brug ikke instrumenter til at fastspeende konnektoren.

Opbevaringsforhold

Temperaturomrade til langvarig opbevaring: 0 °C til 35 °C

Opbevaringsfugtighed: 0 % til 75 % relativ fugtighed, ikke-kondenserende

Tilladte udsving:

-29°Ctil 0 °Ciop til 72 timer
35°Ctil 50 °C i op til 6 uger
Op til 85 % relativ luftfugtighed £ 5 % i op til 72 timer

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Procedurer for brug

Folgende anvisninger beskriver brug af den nalefrie injektionsport, hvis relevant. Se
brugervejledningen til Spectra Optia-aferesesystemet for alle proceduremeessige oplysninger.

Brug af den nalefrie injektionsport (hvis relevant)
Den nélefrie injektionsport er beregnet til at gere det muligt at injicere medicin eller tage prover
uden brug af en kanyle.

1.  Afsprit overfladen af den nalefrie injektionsport iflg. standardprocedure. Lad den luftterre.

—5 Bemaerk: Afpravning af den nalefrie injektionsport omfattede afspritning af portens overflade
med 70 % isopropylalkohol i 25 til 30 sekunder efterfulgt at luftterring i 1 minut.

Figur 1: Afspritning af overfladen pa den nalefrie injektionsport

2. Anvend aseptisk teknik, og slut forsigtigt sprejten eller forlengerslangen til porten ved at
skubbe sprejten eller luer-forbindelsen lige ind i den nélefrie injektionsport ved at dreje i
retning med uret. Se Figur 2. Forseg ikke at is@tte i en vinkel, og forseg ikke at abne spalten
i porten.

Figur 3: Han-luerlas (HLL)

) Bemaerk: Hvis der anvendes en HLL med skruetilkobling, skal det sikres, at sprejten drejes,
og at tilkoblingen er teet.

3. Pemp$§$§mp;;gg E‘E!nl;er tillkoblingen i retning mod uret for at frakoble. Den naleftie injektionsport

Hazsope

wwwadvacentfuc iifetevacerian brug, og kreever derfor ikke en separat haette til injektionsporten.
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4.  Gennemskyl altid den nalefrie injektionsport efter brug iflg. standardprocedure.

Symboler og certificeringer

Symbol

Beskrivelse

Angiver produktmaengden, nar meengden vises i firkanten.

Angiver sidste anvendelsesdato for det medicinske udstyr.

Angiver en ikke-pyrogen vaeskebane.

Angiver tilstedeveerelse af en steril vaeskebane. Steriliseret med ethylenoxid (EO).

Angiver, at brugeren ber lzese brugsanvisningen.

Angiver fremstillingsdatoen for det medicinske produkt (eller steriliseringsdatoen, hvis
produktet er sterilt).

Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr kan identificeres.

Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug, eller til brug pa en enkelt
patient under en enkelt procedure.

Rx Only

Angiver, at produktet kun ma anvendes efter ordinering.

C € 2797

Angiver, at produktet er blevet fremstillet i overensstemmelse med Anneks Il i det
Europeeiske Rads direktiv 93/42/EQF.

Angiver producentens batchkode, sa det pageeldende batch eller lot kan identificeres.

LOT
I Angiver producenten af det medicinske udstyr.
<o Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lys.
AN
AN
[
L Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugtighed.
SUNE R, Angiver, at produktemballagen er i overensstemmelse med EU-direktiv 94/62/EF om
& % emballage og emballageaffald.
Peructp: oc(g;:[paBHa,l :}ope




Symbol Beskrivelse

/\ Angiver, at produktet er fremstillet af polyethylen med hgj densitet.
2

HDPE

Angiver, at produktet indeholder ftalater, mere specifikt Di(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP).
DEHP
Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma resteriliseres.

/ﬂ/- Angiver det temperaturinterval, i hvilket udstyret kan fungere sikkert.

Returnering af brugt produkt

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

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

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

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

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Verwendungszweck

Das Spectra Optia“-Apheresesystem ist fiir die Verwendung bei therapeutischen
Aphereseverfahren und Zellsammlungen vorgesehen. Das Spectra Optia-IDL-Set ist fiir den
Gebrauch mit dem Spectra Optia-Apheresesystem bestimmt.

Anweisungen zum Betrieb sowie eine vollstdndige Liste aller Kontraindikationen, unerwiinschten
Nebenwirkungen und Warn- und Vorsichtshinweise sind der Bedienungsanleitung zum
Spectra Optia-Apheresesystem zu entnehmen.

Warnhinweise

1.

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

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

Die erneute Verwendung eines Einwegprodukts kann folgende Konsequenzen haben:

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

- Fliissigkeitslecks
- Verbogene oder deformierte Teile
- Sprode und verfarbte Plastikteile
- Filter mit eingeschrénkter Filtrationskapazitit
. Kontakt mit iberméBigen Ethylenoxidriickstdnden (EO)
. Virusinfektionen wie z. B. Hepatitis oder HIV
. Bakterielle Infektionen
. Kreuzkontamination

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

Vorsichtshinweise

1.

Die Flusswege des Blutes und der Fliissigkeit im Schlauchset sind mit Ethylenoxid sterilisiert

und pyrogenfrei. Das Schlauchset nicht benutzen, falls eine oder mehrere der folgenden

Bedingungen zutreffen:

. Es sind starke Knicke vorhanden, wodurch der Innendurchmesser der Schlduche
kleiner ist als der Innendurchmesser der vendsen Zuginge des Patienten.

. Das Schlauchset scheint falsch zusammengesetzt zu sein.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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10.

. Das Schlauchset ist beschadigt.
. Eine der Schlauchklemmen ist geschlossen.

. Beim Offnen der Packung fehlen die Verschlusskappen an den Schliuchen des
Schlauchsets.

Das Schlauchset darfbis zu 24 Stunden vor Beginn eines Verfahrens geladen werden, solange
die Kassette nicht abgesenkt und das Set nicht vorgefiillt wird. Sobald die Kassette abgesenkt
oder das Set vorgefiillt ist, muss das Schlauchset wihrend des gleichen Arbeitsganges
verwendet werden.

Die Schlduche nicht dehnen, wenn der Kanal zum Einsetzen in die Zentrifuge gefaltet wird,
um eine Beschédigung des Schlauchsets zu vermeiden.

Den Kanal nur von Hand in die Fiillvorrichtung laden. Keine scharfen Gegenstande
verwenden, damit der Kanal nicht durchstochen wird.

Den Einlassschlauch des vierlumigen Schlauches nicht versiegeln. Eine Versiegelung des
Einlassschlauches konnte zu einer Fehlfunktion des Schlauchsets fithren, wenn die Kassette
zum Entladen des Schlauchsets angehoben wird.

Sicherstellen, dass alle Luer-Lock-Anschliisse fest sitzen.

Das IDL-Set gilt nicht mehr als funktionell geschlossen, wenn eine der folgenden
Bedingungen zutrifft:

. Die Nadel am vendsen Zugang ist nicht angeschlossen.

. Der erste Versuch der Venenpunktion ist gescheitert (es sei denn, es wird eine neue
Nadel so angeschlossen, dass die Sterilitat des Schlauchsets gewahrt bleibt).

. Die Nadel am vendsen Zugang wurde wihrend des Verfahrens abgenommen.

. Bei der Verwendung des Ableitungsbeutels zum Entnehmen einer Blutprobe wurde
die Probe vor dem Versiegeln des Schlauches zum Beutel entnommen.

. Es wurde einer der Injektionsports am Einlassschlauch benutzt.

. Der Brechverschluss am Ersatzfliissigkeitsschlauch ist aus irgendeinem Grund

durchbrochen, auch wenn er zur Verwendung von Ersatzfliissigkeit wahrend des
Verfahrens durchbrochen wird.

. Einer der Produktbeutel wurde vor dem Versiegeln des Schlauches zum Beutel
abgenommen.
. Die Produktprobe wurde dem Probenentnahmerdhrchen vor der permanenten

Versiegelung des Schlauches entnommen.
. Die Sterilfilter sind beschéadigt.

. Die Integritét des Schlauchsets ist aus irgendeinem Grund beeintrachtigt.

Keine Nadel oder stumpfe Kaniile in den nadellosen Injektionsport einfithren, um eine
Beschéddigung des Ports zu vermeiden.

Nur standardisierte Luer-Lock-Anschliisse benutzen; nicht-standardisierte Spritzen oder
Anschliisse konnen den nadellosen Injektionsport beschiddigen. Ein Standard-Luer-Lock-
Anschluss muss den harmonisierten Normen ISO 594-1 bzw. ISO 594-2 entsprechen.
Spritzen und ménnliche Luer-Lock-Anschliisse gibt es in vielen verschiedenen
Konfigurationen und kdnnen sich wesentlich in Design und Gréfe voneinander
unterscheiden.

Die Anschliisse nicht iiberdrehen, um eine Beschiddigung des Gehiduses des nadellosen
Injektionsports zu vermeiden. Zum Festdrehen des Anschlusses keine Hilfsmittel

0C3[PaBHAZI30pe
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Lagerungsbedingungen

Temperaturbereich fiir die Langzeitlagerung: 0 °C bis 35 °C
Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung: 0 % bis 75 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

Erlaubte Abweichungen:
. -29 °C bis 0 °C bis zu 72 Stunden lang

. 35 °C bis 50 °C bis zu 6 Wochen lang
. 85 + 5% relative Luftfeuchtigkeit bis zu 72 Stunden

Arbeitsanweisungen

Folgende Anweisungen beschreiben die Verwendung des nadellosen Injektionsports, falls
zutreffend. Anweisungen zu den iibrigen Betriebsverfahren befinden sich in der
Bedienungsanleitung zum Spectra Optia-Apheresesystem.

Verwenden des nadellosen Injektionsports (falls zutreffend)
Der nadellose Injektionsport ist fiir die nadellose Medikamenteninfusion bzw. Probenentnahme
bestimmt.

1.  GemaéB der SOP Ihrer Einrichtung die Oberfldche des Injektionsports mit einem Wattebausch
abwischen. An der Luft trocknen lassen.

25 bis 30 Sekunden lang mit einem mit 70 %iger Isopropanolldsung angefeuchteten Wattebausch
abgewischt und anschlieBend 1 Minute lang an der Luft trocknen gelassen.

% Hinweis: Als Teil des Testverfahrens wurde die Oberflache des nadellosen Injektionsports

v,

~/
~ N

Abbildung 1: Abwischen der Oberflache des Injektionsports

2. Unter Einhaltung aseptischer Bedingungen die Spritze oder das Verldngerungsset durch
Eindriicken in den nadellosen Injektionsport und Drehen im Uhrzeigersinn anschlieBen.
Siehe Abbildung 2. Nicht versuchen, die Nadel oder den Luer-Lock-Anschluss schrig
einzufiihren oder den Schlitz im Port mit Gewalt zu 6ftnen.

Abbildung 2: Méannlicher Luer-Slip (MLS)

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Abbildung 3: Mannlicher Luer-Lock-Anschluss (MLL)

Hinweis: Beim Gebrauch eines MLL-Drehanschlusses sicherstellen, dass der Kragen gedreht
‘% und die Verbindung sicher ist.

v,

3.  Die Spritze oder den Luer-Lock-Anschluss durch Drehen entgegen den Uhrzeigersinn
trennen. Der nadellose Injektionsport verschlieBt sich nach jedem Gebrauch wieder
vollstédndig. Es ist daher keine separate Kappe fiir den Injektionsport notwendig.

4.  Den nadellosen Injektionsport geméaB der SOP IThrer Einrichtung nach jedem Gebrauch

spiilen.

Symbole und Zertifizierungen

Symbol

Definition

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

Gibt das Verfallsdatum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden
darf.

Gibt an, dass der Fliissigkeitsweg pyrogenfrei ist.

HHXHD(]

SEE

Gibt an, dass ein steriler Flissigkeitsweg vorhanden ist. Die Sterilisationsmethode ist
Ethylenoxid (EO).

Gibt an, dass der Bediener die Gebrauchsanweisung lesen muss.

Gibt das Herstellungsdatum (bzw. Sterilisierungsdatum, falls zutreffend) des Produkts
an.

Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das Medizinprodukt identifiziert
werden kann.

Q| EE =]

Gibt an, dass das Medizinprodukt fir den einmaligen Gebrauch oder fiir den Gebrauch
an einem einzigen Patienten wahrend eines einzigen Verfahrens gedacht ist.

rol R AL Mo
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Gibt an, dass die Verwendung des Produktes verschreibungspflichtig ist.
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Symbol Definition

Gibtan, dass das Produkt gemaR Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG des européischen
C E 2797 Rates hergestellt wurde.

LOT Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die Charge identifiziert werden kann.
I Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
o Gibt an, dass das Medizinprodukt vor Licht geschiitzt werden muss.
AN
/\\
)
LA, Gibt an, dass das Medizinprodukt vor Feuchtigkeit geschiitzt werden muss.
SRUNE o, Gibt an, dass die Produktverpackung der europaischen Richtlinie 94/62/EG fiir
§®% Verpackungen und Verpackungsabfall entspricht.
/\ Gibt an, dass das Produkt aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) hergestellt ist.
2
HD’PEA

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

Gibt den Temperaturbereich an, in dem das Produkt sicher verwendet werden kann.

Gibt an, dass das Medizinprodukt nicht erneut sterilisiert werden darf.

Riicksenden benutzter Produkte

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

Hinweise zur Reinigung und zum Material, einschlie8lich einer angemessenen

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

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

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

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Mpoopifopevn xpnon

To Tootua apaipeong Spectra Optia® tpoopiletat yia ypfion og epappoyég Oepanevtikig
agaipeong kot cuALoYNG KuTTdpmv. To Zet IDL Spectra Optia Tpoopiletan yio ypnon pe to
Yvomua Agaipeong Spectra Optia.

AvoartpéEte oto Eyyepidio xeipiom tov Xvotipatog aaipeons Spectra Optia yia Evav mAnpn
KOTAAOYO TOV 0VTEVOEIEE®V, TOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV, TOV TPOEIGOTOGEDV, TOV GLGTACEMV
TPOGOYNG KOL TOV 0dMYIDV AELTOVPYIOG.

MpogidoTroifoeig

1.

Avtd 10 mpoidv mepiéyet Bakd (DEHP). O180teg olkov aipatoc dev ektifevior o DEHP.
O duvnTiKdS Kivouvog Y10 TNV LYEIR TOV S0TAV G VO TPMTOKOALO aPaipecsng eivat Yo nAdGS,
1ot n péon ékbeomn og 66on DEHP og cuvaptnon Le to xpdvo givar modd pukpr. Ot opddeg
acBevav Tov Teptiapfdvouy yuvaikes oe mepiodo kKnoNG N yorovyiog kot Todid Bempeitat
OTL SaTpEYoLV TO pEeYaADTEPO Kivouvo amd Tig mbavég emProfeic cvvéneieg g xbeong
o010 DEHP. Qo61600, d10popeg puliotikég apyég €(ouv emondvel OTL To. OQEAN [0
avoyKoiog Tpikng dudkaciog eival peyoldtepo and tov Kivouvo mov oyetileton pe tnv
éx0eon oto DEHP. Amotehel euBhvn Tov Bepdnovtog watpod va otabuilet Tov ev AdOym
KivouVo évavTL TOL 0QPELOVG Y10 TOV EKAGTOTE 0o0EVT).

Mpoiévra piag gpriong/Mnyv ta eravaypnoponoreite: Ta mpoidvro g Terumo BCT Inc.
oL PEPOLVV TO GVOUPOAO U emavaypnotponoinong tpoopilovrat yia pio Lovo ypnomn Kot dev
TPETEL VO, ETOVOYPTCLULOTOOVVTAL 1) VO EXOVOTOCTEPMVOVTOL L€ OTOLOVONTOTE TPOTO. L€
mepinTmon enavaypnoponoinong N enavamrooteipmong, n Terumo BCT dev pmopet va
gyyonOei ™ AettovpykdTn T 1} T GTEPOTNTO TOV TPOIOVTOG,.

H emavaypnoyonoinon evog mpoiovtog piag ypriong 6o propovce va 0dnynoet oe:

. IIpopAnpata amddoons tov Tpoidvrog Ady® S1oKOPELOTS TG OKEPALOTNTAG TOV
TPOIOVTOG, CLUTEPIAAUPAVOUEVOV EVOEIKTIKA TV EENG:

- Awppoéc vypmv
- Yrpéfrlmon N mapapdpewon eEopmmudtov
- EvBpavota kot anoypopaticpéve mAacTikd
- diktpo pe petwpévn wavotnta dudnong
. "Ex0eon oe vrepPfoikn mocotn e vroAeppdtemv abvievotediov (EO)

. Ioyeveig hopuméelg, OTwc Nratitido 1 10 TG AvOPOTIYNG OVOGOLOYIKNG OVETAPKELOG
(HIV)

. Boktnplaxéc Aotpuméelg
. Awctavpodpevn poAvven

Ono1060MTOTE amd AVTOVG TOVG KIVOUVOLS Bo pmopovice va TpokaAésel GoPapd
TPOVUATIGHO 1 OdvaTo. AvToi ot KivEuvol apopovV TOVG XPNOTES TOV TPOIOVTOG, TOVG SOTES,
ToVG 000eVELg Ko TOVG AYTTEG TOV TEMKDV TOPAYDY®OV TOV UNYOVALLOTOG.

SUCTAOEIS TIPOCOXNS

1.

O1 610001 aipATOG KOl VYPOV TOV GET COAVAOVY £X0VV anootelpdel pe abvievoleidio kot
dev glvan mupeToydvol. Mr| ¥p1OLULOTOMGETE TO GET GE OTOLUONTOTE AT TIC TOPUKAT®
MEPUTTMOGELS:
. Av ot coMveg efvar TOA) TOAKIGUEVOL, [LE OTOTEAECLLOL 1) ECMTEPIKT SIAUETPOC TMV
COMVOV VO Elvat LIKPATEPT) Ol TNV E0OTEPIKT SAUETPO TNG CVOKEVNG TPOCTELAONG
Perncrpats Ml Pocaparaamiopell. TV TTO.POYN 1| TNV EMGTPOQH.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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10.

Pe

. Av 10 66T cOMVOV €xel vTooTel {pud.
. Av 0T010GONTOTE CPLYKTNPOG YPAUUNG Elvat KAEIGUEVOC.

. Av amove1dlovy 1o TOUATO GKP®V Ad TIG YPOLUEG TOV GET COANVOV OTOV 0voi&ete
TN GLCGKELACTLAL.

Mmopeite Vo pOPTMGETE TO GET COANVAV £00G Kot 24 OPES TPV OO TNV EKTEAECT] TOV
TPOTOKOALOV, OPKEL VAL [T YOUNADCETE TNV KAGETO KOL V0L L1V TPOYWPTCETE GE TPOTA PWOT)

TOV GET. AV YOUNADGETE TNV KAGETO 1 TPOTANPDGETE TO GET, TPEMEL VAL YPT|CLOTOU|GETE TO
oeT £vtOG NG 1d10g Papdiag epyacioc.

Mnyv TEVIDVETE TOVG COAVEG OTOV SITADVETE TN GTEPAVT Yo TV ToToBETNGN TG 6T
QLYOKEVTPO, J10TL VITAPYEL Kivovvog TPdKANGoNG (NIdg 6TO GET COAV@V.

Xpnotpomoteite oOVo Ta SAYTVAL GOG YioL T POPTOON TG GTEPAVNG GTOV oymyd. Mn
YPNOLOTOLEITE TOTE YU PG AVTIKEIHEVD, SLOTL VTTAPYEL KIVOUVOG S1ATPNOTG TNG OTEPAVIG.
Mn copayilete T YPOUUN TOPOYNS TOV COARVOV TECGAP®YV GVADY. AV GOPAYIGETE QLT

™ YPOLLT, VIEPYEL KIVOVVOG 0GTOYING TOV GET GOAVMV KOTA TO OVEBUGLLOL TNG KAGETOG Y10
™V EKEOPTOON TOV GET.

BePawwbeite 611 £xovv otepembel kahd Odeg ot cuvdéoerg luer.

To oet IDL mader va Oswpeitar Aertovpyikd kKAEGTO G€ 0TOL0ONTOTE AT TIC TOPOKAT®
MEPUTTMOELS:

. Av dev gtvar ouvdedepévn 1 PeLova Tapoyne.

. Av 1 TpOTN AmOTEPQ EIGAYMYNG TNG PEAOVOS TaPOYNG AmOTVYEL (EKTOG OV GUVOEGETE

[ véa BeLOvaL YpNCUYLOTOLOVTOG i SIATaEN GVVOESNG TOL OLOTNPEL TN OTEPOTNTO
TOV GET COAVAV).

. Av 1 Behdvo mapoyng amocvvdedel Katd T S1APKELN TOL TPMOTOKOALOV.

. Av, KaTd ™ YpNoN TOL 0oKOD EKTPOTNG Yl T GLAROYN €VAG SElyLaTOg AipLoTOC, TO
detypa Anebetl Tpv cppayiotel n ypap Tov acKov.

. Av mpoomelaotel | OVpa Eyyvong ot YPAUU TOPOYNS.

. Av 0 €00pavGTOG GUVIEGILOG TNG YPOLUNG OVTIKOTAGTOONG OTTAGEL Y10 OTOLOVONTOTE
AGYO0, OKOUO KL 0V OTACETE €G€LG TO GVVOEGLLO Y10 VOL XPTCULOTOUGETE VYPO
AVTIKOTAOTOONG KATA T1) S16PKEL TOV TPOTOKOAAOV.

. Av aagocuvﬁsesi 0TMOLOGONTOTE AOKOC TAPUYDYOL TPV COPOYIOTEL 1] YPOLUT TOV
AGKOV.

. Av 10 delypo mapaydyov agaipedel and To derypatonTTikd coAnvioko Tpv
COPUYLGTEL LOVILOL 1] YPOLLLLLT.

. Av 10 @iATpo. TOV oTEIp®V GLVIEGEMV £XOVV VITOGTEL (b

. Av 10 omotovdnmote AOYo £xet S10kLPEVOEL 1 AKEPALOTNTA TOV GET COAMVAV.

INa v amotponn tng TpdkAnong nudg otn BOpa, un xprnoonoteite ferdova | coANVicko
LLE GTPOYYLAEUEVO GIKPO Yol TNV TPOSTELAST TG BVOpag Eyyvong xwpic Perdva.

Xpnowonoteite povo Tomikég cuokevég ouvdeong luer. H ypnon un tomikdv cvpiyyev 1
GUVOETHPAOV UTopEl Vo, 0dnyNoel oe mpokAnon (nudg ot Bupa £yyvong ympig ferdva. Ot
TUTIKOT GUVOETNPEG luer TPEMEL VO GLULUOPPDVOVTOL LLE TOL EVOPUOVIGHEVO TPOTVTTOL

ISO 594-1 f/xar ISO 594-2. Ot 6Vpiyyeg kot ot apoevikoi cuvdethpeg luer drotibevtar oe
peydin moucidio. SopHOPPMCEMY Kot UTOPEL VOl SLOPEPOVY CNUOVTIKA O TPOG TN GYEdiNCT
Kot TIG S100TACELG.

T v amotponn TpdrkAnong npids oto mepifAnuo tng 00pag Eyyvong ywpic Perova, pnv
slPassmidemAtsope To cLVOETPa. Mn ypnoiponoteite epyoleia yo va opiéete to

Ww,nevage&lﬁlbi&{o@nevacert,m
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ZuvBnkeg arobnkeuong

Opa Oeppokpaciog yio pokponpddeoun anobnkevon: Ano 0 °C éwg 35 °C (32 °F éwg 95 °F)
Yypaoia katd v anobnkevon: Xyetikn vypacio and 0% g 75%, ymplg copumdkveon
Emutpendpeveg anoxrioeis:

. A7 —29 °C ¢ 0 °C (=20 °F éwg 32 °F) péypt xan yia 72 opeg

. AT 35 °C émg 50 °C (95 °F émg 122 °F) péypt kar yio 6 efdopddeg

. "Ewg 85% oyetucn vypooia (RH) + 5% yia émg 72 dpeg

Aladikooieg XpRong

Ot mapaxdto odnyieg meptypdpouvv Tov TpOTo Ypnong s BVpag £yyvong xopic Berdva, epdcov
gvoeikvotat. [o omoladnTote GAAN TANPOQOPia GYETIKA LE TO TPMOTOKOAAL, AVUTPEETE GTO
Eyyepidro xeprot tov Zuompatog agpoaipeong Spectra Optia.

Xpnon Tng Bupag éyxuong Xxwpig BeAova (epodaov evdeikvuTal)

H 00pa £yyvong yopic Perova mpoopiletar yio Tn yoprynon Qoprakmy 1 Tn Ay SerypdTmv xopig

™ xpnon Perdvog.

1.  KabBopiote v emedaveia g B0pag Eyxvong xopis BEAOVO GOHEOVA LE TNV TUTIKY
AeLToVPYIKN O10d1K0GI0 TOV 1POHUATOC 60G. APNOTE TNV ENLPAVELD, VO OTEYVAOGEL.

kaBapiapo Tng emipdveiag g B0pag pe BapBako@dpo GTUAES EUTIOTIOUEVO HE IGOTTPOTTUAIKA
aAkodAn 70% yia 25 éwg 30 SeutepdAETITa Kal TO QUATKS OTEYVWHA TNG yia 1 AeTITd.

% Inueiwon: H B0pa éyxuang xwpig BeAdva éxel uToBAnBei oe dokipég TTou TrepIAdppavav Tov

v,

~/
~ N

Eix. 1: KaBapiopdg Tng em@aveiag tng 80pag £yxuong xwpig BeAdva

2.  Ymo ovvOnkeg aonyiog, GuVOECTE TPOGEKTIKA T1 GUPLYYO 1} TO OET EMEKTAONG 6T OOpal,
wbmvtog ™ oOpryya 1 GAho odvdeopo luer anegvbeiag pésa otn BVpa Eyyvong xmpis Perdva
Le TEPLOTPOPIKN Kivnon mpog to. de&id. BA. Ew. 2. Mnyv entyeipioete gloayoyn v yovio
Kot pun dokipdoete va avoi&ete ) oxopn ot 0Opa acK®vTag dSvvoun.

Eix. 2: Zxiopf apoevikou ouvbéapou luer

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

24



N

Eix. 3: Apogviké akpo ouvdeong luer lock

Znueiwon: Otav xpnoipotoigite guVOETAPa apaevikoU luer lock e TrepIaTPEQPOHEVO SAKTUAIO,
‘% BeBaiwBeite 611 éxete IEPIOTPEWEI TO SAKTUAIO Kail OTI ) gUvdean givar oTabepn.

v,

3.  Tvpiote ) odpryyan to cuvdetipa apiotepdotpopa yio amocivdeon. H 00pa yyvong xmpig
Beldva Kheivel evieAmg HeTd omd KABe xp1om Kol GLVERMS dev ypeldleTar va
YPNOLOTOMGETE YMPIGTO TMLLA.

4.  Exmlovete ) 00pa £yyoong xopig ferdva petd amd kabe ypriomn, COUPOVA LE TNV TUTIKN
Aertovpyikn dtadkasio Tov Wpduatds cag.

ZopBoAa Kai TIOTOTTOINCEIS

Z0upolo

Opiopog

YmodeIkvUel TV TTOGTNTA TOU TTPOIOVTOG, GTAV N TTOGOTNTA avayPAPETAl PECT OTO
TETPAYWVO.

YTodeIkvUel TNV nEPopnvia PETa T Tapodo TG 0TToiag To IaTPOTEXVOAOYIKG TTPOidV
dev TTPETIEN VA XPNCIHOTIOIETAL.

YTTOd€eIKVUEI N TTUPETOYOVO Biodo UypwV.

HHXHD(]

SEE

YmodeIkvUel Ty TTapoudia amoaTelpwpévng 81650u uypwv. H amooTeipwan yiverar e
xpnon aiBulevogeidiou (EO).

YTodeIkvUel OTI 0 XPAOTNG TTPETTEN va GUMBOUAEUTET TIG 0dnyies Xprang.

YTodeIKVUEI TNV NUEPOUNVIO KATAOKEUNG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOidvTOG (1} TNV
nUEPOUNVia ATTOOTEIPWATG, AV TO TTIPOIOV €ival ATTOCTEIPWHEVO).

YTodeIkvUEl TOV apIBu6 KATaAGyou TOU KATAOKEUATTH YIa TV TQUTOTIOINGT Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Q| EE =]

YmodeIkvUel 1aTpoTeEXVOAOYIKO TIPOiV TTou TTpoopideTal yia pia xprion 1 yia Xpron o€
évav p6vo acBevn kai yia yia pévo diadikaaia.

rol R AL Mo
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Z0upolo Opiopog

0bnyiag Tou Eupwaikod ZupBouhiou

C E Ymodeikvuel 0Tl To TTPoi6V £xel KaTaokeuaoTel aUpgwva pe To Mapaptua ll ng
2797 93/42/EQK, 6w TpOTIOTIOIABNKE.

LOT YTodeIkvUel Tov KwdIkd TTapTidAg TOU KATAOKEUATTH yia TV TAUTOTTOINGN TG
TapTidag.
I YToBeIKVUEI TOV KATOOKEUADTH TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG.
e YTodeIKvUel IaTpOTEXVOAOYIKG TTPOIdV TO 0TT0i0 aTraITel TTPOOTATTN ATTO TIG PWTEIVEG
AN myég

)

e YTrodeIKVUEI 1aTPOTEXVOAOYIKOG TTPOIGV TO OTTOI0 ATTaITEl TTPOTAdIA ATT6 TV UypaaTia.
QUNE YmodeIkvUel OTI ) GUOKEUATIa TOU TTPOIGVTOG GUMHOp@UVETal Pe TNV Eupwraikn

Ymodelkvuel 0TI To TTPoi6V €ival kataokeuaauévo amoé ToAuaiBuAévio upnAng
TIUKVOTNTAG.

(&)
g‘*@(l”z Odnyia 9462EK yia TIg CUOKEUATTES Kal T ATTOPPIUKATA GUOKEUATIQG.
2\

Ymodeikvuel 6T To TTpoi6v TiEpIEXel @BaAIKA kal guykekpipéva PBahiké di-(2-
DEHP aiBuhoefuho) eatépa (DEHP).
YTodeIKvUEl 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV TTou eV TTPOOPICETaI YIa ETTAVOTIOOTEIPWOT.

Ymodeikvuel Ta dpia BepUoKpaTiag aTa oTroia UTTOpET val KTEDET e ao@aAeia n
OUTKEUN.

EmioTpo@n XpnoIpoTToINpéVOU TTPOoidVTOg

Av 0v16 10 TPOidV TpéNeL va emotpagei oty Terumo BCT, Inc. yio omolovdnmote Aoyo, amatteiton
N My €€0Vo1080TNoNG EMGTPOPNG TPoidvTog (apdds RGA - Returned Goods Authorization)
ar6 v Terumo BCT zpiv amd v amocTtoAn.

Mmopeite va AaPete 0dnyieg o Tov kafopiopd Kot To VAIKE, GOUTEPIAAUPAVOLEV®V TV
KOTAAANA®Y GLOKEVAGIDY OTOGTOANG, TG KOATAAANANG EMGNHLAVOTS Ko TOV Kmdikob RGA, and
to Tpnpa Stacediiong nodtntag g Terumo BCT.

H KATAAAHAH TPOETOIMAZXIA KAI H TAYTOIIOIHXH TOY ENIETPE®OMENOY
MPOIONTOX AIIOTEAEI EYOYNH TOY NOZHAEYTIKOY IAPYMATOX.

EmikowveviieTe PE TOV TOTIKG OVTITPOCOTO Y10 TANPOPOPIES CYETIKA UE T EMGTPEPONEVA
€idn Ko Yo TNV vTofoi TUPATOVOV CYETIKA PE T TPOIOVTA.
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Uso previsto

El sistema de aféresis Spectra Optia” esta indicado para su uso en la aféresis terapéutica y
recolecciones de células. El equipo IDL de Spectra Optia estd indicado para utilizarse con el sistema
de aféresis Spectra Optia.

En el Manual del usuario del sistema de aféresis Spectra Optia encontrara una lista completa de
contraindicaciones, efectos adversos, advertencias, precauciones e instrucciones de
funcionamiento.

Advertencias

1.

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

No reutilizar/No apto para su 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 éste se reutiliza o se vuelve a
esterilizar.

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

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

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

- Filtros con capacidades de filtracion reducidas

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

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

. Contaminacion cruzada

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.

Precauciones

1.

Los recorridos de la sangre y de fluido en el equipo de lineas se han esterilizado con 6xido
de etileno y son apirdgenos. No utilice el equipo si se da alguna de las siguientes condiciones:

. Las lineas muestran acodamientos tan graves que el didmetro interno de las lineas es
inferior al didmetro interno del acceso de entrada y de retorno del paciente.

. Parece que el equipo de lineas no esta correctamente montado.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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10.

. El equipo de lineas esta dafiado.
. Las lineas tienen alguna pinza cerrada.
. Faltan los tapones en las lineas del equipo de lineas cuando se abre ¢l envase.

Puede colocar el equipo de lineas hasta 24 horas antes del procedimiento, siempre que no
descienda el casete ni cebe el equipo. Cuando descienda el casete o cebe el equipo, debera
utilizar el equipo durante el mismo turno de trabajo.

No estire las lineas cuando doble el canal para su instalacion en la centrifuga a fin de evitar
dafiar el equipo de lineas.

Utilice unicamente los dedos para colocar el canal en el plato de separacion. Nunca emplee
para ese fin un objeto afilado o puntiagudo, debido al peligro de puncion accidental del canal.

No selle la linea de entrada de las lineas de cuatro luces. Si la sella, el equipo de lineas podria
fallar al levantar el casete para retirar el equipo.

Asegurese de que todas las conexiones luer estén apretadas.

El equipo IDL ya no se considera funcionalmente cerrado si se da alguna de las siguientes
condiciones:

. La aguja de entrada no esta conectada.

. Falla el primer intento de insertar una aguja de entrada (a menos que conecte una nueva
aguja utilizando el dispositivo de conexion que mantiene la esterilidad del equipo de
lineas).

. La aguja de entrada se desconecta durante el procedimiento.

. Al utilizar la bolsa de desvio para recolectar una muestra de sangre, la muestra se toma
antes de que se selle la linea conectada a la bolsa.

. Se accede a un puerto de inyeccion en la linea de entrada.

. El conector rompible de la linea de reposicion se rompe por cualquier motivo, incluso
si lo rompe para utilizar fluido de reposicién durante el procedimiento.

. Se desconecta cualquier bolsa de producto antes de que se selle la linea conectada a la
bolsa.

. La muestra de producto se extrae de la ampolla de muestra antes de que se selle
permanentemente la linea.

. Los filtros de barrera estériles estan dafiados.

. La integridad del equipo de lineas resulta comprometida por cualquier motivo.

A fin de evitar dafios al puerto, no utilice una aguja ni una canula despuntada para acceder
al puerto de inyeccion sin aguja.

Utilice solamente dispositivos de conexion luer estandar; las jeringas o los conectores que
no sean estandar pueden dafiar el puerto de inyeccion sin aguja. Una conexion luer estandar
debe ajustarse a las normas armonizadas ISO 594-1 y/o ISO 594-2. Las jeringas y las
conexiones luer macho vienen en diversas configuraciones, y su disefio y dimensiones
pueden variar de modo significativo.

A fin de evitar dafios al alojamiento del puerto de inyeccion sin aguja, no apriete demasiado
la conexion. No utilice ningtin instrumento para apretar la conexion.

Condiciones de almacenamiento

Rango de temperatura para el almacenamiento a largo plazo: 0 a 35 °C (32 a 95 °F)

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Desviaciones permitidas:
. —29 a0 °C (-20 a 32 °F) durante un maximo de 72 horas

. 35a50°C (95 a 122 °F) durante un maximo de 6 semanas

. Hasta 85 % de HR + 5 % durante un maximo de 72 horas

Procedimientos de uso

Las siguientes instrucciones describen como utilizar el puerto de inyeccion sin aguja, si
corresponde. Si desea cualquier otra informacion sobre el procedimiento, consulte el Manual del
usuario del sistema de aféresis Spectra Optia.

Uso del puerto de inyeccion sin aguja (si corresponde)
El puerto de inyeccion sin aguja esta disefiado para permitir la infusion de medicamentos o la
extraccion de muestras sin el uso de una aguja.

1.  Conun bastoncillo o gasa, limpie la superficie del puerto de inyeccion sin aguja siguiendo
su procedimiento operativo estandar (POE). Deje que se seque al aire.

Nota: Como parte de las pruebas del puerto de inyeccién sin aguja, se limpié la superficie del
‘% puerto con un bastoncillo 0 gasa humedecido en alcohol isopropilico al 70 % durante
25 a 30 segundos y se dej6 secar al aire durante 1 minuto.

|
h 7L

N\ \ 1/ o

) /£ N
S\
) N 7\\/

/ \// ("/ \\\\

SN / - .

llustracion 1: Limpieza de la superficie del puerto de inyeccion sin aguja con un bastoncillo
o0 gasa

2. Utilizando técnicas asépticas, conecte con cuidado la jeringa o el equipo de extension al
puerto empujando la jeringa u otro conector luer directamente en el puerto de inyeccion sin
aguja, girandolo a la vez hacia la derecha. Consulte ilustracion 2. No intente hacer la insercion
en un angulo ni trate de hacer palanca en la abertura para abrirla.

llustracién 2: Luer-slip macho (MSL)
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llustracion 3: Luer-lock macho (MLL)

Nota: Al utilizar una conexién MLL con collar giratorio, asegUrese de haber girado el collar y
k que la conexion esté apretada.

v,

3.  Gire lajeringa o la conexion hacia la izquierda para desconectarla. El puerto de inyeccion
sin aguja se cierra por completo después de cada uso y, por tanto, no requiere un tapon

independiente.

4.  Enjuague el puerto de inyeccion sin aguja después de cada uso siguiendo su POE.

Simbolos y certificaciones

Simbolo

Definicion

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

Indica la fecha después de la cual no se debe utilizar el dispositivo médico.

Indica un recorrido de fluidos apirdégeno.

HHXHIX]

S

Indica la presencia de un recorrido de fluidos estéril. El método de esterilizacion es
mediante 6xido de etileno (OE).

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso.

Indica la fecha de fabricacion (o la fecha de esterilizacion, si el producto es estéril) del
dispositivo médico.

Indica el nimero de catélogo del fabricante para que se pueda identificar el dispositivo
médico.

B

Indica un dispositivo médico que esta disefiado para un solo uso o para su uso con un
Unico paciente durante un procedimiento individual.

Rx Only

qug MU B P

1

Indica que el producto debe utilizarse unicamente bajo prescripcion médica.

30pe.
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Simbolo Definicion

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

I Indica el fabricante del dispositivo médico.
=

Indica un dispositivo médico que necesita proteccion de fuentes de luz.

P Indica un dispositivo médico que necesita protegerse de la humedad.

QUNE 4 Indica que el envase del producto cumple con la Directiva Europea 94/62/CE sobre

2 7, :
g@a envases y residuos de envases.

/\ Indica que el producto esta fabricado con polietileno de alta densidad.
2

Indica que el producto contiene ftalatos, especificamente ftalato de di(2-etilhexilo)
DEHP (DEHP).

Indica el rango de temperatura al que el dispositivo se puede exponer con seguridad.

Indica un dispositivo médico que no se debe volver a esterilizar.

Devolucion de productos usados

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

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

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

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

Spectra Optia” -afereesijirjestelma on tarkoitettu kdytettiviksi terapeuttisessa afereesissa ja
solujen kerédyksissd. Spectra Optia -IDL-sarja on tarkoitettu kaytettavaksi Spectra Optia -
afereesijirjestelman kanssa.

Téydellinen vasta-aiheiden, haittavaikutusten, varoitusten, muistutusten ja kdyttoohjeiden luettelo
16ytyy Spectra Optia -afereesijérjestelmén kédyttGoppaasta.

Varoitukset

1.

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

2.  Eisaa kiyttdi uudelleen: Terumo BCT, Inc. -tuotteet, jotka on merkitty “Ei saa kdyttda
uudelleen” -symbolilla, on tarkoitettu vain kertakayttoisiksi, eikd niitd ole tarkoitettu
kéytettaviksi tai steriloitaviksi milldén tavoin uudelleen. Terumo BCT ei pysty takaamaan
tuotteen toiminnallisuutta eikd steriiliyttd, jos sitd kdytetddn uudelleen tai se steriloidaan
uudelleen.

Kertakéyttdisen tuotteen uudelleen kaytostéd voi olla seurauksena:
. tuotteen vioittumisesta johtuvat toimintaan liittyvét ongelmat, kuten:
- nestevuodot
- taittuneet tai muotonsa menettdneet osat
- haurastunut tai virjaintynyt muovi
- suodatuskykynsé puolesta heikentyneet suodattimet
. liiallisille etyleenioksidijaédmille (EO) altistuminen
. virusinfektiot, kuten hepatiitti tai ihmisen immuunikatovirus (HIV)
. bakteeri-infektiot
. ristikontaminaatio
Mikd tahansa niisté riskeistd voi aiheuttaa vakavan henkildovamman tai kuoleman. Riskit
kohdistuvat tuotteen kéyttijiin, luovuttajiin, potilaisiin ja laitteella saadun lopputuotteen
vastaanottajiin.
Muistutukset
1.  Letkusarjan veri- ja nestereitit on steriloitu etyleenioksidilla, ja ne ovat pyrogeenittomia. Al4

kiyta sarjaa seuraavissa tilanteissa:

. Letkuissa nékyy selvid taittumia, joiden vuoksi letkun sisélépimitta on pienempi kuin
imu- tai paluupuolen potilasyhteyden sisildpimitta.

. Letkusarja ndyttdd vairin kootulta.
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. Letkusarja on vahingoittunut.

. Mika tahansa letkun suljin on suljettu.
. Letkusarjan linjojen suojakorkit puuttuvat, kun pakkaus avataan.

2. Letkusarja voidaan ladata enintdéin 24 tuntia ennen toimenpidettd, kunhan kasettia ei lasketa
eikd sarjaa esitdytetd. Kun kasetti on asetettu alas tai sarja esitdytetty, sarjaa on kéytettéva
saman tydvuoron aikana.

3. Ald venyti letkustoa, kun taitat kanavaa sentrifugiin asennuksen yhteydessd, jotta letkusarja
ei vahingoitu.

4.  Lataa kanava tiyttdlaitteeseen kilyttien vain sormia. Ald kilyti terdvid esineiti, jotta kanava
ei puhkea.

5.  Alédsinetdinelikanavaisten letkujen imuletkua. Jos letku sinetdidén, letkusarja ei ehki toimi,
kun kasetti nostetaan sarjan poistamista varten.

6.  Varmista, ettd kaikki luer-liitdnnét ovat kunnolla kiinni.

7.  IDL-sarjaa ei voi pitdd endd toiminnallisesti suljettuna seuraavissa tilanteissa:

. Sy6ttoneulaa ei ole liitetty.

. Ensimmainen sydttoneulan paikalleen asettaminen epdonnistuu (ellet kiinnité uutta
neulaa kéyttdmalla liitintd, joka sailyttaa letkusarjan steriiliyden).

. Sy6ttoneula irtoaa toimenpiteen aikana.

. Jos verindytteen kerddmiseen kdytetdén erotuspussia ja ndyte kerdtdén ennen pussiin
johtavan letkun sinetdintia.

. Imuletkussa olevaa injektioporttia on kaytetty.

. Korvausletkun murtoliitin on murtunut misté tahansa syystd, myds jos murrat liittimen
kayttadksesi korvausnestettd toimenpiteen aikana.

. Tuotepussi irrotetaan ennen pussiin johtavan letkun sinetdintid.

. Tuotendyte poistetaan koeputkesta, ennen kuin letku sinetdiddan pysyvésti.

. Steriilit estosuodattimet ovat vahingoittuneet.

. Letkusarjan eheys on vaarantunut misti syystd tahansa.

8.  Neulattomassa injektioportissa ei saa kéyttdd neulaa tai tylppda kanyylia, silld muuten portti
voi vioittua.

9.  Kaiyté vain vakiotyyppisié luer-liittimid. Muunlaiset ruiskut tai liittimet voivat vahingoittaa
neulatonta injektioporttia. Vakiotyyppisen luer-liittimen on oltava yhdenmukaistettujen
standardien ISO 594-1 tai ISO 594-2 mukainen. Ruiskuissa ja koiraspuolisissa luer-
liittimissd on paljon vaihtelua, ja niiden mallit ja mitat voivat olla hyvin erilaisia.

10. Liitintd ei saa kiristd4 liikaa, jotta neulattoman injektioportin kotelo ei vioittuisi. Liitintd ei
saa kiristdd millddn instrumenteilla.

Sailytysolosuhteet

Pitkaaikaisvarastoinnin ldmpétilarajat: 0-35 °C

Varastoinninaikainen kosteus: 0—75 %:n suhteellinen kosteus, ei tiivistyvd

Sallitut poikkeamat:
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. -29-0 °C enintddn 72 tunnin ajan
. 35-50 °C enintddn 6 viikon ajan

. Suhteellinen kosteus enintéén 85 % + 5 % enintdédn 72 tunnin ajan

Kayttoétoimenpiteet

Seuraavissa ohjeissa kuvataan, kuinka neulatonta injektioporttia kdytetdén (tarvittaessa). Katso
kaikki muut toimenpidetti koskevat tiedot Spectra Optia -afereesijarjestelmén kéyttdoppaasta.

Neulattoman injektioportin kaytto (jos soveltuu)
Neulaton injektioportti on tarkoitettu mahdollistamaan lddkkeiden infusointi ja ndytteiden
ottaminen ilman neulaa.

1.  Pyyhi neulattoman injektioportin pinta vakiokdytdnnén mukaisesti. Anna kuivua.

Huomautus: Neulattoman injektioportin testaamiseen sisaltyi portin pyyhkiminen
f% 70-prosenttisella isopropanolilla 25-30 sekuntia ja sen antaminen kuivua 1 minuutin ajan.

Kuva 1: Neulattoman injektioportin pyyhkiminen

2. Liité ruisku tai jatkosarja varovasti porttiin aseptiikkaa noudattaen tyontdmallé ruisku tai
muu luer-liitin suoraan neulattomaan injektioporttiin ja my&tapaivadn kiertdmalld. Katso
Kuva 2. Ali yritd tyontii sitd kulmassa tai vivuta portissa olevaa halkeamaa auki.

Kuva 3: Koiraspuolinen luer lock (MLL)
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\ 3 Huomautus: Kun kéytat kiertyvakauluksista MLL-liitinté, varmista, etté kierrat kaulusta ja etté
% litanta on tiukka.

3.  Irrota kddintdmalld ruiskua tai liitintd vastapdivaan. Neulaton injektioportti sulkeutuu
kokonaan jokaisen kéyttokerran jélkeen eikd niin ollen tarvitse erillistd injektioportin
tulppaa.

4.  Huuhtele neulaton injektioportti jokaisen kayttokerran jilkeen vakiokdytdnnon mukaisesti.

Symbolit ja sertifikaatit

Symboli Maaritelma

Osoittaa tuotteen maéran, kun maara on sijoitettu neliodn.

Osoittaa paivdmaaran, jonka jalkeen l&kintalaitetta ei saa enaa kayttaa.

Tarkoittaa ei-pyrogeenista nestereittia.

HHXHI)G

Osoittaa steriilin nestereitin olemassaolon. Steriloitu etyleenioksidilla (EO).

SETD

Tarkoittaa, ettd kéyttajan on luettava kayttoohjeet.

Osoittaa laakintélaitteen valmistuspaivdmaéran (tai sterilointipdivamaéran, jos tuote on
steriili).

Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jotta l&akintélaite voidaan tunnistaa.

Tarkoittaa l&akintalaitetta, joka on tarkoitettu kaytettdvaksi vain kerran tai vain yhdelld
potilaalla yhden toimenpiteen yhteydessa.

SILEE]

Osoittaa, etta tuotetta saa kéyttaa vain 1adkarin maarayksesta.

Rx Only

Tarkoittaa, etta tuote valmistettiin Euroopan neuvoston direktiivin 93/42/ETY liitteen |1
C € 2797 ja sen muutosten mukaisesti.

Osoittaa valmistajan erakoodin, jotta erd voidaan tunnistaa.
LOT J y

Osoittaa ladkintalaitteen valmistajan.

E

- Tarkoittaa l&akintalaitetta, jota on suojattava valonlahteilté.

- o o
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Symboli Maaritelma

oSS, Tarkoittaa laakintalaitetta, jota on suojattava kosteudelta.
QUNE 4 Tarkoittaa, etté tuotteen pakkaus noudattaa pakkauksista ja pakkausjatteesté annettua

Osoittaa, etté tuote on valmistettu suurtiheyksisesta polyeteenista.

27 2. iralktiivis
g@a Euroopan neuvoston direktiivia 9462EY.
2\

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

Osoittaa lampdtila-alueen, jolle tuote voi vaaratta altistua.

Tarkoittaa ladkintélaitetta, jota ei saa steriloida uudelleen.

Kaytetyn tuotteen palauttaminen

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

Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset 1ahetyspakkaukset,
pakkausmerkinndt ja RGA-numero, ovat saatavissa Terumo BCT:n laadunvarmistusosastolta.

TUOTTEEN PALAUTUSLAHETYKSEN ASIANMUKAINEN PAKKAAMINEN JA
MERKITSEMINEN ON LAHETTAVAN HOITOLAITOKSEN VASTUULLA.

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

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Utilisation prévue

Le systéme d'aphérése Spectra Optia” est destiné a 1'aphérése thérapeutique et aux collectes de
cellules. Le kit IDL Spectra Optia est congu pour étre utilisé avec le systéme d'aphérése
Spectra Optia.

Consultez le manuel d'utilisation du systéme d’aphérése Spectra Optia pour obtenir la liste complete
des contre-indications, avertissements, précautions, effets indésirables et le mode d’emploi.

Avertissements

1.

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

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

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

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

- Fuites de fluide

- Pieces tordues ou déformées

- Plastiques cassants et décolorés

- Filtres a capacité de filtration réduite

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

. Infections virales telles que I'hépatite ou le virus de I'immunodéficience humaine (VIH)
. Infections bactériennes
. Contamination croisée

Chacun de ces risques peut entrainer des blessures graves ou la mort. Ces risques sont
partagés par les utilisateurs des produits, les donneurs, les patients, et les personnes recevant
les produits finaux de l'appareil.

Mises en garde

1.

Les voies de passage du sang et des liquides du kit sont apyrogeénes et stérilisées a 'oxyde
d'éthyléne. Ne pas utiliser le kit dans les cas suivants :

. Les tubes présentent des coudures prononcées, de sorte que leur diamétre interne est
plus petit que le diametre interne des voies veineuses de prélévement et de retour du
patient.

. Le kit n'est pas assemblé correctement.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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10.

. Le kit est endommagé.

. Des clamps sont fermés sur les tubulures.
. Il manque des capuchons de protection sur les tubulures lors de 'ouverture de
I'emballage.

11 est possible de charger le kit 24 heures avant la procédure sans abaisser la cassette ni
amorcer le kit. Une fois la cassette abaissée ou le kit amorcé, le kit doit étre utilisé au cours
du méme service.

Pour éviter d'endommager le kit, ne pas étirer la tubulure lors du pliage de I'anneau pour le
placer dans la centrifugeuse.

Veiller a charger ’anneau dans le plateau uniquement avec les doigts. Pour éviter une
perforation accidentelle de I’anneau de centrifugation, ne jamais utiliser d'objet pointu.

Ne pas souder la tubulure de prélévement de la tubulure a quatre faisceaux. Le fait de souder
la tubulure peut entrainer une défaillance du kit lors de I'é1évation de la cassette au moment
du déchargement du kit.

Vérifier que tous les raccords Luer sont bien fermés.

Le kit IDL n'est plus considéré comme étanche dans les conditions suivantes :

. L'aiguille de prélévement n'est pas connectée.

. La premiére tentative d'insertion de l'aiguille de prélévement échoue (sauf si une
nouvelle aiguille est fixée a I'aide d'un dispositif de connexion qui préserve la stérilité
du kit).

. L'aiguille de prélévement est déconnectée pendant la procédure.

. Sila poche de dérivation est utilisée pour recueillir un échantillon de sang, 1'échantillon
est prélevé avant que la tubulure vers la poche ne soit soudée.

. Il y a eu acces a un site d'injection sur la tubulure de prélévement.

. Le connecteur sécable sur la tubulure de remplacement est brisé pour une raison

quelconque, notamment s'il est cassé pour utiliser du fluide de remplacement pendant
la procédure.

. Une poche de produit est déconnectée avant que la tubulure vers la poche ne soit
soudee.

. Un échantillon de produit est retiré du tube d'échantillonnage avant que la tubulure ne
soit définitivement soudée.

. Les filtres antibactériens sont endommagés.

. L'intégrité du kit est compromise pour une raison ou une autre.

Pour éviter d'endommager le site, ne pas utiliser d'aiguille ni de canule ronde pour accéder
au site d'injection sans aiguille.

Utiliser uniquement des dispositifs a raccords Luer standard ; les seringues ou raccords non
standard risquent d'endommager le site d'injection sans aiguille. Un raccord Luer standard
doit étre conforme aux normes ISO 594-1 et/ou ISO 594-2 harmonisées. Les seringues et
raccords Luer males ont des configurations trés variées et peuvent étre trés différents de par
leur conception et leurs dimensions.

Pour éviter une détérioration du boitier du site d'injection sans aiguille, ne pas trop serrer le
raccord. Ne pas utiliser d'outils pour serrer le raccord.

Conditions de stockage
——Perncrparmms- M B s
Plaf 3o RO BEE ®rme - 02 35 °C (32 495 °F)
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Humidité de stockage 0 a 75 % d'humidité relative, sans condensation

Ecarts autorisés :
. -292 0 °C (-20 a 32 °F) pendant 72 heures maximum

. 352450 °C (95 a 122 °F) pendant 6 semaines maximum

. Jusqu'a 85 % d'humidité relative + 5 % pendant un maximum de 72 heures

Procédures d'utilisation

Les instructions suivantes décrivent comment utiliser le site d'injection sans aiguille, le cas échéant.
Pour toute autre information sur les procédures, consultez le manuel d'utilisation du systéme
d'aphérése Spectra Optia.

Utilisation du site d'injection sans aiguille (le cas échéant)
Le site d'injection sans aiguille est congu pour permettre d'infuser des médicaments ou de prélever
des échantillons sans utiliser d'aiguille.

1.  Nettoyez la surface du site d'injection sans aiguille selon le mode opératoire standard de votre
établissement. Laissez sécher a l'air.

surface du site avec de 'alcool isopropylique a 70 % pendant 25 a 30 secondes et son séchage

@/ Remarque : Les tests réalisés sur le site d'injection sans aiguille incluaient le nettoyage de la
al'air pendant 1 minute.

Figure 1 : Nettoyage de la surface du site d'injection sans aiguille

2. Utilisez une technique aseptique pour connecter la seringue ou le kit de rallonge au site avec
soin en appuyant sur la seringue ou tout autre raccord Luer droit dans le site d'injection sans
aiguille et en tournant dans le sens des aiguilles d'une montre. Voir la figure 2. N'essayez pas
d'effectuer l'insertion en biais ou de forcer I'ouverture sur le site.

Figure 2 : Raccord Luer Slip male

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Figure 3 : Raccord

Luer Lock male

¢ et que la connexion est bien serrée.

Remarque : Siun raccord Luer Lock méale a collier pivotant est utilisé, vérifiez que le collier
I est tourn

v,

Faites tourner la seringue ou le raccord dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour

les déconnecter. Le site d'injection sans aiguille se ferme complétement apres chaque
utilisation et ne requiert donc pas de capuchon du site d'injection distinct.

4.  Rincez le site d'inj

ection sans aiguille aprés chaque utilisation conformément au protocole

de votre établissement.

Symboles et certifications

Symbole

Définition

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

Indique la date limite d'utilisation du dispositif médical.

Indique un trajet de liquide apyrogene.

HHXHD(]

SEE

Indique la présence d'un trajet de fluide stérile. La méthode de stérilisation est I'oxyde
d'éthyléne (EO).

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

Indique la date de fabrication du dispositif médical (ou sa date de stérilisation, si le
produit est stérile).

Indique le numéro de catalogue du fabricant pour permettre l'identification du dispositif
médical.

Q| EE =]

Indique que le dispositif médical est a usage unique seulement, ou ne doit étre utilisé
que sur un seul patient au cours d'une procédure unique.

rol R AL Mo

Indique que ce produit n'est utilisable que sur ordonnance.

30pe
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Symbole Définition

Indique que le produit a été fabriqué conformément a I'annexe Il de la directive
C E 2797 européenne 93/42/CEE, dans sa version amendée.
LOT Indique le code de lot du fabricant pour permettre I'identification du lot.
I Indique le fabricant du dispositif médical.

/\\L’/\ Indique un appareil médical qui doit étre protégé de toute source lumineuse.
AN

)

LA, Indique un appareil médical qui doit étre protégé de I'humidité.
SRUNE o, Indique que I'emballage du produit est conforme & la directive européenne 9462CE sur

§®% les emballages et les déchets d'emballages.

/\ Indique que le produit est composé de polyéthyléne haute densité.

2

HD’PEA

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

Indique la plage de températures a laquelle I'appareil peut étre exposé en toute sécurité.

Indique un appareil médical qui ne peut pas étre restérilisé.

Renvoi des produits usagés

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

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

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

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

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Rendeltetésszer(i hasznalat

A Spectra Optia® Apheresis rendszer terapids apheresisben és sejtgyiijtésben hasznalando. A
Spectra Optia IDL-szerelék a Spectra Optia Apheresis rendszerrel hasznalando.

Az ellenjavallatok, mellékhatasok, figyelmeztetések, vigyazat! felhivasok és kezelési utasitasok
teljes listajat nézze meg a Spectra Optia Apheresis rendszer Kezel6i kézikdnyvében.

Figyelmeztetések

1.

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

Nem hasznalhaté tjra/Ujrafelhasznals tilos: A, Nem hasznalhat6 tjra” jelzést visel$
Terumo BCT, Inc. termékek csak egyszer hasznalhatok fel, és azokat tilos barmilyen médon
ujra felhasznalni vagy ujra sterilizalni. A Terumo BCT nem garantalhatja a termék
funkcionalitasat vagy sterilitasat, ha azt Gjra felhasznaltak vagy Wjra sterilizaltak.

Egyszer hasznalatos termék Ujra felhasznalasa az alabbiakat eredményezheti:

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

- Folyadékszivargasok
- Elgorbiilt vagy deformalddott alkatrészek
- Torékeny vagy elszinez6dott miianyagok

- Csokkent sziir6képességl sziir6k

. Tulzott expozicio etilén-oxid (EO) maradvanyokkal

. Virusfert6zések, pl. hepatitis vagy emberi immunhianyt okoz6 virus (HIV)
. Bakterialis fert6zések

. Keresztszennyezés

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

Vigyazat! felhivasok

1.

A csoszerelék vér- és folyadékutvonalai etilén-oxiddal sterilizaltak és nem pirogének. Ne
hasznalja a szereléket, ha az alabbi feltételek barmelyike fennall:

. Jelentds torések lathatok a szereléken, oly modon, hogy a csdvezeték bels6 atmérdje
kisebb, mint a paciens vételi vagy visszaadd csatlakozasanak belsé atmérdje.

. A csoszerelék helyteleniil dsszeszereltnek tlinik.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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10.

. A csOszerelék sériilt.

. Valamelyik elszorit6 le van zarva a csdszarakon.
. A csészerelék cs6szarainak végén 1évo kupakok hianyoznak, amikor kinyitja a
csomagot.

A csoszereléket beflizheti maximum 24 draval az eljaras el6tt, ha nem engedi le a kazettat,
és nem tolti fel a szereléket. Ha mar leengedte a kazettat vagy feltoltotte a szereléket, akkor
fel kell hasznalnia a szereléket ugyanazon miszak alatt.

A csbszerelék karosodasanak elkertilése érdekében ne nytjtsa meg a csdvezetéket, amikor
félbehajtja a szeparacios csatornat a centrifugaba vald beszerelés céljabol.

Csak az ujjait hasznalja, amikor beflizi a szeparacios csatornat a tartdgytiriibe. A szeparacios
csatorna atlyukasztasanak elkertilése érdekében soha ne hasznaljon éles targyat.

Ne hegessze le a négylumenti cs6vezeték vételi csOszarat. A csdszar lehegesztése a
csoszerelék elromlasat okozhatja, amikor felemeli a kazettat a szerelék kifiizéséhez.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden luer-csatlakozas szoros.

Az IDL-szerelék mar nem tekinthet6 funkcionalisan zartnak, ha az alabbi feltételek
barmelyike fennall:

. A vételi til nincs csatlakoztatva.

. A vételi tli beillesztésére iranyuld elso kisérlet sikertelen (kivéve, ha j tiit csatlakoztat
a csOszerelék sterilitasat fenntarto csatlakoztatd eszkozzel).

. A vételi til szét van csatlakoztatva az eljaras alatt.

. Ha eltereldzsakot hasznal vérminta vételére és a mintavétel megtorténik, mieldtt a
zsékhoz vezetd csOszar le lenne hegesztve.

. A vételi cs6szaron levd injektalonyilast megnyitottak.

. A szubsztitucids csdszaron levo eltorhetd csatlakozo barmilyen okbdl el van torve,

beleértve azt is, ha On tori el a csatlakozot azért, hogy az eljaras alatt szubsztiticios
folyadékot hasznaljon.

. Béarmely termékzsak szét van csatlakoztatva a zsakhoz vezetd csészar lehegesztése
elott.

. Termékminta mintavételi cs6bél vald eltavolitdsa a csdszar végleges lehegesztése el6tt
torténik.

. A steril korlatozo sziir6k sériiltek.

. A csoszerelék integritasa valamilyen okbol karosodott.

A nyilas karosodasanak megel6zése érdekében ne hasznaljon tiit vagy kaniilt ahhoz, hogy
hozzaférjen a tii nélkiili injektalonyilashoz.

Csak szabvany luer-csatlakozo eszk6zoket hasznaljon, a nem szabvany fecskenddk vagy
csatlakozok karokat okozhatnak a tii nélkiili injektalonyildsban. A szabvany luer-
csatlakozonak meg kell felelnie az ISO 594-1, illetve ISO 594-2 harmonizalt szabvanynak.
A fecskendok és apa luer-csatlakozok szamos konfiguracidoban kaphatok, méretiikben és
kialakitasukban jelentésen eltérhetnek.

Ne szoritsa til a csatlakozot, nehogy megsériiljon a tii nélkiili injektalonyilas burkolata. Ne
hasznaljon semmilyen szerszamot a csatlakozé megszoritasahoz.

Tarolasi feltételek

HdSenmdma MAp@ssmpamamaneiny : 0 °C - 35 °C (32 °F - 95 °F)
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Tarolasi paratartalom: 0% és 75% kozotti relativ paratartalom (RH), nem kondenzal6do

Megengedett eltérések:

. -29 °C - 0 °C (-20 °F - 32 °F), maximum 72 6raig
. 35°C-50°C (95 °F - 122 °F), maximum 6 hétig
. Maximalisan 85% RH + 5% legfeljebb 72 6raig

Hasznalt eljarasok

Az alabbi utasitasok ismertetik, hogyan kell hasznalni a tii nélkiili injektalonyilast, ha van ilyen.
Minden mas, eljarassal kapcsolatos tudnivaloért nézze meg a Spectra Optia Apheresis rendszer
Kezel6i kézikonyvét.

T nélkiili injektalonyilas hasznalata (ha van ilyen)
A tl nélkiili injektalonyilas célja, hogy lehetdvé tegye a gydgyszerbevitelt vagy a mintavételt ti
hasznalata nélkiil.

1.  Vattapalcikaval tordlje le a ti nélkiili injektalonyilas feliiletét a szokasos lizemelési eljarasnak
(SOP) megfeleléen. Hagyja a levegén megszaradni.

felliletének vattapalcikaval torténd letorlését 70%-os izopropil-alkohollal 25 - 30 masodpercig és

@/ Megjegyzés: A ti nélkili injektalonyilason végzett teszt magaban foglalta a csatlakozd
levegdn valo szaritasat 1 percig.

1. abra: A tii nélkiili injektalonyilas feliiletének letorlése

2. Aszeptikus technikat hasznalva 6vatosan csatlakoztassa a fecskend6t vagy a
hosszabbitokészletet a nyilashoz, a fecskend6t vagy a masik luercsatlakozot az 6ramutatd
jarasaval megegyezd, forgaté mozdulattal egyenesen a tii nélkiili injektalonyilasba
nyomva. Lasd 2. dbra. Ne probalja meg szog alatt beilleszteni vagy kitagitani a hasitékot a
nyilason.

2. abra: Apa csuszoluer (MSL)

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

44



3. ébra: Apa luerzar (MLL)

Megjegyzés: Forgdgalléros MLL-csatlakozd hasznalatakor gy6zddjon meg arrdl, hogy a gallér
‘% forog, és a csatlakozas biztonsagos.

v,

3. A szétcsatlakoztatashoz forgassa el a fecskenddt vagy a csatlakozot az 6ramutatd jarasaval
ellentétes iranyban. A tii nélkiili injektalonyilas teljes egészében zarul minden hasznalat utan
¢és nem igényel kiilon zarékupakot az injektalonyilasra.

4.  Minden hasznalat utan &blitse le a tii nélkiili injektalonyilast a szokasos tizemelési eljarasnak
(SOP) megfelel6en.

Jelek és tanusitvanyok

Jel

Definicio

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

Jelzi azt a datumot, amely utan az orvosi eszkdz hasznalata tilos.

Nem pirogén folyadékutvonalat jelez.

HHXHD(]

SEE

Jelzi steril folyadékutvonal jelenlétét. A sterilizalas modszere etilén-oxid (EO).

Jelzi, hogy a felhasznalénak el kell olvasnia az utasitasokat hasznalat el6tt.

Jelzi az orvosi eszkoz gyartasanak datumat (vagy a sterilizalas datumat, ha a termék
steril).

Jelzi a gyarto kataldgusszamat, hogy az orvosi eszkdz azonosithaté legyen.

L]

Olyan orvosi eszkdzt jelez, amelyet egyszeri hasznalatra, vagy egyetlen paciensen
egyetlen eljaras alatti hasznélatra szantak.

Rx Onl
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Jelzi, hogy a termék hasznalata csak receptre torténhet.
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Jel Definicio
Jelzi, hogy a termék gyartasa a 93/42/EEC Europai Tanécsi Direktiva Il. fiiggelékével
6sszhangban tortént.
2797
LOT Jelzi a gyarto tételkodjat, hogy a tétel azonosithaté legyen.
I Jelzi az orvosi eszkoz gyartojat.
o Olyan orvosi eszkdzt jelez, amelyet fényforrasoktdl védeni kell.
Z
/\\
[
LA, Olyan orvosi eszkozt jelez, amelyet védeni kell a nedvességtol.
QUNE o Jelzi, hogy a termék csomagolasa megfelel a csomagolasra és csomagolasi hulladékra

vonatkoz6 9462EK eurdpai direktivanak.

Jelzi, hogy a termék nagy siirliségi polietilénbdl készilt.

Jelzi, hogy a termék ftalatokat, specifikusan di(2-etilhexil) ftalatot (DEHP) tartalmaz.

Olyan orvosi eszkdzt jelez, amely nem sterilizélhaté Ujra.

Jelzi azt a hémérséklet-tartomanyt, amelynek az eszkézt biztonsagosan ki lehet tenni.

Hasznalt termék visszakiildése

Ha barmilyen okbol vissza kell kiildeni ezt a terméket a Terumo BCT, Inc.-hez, a szallitas eldtt
visszaruszamot (RGA-szamot) kell kérni a Terumo BCT-t6l.

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

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

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

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Uso previsto

Il sistema di aferesi Spectra Optia” va utilizzato per I'aferesi terapeutica e la raccolta di cellule. Il
set IDL Spectra Optia ¢ destinato all’utilizzo con il sistema di aferesi Spectra Optia.

Consultare il manuale dell'operatore del sistema di aferesi Spectra Optia per un elenco completo
di controindicazioni, effetti avversi, avvertenze, precauzioni e istruzioni operative.

Avvertenze

1.

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

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

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

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

- Perdite di liquido
- Parti distorte o deformate
- Materie plastiche fragili o scolorate
- Filtri con capacita di filtrazione ridotta
. Esposizione a residui di ossido di etilene (EO) eccessivi
. Infezioni virali, come I'epatite o il virus dell'immunodeficienza umana (HIV)
. Infezioni batteriche
. Contaminazione incrociata

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

Precauzioni

1.

I percorsi del sangue e dei liquidi nel circuito sono sterilizzati con ossido di etilene e sono
apirogeni. Non utilizzare il circuito in nessuna delle seguenti circostanze:

. Pieghe evidenti nel circuito, per cui il diametro interno dei tubi ¢ piu piccolo del
diametro interno dell’accesso utilizzato per il prelievo e il ritorno del paziente.

. 11 circuito pare assemblato incorrettamente.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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10.

. 11 circuito ¢ danneggiato.
. Le clamp sono chiuse sulle linee.

. I cappucci di protezione non sono al loro posto sul circuito 0 mancano del tutto
all’apertura della confezione.

11 circuito puo essere caricato al massimo 24 ore prima della procedura, purché non venga
abbassata la cassetta e non venga eseguito il priming del circuito. Una volta abbassata la
cassetta o eseguito il priming del circuito, il circuito deve essere utilizzato entro la fine del
turno di lavoro.

Non tirare i tubi quando si piega la cintura per I’installazione nella centrifuga in modo da
evitare di danneggiare il circuito.

Servirsi solo delle dita per caricare la cintura nel piatto. Per evitare di perforare la cintura,
non utilizzare mai oggetti appuntiti.

Non saldare la linea di prelievo dei tubi quadrilume. La saldatura della linea puo causare un
malfunzionamento del circuito quando si solleva la cassetta per scaricare il circuito.

Verificare che tutti i connettori luer siano saldamente fissati.

Il set IDL non ¢ piu considerato chiuso da un punto di vista funzionale se si verifica una delle
seguenti condizioni:

. L'ago di prelievo non ¢ collegato.

. Il primo tentativo di inserire 1’ago di prelievo non riesce (a meno che non si colleghi
un nuovo ago mediante un dispositivo di raccordo che assicuri la sterilita del circuito).

. L’ago di prelievo si scollega durante la procedura.

. Se si utilizza la sacca di deviazione per raccogliere un campione ematico, il campione
viene prelevato prima che la linea alla sacca sia sigillata.

. Si accede a un punto di medicazione sulla linea di prelievo.

. I1 connettore frangibile sulla linea di sostituzione ¢ rotto per qualsiasi motivo, inclusa

la rottura del connettore da parte dell'operatore per utilizzare 1l liquido di sostituzione
durante la procedura.

. Una qualunque sacca di prodotto viene scollegata prima di sigillare la linea che porta
alla sacca.

. Un campione di prodotto viene rimosso dal bulbo prima che la linea venga sigillata in
modo permanente.

. I filtri-barriera sterili sono danneggiati.

. L'integrita del circuito ¢ compromessa per qualsiasi motivo.

Vi i iare il pu i icazione, utilizzare u u u
Per evitare di danneggiare il punto di medicazione, non utilizzare un ago o una cannula a
punta smussa per l'accesso.

Servirsi esclusivamente di dispositivi di connessione luer standard; le siringhe o i raccordi
non standardizzati possono danneggiare il punto di medicazione senza ago. Un raccordo luer
standard deve conformarsi agli standard armonizzati ISO 594-1 e/o ISO 594-2. Le siringhe
e i raccordi luer maschio sono disponibili in molteplici configurazioni e possono variare
notevolmente per quanto riguarda la forma e le dimensioni.

Per evitare di danneggiare 1'alloggiamento del punto di medicazione senza ago, non stringere
troppo il connettore. Non utilizzare alcun utensile per stringere il connettore.

Condizioni.di.conservazione

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Umidita di conservazione: da 0% a 75% di umidita relativa, senza condensa

Escursioni consentite:
. Da-29 °C a0 °C (da-20 °F a 32 °F) fino a 72 ore

. Da35°Ca50°C (da95 °F a 122 °F) fino a 6 settimane

. Fino al 85% (+ 5%) di umidita relativa per un tempo massimo di 72 ore

Procedure per I'utilizzo

Le seguenti istruzioni descrivono 1'utilizzo del punto di medicazione per siringa senza ago, ove
applicabile. Per quanto riguarda tutte le altre informazioni procedurali, fare riferimento al manuale
dell'operatore del sistema di aferesi Spectra Optia.

Utilizzo del punto di medicazione per siringhe senza ago (ove applicabile)
Il punto di medicazione per siringhe senza ago consente 1'infusione di medicinali o il prelievo di
campioni senza il ricorso ad un ago ipodermico.

1.  Pulire la superficie del punto di medicazione per siringhe senza ago con una garza secondo
la procedura operativa standard (SOP) in uso. Lasciare asciugare all'aria.

strofinamento della superficie del punto di medicazione con alcool isopropilico al 70% per

@/ Nota: le prove eseguite sul punto di medicazione per siringhe senza ago comprendono lo
25-30 secondi, lasciandolo poi asciugare all'aria per 1 minuto.

Figura 1: pulizia della superficie del punto di medicazione per siringhe senza ago

2. Collegare attentamente la siringa o il circuito di estensione al punto di medicazione con una
tecnica asettica, inserendo la siringa o altro raccordo luer direttamente nel punto di
medicazione e ruotandolo/la in senso orario. Vedere Figura 2. Evitare che si formi un angolo
fra 1'asse del punto di medicazione e quello della siringa o del raccordo luer; non tentare di
aprire la fessura del punto di medicazione.

Figura 2: slip luer maschio (MSL)

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Figura 3: luer lock maschio (MLL)

Nota: se si utilizza un attacco MLL girevole, verificare che il collare sia ruotato e che sia collegato
I saldamente.

v,

3. Per scollegare, ruotare la siringa o il raccordo in senso antiorario. Il punto di medicazione
per siringhe senza ago si chiude completamente dopo ogni uso e, pertanto, non richiede un
cappuccio dedicato.

4.  Risciacquare il punto di medicazione per siringhe senza ago dopo ogni uso secondo la propria
SOP.

Simboli e certificazioni

Simbolo Definizione

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

Indica la data trascorsa la quale il dispositivo medico non deve essere usato.

Indica un percorso di liquido apirogeno.

HHXHD(]

Indica la presenza di un percorso difluido sterile. Il metodo utilizzato per la sterilizzazione

STERILE & l'ossido di etilene (EO).

Indica che I'utente deve consultare le istruzioni per l'uso.

Indica la data di produzione del dispositivo medico (o la data di sterilizzazione, se |l
prodotto € sterile).

Indica il numero di catalogo del produttore per l'identificazione del dispositivo medico.

Indica un dispositivo medico inteso per uso singolo o per uso su un singolo paziente
per una singola procedura.

L]

Indica che il prodotto pud essere utilizzato solo su prescrizione medica.

30pe
T

RXx Onlxm
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Simbolo Definizione

Indica che il prodotto & stato fabbricato in conformita all'Allegato Il della Direttiva del
C E Consiglio europeo 93/42/CEE e successive modifiche.
2797
LOT Indica il codice del lotto del produttore per I'identificazione del lotto o della partita.
I Indica il produttore del dispositivo medico.
o Indica un dispositivo medico che deve essere protetto da fonti di luce.
AN

/\\

)

LA, Indica un dispositivo medico che deve essere protetto da umidita.

Indica che la confezione del prodotto & conforme alla Direttiva europea 9462/CE

QF’ <’¢ . L e A .
g@a riguardante gli imballaggi e i rifiuti da imballaggio.
2\

Indica che il prodotto & stato realizzato con polietilene ad alta densita.

Indica che il prodotto contiene ftalati, nello specifico ftalato di bis(2-etilesile) (DEHP).
DEHP
Indica un dispositivo medicale che non va risterilizzato.

Indica l'intervallo delle temperature alle quali il dispositivo pud essere esposto in modo
sicuro.

Reso merci

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

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

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

Rivolgersi al rappresentante locale per informazioni su resi e reclami.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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) 85% RH + 5% 3 3L 724
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Beoogd gebruik

Het Spectra Optia” aferesesysteem is bedoeld voor gebruik in therapeutische aferesetoepassingen
en celcollecties. De Spectra Optia IDL-set is bedoeld voor gebruik met het Spectra Optia-
aferesesysteem.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van het Spectra Optia-aferesesysteem voor een volledige lijst
met contra-indicaties, bijwerkingen, waarschuwingen, aanmaningen tot voorzichtigheid en
gebruiksaanwijzingen.

Waarschuwingen

1.

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

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

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

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

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

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

— filters met verminderde filtratiecapaciteit;

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

. bacteriéle infecties;

. kruisbesmetting.

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

Aanmaningen tot voorzichtigheid

1.

De bloed- en vloeistoftrajecten van de slangenset zijn met ethyleenoxide gesteriliseerd en
zijn niet-pyrogeen. Gebruik de set niet als zich een of meer van de volgende situaties
voordoen:

. Er zitten sterke knikken en kronkels in de lijnen, waardoor de binnendiameter van de
lijnen kleiner is dan de binnendiameter van de afname- of teruggavetoegang bij de
patiént.

. De slangenset lijkt niet op de juiste wijze te zijn samengesteld.
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10.

. De slangenset is beschadigd.

. Een of meer klemmen op de lijnen zijn gesloten.
. De afdekkapjes op de lijnen van de slangenset ontbreken wanneer u de verpakking
opent.

U kunt de slangenset maximaal 24 uur voor de procedure laden, als u de cassette maar niet
omlaag brengt of de set voorvult. Zodra u de cassette omlaag brengt of de set voorvult, moet
u de set tijdens dezelfde dienst gebruiken.

Rek de slangen niet uit wanneer u het kanaal vouwt om het in de centrifuge te installeren.
Hierdoor kan de slangenset beschadigd raken.

Gebruik alleen uw vingers als u het kanaal in de vuller laadt. Gebruik hiervoor nooit een
scherp voorwerp; daarmee zou u het kanaal kunnen doorboren.

De afhamelijn van de slang met vier lumina mag u niet dichtlassen. Door de lijn dicht te
lassen, kan de slangenset defect raken zodra u de cassette omhoog brengt om de set te
verwijderen.

Zorg dat alle lueraansluitingen goed vastzitten.

De IDL-set wordt niet langer als functioneel gesloten beschouwd als zich een of meer van
de volgende situaties voordoen:

. De afnamenaald is niet aangesloten.

. De eerste poging om de afnamenaald te plaatsen, mislukt (tenzij u een nieuwe naald
bevestigt met behulp van een lasapparaat dat de steriliteit van de slangenset handhaaft).

. De afnamenaald wordt tijdens de procedure losgekoppeld.

. Als de lijn bij gebruik van de wegleidingszak om een bloedmonster af te nemen, niet
werd dichtgelast voordat het monster werd afgenomen.

. Er is gebruik gemaakt van een injectiepoort op de afthamelijn.

. De breekconnector op de vervanglijn is, ongeacht waardoor, gebroken, inclusief omdat
u de connector hebt gebroken om de vervangvloeistof tijdens de procedure te
gebruiken.

. Een productzak werd losgekoppeld voordat de lijn naar die zak werd dichtgelast.

. Een productmonster is verwijderd uit de monsterballon voordat u de lijn permanent
hebt dichtgelast.

. Steriele-barriérefilters zijn beschadigd.

. De slangenset is beschadigd, ongeacht waardoor.

Om schade aan de poort te voorkomen, mag u geen naald of stompe canule gebruiken om
toegang te krijgen tot de naaldloze injectiepoort.

Gebruik alleen standaardlueraansluitingen; andere dan standaardspuiten of -aansluitingen
kunnen de naaldloze injectiepoort beschadigen. Een standaardlueraansluiting moet voldoen
aan de geharmoniseerde normen ISO 594-1 en/of ISO 594-2. Spuiten en mannelijke
lueraansluitingen worden geleverd in een groot aantal verschillende configuraties en kunnen
aanzienlijk in ontwerp en afmetingen verschillen.

Om beschadiging van de behuizing van de naaldloze injectiepoort te voorkomen, mag de
aansluiting niet te strak worden aangedraaid. Gebruik geen gereedschap om de aansluiting
aan te draaien.

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

58



Opslagcondities

Temperatuurbereik tijdens langetermijnopslag: 0 °C tot 35 °C (32 °F tot 95 °F)
Luchtvochtigheid tijdens opslag: 0% tot 75% relatieve vochtigheid (RH), zonder condensvorming

Toegestane afwijkingen:
. —29 °C tot 0 °C (=20 °F tot 32 °F) gedurende maximaal 72 uur

. 35 °C tot 50 °C (95 °F tot 122 °F) gedurende maximaal 6 weken

. Tot 85% relatieve vochtigheid + 5% gedurende maximaal 72 uur

Procedures voor gebruik

In de volgende aanwijzingen wordt beschreven hoe u de naaldloze injectiepoort gebruikt, indien
van toepassing. Raadpleeg de gebruikershandleiding van het Spectra Optia-aferesesysteem voor
alle andere informatie over de procedure.

De naaldloze injectiepoort gebruiken (indien van toepassing)
De naaldloze injectiepoort is bedoeld om u de mogelijkheid te bieden medicatie toe te dienen of
zonder gebruik van een naald monsters te nemen.

1.  Veeg het oppervlak van de naaldloze injectiepoort volgens uw standaardwerkprocedure
(SOP) af. Laat aan de lucht drogen.

25 tot 30 seconden afvegen van het poortopperviak met 70% isopropylalcohol en het vervolgens
gedurende 1 minuut aan de lucht laten drogen.

% Opmerking: Het testen van de naaldloze injectiepoort omvatte ook het gedurende
N

v,

~/
~ N

Afbeelding 1: Het oppervlak van de naaldloze injectiepoort afvegen

2. Gebruik een aseptische techniek om de spuit of verlengset op de poort aan te sluiten door de
spuit of andere lueraansluiting met een rechtsom draaiende beweging recht in de naaldloze
injectiepoort te duwen. Zie Afbeelding 2. Probeer de spuit of lueraansluiting niet onder een
hoek in te brengen of de gleuf in de poort open te wrikken.

Afbeelding 2: Mannelijke slip-luer (MSL, Male Slip Luer)
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N

Afbeelding 3: Mannelijke luerlock (MLL, Male Luer Lock)

Opmerking: Wanneer u een MLL-aansluiting met draaibare kraag gebruikt, moet u zich ervan
‘% verzekeren dat de kraag is aangedraaid en de verbinding vastzit.

v,

3. Draai de spuit of aansluiting naar links om los te koppelen. De naaldloze injectiepoort sluit
zichzelf volledig na elk gebruik; er is dus geen aparte afsluitdop voor de injectiepoort nodig.

4.  Spoel de naaldloze injectiepoort na elk gebruik door volgens uw standaardwerkprocedure.

Symbolen en certificeringen

Symbool

Definitie

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

Geeft de datum aan waarna het medische hulpmiddel niet meer gebruikt mag worden.

Geeft een niet-pyrogeen vloeistoftraject aan.

HHXHD(]

SEE

Geeft aan dat een steriel vioeistoftraject aanwezig is. De sterilisatiemethode is
ethyleenoxide (EO).

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet lezen.

Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel vervaardigd is (of de
sterilisatiedatum als het product steriel is).

Geeft het catalogusnummer aan van de fabrikant, zodat het medische hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.

Q| E5 =]

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat bedoeld is voor eenmalig gebruik of gebruik bij
één patiént tijdens één procedure.

Rx Only

Geeft aan dat het product uitsluitend op voorschrift gebruikt mag worden.
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Symbool Definitie

Geeft aan dat het product is vervaardigd in overeenstemming met aanhangsel Il van
C E 2797 de Europese richtlijn 93/42/EEG, zoals geamendeerd.
LOT Geeft de partijcode aan van de fabrikant, zodat de partij of het lot kan worden

geidentificeerd.

I Geeft de fabrikant aan van het medische hulpmiddel.

D Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet worden beschermd tegen lichtbronnen.
AN
A\
)
s Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet worden beschermd tegen vocht.
QUNE o Geeft aan dat de verpakking van het product voldoet aan de Europese richtlijn

Geeft aan dat het product is vervaardigd uit polyetheen met hoge dichtheid.

O
g‘«’@% 94/62/EG voor verpakking en verpakkingsafval.
2\

Geeftaan dathet product ftalaten bevat, in hetbijzonder Di(2-ethylhexyl)-ftalaat (DEHP).
DEHP
Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet opnieuw mag worden gesteriliseerd.

Geeft het bereik aan van de temperaturen waaraan het apparaat veilig kan worden
blootgesteld.

Gebruikt product retourneren

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

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

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

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

Spectra Optia“-aferesesystemet er beregnet til bruk ved terapeutiske afereseanvendelser.
Spectra Optia IDL-settet er beregnet til bruk sammen med Spectra Optia-aferesesystemet.

Vi henviser til Spectra Optia-aferesesystemets brukerhdndbok for en fullstendig liste over
kontraindikasjoner, bivirkninger, advarsler, forsiktighetsregler og bruksanvisninger.

Advarsler

1.

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

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

Gjenbruk av et engangsprodukt kan resultere i:
. Problemer med produktytelse pa grunn av tapt integritet, inkludert men ikke begrenset
til felgende:
- Vaskelekkasjer
- Deler som er bayd eller deformert
- Plastikk som er smuldrende og misfarget
- Filtre med redusert filtreringskapasitet
. Eksponering for store rester etter etylenoksid (EO)
. Virusinfeksjoner som hepatitt eller human immundefekt virus (HIV)
. Bakterieinfeksjoner
. Krysskontaminering
Hver av disse risikoene kan resultere i alvorlig skade eller ded. Disse risikoene deles av
produktets brukere, givere, pasienter og mottakere av sluttprodukter fra enheten.

Forsiktighetsregler

1.  Slangesettets blod- og vaeskebane er sterilisert med etylenoksid og er ikke-pyrogene. Settet
ma ikke brukes hvis et av de falgende forhold observeres:

. Slangesettet er tydeligvis beyd, slik at den indre diameteren pa slangene er mindre enn
indre diameter pa pasientens inlet- og returlep.
. Slangesettet ser ut til & vaere feil sammensatt.
. Slangesettet er skadet.
. Noen av klemmene pa slangene er lukket.
. Endehylsene pa slangene i slangesettet manglet da du &pnet pakken.
2. Slangesettet kan installeres inntil 24 timer for prosedyren sa lenge kassetten ikke senkes eller

settetprimessEiteratkassetten er senketeller settet primet, skal settet brukes i lopet av samme
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10.

For 4 unngé skade pa slangesettet ma slangen ikke strekkes nar kanalen brettes for 4 installere
den i sentrifugen.

Bruk bare fingrene nar kanalen skal settes inn i fylleren. En skarp gjenstand ma ikke brukes
da dette kan punktere kanalen.

Ikke forsegle inlet-slangen i firelumenslangen. Hvis du forsegler slangen, kan det lekke fra
slangesettet nar du hever kassetten for a ta ut settet.

Kontroller at alle luerkoblingene er forsvarlig festet.

Dersom ¢én av de felgende tilstandene foreligger, betraktes IDL-settet ikke lenger som
funksjonelt lukket:

. Inlet-nélen er ikke tilkoblet.

. Forste forsek pd venepunksjon med inlet-ndlen mislykkes (med mindre det pésettes en
ny nal ved hjelp av en tilkoblingsanordning som opprettholder slangesettets sterilitet).

. Inlet-nélen er frakoblet under prosedyren.

. Hyvis avledningsposen brukes til & samle opp en blodpreve, skal preven tas for slangen
til posen forsegles.

. Det er gatt inn i en injeksjonsport pa inlet-slangen.

. Brekkstiften pa erstatningsslangen blir av en eller annen grunn brutt av, inkludert hvis
du bryter av stiften for a bruke erstatningsveaske under prosedyren.

. En produktpose frakobles for slangen til posen forsegles.

. Produktpreven fjernes fra provebeholderen for du forsegler slangen permanent.
. Skade pa sterile barrierefiltre.

. Forringelse av slangesettets integritet av en hvilken som helst grunn.

For 4 hindre skade pé porten skal det ikke brukes nél eller butt kanyle til & ga inn i den nallese
injeksjonsporten.

Bruk bare standard luer-tilkoblingsenheter; fordi ikke-standard spreyter eller tilkoblinger
kan skade den néllgse injeksjonsporten. En standard luerkobling ma samsvare med de
harmoniserte standardene ISO 594-1 og/eller ISO 594-2. Spreyter og hann-luerkoblinger har
en lang rekke konfigurasjoner og kan variere betydelig i utforming og dimensjoner.

For & unngé skade p4 huset til den nallese injeksjonsporten, skal du ikke over-tilstramme
tilkoblingen. Ikke bruk andre instrumenter til & stramme tilkoblingen.

Oppbevaringsforhold

Langvarig oppbevaringsomrade: 0 °C til 35 °C (32 °F til 95 °F)
Luftfuktighet ved oppbevaring: 0 % til 75 % relativ fuktighet (RF), ikke-kondenserende

Tillatte ekskursjoner:

-29 °Ctil 0 °C (-20 °F til 32 °F) i opptil 72 timer
35 °Ctil 50 °C (95 °Ftil 122 °F) i opptil 6 uker
Opptil 85 %, relativ fuktighet +5 %, inntil 72 timer
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Prosedyrer for bruk

De folgende instruksjonene beskriver hvordan du bruker den nallgse injeksjonsporten, hvis dette
er relevant. Se brukerhdndboken for Spectra Optia aferesesystem for all annen
prosedyreinformasjon.

Bruke den nallgse injeksjonsporten (hvis dette er relevant)
Den nallese injeksjonsporten er ment for & muliggjere infundering av legemidler eller for a trekke
ut prever uten bruk av nal.

1.

Tork av overflaten pa den nallese injeksjonsporten i henhold til standard prosedyre. La den
lufttorke.

\ /' Merk: Testing pa den nallgse injeksjonsporten inkluderte avterking av portens overflate med
% 70 % isopropylalkohol i 25 til 30 sekunder og luftterking i 1 minutt.

Figur 1: Terk av overflaten pa den nallgse injeksjonsporten

Bruk aseptisk teknikk og koble sprayten eller forlengersettet forsiktig til porten ved a skyve
sprayten eller annen luerkobling inn i den nallese injeksjonsporten ved & vri med
urviseren. Se Figur 2. Ikke prov & sette den inn i vinkel eller & presse dpent sporet i porten.

Figur 3: Hann-luerlas (MLL)

% Merk: Nardet brukes en MLL-kobling med krage, ma det pases at kragen er rotert og at koblingen
Ik sitter godt.

v
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Drei sproyten eller koblingen mot urviseren for a koble fra. Den néllese injeksjonsporten

lukkes helt etter hver gangs bruk, og krever derfor ikke noen separat hette pa

injeksjonsporten.
4.

Skyll den néllese injeksjonsporten etter hver gangs bruk i henhold til standard prosedyre.

Symboler og sertifiseringer

Symbol

Definisjon

Angir produktantallet nar antallet star i ruten.

Angir utlgpsdato for bruk av den medisinske enheten.

Angir en ikke-pyrogen vaeskebane.

HHXHIX]

SETD

Angir at det er en steril vaeskebane. Steriliseringsmetoden er etylenoksid (EO).

Angir at brukeren ma lese bruksanvisningen fer bruk.

Angir datoen nar den medisinske enheten ble produsert (eller steriliseringsdato, hvis
produktet er sterilt).

Angir produsentens katalognummer slik at den medisinske enheten kan identifiseres.

SILEE]

Angir en medisinsk enhet som er beregnet il enkeltbruk, eller til bruk pa en enkelt pasient
under en enkel prosedyre.

Rx Only

Angir at produktet kun ma brukes pa resept.

C € 2797

Indikerer at produktet ble produsert i samsvar med direktivets vedlegg Il til European
Council Directive, 93/42/EEC, etter oppdatering.

LOT

Angir produsentens batchkode, slik at batch eller lot kan identifiseres.

E

Angir produsenten av medisinsk enhet.

A/
Y Y

S

Angir en medisinsk enhet som trenger beskyttelse mot lyskilder.

]
‘
4y
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Symbol Definisjon
RUNE o Angir at produktemballasjen tilfredsstiller det europeiske direktivet 94/62/EF om
& % emballasje og emballasjeavfall.

Angir at produktet er laget av polyetylen med hgy tetthet.

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

Angir en medisinsk enhet som ikke ma resteriliseres.

Angir temperaturomradet som enheten sikkert kan eksponeres for.

Retur av brukt produkt

Hyvis dette produktet av noen grunn ma returneres til Terumo BCT, Inc., kreves det en autorisasjon

for returnert gods (et RGA-nummer) fra Terumo BCT for forsendelse.

Instruksjoner for rengjering og materialer, inkludert egnede forsendelsesbeholdere, riktig merking

samt RGA-nummer, kan fas fra kvalitetssikringsavdelingen hos Terumo BCT.

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

Kontakt den lokale representanten hvis du vil ha informasjon om returnerte varer og klager

pa produktet.
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Przeznaczenie

System do aferezy Spectra Optia” jest przeznaczony do zastosowania w aferezie terapeutyczne;j i
do poboru komoérek krwi. Zestaw IDL Spectra Optia jest przeznaczony do stosowania z systemem
do aferezy Spectra Optia.

Pelng list¢ przeciwwskazan, dzialan niepozadanych, ostrzezen, przestroég oraz instrukcji
uzytkowania zamieszczono w Podreczniku operatora systemu do aferezy Spectra Optia.

Ostrzezenia

1.

Produkt ten zawiera ftalany (DEHP). Dawcy krwi pelnej nie sa narazeni na dziatanie DEHP;
potencjalne zagrozenia dla zdrowia dawcow z uzyciem procesu aferezy sa niskie, poniewaz
Srednia czasowa narazenia na dawke DEHP jest bardzo niska. Grupy pacjentdéw uznawane
za najbardziej narazone na ryzyko szkodliwych skutkow ekspozycji na DEHP to kobiety
w cigzy lub karmiace oraz dzieci. Urzgdy zatwierdzajace uznaty jednak, ze zagrozenie
zwiazane z niewykonaniem niezbednej procedury znacznie przewyzsza zagrozenie zwigzane
z wystawieniem na dziatanie DEHP. Zréwnowazenie ryzyka tego zagrozenia w odniesieniu
do pacjentdéw nalezy do zakresu odpowiedzialnosci lekarza prowadzacego leczenie.

Nie uzywa¢ ponownie/Do jednorazowego uzytku: Produkty firmy Terumo BCT, Inc.
oznaczone symbolem ,,Nie uzywaé ponownie”, przeznaczone sg wyltacznie do
jednorazowego uzytku i nie nalezy ich uzywac, ani sterylizowaé¢ ponownie w jakikolwiek
sposob. Firma Terumo BCT nie moze zapewni¢ funkcjonalnosci ani sterylnosci zestawu
pojemnikow, jesli zostanie on ponownie uzyty lub wysterylizowany.

Ponowne uzycie produktu jednorazowego uzytku moze spowodowac:

. Problemy z dziataniem produktu z powodu utraty jego integralnosci, tacznie
Z ponizszymi:
Wycieki ptynu

- Wypaczone lub zdeformowane czesci
- Kruche i odbarwione elementy plastikowe

- Filtry o zmniejszonej zdolnosci filtrowania
. Narazenie na nadmierne iloci pozostatosci tlenku etylenu (EO)

. Infekcje wirusowe, takie jak wirus zapalenia watroby i ludzki wirus niedoboru
odpornosciowego (HIV)

. Infekcje bakteryjne
. Skazenie krzyzowe

Kazde z tych zagrozen moze spowodowac powazne urazy lub zgon. Zagrozenia te odnosza
si¢ do uzytkownikow produktu, dawcow, pacjentéw i biorcow produktow koncowych
uzyskanych z urzadzenia.

Przestrogi

1.

Linie plynow i krwi zestawu drendow sa wyjalowione za pomoca tlenku etylenu i sa
niepirogenne. Nie nalezy uzywac zestawu, jezeli zachodzi ktorakolwiek z ponizszych
okolicznosci:

. Na drenach widoczne sg wyrazne zagiecia, powodujace, ze wewngtrzna Srednica

drendw jest mniejsza niz wewnetrzna srednica zatozonych pacjentowi dostepow do
naptywu lub zwrotu.

. Zestaw drenow wydaje si¢ by¢ nieprawidtowo zmontowany.
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10.

. Zestaw drendw jest uszkodzony.
. Jakiekolwiek zaciski na liniach sa zamknigte.
. Po otwarciu opakowania, na koncach linii zestawu drenéw brakuje ostonek.

Zestaw drenéw mozna zatadowac na 24 godziny przed rozpoczeciem procedury, pod
warunkiem, ze kaseta nie zostanie opuszczona i zestaw nie zostanie wypetniony. Po
opuszczeniu kasety lub wypetnieniu zestawu, nalezy wykorzysta¢ zestaw podczas tej samej
zmiany roboczej.

Nie nalezy rozciaga¢ drendw przy sktadaniu kanatu w celu umieszczenia go w wirdwece,
poniewaz mogtoby to spowodowaé uszkodzenie zestawu drenow.

Kanat nalezy fadowac¢ do talerza wirowki uzywajac wylacznie palcow. Aby uniknaé
przedziurawienia kanatu, nigdy nie nalezy korzysta¢ z ostrych przedmiotow.

Nie nalezy zgrzewac linii naptywu w drenie czterokanalowym. Zgrzanie tej linii moze
spowodowaé awari¢ zestawu drené6w w momencie podnoszenia kasety w celu wytadowania
zestawu.

Nalezy upewnic sig, ze wszystkie zlacza luer sa doktadnie i bezpiecznie podtaczone.
Zestaw IDL nie jest uznawany za funkcjonalnie zamknigety, jezeli zachodzi jakakolwiek
z ponizszych okolicznosci:

. Igta naptywowa jest niepodiaczona.

. Pierwsza proba wprowadzenia igly naptywowej byta nieudana (chyba ze nowa igta
zostanie przymocowana za pomoca urzadzenia laczacego zachowujacego jalowosé
zestawu drendw).

. Igta naptywowa zostanie odfaczona w trakcie procedury.

. W przypadku stosowania do poboru probki krwi pojemnika do pobierania probek krwi,
probke pobrano przed zgrzaniem linii prowadzacej do pojemnika.

. Port do iniekcji na linii naptywu jest w uzyciu.

. Lamliwa ztaczka na linii wymiany ulegta z dowolnego powodu ztamaniu, w tym jesli
zostala ztamana w celu zastosowania plynu zastgpczego w trakcie procedury.

. Dowolny pojemnik z preparatem zostal odtaczony przed zgrzaniem podiaczonej do
niego linii.

. Probka preparatu zostata usunigta ze zbiornika na probki przed trwalym zgrzaniem
linii.

. Jatowe filtry sa uszkodzone.

. Integralno$¢ zestawu drenéw zostata naruszona z jakiejkolwiek przyczyny.

Aby zapobiec uszkodzeniu bezigtowego portu wstrzykiwania, w celu uzyskania dostepu do
niego nie nalezy uzywac igty lub tepej kaniuli.

Nalezy uzywac tylko standardowych potaczen luer, poniewaz niestandardowe strzykawki
lub ztacza moga uszkodzi¢ bezigtowy port do iniekcji. Standardowe zlacze luer musi by¢
zgodne ze zharmonizowanymi normami ISO 594-1 i/lub ISO 594-2. Strzykawki i
obejmowane (meskie) ztacza luer dostgpne sa w szerokim asortymencie konfiguracji i moga
znaczaco roznic¢ si¢ pod wzglgdem konstrukcji i wymiarow.

Aby zapobiec uszkodzeniu obudowy beziglowego portu wstrzykiwania, ztacza nie nalezy
dokrecaé zbyt mocno. Nie nalezy uzywac¢ zadnych instrumentéw do dociskania ztacza.
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Warunki przechowywania

Zakres temperatur przy przechowywaniu dlugoterminowym: 0 °C do 35 °C
Wilgotnos¢ podczas przechowywania: 0% do 75% wilgotno$ci wzglednej, bez skraplania

Dopuszczalny zakres:
. —29 °C do 0 °C przez maksymalnie 72 godziny

. 35 °C do 50 °C przez maksymalnie 6 tygodni
. Maks. wilgotno$¢ wzgl. 85% + 5% przez maks. 72 godziny

Procedury w zakresie stosowania

W zamieszczonej nizej instrukcji opisano, w jaki sposob nalezy uzywac beziglowy port
wstrzykiwania (jesli dotyczy). Wszystkie inne informacje dotyczace procedury podano w
Podreczniku operatora systemu do aferezy Spectra Optia.

Uzywanie bezigtowego portu wstrzykiwania (jesli dotyczy)

Beziglowy port wstrzykiwania przeznaczony jest do wprowadzenia leku lub pobrania probek bez

uzycia igly.

1.  Przetrze¢ wacikiem powierzchni¢ bezigtowego portu wstrzykiwania, postepujac zgodnie z

przyjeta w placowce standardowg procedurg postepowania. Odczekaé, az wyschnie.

portu wacikiem zwilzonym 70% alkoholem izopropylowym przez 25 do 30 sekund i pozostawienie

% Uwaga: Testowanie bezigtowego portu wstrzykiwania obejmowato przecieranie powierzchni
N

v,

do wyschniecia na 1 minute.

~/
~ N

Rysunek 1: Przecieranie wacikiem powierzchni bezigtowego portu wstrzykiwania

2. Stosujac aseptyczng technike, ostroznie podiaczy¢ do portu strzykawke lub zestaw

przedtuzajacy, wprowadzajac strzykawke lub inny tacznik luer prosto do beziglowego portu
wstrzykiwania poprzez wykonanie ruchu obrotowego w prawo. Patrz Rysunek 2. Nie nalezy

podejmowac prob wprowadzania pod katem ani podwazania rozcigcia portu.

Rysunek 2: Ztacze obejmowane luer slip (MSL)
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N

Rysunek 3: Ztacze obejmowane luer lock (MLL)

Uwaga: W przypadku korzystania ze ztacza MLL z obrotowym kotnierzem, nalezy wykonaé
‘% obrét kotnierzem w celu zapewnienia doktadnego potaczenia.

v,

3.  Aby odlaczyc¢ strzykawke lub ztacze, nalezy obrocic je w lewo. Po kazdym uzyciu
bezigtowego portu wstrzykiwania nastepuje jego catkowite zamknigcie i dlatego nie wymaga
on uzycia osobnej nakrywki.

4.  Po kazdym uzyciu beziglowego portu wstrzykiwania nalezy go przeptukac, zgodnie z
przyjeta w placoéwce standardowq procedurg postepowania.

Symbole i certyfikaty

Symbol

Definicja

Jesli w kwadracie podano liczbe, symbol oznacza ilo$¢ sztuk produktu.

Wskazuje date, po uptywie ktérej urzadzenia medycznego nie nalezy uzywac.

Wskazuije niepirogenna linie ptyndw.

HHXHD(]

SEE

Wskazuje obecnos¢ sterylnego obiegu ptynu. Metoda sterylizacii jest tlenek etylenu
(EQ).

Wskazuje, ze przed uzyciem uzytkownik musi przeczytac instrukcje uzywania.

Wskazuje date produkcji urzadzenia medycznego (lub date sterylizacji w przypadku
produktow sterylnych).

Wskazuje numer katalogowy produktu producenta, umozliwiajacy identyfikacje
urzadzenia medycznego.

Q| EE =]

Wskazuje, ze urzadzenie medyczne jest przeznaczone do jednorazowego uzycia lub
do uzycia u jednego pacjenta podczas jednej procedury.

PeR}&aﬂ@ rﬂxls aBHAJ30pe
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Symbol Definicja

Wskazuije, ze produkt zostat wyprodukowany zgodnie z Zatacznikiem Il Dyrektywy Rady
C E 2797 Europejskiej 93/42/EEC wraz z poprawkami.

LOT Wskazuje kod partii produktéw producenta, umozliwiajacy identyfikacje partii lub serii.
I Wskazuje producenta urzadzenia medycznego.

o Wskazuije, ze urzadzenie medyczne nalezy chronic przed Zrodtami $wiatta.
Z

/\\

[

LA Wskazuje, ze urzadzenie medyczne nalezy chroni¢ przed wilgocia,
SUNE 5, Oznacza, ze opakowanie produktu jest zgodne z Europejska Dyrektywa nr 9462EC

§®% dotyczacq opakowar i odpadéw opakowaniowych.

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

2

HD’PEA

Wskazuije, ze produkt zawiera ftalany, w szczegdlnosci ftalan dwu(2-etyloheksylu)
DEHP (DEHP).

Wskazuje zakres temperatur, w jakich urzadzenie mozna bezpiecznie trzymac.

Wskazuje, ze urzadzenia medycznego nie nalezy poddawa¢ ponowne;j sterylizacji.

Zwrot uzywanego produktu

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

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

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

Informacje na temat zwrotéw i reklamacji produktow mozna uzyska¢ od lokalnego
przedstawiciela firmy.
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Finalidade

O Sistema de Aférese Spectra Optia foi desenvolvido para uso em aplicagdes de aférese terapéutica
e coleta de células. O Conjunto IDL do Spectra Optia deve ser usado com o Sistema de Aférese
Spectra Optia.

Consulte o Manual do Operador do Sistema de Aférese Spectra Optia para ver uma lista completa
de contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias, avisos ¢ instrugdes de operagao.

Adverténcias

1.

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

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

O reuso de um produto de uso tinico pode causar:

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

- Vazamentos de liquido
- Pecas empenadas ou deformadas
- Pléstico quebradigo e descolorido
- Filtro com capacidade de filtragem prejudicada
. Exposic¢ao a residuos excessivos de 6xido de etileno (EO)
. Infecgdo virdtica como hepatite ou virus de imunodeficiéncia humana (HIV)
. Infec¢des bacterianas
. Contaminagdo cruzada

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

Cuidados

1.

As vias de sangue e de liquido do conjunto sdo esterilizadas com 6xido de etileno e ndo sdo
pirogénicas. Nao use o conjunto se alguma das seguintes condi¢des for verdadeira:

. Torgdes graves na tubulagdo fazendo com que o didmetro interno da tubulagdo seja
menor que o didmetro interno do acesso de entrada e de retorno do paciente.

. Se o conjunto parecer estar montado incorretamente.
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10.

. Se o conjunto estiver danificado.
. Se alguma pinga estiver fechada nas linhas.

. As tampas da extremidade nas linhas do conjunto de tubulagio ndo estiverem presentes
ao abrir o pacote.

E possivel carregar o conjunto até 24 horas antes do procedimento se o cassete ndo for
abaixado e ndo for feito o prime do conjunto. Assim que vocé baixar o cassete ou fizer o
prime do conjunto, o conjunto deve ser usado no mesmo turno de trabalho.

Nao estique a tubulagdo ao dobrar o canal para instald-lo na centrifuga, a fim de evitar danos
ao conjunto.

Use apenas seus dedos para carregar o canal no prato de separagdo. Para evitar punc¢do do
canal, nunca use um objeto pontiagudo.

Nao sele a linha de entrada do conjunto de quatro lumens. A linha selada pode causar a falha
do conjunto quando o cassete ¢ levantado para descarregar o conjunto.

Verifique se todas as conexdes do bico luer estdo firmes.

O Conjunto IDL néo ¢ mais considerado funcionalmente fechado quando alguma das
seguintes condicdes for verdadeira:

. A agulha de entrada ndo esta conectada.

. Se a primeira tentativa de inserir a agulha de entrada falhar (a menos que vocé encaixe
uma nova agulha usando um dispositivo de conexio que mantenha a esterilidade do
conjunto).

. A agulha de entrada seja desconectada durante o procedimento.

. Ao usar uma bolsa de desvio para coletar uma amostra de sangue, a amostra ¢ coletada
antes que a linha para a bolsa seja selada.

. Uma porta de injeg@o seja acessada na linha de entrada.

. O conector frangivel da linha de reposigdo esteja quebrado por qualquer motivo,
inclusive se vocé quebrar o conector para usar o liquido de reposicdo durante o
procedimento.

. Qualquer bolsa de produto seja desconectada antes que a linha para a bolsa seja selada.

. A amostra de produto seja removida do coletor de amostra antes que a linha seja selada
permanentemente.

. Se os filtros de barreira estéril estiverem danificados.

. Se a integridade do conjunto estiver comprometida por qualquer razéo.

Para evitar dano a porta, ndo use uma agulha nem uma canula cortante para acessar a porta
de injecdo sem agulha.

Use apenas conexdes luer padrdo. Seringas ou conectores ndo padrao podem danificar a porta
de inje¢@o sem agulha. Um conector luer padrdo deve estar em conformidade com os padrdes
harmonizados ISO 594-1 e/ou ISO 594-2. As seringas e conectores luer machos tém muitas
configuragdes e podem variar substancialmente quanto ao design e as dimensdes.

Para evitar danos ao compartimento da porta de inje¢do sem agulha, ndo aperte demais o
conector. Ndo use nenhum instrumento para apertar o conector.

Condicao de Armazenamento

Intervalo de armazenamento de longo prazo: 0 °C a 35 °C (32 °F a 95 °F)
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Excursdes permitidas:
. —29°C a0 °C (-20 °F a 32 °F) por até 72 horas

. 35°C a50°C (95 °F a 122 °F) por até 6 semanas
. De até 85% RH + 5% durante até 72 horas

Procedimentos de Uso

As instrugdes a seguir descrevem como usar a porta de injegdo sem agulha, se aplicavel. Para todas
as outras informagdes de procedimentos, consulte 0 Manual do Operador do Sistema de Aférese
Spectra Optia.

Uso da Porta de Injecao Sem Agulha (se aplicavel)

A porta de injecdo sem agulha permite a infusdo de medicamento ou extragdo de amostras sem o

uso de agulha.

1.  Limpe a superficie da porta de injecdo sem agulha de acordo com os procedimentos
operacionais padrao (POP). Deixe secar ao ar.

‘ —3/ Observagao: O teste da porta de injegio sem agulha incluiu a limpeza da superficie da porta
‘% com lcool isopropil 70% durante 25 a 30 segundos e deixe secar ao aor durante 1 minuto.

Figura 1: Limpeza da superficie da porta de injecao sem agulha

2.  Usando uma técnica asséptica, conecte cuidadosamente a seringa ou conjunto de extensdo a
porta empurrando a seringa ou outro conector luer diretamente na porta de injecdo sem agulha
com um movimento no sentido horario, giratorio. Consulte Figura 2. Nao tente fazer a
inser¢do em angulo nem tente forgar a abertura da ranhura da porta.

Macho (MSL)

P s MELs I nz0pe

,a"fff’a‘ 3 "I“éa(?/“aie d6 Luer Macho (MLL)
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conexao esta firme.

Observagao: Ao usar um conector MLL de colar rotativo, verifique se o colar esta girado e a

3.  Gireaseringa ou o conector no sentido anti-horario para desconectar. A porta de inje¢do sem
agulha fecha completamente depois de cada uso e, por isso, ndo exige uma tampa separada
na porta de injegao.

4.  Lave a porta de inje¢@o sem agulha apds cada uso de acordo com o seu POP.

Simbolos e Certificagoes

Simbolo Definicao

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

Indica a data limite para o uso do dispositivo médico.

Indica uma via de liquido apirogénico.

HHXHI)G

Indica a presenga de uma via de liquido estéril. O método de esterilizagao utiliza 6xido

de etil EO).
STERILE[EO| e etleno (EO)

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

Indica a data de fabricagéo do equipamento médico (ou data de esterilizagao, se o
produto é estéril).

Indica o nimero de catélogo do fabricante para que o equipamento médico possa ser
identificado.

Indica um dispositivo médico descartavel ou para uso com um Unico paciente durante
um procedimento unico.

Q| E5 =]

Indica que este produto deve ser usado exclusivamente mediante receita médica.

Rx Only

C E Indica que o produto foi fabricado em conformidade com o Anexo I da Diretiva do
2797

Conselho Europeu 93/42/EEC, emendada.

LOT Indica o cddigo de lote do fabricante para que o lote possa ser identificado.

I Indica o fabricante do equipamento médico.
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Simbolo Definicao

e Indica um dispositivo médico que precisa de protegao contra a luz.
AN
/\\
[
e Indica um dispositivo médico que precisa de protecdo contra a umidade.
SUNE &, Indica que a embalagem do produto est4 em conformidade com a Diretiva Europeia
§®% 94/62/£C relativa a embalagens e residuos de embalagens.
/\ Indica que o produto é feito de polietileno de alta densidade.
2
Ho?nsA

Indica que o produto contém ftalatos, especificamente Di(2-etilexil)ftalato (DEHP).
DEHP
Indica um dispositivo médico n#o esterilizado.

/ﬂ/ Indica a faixa de temperatura a qual este dispositivo pode ser exposto com seguranga.

Devolugao de Produto Usado

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

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

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

Entre em contato com o seu representante local para obter informacées sobre mercadorias
devolvidas e reclamacées sobre produtos.
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MpeaHa3HavyeHue

Cenaparop Spectra Optia” npexHasHaueH JUIs BHITOIHEHHUS IPOLIEYD TEPANEBTHYECKOTO adepesa
u cbopa xierok. Kommurext IDL mtst cenaparopa Spectra Optia nmpenHa3HaueH 115 IPUMEHEHHS B
cemnaparope Spectra Optia.

TlonHBIH CIMCOK MPOTUBOIIOKA3aHUH, HeXeIaTebHBIX 3()(HEKTOB, MPEAOCTEPEKEHUH U
NPEayNPExICHUIH, a TAKXKe MOAPOOHYI0 HHCTPYKIIHIO 10 IPUMEHEHHIO CM. B PykoBoncTBe 1o
JKCILTyaTanuu cenaparopa Spectra Optia.

Mpeaynpexaexus

1.

B cocras nannoro m3nenus sxoaat gpranarsl ([ D). loHOpEL, yyacTByIOMHUE B IPOLIETYPE
3aroTOBKH LIEJILHON KPOBH, HE MOJBepraroTcs Bo3aekcTeuio [0 ®; noreHuna bHbIi pucK
IUTS 37I0POBBS JOHOPOB, YYACTBYIOIMIKX B TpoLenype adepesa, HU30K, OCKOIbKY
ycpenHeHHasl 1o BpeMeHH 103a JI3I'® kpaitne masna. [ pyniiel maiieHToB, B KOTOPbIE BXOAAT
OepeMeHHBIC WITH KOPMSIIIHE SKECHIIIHEL, a TAKXKE JCTH, CYUTAIOTCS Hanboee
MOABEP>KEHHBIMH PHCKY MOTEHIMAIBHO BpeaHoro Bo3aeiictus JA2I'®. [Tpu stom
PETYNIATOPHBIMH HJTH 3aKOHOATEILHBIMH OpTaHaMU OBLITO OTMEUEHO, YTO MPEUMYIIIECTBA OT
BBITIOJTHEHUST HEOOXOIUMOI! MTPOLeAYPhl HAMHOTO MPEBOCXOMAT PHCK, CBSI3aHHBIH C
BozzelictBueM 21 ®. OTBETCTBEHHOCTb 3a COMOCTABICHUE PUCKA HEBBITIOJHEHUS
TaIeHTaM HeoOXOAUMOH MPOIEY Pl C PUCKOM, CBS3aHHBIM ¢ BozzaelcTeueM [I2I'O,
BO3JIaraeTcs Ha JeJallero Bpada.

He npensasHayeHo 1715 IOBTOPHOIO0 HCIOIb30BaHuA: 13115, U3rOTOBIECHHBIE
xommanuei Terumo BCT Inc. u otmedenHsie cuMBonioM «He npenHasHadeHO A7t
MOBTOPHOTO MCIOB30BAHUSY, IPEJHA3HAUCHBI UCKIIIOUUTEIBHO JUI OZHOPA30BOI0O
MIPUMEHEHUs ¥ He TIpeHa3Ha4YeHbI A1 HOBTOPHOTO MCIIONB30BAHMS MIIH IIOBTOPHOM
crepunu3anuu 1o0biMu MetonaMu. Kommnanus Terumo BCT He MoxeT rapaHTHpOBaTh
(YHKIMOHATIBHOCTD ¥ CTEPUIIBHOCTD H3/IENHNS B CIIy4ae €ro IIOBTOPHOTO MCHOJIB30BaHUS U
MOBTOPHON CTEPUIIU3ALINN.

IloBrOopHOE HCTIONB30BaHUE U3/AENNUS, IPEAHA3HAYECHHOIO Ul OAHOPA30BOr0O IPUMEHEHUS,
MOJKET NPUBECTH K CIECIYIONIIM pe3yabTaTaM:

. HETPUTOIHOCTh U3EHS K SKCIUTyaTalliH, BEI3BAHHASI HAPYIIIEHHUEM €T0
(hYHKIIMOHATBHOH LIEIIOCTHOCTH, B TOM YHCIIC 110 CIEAYIOMINM IPUIHHAM:

- YTEUKHU KUAKOCTH,

Z[e(i)OpMaHI/ISI COCTaBHBIX YacTen KOMIIJICKTA,
- JIOMKOCTB IIJTACTUKOBBIX DJICMCHTOB U UX O6CCL[BC‘{I/IBaHI/Ie;

— CHWIKCHHAsA MPOU3BOJUTECIBHOCTD (1)I/IJII>TpOB;

. PHCK MOBBIIIEHHOTO BO3AEHCTBUS OcTaTouHOoro stiieHokeuaa (EO);

. BO3MOXKHOCTb 3apa>KeHUsI BUPYCHBIMH HH(EKINSIMHU, TAKIMH KaK T'€aTHT U BUPYC
UMMyHozeduimra yeiaoseka (BUY);

. BO3MOYKHOCTH 3apayKCHUS OaKTepHaIbHBIMU UHPEKIUIMU;

. TIepeKPECTHOE 3apaKeHUE.

JIro00ii 3 BBIIIE HA3BaHHBIX (PAKTOPOB PUCKA MOXKET IPHYMHUTH CEPbE3HBIN Bpe/l 310POBHIO
U cTaTh NpuuuHOil cMepTU. TakoMy pHUCKy B paBHOM CTEIIEHU MOJBEPraroTcs Kak
MeIUIUHCKIE pPAaOOTHHUKH, TaK ¥ JOHOPHI, HAIIEHTH H PEIUITHEHTE T€MOKOMIIOHEHTOB,
3arOTOBJICHHBIX C HCIIOJIb30BAaHUEM U3JIETIHS.
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MpepocTepexeHuns

1.

JluHuK noauM KPoBU M KHUJIKOCTH KOMIUIEKTa MarucTpajei CTepuIn30BaHbl OKUCHIO
STHJICHA M AlTUPOTEHHEL. 3alpeIaeTcs SKCILUTyaTalis KOMILUIEKTa PH JII0O0M U3 CIIETYIOIAX
YCIJIOBUI:

. B maructpansx BHIHBI 3HAYUTEIBHBIC IEPETUOBI, BCICICTBUE YET0 BHYTPECHHUM

JUaMeTp MarucTpasei MeHbIlle BHYTPEHHETO JUaMeTpa TOueK BEHO3HOTO J0CTyTa
JUIst 3200pa U BO3BpaTa KPOBH IAI[HEHTA.

. KommuiexT Maructpaineil HenmpaBUIbHO CMOHTHPOBAH.

. KoMruiekT Maructpaeit moBpexIeH.

. Ha nHUSX MMEIOTCS 3aKPhITHIC 3a)KUMBL.

. B MOMEHT BCKPBITHSI YITAKOBKH CTAHOBUTCSI OUEBHUAHBIM OTCYTCTBHE 3aIMTylIeK Ha

JIMHUAX KOMIIJICKTa MaFI/ICTpaHeﬁ.

KomrutexT marucTpaineil MOXHO YCTaHOBUTS 3a 24 yaca 0 NpOLEIypbl IIPH YCIOBUH, YTO
oreparop He OyIeT OITycKaTh KacCeTy U 3aMONIHATh KOMITIEKT. Hencronp30BaHHEII B
TeueHue 24 4acoB KOMILIEKT HENIPUIOJIeH K AajbHEHIIeMy IPUMEHEHUIO, U €T0 CIeayeT
H3BJIEYb U YHUYTOXKHTS. ITocie Toro kak kaccera OymeT oIyIieHa 1 KOMIUICKT OyaeT
3aI0NTHEH, paboTa ¢ KOMIUIEKTOM JOJKHA OBITh 3aBepILeHa B TeUEHHE TOH ke paboueit
CMEHBI.

CkJragpIBasi KaHaIl BO BpeMs €T0 yCTaHOBKH B IEHTPHU(]YTY, HE pacTATHBaiiTe MarucTpain BO
n30exaHne NOBPEKACHHS KOMITJIEKTa MaruCTpaei.

3aHpaBHHﬁTe KaHall B HpOCbI/IJ'II) TOJIBKO THajblaMu. Bo n30eKaHue IIpOKaJIbIBaHWA KaHa1a
3anpelaeTcs UCIojab30BaTb OCTPLIC IPEAMETHI.

3anpemniaeTcs 3aanBaTh JIMHHIO 33a00pa YeTHIPEXIIPOCBETHBIX MarkucTpaiel. 3ananBanue
JIMHUM MOXET BbI3BaTh OTKAa3 KOMIUIEKTa MaruCTpajiel B TO BpeMsl, KOIja oneparop Oyaer
MOJIHUMATh KacCETy IPU BBIIPY3KE KOMIUIEKTA.

Y6enutecs, 4To Bce KOHHEKTOPHI JIF03pa Ha/Ie)KHO 3aKPEIUICHBI M HE TIPOTEKAIOT.
Kommekt IDL He siBnsieTcst QyHKIMOHATBHO 3aKPBITBHIM TPH JIFOOOM M3 CIETYIONIIX

YCIJIOBUI:
. He noxcoenyaena ura s 3abopa.
. He ynanace nepBast moIbITKa BEHEIYHKIUH (€CJIN TOJIBKO OMEPaTop HE MOACOCIMHUT

HOBYIO UTITY IIPU IIOMOIIIU COCAUHUTCIBHOT'O yCTpOﬁCTBa, COXpaHAIICro
CTECPUWIBHOCTbL KOMIIJICKTA Mal“PICTpaJ'[efI).

. Bo Bpems npoueyps! OTCOSAMHUIACH UIVIa st 3a00pa.

. Jist 3a00pa 0Opasna KpoBH UCTIONB3YETCs MEIIOK IS TpoO KpoBH, U 0Opaser ObL1
B34T JI0 TOTO, KaK ObLIa 3arasiHa JJMHHS, BEyIlasi K ’TOMY MEIIKY.

. BeImonHsiics 10cTyn 4epe3 MHbEKIMOHHBIH HOPT Ha JIMHKH 3a00pa.

. TlepenomiieH XpyIKUii COeJMHUTENb Ha 3aMELIAIOLICH JTHHUH, BKIIFOYAst U TOT CITyYaid,

KOT/Ia caM OIleparop MEpEeNOMIII €T JUIsl HCIIOIb30BaHUs BOCIIOJIHAOIIETO pacTBOpa
BO BpEMS NPOLIEAYPHI.

. MerIok ¢ KakuM-1u00 MPOAYKTOM ObLT OTCOEAUHEH 10 TOTO, KaK ObLiIa 3ammasHa JIHHUSL,
BeIyIIasi K 3TOMY MEIIIKY.

. Oo6pa3err poayKkTa ObUT B3AT U3 TPOOOOTOOPHOI KOJIOOUKH JIO 3allaMBaHHS JIMHUH.

. TloBpesxaens! crepuibHbIe OapbepHBIE QHIBTPEL.

. 1o xakoii 651 TO HU OBIIO IPHYKMHE HAPYIIEHA EOCTHOCTh KOMIUIEKTA MarucTpajei.
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8.  Bo usbexxanue noBpeskaAeHNH 6€3bIrOIBHOI0 HHBEKLIMOHHOTO MOPTA, BBIMOIHSASA JOCTYT K
TIOPTY, HE CIIEAYET TOIb30BAThCS UIVION MM KaHIOIEH C TYIBIM KOHYHKOM.

9.  Ilomp3yHTeCh TONBKO CTaHAAPTHBIMU KOHHEKTOpaMu JIrospa. Ilpu ucnons3oBanun
HECTaHJAPTHBIX IIITPUIIEB HIM KOHHEKTOPOB MOXKHO MOBPEIUTH Oe3BITOJIBHBINA
MHBEKINOHHBIN TopT. CTaHAapTHEIM KOHHEKTOp JI103pa TomKeH oTBeYaTh TpeOOBaHUIM
comtacoBaHHbIX cTaHAapToB ISO 594-1 u (unu) ISO 594-2. Inpuus! u oXBaThlBaeMble
KOHHEKTOPHI JIF09pa NMEIOT HembIi psijl KOHGHUTYpannii 1 MOTYT 3HAYUTENIFHO PAa3IHIaThCS
CBOEH KOHCTPYKLIMEN U pa3MepamMH.

10. YroOsl HE NOBPEAUTL KOPITYC 0€3bIrOJILHOTO HWHBEKIUOHHOTO IIOpTa, HE 3aTATUBANTE
COCIMHCHHUE CIIUIIKOM TYTO. HpI/I 3aTATUBAaHUN COCAUHEHUS HE CICAYET ITOJIB30BAThCA
HUKAKUMU UHCTPYMCHTaMU.

YcnoBusa xpaHeHus

Juana3zon temneparyp o putensHoro xpanenus: 0 °C—35 °C (32 °F—95 °F)
BrnaxsocTs npu xpanennu: OtHocuTenbHas BiaxHocTs (OB) 0—75%, 6e3 konneHcanmn

JlonycTiMble OTKIIOHSHUS:
. —29 °C—0 °C (=20 °F—32 °F) nns xpaneHnust He O6osiee 72 yacoB

. 35 °C—50 °C (95 °F—122 °F) s xpaHneHus He Ooree 6 Henelb

. ITpu otHOCHUTEeNBHOM BraxkHOCTH (OB), He mpeBbImIaromiei 85 % + 5 %, He 6onee 72 yacos

Pa6oune npoueaypbl

B npuBesieHHBIX HIKE HHCTPYKIUSIX ONMUCAHBI IIPABHJIAa HCIOJIB30BaHUS O€3BIT0JIBHOTO
HHBEKIHOHHOTO TIopTa (eciu oH HeoOxoauM). MHbopMariio, Kacaroyocs BEIOITHEHHS IPYyTHX
npouenyp, cM. B PykoBozcTBe 1o 3kcrutyaranuu cenaparopa Spectra Optia.

WUcnonb3oBaHKue 6e3bIroNbHOTr0 MHLEKLUMOHHOTO nopTta (ecnw I'IpMMeHMMO)
Be3bIrobHbIi HHBEKIMOHHBIN ITOPT HpeiHa3Ha4YeH U1l MH(Y3HOHHOTO BBEICHUS JTIEKapPCTBEHHBIX
TIpemnapaToB 1 3a00pa mpod 0e3 UCIOIb30BAHMS UITIEL.

1.  IlpoTpure MOBEpXHOCTH OE3BITOIEHOTO HHBEKI[MOHHOTO II0PTa, CIIENYs CTAHAAPTHBIM
pabounM mporerypam Baiero yupexaenus. [lonoxaure, moka o00padoTaHHas TOBEPXHOCTD
BBICOXHET.

o6pabotku nosepxHocTh nopta 70 % pacTBOPOM U30MPONMIIOBONO CNMPTA (3aHMMAEeT

% NpumeyaHue. TecTupoBaHme 6e3bIroNLHOO MHBEKLMOHHOTO NOPTa BKIOYANO NpoLeaypy
N
v 25-30 cekyH) v BpeMs OXMAAHUS BbICbIXaHWsl MOBEPXHOCTH (3aHUMaET 1 MUHYTY).

Puc. 1: O6paboTka noBepxHOCTH 6€3bIroNLHOr0 MHBLEKLUMOHHOrO nopTa
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2. CoOronasi MpaBmiIa aCeNTHKH, OCTOPOXKHO TOICOEANHHUTE K MTOPTY IITTPHIL T
YIJTUHATENBHYIO MaruCTpab; IPH 3TOM IIITPUIL] WU KOHHEKTop JIro3pa apyroro tuna
CJICyeT BBOAUTH HEMOCPEICTBCHHO B OC3bITOIBHBIN MHBEKIIHOHHBIH TOPT, BBITOIHSIS
BpallaTesIbHOE IBIKEHUE 10 yacoBoii crpenke. CM. Puc. 2. He BeimomnHsiiTe BBOA 10O yIiIOM
U HE TBITalTeCh PACIIUPATH pacllelIeHHe B MeMOpaHe.

Puc. 3: BuHToBoW oxBaTbiBaeMbIn koHHekTop Jloap-Nok (MLL)

‘ /' MpumeyvaHue. Mpy 1CNONb30BaHUM KOHHEKTOPA JTt03pa ¢ BpaluatoLlericst MycTol (Tvn MLL)
ybeauTecs, 4To BpaLLeHrem MydTbl JOCTUTHYTO HAAEXHOE COeaMHEHME.

3. Jli1g oTCOeIMHEHUs NPULIA WX KOHHEKTOPa HEOOXOAUMO BBIIIOJIHUTH BPALCHUE [IPOTUB
49acoBOH cTpenku. [locite Kakaoro NCmoap30BaHus 0e3bITONEHBIN HHBEKIIUOHHBIH OPT
MOJHOCTBIO 3aKPBIBACTCS, YTO YCTPAHSIET HEOOXOMUMOCTh YCTAHOBKH Ha HETO OT/EIBHOTO
KOJIITAYKa.

4. TTocne kaxIo0ro HCHONBE30BaHUS OE3BITOIBHBIN HHBEKIIHOHHBIH TOPT HEOOXOTUMO
MIPOMBIBATb, CIEAYs CTAHJAPTHBIM PAOOYUM MPOIEyPaM BAIIEro yIPESIKACHHUSI.

CuMBONbI U cepTUdMKaThbI

CumBon Onpepenenue

0O603HayaeT KonM4eCTBO M3LENNI, ecrivi B NPAMOYronbHMUKE yKkasaHo KOnn4ecTso.

YkasblBaeT Aaty ucTe4eHma cpoka rogHoCcT MeauUnHCKoro yCTpOﬁCTBa.

0O603HavaeT anNUPOreHHY JNIMHUI0 NoAa4u XUAKOCTK.

X
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Cumson

Onpepenenue

0O603HayaeT, YTo B U3[ENUM €CTb CTEPUNU30BAHHAS NIMHMSA Nofaum xuakocTi. Meton
cTepunmu3aLmum okucbto atunena (EO).

0603Ha4aeT, YTo Nepes NPUMEHEHEM NoNb30BaTENb JOMKEH 03HAKOMUTLCS C
VHCTPYKLMEIA N0 MPUMEHEHMIO.

O603HayaeT AaTy UroToBNEHS MEAULIMHCKOTO YCTPOWCTBA (UK ATy CTepUnmMaaLmm,
€CIy YCTPONCTBO NOCTABMSETCS CTEPUBHBIM).

OBo3HavaeT kaTanoXHblit HOMEP U3roTOBUTENS, NO3BOMSIOLLMA ONPEAEennTL
HanMeHOBaHMe MeMLMHCKOTO YCTPOIACTBA.

O603HayaeT, 4to MeauunHcKkoe \/CTpOVICTBO npegHasHa4eHo aAna ogHopa3oBoro
NPUMEHEHNA UN ANA UCNONb30BaHNA Yy OOHOIo NauneHTa B Xxoae OfiHOM npoueaypsbl.

Rx Only

OBo3HayaeT, 4To u3aenue NpefHasHaueHo ANs NPUMEHEHIS TONMbKO MO NPeANMcaHUio
Bpaya.

C €277

0603HayaeT, YTo U3AENMe UFOTOBMEHO B COOTBETCTBIM C TPEGOBAHMSIMM
Mpunoxenus Il k aupektuee Esponeiickoro CoseTa
93/42/EEC «O meauumHckom 060pyaoBaHUMY C BHECEHHBIMM MOMPaBKaMu.

0603Ha4aeT CepuitHbIil KOA M3rOTOBUTENS!, NO3BOMNSIOLLMI ONPEENUTL NapTULD UM

LoT cepyio Toapa.
0603HayaeT M3roTOBUTENS MEAULIMHCKOMO YCTPONCTBA.
e 0603HaYaeT MEAULIMHCKOE YCTPONCTBO, KOTOPOE HY)XHO 3alLuLLaTh OT BO3LENCTBIS
—_— N~
A |\ cBeta.
2N
()
e 0603Ha4aeT MeAMLIMHCKOE YCTPOCTBO, KOTOPOE HYXHO 3aLMLLaTh OT BO3AENCTBMS
7\ Bnaru.
QUNE 06o3HavaeT, YTo ynakoBka U3Aenns CooTBETCTBYeT TpeboBaHusam EBponeiickoi

pvpexTrBbl 9462EC B OTHOLLEHUM YNAKOBKY M UCTIONb30BAHHBIX YNaKOBOYHbIX
maTepuanos.

0603Ha4aeT, YTO U3AENMe UrOTOBIIEHO U3 NONUATUNEHA BbICOKOW NAOTHOCTY.

OBo3HayaerT, YTo U3en e COAEPXUT (hTanathl, a UMEHHO Av(2-aTunrekcun)dTanar
(O9re).

%

eTHCTpalusa

OBo3HayaeT MeANLIMHCKOE YCTPOICTBO, KOTOPOE He MOAMEKMUT NOBTOPHOI
CcTepUnM3aLmm.
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CumBson Onpepenenue

OBo3HavaeT JoMyCTUMbIe NPeenbl TEMMEpaTypbl, NPY KOTOPbIX rapaHTUPYETCS
COXPaHHOCTb KA4€eCTBa yCTPOCTBA.

BosBpat ucnonb3oBaHHOro U3aenus

Eciu no kakoii-nmi6o npuduHe 3T0 U3Aene MOMIeKNT Bo3BpaTy B komnanuio Terumo BCT, Inc.,
TO JIO €T0 OTHPaBKH TpeOyeTcst HoMy4nTh paspemenne komnanuu Terumo BCT Ha Bo3Bpat ToBapoB
(momep PBT).

WHCTPYKIMHU 110 OYUCTKE U3JEHS TIepesl BO3BPATOM, a TaKkKe HH(POPMALHIO 0 TPEOOBAHUSX K
KOHTelfHepaM ATl TPAaHCIIOPTUPOBKH, HauIekamieit MapkupoBke U Homep PBT MoxHO OTy4nTh
B OTZIeJIe KOHTPOJIs KadecTBa komnanuu Terumo BCT.

MMPABAJIBHASA IOAT'OTOBKA BO3BPAIIAEMOI'O U3AEJINSA K OTIIPABKE H ET'O
HAJVIEXKAIIHAA MAPKUPOBKA ABJIAIOTCA OBA3AHHOCTBIO
MEJUIIMHCKOI'O YUYPEX/JIEHUS.

ﬂ.]'lﬂ IoJTy"JeHus1 an)opMaunn 0 BOo3Bparte u3/ieyiusd U Vi nepeiavuun npeTeHmﬁ 110 NoBOAY
Ka4yecTBAa U31eIUsA oﬁpamaﬁTecL B MECTHO€ NPEACTABUTEIHbCTBO KOMIIAHUH.
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Avsedd anvandning

Spectra Optia” Aferessystem #r avsett for anvindning i terapeutiska aferes- och celluppsamlingar.
Spectra Optia IDL-set dr avsett for anvindning med Spectra Optia Aferessystem.

Anvindarhandboken for Spectra Optia Aferessystem innehéller en fullstindig férteckning Gver
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder, biverkningar och bruksanvisningar.

Varningar

1.

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

2.  Far inte ateranvéndas: Produkter fran Terumo BCT, Inc. som har symbolen "Far inte
ateranvindas" dr enbart avsedda for engéngsbruk och &r inte avsedda att ateranvéndas eller
resteriliseras pa ndgot sitt. Terumo BCT kan inte sakerstilla setets funktionalitet eller
sterilitet om det ateranvénds eller resteriliseras.

Ateranviindning av en engangsprodukt kan leda till:
. problem med produktens prestanda pé grund av att produkten forlorat sin integritet,
mklusive bl.a. foljande:
- vitskelidckage
- skeva eller deformerade delar
- skor och missfargad plast
- filter med férsdmrade filtreringsegenskaper
. exponering for alltfor mycket etylenoxidrester (EO)
. virusinfektioner sdsom hepatit eller HIV
. bakterieinfektioner
. korskontamination
Alla dessa risker kan leda till svar skada eller dodsfall. Riskerna delas av produktanvéndare,
givare, patienter och mottagare av enhetens slutprodukter.

Forsiktighetsatgarder

1.  Blod- och vitskebanorna i slangsetet &r steriliserade med etylenoxid och &r icke-pyrogena.
Anvind inte setet under foljande forhallanden:

. Grova veck i slangarna som medfor att slangarnas innerdiameter dr mindre dn
innerdiametern pa patientens inflodes- eller returnal.
. Slangsetet &r inte ritt hopsatt.
. Slangsetet dr skadat.
. Négon av slangkldmmorna r stingd.
. Andskydden p4 slangarna i slangsetet saknas nir du 6ppnar forpackningen.
2. Dukan ladda slangsetet upp till 24 timmar fore proceduren, men kassetten far inte sdnkas

ochsetet-firinte-heller fyllas. Nér du vl sénkt ned kassetten eller fyllt setet, méste setet
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10.

Strick inte slangen nér du viker ihop kanalen for att installera den i centrifugen, for att
undvika skador pa slangsetet.

Anvind endast fingrarna nér du laddar kanalen i pafyllaren. Anvénd aldrig spetsiga foremal,
eftersom dessa kan punktera kanalen.

Forslut inte fyrlumenslangens inflodesslang. Om du forsluter slangen kan det hénda att
slangsetet inte fungerar nér du hojer kassetten for att ladda ur setet.

Kontrollera att alla lueranslutningar &r ordentlig anslutna.

IDL-setet anses inte ldngre vara funktionellt stingt om nigot av foljande forhallanden
foreligger:

. Inflédesnélen &r inte ansluten.

. Forsta forsoket att fora in inflodesnélen misslyckas (savida du inte féster en ny ndl med
hjélp av en anslutningsenhet som bibehaller slangsetets sterilitet).

. Inflédesnélen kopplas fran under proceduren.

. Om du anvinder en forbiledningspése vid uppsamling av ett blodprov och provet tas
innan slangen till pasen forsluts.

. En injektionsport pé inflodesslangen anvénds.

. Brytstiftsanslutningen pa ersittningsslangen ér av ndgon anledning bruten,. Detta
inkluderar om du brét anslutningen for att anvénda ersdttningsvétska under
proceduren.

. Nagon av produktpasarna har kopplats bort innan slangen till pasen forslutits.

. Produktprovet tas bort frén provtagningsblasan innan du permanent forslutit slangen.

. Sterila barridrfilter 4r skadade.

. Slangsetet dr av ndgon anledning inte ldngre intakt.

Anvind inte en ndl eller en trubbig kanyl for att nd den nalfria injektionsporten eftersom
porten da kan skadas.

Anvind endast standardiserade lueranslutningsenheter, eftersom icke-standardiserade
sprutor eller anslutningar kan skada den nalfria injektionsporten. En standardiserad
luerkanslutning maste folja de harmoniserade standarderna ISO 594-1 och/eller ISO 594-2.
Sprutor och han-lueranslutningar har manga olika konfigurationer och kan variera avsevért
i utformning och dimensioner.

Undvik skada pa den nélfria injektionsportens holje genom att inte dra at kopplingen for hért.
Anvind inte ndgra instrument for att dra at kopplingen.

Forvaringsforhallanden

Langtidsforvaring: 0 °C till 35 °C
Luftfuktighet vid forvaring: 0 till 75 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Tillatna avvikelser:

-29 °C till 0 °C i upp till 72 timmar
35 °C till 50 °C i upp till 6 veckor
Upp till 85 % relativ luftfuktighet + 5 % i upp till 72 timmar
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Anvéandningsprocedurer

Foljande instruktioner beskriver hur den nélfria injektionsporten anvénds, i tillimpliga fall. For all
annan procedurinformation, se bruksanvisningen for Spectra Optia Aferessystem.

Anvanda den nalfria injektionsporten (i tillampliga fall)
Med den nélfria injektionsporten kan du injicera lakemedel eller ta prover utan att anvénda en nél.

1.  Torka ytan pa den nalfria injektionsporten enligt vedertagen praxis. Lat den lufttorka.

3 Anmarkning: Nar den nélfria injektionsporten testades torkades portens yta av med 70 %
isopropylalkohol i 25-30 sekunder och den fick sedan lufttorka i en minut.

Figur 1: Torka ytan pa den nalfria injektionsporten

2. Anvénd aseptisk teknik och anslut forsiktigt sprutan eller férlingningssetet pa porten genom
att trycka in sprutan eller annan lueranslutning rakt i den nélfria injektionsporten med en
medurs vridrorelse. Se Figur 2. Forsok inte fora in den i en vinkel eller bidnda upp springan
i porten.

Figur 3: Hanluerlas

Anmarkning: Vid anvandningen av ett hanluerlas med roterande krage ska du kontrollera att
kragen &r vriden och att anslutningen sitter ordentligt fast.

3. Vrid sprutan eller anslutningen moturs for att koppla fran. Den nélfria injektionsporten stings
renielt efter \ﬁarijep anvindning och kraver darfor inte ett separat injektionsportskydd.
Tpanusa B FocC: aBHaZ130pe

4, PSS AL ROk tionsporten efter varje anvindning enligt vedertagen praxis.
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Symboler och certifikat

Symbol

Definition

Anger produktkvantiteten nér kvantiteten anges i rutan.

Anger det datum efter vilket den medicinska enheten inte far anvandas.

Anger en icke-pyrogen vatskevag.

Anger forekomst av en steril vatskevag. Steriliserad med etylenoxid (EO).

Anger att anvéndaren bér lasa bruksanvisningen.

Anger det datum nér den medicinska enheten tillverkades (eller steriliseringsdatum, om
produkten ar steril).

Anger tillverkarens katalognummer, sé att den medicintekniska enheten kan identifieras.

Anger en medicinsk produkt som ar avsedd for engangsbruk, eller for anvandning pa
en enda patient under en enda procedur.

Rx Only

Anger att produkten endast far anvandas enligt lakares ordination.

C € 2797

Anger att produkten tillverkats i enlighet med bilaga Il i EU-direktivet 93/42/EEC, enligt
andring.

Anger tillverkarens batchkod sa att satsen eller partiet kan identifieras.

LOT
I Anger tillverkare av den medicintekniska enheten.
) Anger att den medicintekniska enheten maste skyddas fran ljus.
ZK
/\\
[
LA, Anger att den medicintekniska enheten maste skyddas mot fukt.
SUNE 5, Anger att produktférpackningen uppfyller EU:s direktiv 94/62/EG om forpackningar och
& % forpackningsavfall.
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Symbol Definition

/\ Anger att produkten ar tillverkad av HDPE-plast.
2

HDPE

Anger att produkten innehéller ftalater, framfér allt Di(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP).
DEHP
Anger en medicinteknisk produkt som inte far resteriliseras.

/ﬂ/- Anger det temperaturomrade for vilket enheten kan exponeras pa ett sékert sétt.

Retur av anvand produkt

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

Instruktioner for rengéring och material, inklusive lampliga fraktbehallare, korrekt mérkning och
ett RGA-nummer kan fas fran Terumo BCT Quality Assurance Department.

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

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

Spectra Optia Aferez Sistemi'nin terap6tik aferez ve hiicre toplama uygulamalarinda kullanilmasi
amaglanmistir. Spectra Optia IDL Seti'nin, Spectra Optia Aferez Sistemi ile kullanilmasi
amaglanmustir.

Kontrendikasyonlarin, advers etkilerin, uyarilarin, ikazlarin ve ¢caligma yonergelerinin tam listesi
icin liitfen Spectra Optia Aferez Sistemi Kullanim Kilavuzu'na bakin.

Uyarilar

1.

Bu iiriin ftalat (DEHP) icerir. Tam kan donérleri DEHP'ye maruz kalmaz; DEHP dozuna
maruz kalma siiresi ortalamasi ¢ok diisiik oldugundan aferez dondrlerinin sagligina yonelik
risk diisiiktiir. Hamile veya emziren kadinlar ile ¢ocuklari igeren hasta gruplart DEHP'ye
maruz kalma durumunda olas1 zararli etkilerden en ¢ok etkilenecek grup olarak
diisiiniilmektedir. Bununla birlikte, diizenleyici kurumlar gereken bir prosediirii uygulamama
riskinin DEHP'ye maruz kalmayla ilgili riskten ¢cok daha biiyiik oldugunu belirtmistir.
Hastast i¢in bu riski degerlendirmek hekimin sorumlulugundadir.

2. Tekrar Kullanmaym/Tekrar Kullanilamaz: Terumo BCT. Inc. tarafindan iiretilen ve
"Tekrar Kullanilamaz" sembolii tagiyan iiriinler 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.

Tek kullanimlik iiriiniin tekrar kullanilmasi sunlara neden olabilir:
. Uriiniin biitiinliigii bozuldugundan iiriin performansinda asagidakileri igeren ancak
bunlarla sinirli olmayan sorunlar olusur:
- S1v1 sizintilar
- Pargalarda egrilme veya sekil bozulmalari
- Plastik kisimlarda kirillganlik ve renk bozulmasi
- Filtrelerin filtreleme kapasitelerinin azalmasi
. Asin diizeyde etilen oksit (EO) kalintisina maruz kalma
. Hepatit ve insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) gibi viriis kaynakli enfeksiyonlar
. Bakteriyel enfeksiyonlar
. Capraz kontaminasyon
Bu risklerden herhangi biri ciddi yaralanmalara veya &liime neden olabilir. Bu riskler iiriin
kullanicilar1, donorler, hastalar ve cihazin son tiriinlerini alanlar i¢in s6z konusudur.
ikazlar
1.  Hortum setinin kan ve s1v1 yollari etilen oksitle sterilize edilmistir ve apirojendir. Asagidaki

durumlardan herhangi biri gegerliyse seti kullanmayn:

. Hortumda ciddi biikiilmelerin oldugu gériilityorsa (hortum i¢ ¢capinin hastanin alig ve
doniis damaryolundan daha kiigiik olmasi gibi).

. Hortum seti yanlis monte edilmis goriiniiyorsa.
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10.

. Hortum seti hasarliysa.
. Hatlardaki kiskaglardan herhangi biri kapaliysa.
. Ambalaj1 agtiginizda hortum setinin hatlarindaki ug kapaklar eksikse.

Kaseti indirmediginiz veya seti doldurmadiginiz siirece, hortum setini prosediirden 24 saat
oncesine kadar yiikleyebilirsiniz. Kaseti indirdikten veya seti doldurduktan sonra, seti ayni
vardiyada kullanmaniz gerekir.

Hortum setine zarar vermemek i¢in, kemeri santrifiije takmak tizere katlarken hortumu
esnetmeyin.

Kemeri kasnaga yerlestirirken yalnizca parmaklarimizi kullanin. Kemerin delinmesini
onlemek i¢in, asla keskin kenarli bir nesne kullanmayn.

Dort limenli hortumun alig hattin1 miihiirlemeyin. Hattin mithiirlenmesi, seti ¢ikarmak igin
kaseti kaldirdiginizda hortum setinde sorun olusmasina neden olabilir.

Tiim luer baglantilarin saglam oldugundan emin olun.

Asagidaki kosullardan herhangi biri gegerliyse IDL Seti artik iglevsel olarak kapali kabul
edilmez:

. Alis ignesi bagli degilse.

. Alis ignesini ilk takma denemesinde basarisiz olunursa (hortum setinin sterilligini
saglayan bir baglanti cihazini kullanarak yeni bir igne takmaniz diginda).

. Alis ignesi prosediir sirasinda yerinden ¢ikarsa.

. Kan 6rnegi almak i¢in yoneltme torbasinin kullanilmast durumunda &rnek, torbaya

giden hat mihiirlenmeden alinirsa.

. Alis hattindaki bir enjeksiyon portu kullanilirsa.

. Replasman hattindaki kirilabilir konektor, prosediir sirasinda replasman sivisi
kullanmak i¢in konektorii kirmaniz da dahil herhangi bir nedenle kirilirsa.

. Torbaya giden hat miihiirlenmeden 6nce herhangi bir iiriin torbasinin baglantisi
kesilirse.

. Hatt1 kalic1 olarak miihiirlemeden 6nce 6rnek tiipiinden {irlin 6rnegi alinirsa.

. Steril bariyer filtreleri zarar gordiiyse.

. Hortum setinin biitiinliigii herhangi bir nedenle bozulursa.

Portun zarar gérmesini 6nlemek i¢in, ignesiz enjeksiyon portuna girmek amaciyla igne veya
kor kaniil kullanmayn.

Yalnizca standart luer baglanti cihazlar1 kullanin; standart olmayan siringalar veya
konektorler ignesiz enjeksiyon portuna zarar verebilir. Standart luer baglantinin
uyumlastirilmis ISO 594-1 ve/veya ISO 594-2 standartlarina uygun olmasi gerekir.
Siringalarin ve erkek luer baglantilarin gesitli tipleri bulunur ve bunlarin tasarim ve boyutlart
birbirinden ¢ok farkli olabilir.

Ignesiz enjeksiyon portu yuvasmin zarar gérmemesi icin konektorii agirt stkmayin.
Konektorii sikmak igin herhangi bir ara¢ kullanmayin.

Saklama Kosullar

Uzun siireli saklama araligi: 0°C ila 35°C (32°F ila 95°F)

Saklama nemi: %0 ila %75 bagil nem (RH), yogunlagmayan
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. —29°C ila 0°C (—20°F ila 32°F), 72 saate kadar
. 35°C ila 50°C (95°F ila 122°F), 6 haftaya kadar
. En ¢ok %85 + %5 bagil nem (RH), 72 saate kadar

Kullanim Prosediirleri

Asagidaki yonergeler ignesiz enjeksiyon portu varsa, nasil kullanilacagin agiklar. Prosediire
yonelik diger tiim bilgiler i¢in Spectra Optia Aferez Sistemi Kullanim Kilavuzu'na bakin.

ignesiz Enjeksiyon Portunu Kullanma (varsa)
Ignesiz enjeksiyon portu ilag infiizyonu yapabilmenizi veya igne kullanmadan 6rnek alabilmenizi
saglar.

1. Ignesiz enjeksiyon portunun yiizeyini standart aligma prosediiriiniize gére silin. Kurumaya
birakin.

3 Not: ignesiz enjeksiyon portu, port yiizeyini %70 izopropil alkolle 25-30 saniye silerek ardindan
1 dakika kadar kurumaya birakarak test edilmistir.

Sekil 1: ignesiz enjeksiyon portunun yiizeyini silme

2. Smringayi veyauzatma setini, aseptik teknik kullanarak ve siringay1 veya diger luer baglantry1
ignesiz enjeksiyon portunun i¢ine dogru saat yoniinde dondiirme hareketiyle iterek porta
dikkatle takin. Bkz. Sekil 2. Bir aciyla takmaya veya acikliga zorla sokmaya galigmayin.

/=~

$Sekil 2: Erkek Slip Luer (MSL)

Sekil 3: Erkek Luer Kilit (MLL)
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\ 3 Not: Donen tasmali MLL konektori kullanirken tasmanin déndiriildiigiinden ve baglantinin
% saglam oldugundan emin olun.

Y

3. Singayi veya konektdrii ayirmak igin saat yoniiniin tersine déndiiriin. Ignesiz enjeksiyon
portu her kullanimdan sonra tamamen kapanir; bu nedenle ayr1 bir enjeksiyon portu kapag:
kullanilmasini gerektirmez.

4.  Ignesiz enjeksiyon portunu her kullanimdan sonra standart galisma prosediiriiniize gore
temizleyin.

Semboller ve Sertifikalar

Sembol Tanim

Miktar karenin igine yerlestirildiginde, trtin miktarini belirtir.

Tibbi cihazin son kullanma tarihini belirtir.

Apirojen sivi yolunu belirtir.

HHXHIX]

Steril sivi yolu oldugunu belirtir. Sterilizasyon yontemi olarak etilen oksit (EO)

kullaniimigtir.
STERILE ullaniimigtrr.

Kullanicinin uygulamadan dnce kullanim yonergelerini okumasi gerektigini belirtir.

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi (veya Uriin sterilse sterilizasyon tarihini) belirtir.

Tibbi cihazin tanimlanabilmesini saglayan (retici katalog numarasini belirtir.

Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu veya tek bir hastada ve tek bir prosediirde
kullaniimasi gerektigini belirtir.

Q8 =)

Uriiniin yalnizca regeteyle kullanildigini belirtir.

Rx Only

Uriiniin, diizenlenmis sekliyle 93/42/EEC Avrupa Birligi Direktifi Ek II'ye uygun olarak
C € 2797 Uretildigini belirtir.

LOT Parti veya lotun tanimlanabilmesini saglayan uretici parti kodunu belirtir.

Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.

E
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Sembol Tanim
e Tibbi cihazin i1k kaynaklarindan korunmasi gerektigini belirtir.
I
/\\
[
LS Tibbi cihazin nemden korunmasi gerektigini belirtir.

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

Uriiniin yiiksek yogunluklu polietilenden yapiimis oldugunu belirtir.

Uriiniin ftalat, zellikle de Di(2-etilheksil) ftalat (DEHP) ierdigini belirtir.

Tibbi cihazin tekrar sterilize edilmemesi gerektigini belirtir.

Cihazin giivenli bir sekilde muhafaza edilecegi sicaklik araligini belirtir.

Kullanilmig Uriiniin iadesi

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 alabilir.

URUN IADE EDILIRKEN URUNUN NAKLIYE iCiN UYGUN SEKILDE
HAZIRLANMASI VE TANIMLANMASI SAGLIK KURUMUNUZUN

SORUMLULUGUDUR.

iade edilen malzemeler ve iiriin sikayetleri hakkinda bilgi edinmek icin liitfen bolge
temsilcinizle iletisim kurun.
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Intended Use

The Spectra Optia” Apheresis System is intended for use in therapeutic apheresis applications. The
Spectra Optia Collection Set is intended for use with the Spectra Optia Apheresis System.

Please refer to the Spectra Optia Apheresis System Operator's Manual for a complete listing of
contraindications, adverse effects, warnings, cautions and operating instructions.

Warnings

1.

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

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

Reuse of a single-use product could result in:
. Product performance issues due to a loss of product integrity, including but not limited
to the following:
- Fluid leaks
- Parts that are warped or deformed
- Plastics that are brittle and discolored
- Filters that have reduced filtration capabilities
. Exposure to excessive ethylene oxide (EO) residuals
. Viral infections such as hepatitis or human immunodeficiency virus (HIV)
. Bacterial infections
. Cross-contamination
Any of these risks could result in serious injury or death. These risks are shared by product
users, donors, patients, and recipients of end products of the device.
Cautions
1.  The blood and fluid pathways of the tubing set are sterilized with ethylene oxide and are

nonpyrogenic. Do not use the set if any of the following conditions are true:

. Severe kinks in the tubing are apparent, such that the interior diameter of the tubing is
smaller than the interior diameter of the patient’s inlet or return access.

. Tubing set appears to be incorrectly assembled.
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10.

. Tubing set is damaged.
. Any clamps are closed on the lines.
. End caps on the lines of the tubing set are missing when you open the package.

You may load the tubing set up to 24 hours before the procedure as long as you do not lower
the cassette or prime the set. Once you lower the cassette or prime the set, you must use the
set during the same work shift.

Do not stretch the tubing when folding the channel to install it in the centrifuge to avoid
damaging the tubing set.

Use only your fingers to load the channel into the filler. To avoid puncturing the channel,
never use a sharp object.

Do not seal the inlet line of the four-lumen tubing. Sealing the line could cause the tubing
set to fail when you raise the cassette to unload the set.

Ensure all luer connections are secure.

The Collection Set is no longer considered functionally closed if any of the following
conditions are true:

. Inlet needle is not connected.

. First attempt to insert the inlet needle fails (unless you attach a new needle using a
connection device that maintains the sterility of the tubing set).

. Inlet needle is disconnected during the procedure.

. If using the diversion bag to collect a blood sample, the sample is taken before the line
to the bag is sealed.

. An injection port on the inlet line is accessed.

. Any product bag or the diversion bag is disconnected before the line to the bag is sealed.
. Product sample is removed from the sample bulb before you permanently seal the line.
. Sterile barrier filters are damaged.

. Integrity of the tubing set is compromised for any reason.

To prevent port damage, do not use a needle or a blunt cannula to access the needleless
injection port.

Only use standard luer connection devices; non-standard syringes or connectors can damage
the needleless injection port. A standard luer connector must conform to the harmonized
standards ISO 594-1 and/or ISO 594-2. Syringes and male luer connectors have a large
variety of configurations and can vary significantly in design and dimensions.

To prevent damage to the needleless injection port housing, do not over-tighten the connector.
Do not use any instruments to tighten the connector.

Storage Conditions

Long-term storage range: 0 °C to 35 °C (32 °F to 95 °F)

Storage humidity: 0% to 75% relative humidity (RH), non-condensing
Permiltedsxans 5i@RSssansope
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. —29 °C to 0 °C (=20 °F to 32 °F) for up to 72 hours
. 35°C to 50 °C (95 °F to 122 °F) for up to 6 weeks
. Up to 85% RH = 5% for up to 72 hours

Procedures for Use

The following instructions describe how to use the needleless injection port, if applicable. For all
other procedural information, refer to the Spectra Optia Apheresis System Operator's Manual.

Using the Needleless Injection Port (if applicable)
The needleless injection port is intended to allow you to infuse medication or draw samples without
the use of a needle.

1.  Swab the surface of the needleless injection port according to your standard operating
procedure (SOP). Let it air dry.

3 Note: Testing on the needless injection port included swabbing the surface of the port with 70%
isopropyl alcohol for 25 to 30 seconds and allowing it to air dry for 1 minute.

Figure 1: Swabbing the surface of the needleless injection port

2. Using aseptic technique, carefully connect the syringe or extension set to the port by pushing
the syringe or other luer connector straight into the needleless injection port using a
clockwise, twisting motion. See Figure 2. Do not try to insert at an angle or try to pry open
the slit in the port.

e TR MR R POk (MLL)



\ 3 Note: When using a rotating collar MLL connector, ensure that the collar is rotated and the
% connection is secure.

Y

3. Twist the syringe or connector counterclockwise to disconnect. The needleless injection port
completely closes after each use and therefore does not require a separate injection port cap.

4.  Flush the needleless injection port after each use according to your SOP.

Symbols and Certifications

Symbol Definition

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

Indicates the date after which the medical device is not to be used.

Indicates a non-pyrogenic fluid pathway.

HHXHI)G

Indicates the presence of a sterile fluid path. The method of sterilization is ethylene oxide

e | |

Indicates that the user should consult the instructions for use.

Indicates the date when the medical device was manufactured (or sterilization date, if
the product is sterile).

Indicates the manufacturer’s catalog number so that the medical device can be identified.

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient
during a single procedure.

Q8|S =)

Indicates that the use of product is by prescription only.

Rx Only

Indicates that the product was manufactured in accordance with Annex Il of the European

Council Directive, 93/42/EEC, as amended.
C €707

LOT Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified.

I Indicates the medical device manufacturer.

4 Indicates a medical device that needs protection from light sources.

—
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Symbol Definition

LA, Indicates a medical device that needs to be protected from moisture.
QUNE 4, Indicates that the product packaging complies with European Directive 9462EC for

Indicates that the product is made from high-density polyethylene.

S
g?@%a packaging and packaging waste.
2\

Indicates that the product contains phthalates, specifically Di(2-ethylhexyl)phthalate
DEHP (DEHP).
Indicates a medical device that is not to be resterilized.

/ﬂ/ Indicates the range of temperatures to which the device can be safely exposed.

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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Ucel pouziti

Aferézni systém Spectra Optia” je uréeny pro pouziti v terapeutickych aferéznich aplikacich.
Odbérova souprava systému Spectra Optia je uréena pro pouziti s aferéznim systémem
Spectra Optia.

Prectéte si prirucku pro obsluhu systému pro aferézu Spectra Optia, kde jsou uvedeny kompletni
udaje o kontraindikacich, nezadoucich t¢incich, varovanich, upozornénich a provoznich
pokynech.

Varovani

1.

Tento vyrobek obsahuje ftalaty (DEHP). Darci plné krve nejsou DEHP vystaveni; potencialni
zdravotni riziko pro darce pii aferéze je nizké, protoze primérna davka DEHP v Case, které
jsou vystaveni, je velmi nizkd. Nejvetsi riziko moznych skodlivych u€inkt pii vystaveni
DEHP plati pro té¢hotné a kojici Zeny a déti. Regulaéni utady vSak uvadi, Ze riziko pii
neprovedeni nutné procedury je mnohem vétsi nez riziko spojené s vystavenim DEHP. Za
zvazeni tohoto rizika pro pacienta zodpovida osetfujici 1ékaf.

NepouzZivat opétovné: Vyrobky spolecnosti Terumo BCT, Inc. opatfené symbolem
,Nepouzivat opétovné™ jsou urceny pouze pro jednordzové pouziti, a nikoli pro opakované
pouziti ¢i resterilizaci. Spole¢nost Terumo BCT nemuize zarucit funk¢nost ani sterilitu
opakované pouzitého nebo resterilizovaného vyrobku.

Mozné nasledky opakovaného pouziti jednorazového vyrobku:
. Problémy s funkénosti z diivodu ztraty celistvosti, kromé jiného:
- Unik tekutin.

- Pokrouceni nebo deformace ¢asti.
- Zktehnuti nebo zména barvy plasti.
- Snizena filtra¢ni schopnost filtra.
. Vystaveni nadmérnému zbytkovému ethylenoxidu (EO).
. Virové infekce, napt. hepatitida nebo virus lidské imunodeficience (HIV).
. Bakterialni infekce.
. Kfizova kontaminace.

Vsechna tato rizika mohou zptisobit zdvaznou Gjmu na zdravi nebo smrt. Tato rizika plati
pro uzivatele vyrobku, darce, pacienty a pfijemce koncovych produktu.

Upozornéni

1.

Veskeré ¢asti soupravy, které jsou ur¢ené pro prichod krve a tekutin, jsou sterilizovany
ethylenoxidem a jsou apyrogenni. Nepouzivejte soupravu za nasledujicich podminek:

. Na hadi¢kach je patrné vyrazné zalomeni nebo piehnuti, které zptsobuje, ze vnitini
prumér hadicek je mensi nez vnitini primeér cévniho pfistupu pro vstup nebo navrat.

. Souprava je ziejmé nespravné sestavena.
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. Souprava je poskozena.
. Néktera svorka na lince je uzaviena.
. P1i otevieni baleni chybi koncové krytky na linkach soupravy.

Soupravu miizete zalozit az 24 hodin pted procedurou, nesmite vSak zasunout kazetu ani
plnit soupravu. Jakmile zasunete kazetu nebo naplnite soupravu, musite soupravu pouzit
béhem stejné pracovni smény.

Pti skladani separacniho prstence pted instalaci do centrifugy nenatahujte hadicky, abyste
soupravu neposkodili.

Pti zakladani separa¢niho prstence do naboje pouZzivejte pouze prsty. Zasadné nepouzivejte
ostré predméty, aby nedoslo k propichnuti separacniho prstence.

Nezatavujte vstupni linku ¢tyfcestné hadicky. Zataveni linky by mohlo zptisobit selhani
soupravy pii vysunuti kazety za Gi¢elem vyjmuti soupravy.

Zkontrolujte tésnost v§ech spojek luer.

Odbérova souprava neni nadale povazovana za funkéné uzavienou, pokud dojde k nékteré
z nésledujicich situaci:

. Vstupni jehla neni pfipojena.

. Prvni pokus o zavedeni vstupni jehly se nezdati (pokud nepfipojite novou jehlu pomoci
pfipojovaciho zafizeni, které udrzuje sterilitu soupravy).

. Vstupni jehla je pii proceduie odpojena.

. Pro odbér vzorku krve je pouzit vacek pro odvod prvni porce krve a vzorek je odebran
pred zatavenim linky vedouci do vacku.

. Je pouzit injekéni port na vstupni lince.

. Vaky na produkty nebo vacek pro odvod jsou odpojeny pted zatavenim jejich linek.
. Vzorek produktu je odebran z nadobky na vzorek pted trvalym zatavenim linky.

. Sterilni bariérové filtry jsou poSkozeny.

. Celistvost soupravy je z jakéhokoli divodu porusena.

Pro pfistup do bezjehlového injekéniho portu nepouzivejte jehlu ani tupou kanylu, abyste
port neposkodili.

Pouzivejte pouze prostfedky se standardni spojkou luer; nestandardni stiikacky nebo
konektory mohou bezjehlovy injekéni port poskodit. Standardni konektor luer musi byt

v souladu s ISO 594-1 nebo ISO 594-2. Stiikacky a konektory luer typu samec maji velké
mnozstvi riznych konfiguraci a mohou se vyrazné lisit konstrukci a rozméry.

Neutahujte konektor nadmérné, abyste neposkodili osazeni bezjehlového injekéniho portu.
K utazeni konektoru nepouzivejte nastroje.

Skladovaci podminky

Rozsah teploty pro dlouhodobé skladovani: 0 °C az 35 °C (32 °F az 95 °F)

Skladovaci vlhkost: relativni vlhkost 0 % az 75 %, bez kondenzace

Povolene odeh
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. -29 °C az 0 °C (-20 °F az 32 °F) po dobu az 72 hodin
. 35°C az 50 °C (95 °F az 122 °F) po dobu az 6 tydni
. Relativni vlhkost az 85 % £ 5 % po dobu az 72 hodin

Postup pouziti

Nasledujici pokyny popisuji, jak ptipadné pouzit bezjehlovy injekéni port. VSechny ostatni
informace o procedurach naleznete v pfirucce pro obsluhu systému pro aferézu Spectra Optia.

Pouziti bezjehlového injekéniho portu (pokud je relevantni)
Bezjehlovy injekéni port je uréen k infuzi 1€kt nebo odbéru vzorki bez pouziti jehly.

1.  Pouzijte dezinfekci na povrch vstupu bezjehlového injekéniho portu podle standardniho
pracovniho postupu vaseho pracovisté. Nechte uschnout.

Poznamka: Testovani provedené na bezjehlovém injekénim portu zahrnovalo otirani povrchu
% portu 70% izopropylalkoholem po 25 az 30 sekund; port se nasledné nechal 1 minutu oschnout.

Obr. 1: Otieni povrchu vstupu do bezjehlového injekéniho portu

2. Aseptickym postupem opatrné piipojte stiikacku nebo rozsitovaci soupravu k portu tak, ze
stiikaCku nebo jiny konektor luer zatlacite pfimo do bezjehlového injekéniho portu otacivym
pohybem po sméru hodinovych rucicek. Viz obr. 2. Nenasazujte pod uhlem ani se
nepokousejte pacenim oteviit §térbinu v portu.

Obr. 3: Koncovka luer typu samec se zavitem (MLL)
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\ = Poznamka: Pokud pouZijete konektor MLL s otonou objimkou, ujistéte se, Ze objimka je
% oto¢ena a spojeni pevné.

Y

Odpojte oto¢enim stiikacky nebo konektoru proti sméru hodinovych ruci¢ek. Bezjehlovy

injekeni port se po kazdém pouziti zcela uzavie a nevyzaduje proto oddélenou krytku

injekéniho portu.

4.  Bezjehlovy injekeni port po kazdém pouziti proplachnéte podle standardniho pracovniho
postupu vaseho pracoviste.

Symboly a osvédéeni

Symbol

Definice

Oznacuje mnozstvi vyrobku, pokud je ve ¢tverci uvedeno mnoZzstvi.

Uvadi datum, po némz se zdravotnicky prostiedek nesmi pouZit.

Oznatuje apyrogenni drahu kapalin.

HHXHI)G

ST

Oznaduje sterilni drahu kapalin. Sterilizovano ethylenoxidem (EO).

Uvadi, Ze se uzivatelé musi seznamit s navodem pouziti.

Oznatuje datum vyroby zdravotnického prostfedku (nebo datum sterilizace, je-li vyrobek
sterilni).

Uvadi katalogové €islo vyrobce k identifikaci zdravotnického prostfedku.

Q8|S =

Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen k jednorazovému pouziti, nebo k pouZiti
u jednoho pacienta béhem jediné procedury.

Rx Only

Oznacuje, Ze pouziti vyrobku je omezeno na predpis |ékafe.

C €797

Oznacuie, ze vyrobek byl vyroben v souladu s pfilohou Il smérnice Evropské rady 93/42/
EHS v platném znéni.

LOT

Uvadi kad davky vyrobce k identifikaci davky nebo arze.
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Symbol Definice

N/ Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je tfeba chranit pred zdroji svétla.

LS Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery je tfeba chranit pred vihkem.

QUNE & Oznacuje, Ze obal vyrobku vyhovuje evropské smémici 9462ES o obalech a obalovych

n‘s@% odpadech.
2

Oznatuje, Ze vyrobek je vyroben z vysokohustotniho polyethylenu.

I
o
el
m

Oznatuje, ze vyrobek obsahuije ftalaty, konkrétné di(2-ethyl hexyl)ftalat (DEHP).

Oznacuje rozmezi teplot, jemuz Ize prostfedek bezpecné vystavit.

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery nesmi byt opakované sterilizovan.

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 oddéleni 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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Tilsigtet brug

Spectra Optia“-aferesesystemet er beregnet til brug ved terapeutiske afereseprogrammer.
Spectra Optia-opsamlingssattet er beregnet til brug med Spectra Optia-aferesesystemet.

Der henvises til brugervejledningen til Spectra Optia-aferesesystemet, hvor der findes en komplet
liste over kontraindikationer, bivirkninger, advarsler, forholdsregler og betjeningsinstruktioner.

Advarsler

1.

Dette produkt indeholder ftalater (DEHP). Fuldblodsdonorer er ikke udsat for DEHP. Den
potentielle sundhedsrisiko for aferesedonorer er lav, fordi den tidsgennemsnitlige udsattelse
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 udfore et nedvendigt indgreb er langt
storre end den risiko, der kan veare 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 méade. Terumo BCT kan ikke garantere funktionen
eller steriliteten af produktet, hvis det genbruges eller resteriliseres.

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 skaeve eller deforme
— Plastik, der er skrebeligt 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.

Forholdsregler

1.

Slangesettets blod- og vaeskebaner er steriliseret med ethylenoxid og er ikke-pyrogene.
Seattet ma ikke anvendes, hvis et eller flere af folgende forhold ger sig geeldende:

. Tydelige knek pa slangen, sé dens indvendige diameter er mindre end den indvendige
diameter pa patientens inlet- og returadgang.

. Slangesettet ser ud til at vere forkert monteret.
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. Slangesettet er beskadiget.
. En eller flere klemmer er lukkede pa slangerne.
. Heetterne pé slangerne til slangeszattet mangler, nar du abner pakken.

Slangesattet kan isattes op til 24 timer for proceduren, sé lenge du ikke senker kassetten
eller primer seettet. Nar du har seenket kassetten eller primet sattet, skal seettet bruges i lobet
af samme arbejdsdag.

For atundgé beskadigelse af slangeszattet ma der ikke traekkes 1 slangerne, nar kanalen foldes
sammen for at montere den i centrifugen.

Brug kun fingrene til at satte kanalen i filleren. For at undga at perforere kanalen ma der
aldrig bruges skarpe genstande.

Forsegl ikke inlet-slangen i fire-lumen-slangeszattet. Hvis slangen forsegles, kan slangesattet
svigte, nar kassetten loftes for at fjerne saettet.

Serg for, at alle luer-forbindelser er sikre.

Opsamlingssettet betegnes ikke leengere som funktionelt lukket, hvis et eller flere af folgende
forhold ger sig geldende:

. Inlet-kanylen er ikke tilsluttet.

. Forste forseg pa at isette inlet-kanylen mislykkes (medmindre du tilslutter en ny
kanyle ved brug af en tilslutningsenhed, som opretholder slangesattets sterilitet).

. Inlet-kanylen frakobles under proceduren.

. Hvis blodpreveposen bruges til at opsamle en blodpreve, og preven tages, inden
slangen til posen forsegles.

. Injektionsporten pé inlet-slangen anbrydes.

. En produktpose eller blodpreveposen frakobles, inden slangen til posen forsegles.
. Produktpreven fjernes fra preve-bulben, for slangen forsegles permanent.

. Sterile barrierefiltre er beskadigede.

. Slangesettets integritet er af en eller anden &rsag kompromitteret.

For at forhindre at beskadige porten ma injektionsporten ikke brydes med en nal eller stump
kanyle.

Brug kun standard luer-tilslutningsenheder. Non-standard sprejter eller konnektorer kan
beskadige den nalefrie injektionsport. En standard luer-forbindelse skal veare i
overensstemmelse med de harmoniserede standarder ISO 594-1 og/eller ISO 594-2. Sprejter
og han-luer-forbindelser har mange forskellige former og kan variere betydeligt i design og
mal.

Konnektoren ma ikke spandes for meget for at undgé at beskadige huset til den nélelase
port. Brug ikke instrumenter til at fastspaende konnektoren.

Opbevaringsforhold

Temperaturomréde til langvarig opbevaring: 0 °C til 35 °C

Opbevaringsfugtighed: 0 % til 75 % relativ fugtighed, ikke-kondenserende
T e G B oGmevacerirn.



. -29°C til 0 °C i op til 72 timer
. 35 °C il 50 °C i op til 6 uger
. Op til 85 % relativ luftfugtighed + 5 % i op til 72 timer

Procedurer for brug

Folgende anvisninger beskriver brug af den nalefrie injektionsport, hvis relevant. Se
brugervejledningen til Spectra Optia-aferesesystemet for alle proceduremeessige oplysninger.

Brug af den nalefrie injektionsport (hvis relevant)
Den nélefrie injektionsport er beregnet til at gore det muligt at injicere medicin eller tage prover
uden brug af en kanyle.

1.  Afsprit overfladen af den nalefrie injektionsport iflg. standardprocedure. Lad den luftterre.

Bemaerk: Afpravning af den nalefrie injektionsport omfattede afspritning af portens overflade
% med 70 % isopropylalkohol i 25 til 30 sekunder efterfulgt at luftterring i 1 minut.

L

Figur 1: Afspritning af overfladen pa den nalefrie injektionsport

2. Anvend aseptisk teknik, og slut forsigtigt sprajten eller forlengerslangen til porten ved at
skubbe sprojten eller luer-forbindelsen lige ind i den nalefrie injektionsport ved at dreje i
retning med uret. Se Figur 2. Forseg ikke at isatte i en vinkel, og forseg ikke at dbne spalten
1 porten.

Figur 3: Han-luerlas (HLL)
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Bemaerk: Hvis der anvendes en HLL med skruetilkobling, skal det sikres, at sprgjten drejes,

og at tilkoblingen er teet.

3.  Drej sprajten eller tilkoblingen i retning mod uret for at frakoble. Den nalefrie injektionsport
lukker helt efter hver brug, og kreever derfor ikke en separat hatte til injektionsporten.

4.  Gennemskyl altid den nalefrie injektionsport efter brug iflg. standardprocedure.

Symboler og certificeringer

Symbol Beskrivelse

Angiver produktmaengden, nar maengden vises i firkanten.

Angiver udlgbsdatoen. Efter denne dato ma det medicinske udstyr ikke bruges.

Steril og ikke-pyrogen vaeskebane.

HHXHI)G

Angiver tilstedeveerelse af en steril vaeskebane. Steriliseringsmetoden er ethylenoxid

sremged] | |

Angiver, at brugeren skal referere til brugsanvisningen.

Angiver det medicinske udstyrs fremstillingsdato (eller steriliseringsdato, hvis produktet
er sterilt).

Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr kan identificeres.

Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug, eller til brug pa en enkelt
patient under en enkelt procedure.

Q8|S =)

Angiver, at produktet kun ma anvendes efter ordinering.

Rx Only

Angiver, at produktet er blevet fremstillet i overensstemmelse med det endrede bilag Il

i det Europaeiske Rads direktiv 93/42/EEC.
C €277

LOT Angiver producentens batchkode til identificering af batch eller lot.

I Angiver producenten af det medicinske udstyr.

- Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lys.
_—__
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Symbol Beskrivelse

L Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugtighed.
QUNE 4, Angiver, at produktemballagen overholder EU direktiv 9462EF om emballage og

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

< &
g@a emballageaffald.
2\

Angiver, at produktet indeholder ftalater, mere specifikt Di(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP).
DEHP
Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma resteriliseres.

/ﬂ/ Angiver det temperaturomrade, som udstyret kan tale at udseettes for.

Returnering af brugte produkter

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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Verwendungszweck

Das Spectra Optia“-Apheresesystem ist fiir die Verwendung bei therapeutischen
Aphereseverfahren konzipiert. Das Spectra Optia-Sammelschlauchset ist fiir den Gebrauch mit
dem Spectra Optia-Apheresesystem bestimmt.

Anweisungen zum Betrieb sowie eine vollstdndige Liste aller Kontraindikationen, unerwiinschten
Nebenwirkungen und Warn- und Vorsichtshinweise sind der Bedienungsanleitung zum
Spectra Optia-Apheresesystem zu entnehmen.

Warnhinweise

1.

Dieses Produkt enthélt Phthalate (DEHP). Vollblutspender sind keinen DEHP ausgesetzt;
das potentielle Gesundheitsrisiko fiir Apheresespender ist niedrig, weil Kontakt mit der
durchschnittlich auf die Zeitdauer umgerechneten Dosis von DEHP duferst gering ist.
Kinder, Schwangere und stillende Miitter gehéren zu den Patientengruppen, die am meisten
durch die potenziell schddlichen Nebenwirkungen von DEHP gefahrdet sind.
Aufsichtsbehdrden weisen darauf hin, dass die Vorteile der Durchfiihrung eines
erforderlichen Verfahrens weit groer sind als das Risiko einer DEHP-Exposition. Die
Abwigung dieses Risikos fiir 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 Sterilitdt eines erneut sterilisierten bzw. erneut verwendeten Produkts nicht garantieren.

Die Wiederverwendung eines Einwegprodukts konnte folgende Konsequenzen haben:

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

- Fliissigkeitsleck
- Verbogene oder deformierte Teile
- Briichiger oder verfarbter Kunststoff
- Filter mit reduzierter Filtrierkapazitat
. Kontakt mit iiberméBigen 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 Empfanger der Endprodukte dieses Gerits sind diesen
Risiken ausgesetzt.

Vorsichtshinweise

1.

Die Flusswege des Blutes und der Fliissigkeit im Schlauchset sind mit Ethylenoxid sterilisiert
und pyrogenfrei. Das Schlauchset nicht benutzen, falls eine oder mehrere der folgenden
Bedingungen zutreffen:

. Es sind starke Knicke vorhanden, wodurch der Innendurchmesser der Schlduche
kleiner ist als der Innendurchmesser der vendsen Zugénge des Patienten.
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10.

. Das Schlauchset ist beschadigt.
. Eine der Schlauchklemmen ist geschlossen.

. Beim Offnen der Packung fehlen die Verschlusskappen an den Schliuchen des
Schlauchsets.

Das Schlauchset darfbis zu 24 Stunden vor Beginn eines Verfahrens geladen werden, solange
die Kassette nicht abgesenkt und das Set nicht vorgefiillt wird. Sobald die Kassette abgesenkt
oder das Set vorgefiillt ist, muss das Schlauchset wéihrend des gleichen Arbeitsganges
verwendet werden.

Die Schlduche nicht dehnen, wenn der Kanal zum Einsetzen in die Zentrifuge gefaltet wird,
um eine Beschiddigung des Schlauchsets zu vermeiden.

Den Kanal nur von Hand in die Fiillvorrichtung laden. Keine scharfen Gegenstéinde
verwenden, damit der Kanal nicht durchstochen wird.

Den Einlassschlauch des vierlumigen Schlauches nicht versiegeln. Eine Versiegelung des
Einlassschlauches konnte zu einer Fehlfunktion des Schlauchsets fithren, wenn die Kassette
zum Entladen des Schlauchsets angehoben wird.

Sicherstellen, dass alle Luer-Lock-Anschliisse fest sitzen.

Das Sammelschlauchset gilt nicht mehr als funktionell geschlossen, wenn eine der folgenden
Bedingungen zutrifft:
. Die Nadel am venésen Zugang ist nicht angeschlossen.

. Der erste Versuch der Venenpunktion ist gescheitert (es sei denn, es wird eine neue
Nadel so angeschlossen, dass die Sterilitdt des Schlauchsets gewahrt bleibt).

. Die Nadel am venésen Zugang wurde wihrend des Verfahrens abgenommen.

. Bei der Verwendung des Ableitungsbeutels zum Entnehmen einer Blutprobe wurde
die Probe noch vor dem Versiegeln des Schlauches zum Beutel entnommen.

. Es wurde einer der Injektionsports am Einlassschlauch benutzt.

. Einer der Produktbeutel oder der Ableitungsbeutel wurde vor dem Versiegeln des
Schlauchs zum Beutel abgenommen.

. Die Produktprobe wurde dem Probenentnahmerdhrchen vor der permanenten
Versiegelung des Schlauches entnommen.

. Die Sterilfilter sind beschadigt.
. Die Integritdt des Schlauchsets ist aus irgendeinem Grund beeintrachtigt.

Keine Nadel oder stumpfe Kaniile in den nadellosen Injektionsport einfithren, um eine
Beschidigung des Ports zu vermeiden.

Nur standardisierte Luer-Lock-Anschliisse benutzen; nicht-standardisierte Spritzen oder
Anschliisse konnen den nadellosen Injektionsport beschadigen. Ein Standard-Luer-Lock-
Anschluss muss den harmonisierten Normen ISO 594-1 bzw. ISO 594-2 entsprechen.
Spritzen und ménnliche Luer-Lock-Anschliisse gibt es in vielen verschiedenen
Konfigurationen und kénnen sich wesentlich in Design und GréBe voneinander
unterscheiden.

Die Anschliisse nicht iiberdrehen, um eine Beschiddigung des Gehiduses des nadellosen
Injektionsports zu vermeiden. Zum Festdrehen des Anschlusses keine Hilfsmittel
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Lagerungsbedingungen

Temperaturbereich fiir die Langzeitlagerung: 0 °C bis 35 °C
Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung: 0 % bis 75 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

Erlaubte Abweichungen:
. -29 °C bis 0 °C bis zu 72 Stunden lang

. 35 °C bis 50 °C bis zu 6 Wochen lang

. 85 £ 5 % relative Luftfeuchtigkeit bis zu 72 Stunden

Arbeitsanweisungen

Folgende Anweisungen beschreiben die Verwendung des nadellosen Injektionsports, falls
zutreffend. Anweisungen zu den iibrigen Betriebsverfahren befinden sich in der
Bedienungsanleitung zum Spectra Optia-Apheresesystem.

Verwenden des nadellosen Injektionsports (falls zutreffend)
Der nadellose Injektionsport ist fiir die nadellose Medikamenteninfusion bzw. Probenentnahme
bestimmt.

1.  GemiB der SOP Ihrer Einrichtung die Oberfldche des Injektionsports mit einem Wattebausch
abwischen. An der Luft trocknen lassen.

25 bis 30 Sekunden lang mit einem mit 70 %iger Isopropanolldsung angefeuchteten Wattebausch
abgewischt und anschlieBend 1 Minute lang an der Luft trocknen gelassen.

% Hinweis: Als Teil des Testverfahrens wurde die Oberflache des nadellosen Injektionsports

~ NN

Abbildung 1: Abwischen der Oberflache des Injektionsports

2. Unter Einhaltung aseptischer Bedingungen die Spritze oder das Verldngerungsset durch
Eindriicken in den nadellosen Injektionsport und Drehen im Uhrzeigersinn anschlieBen.
Siehe Abbildung 2. Nicht versuchen, die Nadel oder den Luer-Lock-Anschluss schrig
einzufiihren oder den Schlitz im Port mit Gewalt zu 6ftnen.

Abbildung 2: Méannlicher Luer-Slip (MLS)
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Abbildung 3: Mannlicher Luer-Lock-Anschluss (MLL)

Hinweis: Beim Gebrauch eines MLL-Drehanschlusses sicherstellen, dass der Kragen gedreht
‘% und die Verbindung sicher ist.

v,

Die Spritze oder den Luer-Lock-Anschluss durch Drehen entgegen den Uhrzeigersinn

trennen. Der nadellose Injektionsport verschlieBt sich nach jedem Gebrauch wieder
vollstédndig. Es ist daher keine separate Kappe fiir den Injektionsport notwendig.

4.  Den nadellosen Injektionsport geméaB der SOP IThrer Einrichtung nach jedem Gebrauch

spiilen.

Symbole und Zertifizierungen

Symbol

Definition

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

Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf.

Weist auf einen pyrogenfreien Flissigkeitsweg hin.

HHXHI)G

srenLeeo

Gibt an, dass ein steriler Fliissigkeitsweg vorhanden ist. Die Sterilisationsmethode ist
Ethylenoxid (EO).

Gibt an, dass der Bediener die Gebrauchsanweisung lesen sollte.

Gibt das Herstellungsdatum (bzw. Sterilisierungsdatum, falls zutreffend) des Produkts
an.

Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das Medizinprodukt identifiziert
werden kann.

Q| B&|=

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das nur fiir den einmaligen Gebrauch bzw. fiir den
Gebrauch an einem einzelnen Patienten wéhrend eines einzelnen Verfahrens verwendet
werden darf.
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Symbol Definition

Gibt an, dass die Verwendung des Produktes verschreibungspflichtig ist.

Gibt an, dass das Produkt gemaR Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG des europdischen

Rates hergestellt wurde.
P

LOT Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die Charge identifiziert werden kann.
I Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
e Weist auf ein Medizinprodukt hin, das vor Licht geschiitzt werden muss.
I
/\\
[
L, Weist auf ein Medizinprodukt hin, das vor Feuchtigkeit geschiitzt werden muss.

Gibt an, dass die Produktverpackung den Anforderungen der EU-Richtlinie 94/62/EG

5@0’3 fir Verpackungen und Verpackungsabfall genlgt.

/\ Gibt an, dass das Produkt aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) hergestellt ist.

Gibt an, dass das Produkt Phthalate enthalt, insbesondere Di(2-ethylhexyl)phthalat
DEHP (DEHP).
Gibt an, dass das Medizinprodukt nicht erneut sterilisiert werden darf.

/ﬂ/- Gibt den fiir das Medizinprodukt sicheren Temperaturbereich an.

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, einschlie8lich angemessener Versandverpackung,
ordnungsgeméler Adressierung und Etikettierung und einer RGA-Nummer, konnen 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
siclghitteomitihren Begignalvertretung in Verbindung.
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Mpoopifopevn xpnon

To cbotpo agoipeong Spectra Optia” mpoopiletar yia ypfion oe epappoyés OepanevTikig
agaipeong. To Xet ZvAloyng Spectra Optia Tpoopiletar yio xpron e To Zouotnuo Apaipeong
Spectra Optia.

AvotpéEte 6TO £YYEPIOI0 XEPLOTN TOV GLOTNUATOC aPaipeotg Spectra Optia yio Evav TANPN
KOTAAOYO TOV 0VTEVOEIEE®V, TOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV, TOV TPOEIGOTOGEDV, TOV GLGTACEMV
TPOGOYNG KOL TOV 0dNYIDV AELTOVPYIG.

MpogidoTroifoeig

1.

Av16 10 Tpoidv Tepiéyet eBaAkd (DEHP). O18dteg oAko aipatog dev ektibevton o DEHP.
O dvvnTiKdS Kivouvog Yio TNV LYEiR TOV 0TAV G Vo TPMTOKOALO APaipecng eivat Yo nAdS,
d1otin péon ékbeomn oe 66on DEHP oe cuvaptmon e to xpdvo givar modd pukprn. Ot opddeg
acOevav Tov TeptAapBavovy yovaikeg o€ mepiodo kumong 1 yolovyiog ko woudid Oempeiton
Ot SraTp€youV To peYaAdTEPO Kivouvo and Tig mbavég emProfeic cvvéneieg g xbeong
oto DEHP. Qot600, d1dpopeg puOoTikég apyEg £X0VV ETONUAVEL OTL TO OPEAT LLLOG
avayKoiog Tpikng dtadkaciog eivor ToAd peyaAdTepa 0md ToV Kivouvo Tov oyetiletal pe
mv ék0Beon oto DEHP. H 61d0p1om avtov Tov kivddvou yia toug acbevelg omotedel evfivn
Tov OgpdimovTtog 10Tpov.

Mpoiovra piag ypriong/Mnyv eravaypnoponoteite: Ta npoidvta g Terumo BCT, Inc.
OV PEPOVV TO GLUPOAO N ETAVOLYPNGLLOTOINGNG TPoopilovTar yia i HOVo XprHon Kot dev
TPETEL VO, ETOVOYPNCLULOTOOVVTL 1) VO ELOVOTOCTEPMVOVTOL LIE OTOLOVONTOTE TPOTO. L€
nepintoon emavoypnoiponoinong n enavarnooteipmong, N Terumo BCT dev propei vo
gyyonOei t AertovpykdTnTO 1} T GTEPOTNTO TOV TPOIOVTOG,.

H emavaypnoiponoinon evog tpoidvtog piag yprong uropet vo mpokorécet:

. IIpopAnuata amddoons tov Tpoidvrog Adyw SoKOPEVOTS TG OKEPALOTNTOG TOV
TPOIOVTOC, OTMG EVIEIKTIKG Ta. EENG:

- Awppoéc vypav
- Yrpéfrlmon N mapapdpewon eEopmmudtov
- EvOpavota kot anoypopaTicpéve TAacTiKG
- Diktpa pe petwpévn woavotnta dudnong
. "Ex0eon og vrepPfoikn mocotn e vrodeupdTemv abvievotediov (EO)
. Toyeveic howdéelg, dmmg nratitida N 10¢ g avBpdmvng avocoaverdpkelog (HIV)
. Boaktnplakéc Aopuméelg
. Awctavpovpevn poAvven

Omnotosdnmote and avtods Tovg Kvdhvoug Ba pmopovoe va tpokaiésel GoPapd
Tpavpaticpd 1 Bavarto. Avtoi ot Kivouvol apopovV TOLG YPNOTES TOV TPOIOVTOG, TOVG OTES,
TOVG 000EVELG KoL TOVG MYTTEG TV TEMK®OV TPOIOVTOV TNG GLGKELNG.
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SUCTAGEIS TIPOCOXNS

1.

O1 610001 QipATOC KO VYPAV TOV GET COAVAOV £X0VV arootelpdel pe abvievoleidio kot

dev elvan mupetoydvol. Mr| ¥pNOLLOTOMGETE TO GET GE OTOLNONTOTE AT TIC TOPUKAT®

TEPUTTMOGELS:

. Av 01 COMVES €ivat TOAD TOAKIGUEVOL, LE ATOTEAEGHLO 1] EGMTEPIKY SIAUETPOS TOV
COMVOV Va givat LIKPOTEPT) OO TNV E0OTEPIKT SIAUETPO TG GVOKEVNG TPOCTELUCNG
Tov acfevolg Yo TNV TOPOYN 1 TNV EMGTPOOT.

. Av 10 66T COMVOV Qaivetal va £xel GuvopporoyNOel ecpaipéva.

. Av 10 66T cOMVOV £xel vTooTel {npud.

. Av 0T010GONTOTE GPLYKTNPOG YPAUUNS Eivat KAEIGUEVOC.

. Av amovc1alovy 1o TOUATO GKP®V O TS YPOLUESG TOV GET COAVOV OTOV ovoi&ete

TN GLOKELOGIOL.

Mmopeite vo. QOPTMOGETE TO GET COAMVAOV £MG KOt 24 dpeG TPV amd TNV EKTELEGT TOV
TPOTOKOAAOV, OPKEL VO UM YUUNADGETE TV KAGETO KOLVOL UV TPOXDPT|GETE GE TPOTANPMGCT
TOV GET. AV YOUNADGCETE TNV KAGETO 1 TPOTANPDCETE TO GET, TPEMEL VAL YPT|CULOTOU|GETE TO
oeT £vTOg NG 1d10g Papdiag epyaocioc.

Mnyv 1evVI@VETE TOVG COAMVEG OTOV SITADVETE TN GTEPAVT Y10 TV ToToBETNGN TG 6T
QLYOKEVTPO, d10TL VITAPYEL Kivovvog TpdKANGoNG (NILdS 6TO GET COAV@V.

Xpnotpomoteite ovo ta SAYTVAL GOG Yl T POPTOON TG CTEPAVNG GTOV oymyd. Mn
YPNOLOTOLEITE TOTE ALYUNPE AVTIKEIHEVD, SLOTL VTTAPYEL KIVOUVOG S1UTPNOTG TNG GTEPAVIG.

Mn copayilete T YPOUUT TOPOYNS TOV COARVOV TECCAP®Y GVADV. AV GOPAYIGETE QLT
™0 YPOLLT, VIAPYEL KIVOVVOG 0GTOYING TOV GET GOAVMV KOTA TO OVEBUGLLOL TNG KAGETOG Y10
™V EKEOPTOON TOV GET.

BePoiwbeite 611 éxovv otepembel kokd 0Aeg o1 cuvdéaelg luer.

To 6et GLALOYNG TaEL V. Dempeitor Ae1TOVPYIKE KAEIGTO GE OTOLAONTOTE AT TIG TOPUKAT®
MEPUTTMOELS:

. Av dev etvar ouvdedepévn 1 PeLoOva Tapoyns.

. Av 1 TpAOTN AmOTEPQ EIGAYMYNG TNG PEAOVOS TOPOYNG AMOTUYEL (EKTOG OV GUVOECETE
Lo véo, feAdva ¥pNGILOTOLOVTOGS Lo S1dTaén cVVOESTS TOL SaTNPEL T GTEPOTNTA
TOV GET COAVAV).

. Av 1 Behdvo mapoyng amocvvdedel KaTd T SLAPKELN TOL TPMOTOKOALOV.

. Av, Katd ™ Xp1ON TOL AGKOD EKTPOTNG Y10, T GLAAOYT| EVOG OEIYLATOG OULATOC, TO
detypa Anebel Tpv cppayiotel | ypap Tov acKov.

. Av mpocreraotel 1 BOpa £yyoong ot ypopun mapoxns.

. Av amocvvdehel eite 0mO106ONTOTE ALGKOG TOPAYDYOV EITE O 0LOKOG EKTPOTNG, TPV
COPUYLOTEL 1 YPOLLUY TOV AGKOV.

. Av 10 delypo mapaydyov opoipedel and To SEYHATOAMNTTIKG GOANVIOKO TPV
COPUYIGTEL LOVILOL 1] YPOLLLLLT.

. Av ta pidtpa TeV oteipov cuvdEce@V £xovv vrtooTel {NuLd.

. Av yia omolovonmote Adyo €xetl SrakvPevbel n aKEPALOTN T TOV GET COAVOV.
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8. T v amotpomn g TpdrAnong {ds ot Bvpa, un ypnoonoteite fekdva 1 coANVicko
e GTPOYYLAEUEVO (PO Yl TNV TTPOoTEAAGT TG B0pag Eyyvomng yopic Berova.

9.  Xpnowomoteite povo Tumikég cvokevég cvvdeong luer. H ypnon pn tomikdv cvpiyymv 1
GUVOETHPOV UTOPEl Vo, 0dnyNoel oe mpokAnon (nudg ot Bvpa £yyvong yopig Berdva. Ot
TUTIKOT GUVOETNPEG luer TPENEL VO GLUUOPPMVOVTOL LLE TOL EVOPUOVIGHEVO TPOTVTTOL
ISO 594-1 f/xan ISO 594-2. Ot oVpiyyeg kot ot apoevikoi cuvdethpeg luer drotibevtal oe
HEYAAN TOKIALDL S1OHOPPADCEMV Kot HTOPEL VO SLPEPOVY CNUOVTIKE OG TPOG TN o)edinom
KOt TG S10TAGEL.

10. T v amotpont TpdkAnong nuidg oto mepifinua g BOpag Eyyvong ywpig ferdva, unv
oplyyete vepPoiikd To cuvdetnpo. Mn ypnoyonoteite epyaleio yio va o@i&ete To
GUVOETNPAL.

ZuvBnkeg atrobnkeuong

Opa Beppoxpaciog yio pokponpdOeoun anobnkevon: Amo 0 °C éwg 35 °C (32 °F éwg 95 °F)
Yypaocia katd v anobnkevon: yetikn vypacio omd 0% £wg 75%, xmpig copmdkvemon
Emtpendpeveg anokhioeig:

. A 29 °C €w¢ 0 °C (20 °F £mg 32 °F) péypt xou yio 72 mdpeg

. Ao 35 °C €mg 50 °C (95 °F émg 122 °F) péypt kar yio 6 efdopddeg
. "Ewg 85% oyetkn vypooio (RH) + 5% yia émg 72 dpeg

Aladikaoieg xpRong

Ot mapakdtom 0dnyieg meptypapovy Tov TpOTo YpNong s Bvpag Eyyvong xopig Berdva, epdoov
gvdeikvotat. [0 omoladnmote GAAN TANPOQOPin GYETIKA LLE TO TPMOTOKOAAL, AVATPEETE GTO
Eyyepidio xeprom) tov Zvothpatog agaipeong Spectra Optia.

Xpnon Tng BUpag yxuong Xxwpig BeAdva (epdaov evdeikvuTal)

H 00pa £yyoong yopic Perovo mpoopileTan yio T YopNynon QopraKk®y 1) T Ay SE1yHaTmV YOpig

™ xpnon Perdvag.

1.  KaBapiote v emedavea g 00pag £yyvong xopig BeEAOVO GOUP®VO e TV TOTIKN
AELTOLPYIKN SladtKasio TOL WPOHUATOS GaC. APNOTE TNV ENPAVELD VO OTEYVAOGCEL.

kaBapiopo Tng empdveiag e B0pag pe BapBako@dpo GTUAES ENTIOTIOUEVO HE ICOTTPOTTUAIKA

Inueiwon: H B0pa éyxuong xwpig Behdva éxer uoBAnBei ae SokiéG TTou TrepIAGUBavav Tov
! aAkodAn 70% yia 25 éwg 30 SeuTePOAETITA KAl TO QUOTKS OTEYVWHA TNG YIal 1 AETTTO.

. -

NN

Eik. 1: KaBapiopog Tng empaveiag Tng B0pag éyxuong xwpig feAdva

2. Ymo cvvOnikeg oonyiog, GUVIESTE TPOGEKTIKA T GVPLYYA 1| TO GET ENEKTOONG 01N HVpa,
®BdvTac T ovpiyya 1 GALo cdvdeopo luer amevdeiag péca otn BOpa Eyyvong yopic Berdva
I n‘%m‘t’gf y aEepe 6m Tpog ta 0e€id. BA. Ek. 2. My emyeiprioete eloaymyn vd yovio

nevacert.ru
KO [LI] OOKILaoeTe v avoi&ete ) oxopn ot 00pa ackmvtag dvvoun.
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Eix. 3: Apogviké akpo auvdeong luer lock

Znueiwon: Otav xpnoipotolgite gUVOETAPa apaevikoU luer lock Pe TrepIaTPEQPOHEVO SAKTUAIO,
BeBaiwBeite 611 éxete IEPIOTPEWEI TO SAKTUAIO Kail OTI ) gUvdean givar oTabepn.

T'vpiote ™ cOpLyya 1) TO CLVIETHPO APLOTEPOGTPOPA Yio. amocVVdeaT). H 00pa éyyvomng ywpic

Beldva Kheivel evieAmS peTd amd KAe xpriomn Kol GLVETMS dev ypeldleTan va
YPTCLOTOU|GETE YOPIGTO TMLLO.

Exalbvete m 00pa Eyyvong yopic Perova petd amd kdbe xpron, COLE®VO LLE TNV TUTIKY

Aertovpyikn dtadkoaoio Tov Wpduatds oag.

ZopBoAa Kai TIOTOTTOINGEIS

Z0upolo

Opiopog

YTodeIkvUEl TRV TTOGBTNTA TOU TIPOIGVTOG, ATaV N TToaGTNTA avaypdgeTal uEoa aTo
TETPAYWVO.

YmodeIkvUel TNV nuepopnvia petd Tnv TTépodo Tng 0TToiag To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTP0ioV
Oev TIPETTE VO XPNOIHOTTOIEITAL.

': YTTOB€IKVUEI U TIUPETOYOVO Biod0 UypwV.
| se—
——— YmodeikvUel Ty TTapouaia amoaTeipwyévng 81650u uypwy. H atrooTeipwaon yiverar e

xpnaon aiBukevogeidiou (EO).

Ymodelkvuel OTI 0 XpAaTng TIpéTel va oupBouAeuTei TIG 0dnyieg Xprang.
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Z0upoAo

Opiopog

YTodeIKvUEl TNV NPEPOUNVIO KATAOKEUAG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTpOidvTog (1} TV
nUEPOpNVia aTTOaTEIPWONG, AV TO TTPOIBV €ival ATTOCTEIPWHEVO).

YTodeIkvUel Tov apIBpo KaTaAdyou Tou KATAOKEUAOTH yia TV TQUTOTIoiNGN Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

YTodeIkvUEl 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOiGV TTou TTpoopifETal yia pia Xpron A yia xprion o€
évav povo aoBevn kai yia pia pévo diadikaaia.

YTodeIkvUel OTI N XPROTN TOU TTPOIOVTOG EMITRETTETAI HOVO HE cuvTayn 10TpoU.

YmrodeIkvUel OTI To TTPOidv Exel KaTaokeuaoTei oupguva pe 1o Mapdptnua Il Tng Odnyiag
Tou EupwraikoU ZupBouAiou 93/42/EOK, 6Twg TpoTroTmoINBNnKE.

Y1odeIkvUEl TOV KwdIKS TTapTidag TOU KATAOKEUAOTH yia TV TAUTOTTIOINGN TG TTAPTIdAG.

I YT0deIKVUEI TOV KATAOKEUATTH TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG.
o YTodeIKVUEl 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOiGY, TO OTTOI0 ATTaITEl TTPOCTATIA ATTE TIG PWTEIVEG
AN Y.
S
)
LA, YTodeIkvUEl 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOiGY, TO OTT0I0 aTTaITEl TIPOCTAdia aTTé TV Uypaacia.

YTodeIkvUEl OTI | CUCKEUOGTO TOU TIPOIOVTOG GUHOPQUWVETAI e TNV Eupwraikn
Odnyia 9462EK yia TIg GUOKEUATIES KQI T ATTOPPIUKATA GUOKEUATIag.

YmodeikvUel OTi T0 TIPoiGV gival kataokeuaapévo amé ToAuaiBulévio uwnAng
TIUKVOTNTAG.

Ymodeikvuel OTi T TTpoi6V TEpIEXEl PBAAIKE kal guykekpIpéva GBaAIKO
O1-(2-a1Buoefuho) eatépa (DEHP).

YTodeIKVUEI 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV TToU BEV TTIPOOPIETaI yIO ETAVATIOOTEIPWAT).

Ymodeikvuel Ta 6pia Beppokpaaiag aTa oTroia PTropei va exTeBei Je aopaheian
QUOKEU.

EmioTpo@f XpnoipoTroinpévou poidvTog

Av 0106 T0 TPOidV TpéNet va emoTpaeel oty Terumo BCT, Inc. yio omotovdnmote Aoyo, amarteitot
n XE%%QQM(Q@%E%S%@GWO(MQ mpoidvtog (ap1Buoc RGA - Returned Goods Authorization)
avewsevhesrtu|fol@nebageriau (16 TNV ATOGTOAN.
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Mmnopeite va Aafete 0dnyieg yio Tov Kabapiopd kot to VAIKE, cOUTEPILAUBOVOUEVDV TOV
KOTOAAMNA®V GUGKEVAGIDV OTOGTOANG, TNG KOTOAANANG EMGTLOVENG Kol TOL Kdkod RGA, ord
to Tuqpa Stoecediiong mowdtntag g Terumo BCT.

H KATAAAHAH ITPOETOIMAXIA KAI H TAYTOIIOIHXZH TOY EINIXTPE®OMENOY
IPOIONTOX AIIOTEAEI EYOYNH TOY NOZHAEYTIKOY IAPYMATOZX.

EmKowvoOvI6TE e TOV TOTIKG AVIITPOGOTO Y10 TANPOPOPIES GYETIKA IUE TA EMOTPEPOUEVA
€idn ko Yo TNV vrofoin TUPATOVOV CYETIKA PE TA TPOIOVTA.
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Uso previsto

El sistema de aféresis Spectra Optia” esta indicado para su uso en aplicaciones de aféresis
terapéutica. El equipo de recoleccion de Spectra Optia esta indicado para utilizarse con el sistema
de aféresis Spectra Optia.

En el Manual del usuario del sistema de aféresis Spectra Optia encontrara una lista completa de
contraindicaciones, efectos adversos, advertencias, precauciones e instrucciones de
funcionamiento.

Advertencias

1.

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

No reutilizar/No apto para su reutilizacién: los productos de Terumo BCT, Inc. que llevan
el simbolo "No reutilizar" se han disefiado para un solo uso y no 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 pléstico 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.

Precauciones

1.

Los recorridos de la sangre y de fluido en el equipo de lineas se han esterilizado con 6xido
de etileno y son apirdgenos. No utilice el equipo si se da alguna de las siguientes condiciones:

. Las lineas muestran acodamientos tan graves que el diametro interno de las lineas es
inferior al diametro interno del acceso de entrada y de retorno del paciente.

Perucrpanus MH B PocagpasHapgsope
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10.

. El equipo de lineas esta dafiado.
. Las lineas tienen alguna pinza cerrada.
. Faltan los tapones en las lineas del equipo de lineas cuando se abre el envase.

Puede colocar el equipo de lineas hasta 24 horas antes del procedimiento, siempre que no
descienda el casete ni cebe el equipo. Cuando descienda el casete o cebe el equipo, debera
utilizar el equipo durante el mismo turno de trabajo.

No estire las lineas cuando doble el canal para su instalacion en la centrifuga a fin de evitar
dafiar el equipo de lineas.

Utilice unicamente los dedos para colocar el canal en el plato de separacion. Nunca emplee
para ese fin un objeto afilado o puntiagudo, debido al peligro de puncion accidental del canal.

No selle la linea de entrada de las lineas de cuatro luces. Si la sella, el equipo de lineas podria
fallar al levantar el casete para retirar el equipo.

Asegurese de que todas las conexiones luer estén apretadas.

El equipo de recoleccion ya no se considera funcionalmente cerrado si se da alguna de las
siguientes condiciones:

. La aguja de entrada no esta conectada.

. Falla el primer intento de insertar una aguja de entrada (a menos que conecte una nueva
aguja utilizando el dispositivo de conexién que mantiene la esterilidad del equipo de
lineas).

. La aguja de entrada se desconecta durante el procedimiento.

. Al utilizar 1a bolsa de desvio para recolectar una muestra de sangre, la muestra se toma

antes de que se selle la linea conectada a la bolsa.
. Se accede a un puerto de inyeccion en la linea de entrada.

. Se desconecta cualquier bolsa de producto o la bolsa de desvio antes de que se selle la
linea conectada a la bolsa.

. La muestra de producto se extrae de la ampolla de muestra antes de que se selle
permanentemente la linea.

. Los filtros de barrera estériles estan dafnados.

. La integridad del equipo de lineas resulta comprometida por cualquier motivo.

A fin de evitar dafios al puerto, no utilice una aguja ni una canula despuntada para acceder
al puerto de inyeccion sin aguja.

Utilice solamente dispositivos de conexion luer estandar; las jeringas o los conectores que
no sean estandar pueden dafiar el puerto de inyeccion sin aguja. Una conexion luer estandar
debe ajustarse a las normas armonizadas ISO 594-1 y/o ISO 594-2. Las jeringas y las
conexiones luer macho vienen en diversas configuraciones, y su disefio y dimensiones
pueden variar de modo significativo.

A fin de evitar dafios al alojamiento del puerto de inyeccion sin aguja, no apriete demasiado
la conexion. No utilice ningun instrumento para apretar la conexion.

Condiciones de almacenamiento

Ra@%ﬁ%‘; T irita ¢l almacenamiento a largo plazo: 0 a 35 °C (32 a 95 °F)
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Humedad de almacenamiento: 0 a 75 % de humedad relativa (HR), sin condensacion

Desviaciones permitidas:
. —29 a0 °C (-20 a 32 °F) durante un maximo de 72 horas

. 35a50 °C (95 a 122 °F) durante un maximo de 6 semanas

. Hasta 85 % de HR + 5 % durante un maximo de 72 horas

Procedimientos de uso

Las siguientes instrucciones describen como utilizar el puerto de inyeccion sin aguja, si
corresponde. Si desea cualquier otra informacion sobre el procedimiento, consulte el Manual del
usuario del sistema de aféresis Spectra Optia.

Uso del puerto de inyeccion sin aguja (si corresponde)
El puerto de inyeccidn sin aguja esta disefiado para permitir la infusion de medicamentos o la
extraccion de muestras sin el uso de una aguja.

1.  Con un bastoncillo o gasa, limpie la superficie del puerto de inyeccion sin aguja siguiendo
su procedimiento operativo estandar (POE). Deje que se seque al aire.

puerto con un bastoncillo o gasa humedecido en alcohol isopropilico al 70 % durante

@/ Nota: Como parte de las pruebas del puerto de inyeccion sin aguja, se limpié la superficie del
25 a 30 segundos y se dej6 secar al aire durante 1 minuto.

Figura 1: Limpieza de la superficie del puerto de inyeccion sin aguja con un bastoncillo o gasa

2. Utilizando técnicas asépticas, conecte con cuidado la jeringa o el equipo de extension al
puerto empujando la jeringa u otro conector luer directamente en el puerto de inyeccion sin
aguja, girandolo a la vez hacia la derecha. Consulte figura 2. No intente hacer la insercion
en un angulo ni trate de hacer palanca en la abertura para abrirla.

Figura 2: Luer-slip macho (MSL)

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Figura 3: Luer-lock macho (MLL)

Nota: Al utilizar una conexién MLL con collar giratorio, asegUrese de haber girado el collar y
k que la conexion esté apretada.

v,

3.  Gire lajeringa o la conexion hacia la izquierda para desconectarla. El puerto de inyeccion

sin aguja se cierra
independiente.

por completo después de cada uso y, por tanto, no requiere un tapon

4.  Enjuague el puerto de inyeccion sin aguja después de cada uso siguiendo su POE.

Simbolos y certificaciones

Simbolo

Definicion

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

Indica la fecha después de la cual no se debe utilizar el dispositivo médico.

Indica un recorrido de fluidos apirdgeno.

MXHI}G

ST

Indica la presencia de un recorrido de fluidos estéril. El método de esterilizacion es
mediante 6xido de etileno (EO).

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso.

Indica la fecha de fabricacion (o la fecha de esterilizacién, si el producto es estéril) del
dispositivo médico.

Indica el nimero de catalogo del fabricante para que se pueda identificar el dispositivo
médico.

| BE|=

Indica un dispositivo médico que esta disefiado para un solo uso o para su uso con un
Unico paciente durante un procedimiento individual.

Rx Only

Indica que el producto debe utilizarse tinicamente bajo prescripcion médica.

Perucrpanns MH B PocagpasHap
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Simbolo

Definicion

C €707

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

LOT

Indica el codigo de lote del fabricante para que se pueda identificar el lote.

Indica el fabricante del dispositivo médico.

’
~

B Ve Indica un dispositivo médico que necesita proteccion de fuentes de luz.
AN
/\\
)
L, Indica un dispositivo médico que necesita protegerse de la humedad.
RUNE 5 Indica que el envase del producto cumple con la Directiva Europea 94/62/CE sobre
ﬁ@% envases Y residuos de envases.
/\ Indica que el producto esta fabricado con polietileno de alta densidad.
2
HD?'EA

Indica que el producto contiene ftalatos, especificamente ftalato de di(2-etilhexilo)
(DEHP).

Indica un dispositivo médico que no se debe volver a esterilizar.

A

Indicalos limites de temperatura alos que el dispositivo se puede exponer con seguridad.

Devolucion de productos usados

Si por alguna razon 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 numero de RGA, pueden obtenerse del departamento de control de calidad

de Terumo BCT.

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

Poéngase 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

Spectra Optia” -afereesijdrjestelma on tarkoitettu kdytettiviksi terapeuttisessa afereesissa.
Spectra Optia -kerdyssarja on tarkoitettu kaytettdvaksi Spectra Optia -afereesijarjestelméan kanssa.

Téydellinen vasta-aiheiden, haittavaikutusten, varoitusten, muistutusten ja kdyttéohjeiden luettelo
16ytyy Spectra Optia -afereesijérjestelmén kayttdoppaasta.

Varoitukset

1.

Tuote siséltdd ftalaatteja (DEHP). Kokoveren luovuttajat eivit altistu DEHP:lle.
Mahdollinen afereesiluovuttajien terveysriski on pieni, silld ajan suhteen mitattu
keskimédriinen altistava DEHP-annos on hyvin pieni. Potilasryhmien, joihin kuuluu lapsia
jaraskaana olevia tai imettdvid naisia, katsotaan olevan kaikkein altteimpia DEHP-
altistumisen mahdollisille haittavaikutuksille. Tarvittavan toimenpiteen suorittamisesta
saatava hy6ty on valvontaviranomaisten mukaan kuitenkin paljon suurempi kuin DEHP-
altistukseen liittyva riski. Hoitavan lddkérin vastuulla on 16yt4a oikea hyoty-riskisuhde
potilaalle.

Ei saa kiiyttdi uudelleen / Ei tarkoitettu uudelleenkiytettiviksi: Terumo BCT, Inc:n ”Ei
saa kayttdd uudelleen” -symbolilla merkityt tuotteet on tarkoitettu vain kertakayttoisiksi, eikd
niitéd ole tarkoitettu uudelleenkéytettdviksi eikd uudelleensteriloitaviksi. Terumo BCT ei
takaa uudelleenkiytetyn tai uudelleensteriloidun tuotteen toimivuutta tai steriiliytta.

Kertakéyttotuotteen uudelleen kdyttdiminen saattaa johtaa seuraaviin:

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

- nestevuodot
- osien vidntyminen tai muodon menetys
- muovin haurastuminen tai vérjdytyminen
—  suodattimien suodatustason heikentyminen
. liiallisille eteenioksidijadmille (EO) altistuminen
. virusinfektiot, kuten hepatiitti tai ihmisen immuunikatovirus (HIV)
. bakteeri-infektiot
. ristikontaminaatio.

Minki tahansa ndiden ongelmien seurauksena voi olla vakava henkilévahinko tai kuolema.
Néamd riskit kohdistuvat kayttdjiin, luovuttajiin, potilaisiin seké laitteella kerdtyn
lopputuotteen vastaanottajiin.

Muistutukset

1.

Letkusarjan veri- ja nestereitit on steriloitu etyleenioksidilla, ja ne ovat pyrogeenittomia. Al
kéytd sarjaa seuraavissa tilanteissa:

. Letkuissa nékyy selvid taittumia, joiden vuoksi letkun sisélépimitta on pienempi kuin
imu- tai paluupuolen potilasyhteyden sisdldpimitta.

. Letkusarja néyttdd vaérin kootulta.
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10.

. Letkusarja on vahingoittunut.
. Mik4 tahansa letkun suljin on suljettu.
. Letkusarjan linjojen suojakorkit puuttuvat, kun pakkaus avataan.

Letkusarja voidaan ladata enintdéin 24 tuntia ennen toimenpidettd, kunhan kasettia ei lasketa
eikd sarjaa esitdytetd. Kun kasetti on asetettu alas tai sarja esitdytetty, sarjaa on kéytettéva
saman tyovuoron aikana.

Al venyti letkustoa, kun taitat kanavaa sentrifugiin asennuksen yhteydessi, jotta letkusarja
ei vahingoitu.

Lataa kanava tiyttdlaitteeseen kilyttien vain sormia. Ald kiiytd terdvid esineiti, jotta kanava
ei puhkea.

Al sinetdi nelikanavaisten letkujen imuletkua. Jos letku sinetdidin, letkusarja ei ehk toimi,
kun kasetti nostetaan sarjan poistamista varten.

Varmista, ettd kaikki luer-liitinndt ovat kunnolla kiinni.

Kerdyssarjaa ei voi pitdd endd toiminnallisesti suljettuna seuraavissa tilanteissa:

. Syéttoneulaa ei ole liitetty.

. Ensimmadinen syottoneulan paikalleen asettaminen epdonnistuu (ellet kiinnitd uutta
neulaa kéayttamalla liitintd, joka sdilyttdd letkusarjan steriiliyden).

. Syéttoneula irtoaa toimenpiteen aikana.

. Jos verindytteen kerddmiseen kdytetddn erotuspussia ja ndyte kerdtdén ennen pussiin
johtavan letkun sinetdintia.

. Imuletkussa olevaa injektioporttia on kéytetty.

. Tuotepussi tai erotuspussi irrotetaan ennen pussiin johtavan letkun sinetdintid.
. Tuotendyte poistetaan koeputkesta, ennen kuin letku sinetdiddan pysyvésti.

. Steriilit estosuodattimet ovat vahingoittuneet.

. Letkusarjan eheys on vaarantunut misti syystd tahansa.

Neulattomassa injektioportissa ei saa kayttdd neulaa tai tylppéd kanyylia, silld muuten portti
voi vioittua.

Kéytd vain vakiotyyppisié luer-liittimid. Muunlaiset ruiskut tai liittimet voivat vahingoittaa
neulatonta injektioporttia. Vakiotyyppisen luer-liittimen on oltava yhdenmukaistettujen
standardien ISO 594-1 tai ISO 594-2 mukainen. Ruiskuissa ja koiraspuolisissa luer-
liittimissd on paljon vaihtelua, ja niiden mallit ja mitat voivat olla hyvin erilaisia.

Liitintd ei saa kiristéd liikaa, jotta neulattoman injektioportin kotelo ei vioittuisi. Liitinté ei
saa kiristdd millddn instrumenteilla.

Séilytysolosuhteet

Pitkdaikaisvarastoinnin lampdétilarajat: 0-35 °C

Varastoinninaikainen kosteus: 075 %:n suhteellinen kosteus, ei tiivistyva

Sallitut poikkeamat:
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. -29-0 °C enintéddn 72 tunnin ajan
. 35-50 °C enintédn 6 viikon ajan

. Suhteellinen kosteus enintéén 85 % + 5 % enintdén 72 tunnin ajan

Kayttoétoimenpiteet

Seuraavissa ohjeissa kuvataan, kuinka neulatonta injektioporttia kdytetdén (tarvittaessa). Katso
kaikki muut toimenpidetti koskevat tiedot Spectra Optia -afereesijarjestelmén kéyttdoppaasta.

Neulattoman injektioportin kaytto (jos soveltuu)
Neulaton injektioportti on tarkoitettu mahdollistamaan lddkkeiden infusointi ja ndytteiden
ottaminen ilman neulaa.

1.  Pyyhi neulattoman injektioportin pinta vakiokdytdnnén mukaisesti. Anna kuivua.

Huomautus: Neulattoman injektioportin testaamiseen sisaltyi portin pyyhkiminen
f% 70-prosenttisella isopropanolilla 25-30 sekuntia ja sen antaminen kuivua 1 minuutin ajan.

Kuva 1: Neulattoman injektioportin pyyhkiminen

2. Liité ruisku tai jatkosarja varovasti porttiin aseptiikkaa noudattaen tyontdmallé ruisku tai
muu luer-liitin suoraan neulattomaan injektioporttiin ja my&tapaivadn kiertdmalld. Katso
Kuva 2. Ali yritd tyontii sitd kulmassa tai vivuta portissa olevaa halkeamaa auki.

Kuva 3: Koiraspuolinen luer lock (MLL)
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liitdnta on tiukka.

Huomautus: Kun kéytat kiertyvakauluksista MLL-liitinté, varmista, etté kierrat kaulusta ja etté

3.  Irrota kdéintdmalld ruiskua tai liitintd vastapdivdan. Neulaton injektioportti sulkeutuu
kokonaan jokaisen kéyttokerran jélkeen eikd niin ollen tarvitse erillistd injektioportin
tulppaa.

4.  Huuhtele neulaton injektioportti jokaisen kayttokerran jilkeen vakiokdytdnnon mukaisesti.

Symbolit ja sertifikaatit

Symboli Maaritelma

Osoittaa tuotemaaran, kun lukumaara on annettu ruudussa.

Osoittaa paivamaaran, jonka jalkeen laékintalaitetta ei saa kayttaa.

Tarkoittaa ei-pyrogeenista nestereittia.

Hﬂfﬁiﬂm

Tarkoittaa steriilia nestereittia. Steriloitu eteenioksidilla (EO).

SenLEeo

Kayttajan on luettava kayttdohjeet ennen kayttoa.

Osoittaa ladkintalaitteen valmistuspaivamaaran (tai sterilointipaivamaaraan, jos tuote on
steriili).

Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jotta laakintalaite voidaan tunnistaa.

Laakinnallinen laite, joka on tarkoitettu kéytettévaksi vain kerran tai vain yhdella potilaalla
yhden toimenpiteen yhteydessa.

Q8|5 =)

Osoittaa, etté tuotetta saa kéyttaa vain 1dakérin maarayksesta.

Rx Only

Tuote on valmistettu Euroopan neuvoston antaman direktiivin 93/42/ETY liitteen II

c E 2797 (muutoksineen) mukaisesti.

LOT Osoittaa valmistajan erékoodin, jotta era voidaan tunnistaa.

I Laakinnallisen laitteen valmistaja.
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Symboli Maaritelma

N/ Tarkoittaa laakintalaitetta, jota on suojattava valonlahteilta.

LS Tarkoittaa l&akintélaitetta, jota on suojattava kosteudelta.

QUNE o Tuotepakkaus noudattaa pakkauksista ja pakkausjétteesta annettua Euroopan unionin

QO (/¢ . Lo v
.‘;@ﬁ direktiivid 9462EY.
2y

Osoittaa, etté tuote on valmistettu suurtiheyksisesta polyeteenista.

I
o
el
m

Tuote siséltaa ftalaatteja, erityisesti di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP:t8).

Osoittaa lampétila-alueen, jolle tuote voi vaaratta altistua.

Tarkoittaa I&akintélaitetta, jota ei saa steriloida uudelleen.

Kaytetyn tuotteen palauttaminen

Jos tuote on jostain syysté palautettava Terumo BCT, Inc. -yhtiélle, on Terumo BCT:1t4 saatava
ennen léhetystd palautuslupa (RGA-numero).

Puhdistusta ja materiaaleja (sopivia ldhetyslaatikoita, asianmukaisia pakkausmerkint6ja 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

Le systéme d'aphérése Spectra Optia” est destiné aux applications d'aphérése thérapeutique. Le kit
de collecte Spectra Optia est congu pour étre utilisé avec le systéme d'aphérése Spectra Optia.

Consultez le manuel d'utilisation du systéme d’aphérése Spectra Optia pour obtenir la liste compléte
des contre-indications, avertissements, précautions, effets indésirables et le mode d’emploi.

Avertissements

1.

Ce produit contient des phtalates (DEHP). 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 l'exposition au DEHP. Cependant, des agences
réglementaires ont indiqué que le risque li€¢ a la non-réalisation d'une procédure indispensable
était nettement supérieur au 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 maniére 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

. 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.

Mises en garde

1.

Les voies de passage du sang et des liquides du kit sont apyrogeénes et stérilisées a 'oxyde

d'éthyléne. Ne pas utiliser le kit dans les cas suivants :

. Les tubes présentent des coudures prononcées, de sorte que leur diamétre interne est
plus petit que le diamétre interne des voies veineuses de prélévement et de retour du
patient.

. .
.
T JVIS Bl<§,1otC n est pas, assemblé correctement.
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. Le kit est endommagg.

. Des clamps sont fermés sur les tubulures.
. Il manque des capuchons de protection sur les tubulures lors de l'ouverture de
I'emballage.

11 est possible de charger le kit 24 heures avant la procédure sans abaisser la cassette ni
amorcer le kit. Une fois la cassette abaissée ou le kit amorcé, le kit doit étre utilisé au cours
du méme service.

Pour éviter d'endommager le kit, ne pas étirer la tubulure lors du pliage de I'anneau pour le
placer dans la centrifugeuse.

Veiller a charger ’anneau dans le plateau uniquement avec les doigts. Pour éviter une
perforation accidentelle de I’anneau de centrifugation, ne jamais utiliser d'objet pointu.

Ne pas souder la tubulure de prélévement de la tubulure a quatre faisceaux. Le fait de souder
la tubulure peut entrainer une défaillance du kit lors de I'é1évation de la cassette au moment
du déchargement du kit.

Vérifier que tous les raccords Luer sont bien fermés.

Le kit de collecte n'est plus considéré comme étanche dans les conditions suivantes :

. L'aiguille de préléevement n'est pas connectée.

. La premiére tentative d'insertion de l'aiguille de prélévement échoue (sauf si une
nouvelle aiguille est fixée a 1'aide d'un dispositif de connexion qui préserve la stérilité
du kit).

. L'aiguille de prélévement est déconnectée pendant la procédure.

. Sila poche de dérivation est utilisée pour recueillir un échantillon de sang, I'échantillon

est prélevé avant que la tubulure vers la poche ne soit soudée.
. Il 'y a eu accés a un site d'injection sur la tubulure de prélévement.

. Une poche de produit ou de dérivation est déconnectée avant que la tubulure vers la
poche ne soit soudée.

. Un échantillon de produit est retiré du tube d'échantillonnage avant que la tubulure ne
soit définitivement soudée.

. Les filtres antibactériens sont endommagés.
. L'intégrité du kit est compromise pour une raison ou une autre.

Pour éviter d'endommager le site, ne pas utiliser d'aiguille ni de canule ronde pour accéder
au site d'injection sans aiguille.

Utiliser uniquement des dispositifs a raccords Luer standard ; les seringues ou raccords non
standard risquent d'endommager le site d'injection sans aiguille. Un raccord Luer standard
doit étre conforme aux normes ISO 594-1 et/ou ISO 594-2 harmonisées. Les seringues et
raccords Luer méles ont des configurations trés variées et peuvent étre trés différents de par
leur conception et leurs dimensions.

Pour éviter une détérioration du boitier du site d'injection sans aiguille, ne pas trop serrer le
raccord. Ne pas utiliser d'outils pour serrer le raccord.
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Conditions de stockage

Plage de stockage a long terme : 0 a 35 °C (32 a 95 °F)
Humidité de stockage 0 a 75 % d'humidité relative, sans condensation

Ecarts autorisés :
. -29.a 0 °C (-20 a 32 °F) pendant 72 heures maximum

. 35250 °C (95 a 122 °F) pendant 6 semaines maximum

. Jusqu'a 85 % d'humidité relative + 5 % pendant un maximum de 72 heures

Procédures d'utilisation

Les instructions suivantes décrivent comment utiliser le site d'injection sans aiguille, le cas échéant.
Pour toute autre information sur les procédures, consultez le manuel d'utilisation du systéme
d'aphérese Spectra Optia.

Utilisation du site d'injection sans aiguille (le cas échéant)
Le site d'injection sans aiguille est congu pour permettre d'infuser des médicaments ou de prélever
des échantillons sans utiliser d'aiguille.

1.  Nettoyez la surface du site d'injection sans aiguille selon le mode opératoire standard de votre
établissement. Laissez sécher a l'air.

surface du site avec de I'alcool isopropylique a 70 % pendant 25 a 30 secondes et son séchage
a I'air pendant 1 minute.

% Remarque : Les tests réalisés sur le site d'injection sans aiguille incluaient le nettoyage de la
N

v,

Figure 1 : Nettoyage de la surface du site d'injection sans aiguille

2. Utilisez une technique aseptique pour connecter la seringue ou le kit de rallonge au site avec
soin en appuyant sur la seringue ou tout autre raccord Luer droit dans le site d'injection sans
aiguille et en tournant dans le sens des aiguilles d'une montre. Voir la figure 2. N'essayez pas
d'effectuer 1'insertion en biais ou de forcer l'ouverture sur le site.

Figure 2 : Raccord Luer Slip méle
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Figure 3 : Raccord

Luer Lock male

est tourné et que la connexion est bien serrée.

% Remarque : Siun raccord Luer Lock méale a collier pivotant est utilisé, vérifiez que le collier
N

v,

Faites tourner la seringue ou le raccord dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour

les déconnecter. Le site d'injection sans aiguille se ferme complétement apres chaque
utilisation et ne requiert donc pas de capuchon du site d'injection distinct.

Rincez le site d'injection sans aiguille apres chaque utilisation conformément au protocole

de votre établissement.

Symboles et certifications

Symbole

Définition

Indique la quantité du produit lorsqu'elle est inscrite dans le cadre.

Indique la date apres laquelle le dispositif médical ne doit pas étre utilisé.

Indique un trajet de fluide apyrogéne.

HHXHI)G

srenLeeo

Indique la présence d'une tubulure pour fluides stérile. La méthode de stérilisation est
I'oxyde d'éthylene (EO).

Indique que I'utilisateur doit lire le mode d’emploi.

Indique la date de fabrication du dispositif médical (ou sa date de stérilisation, si le produit
est stérile).

Indique le numéro de catalogue du fabricant pour permettre I'identification du dispositif
médical.

Q| B&|=

Indique un dispositif médical congu pour un usage unigue, ou pour une utilisation sur un
seul patient au cours d'une procédure unique.

refinon{ 3y
www.nevacert.ru | infor evacer

Indique que ce produit n'est utilisable que sur ordonnance.
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Symbole Définition

Indique que le produit a été fabriqué conformément a annexe Il de la Directive du Conseil
c € 2797 de I'Union européenne 93/42/CEE, telle que modifiée.

LOT Indique le code de lot du fabricant pour permettre I'identification du lot.
I Indique le fabricant de I'appareil médical.

<o Indique un appareil médical devant étre protégé des sources lumineuses.
AN

/\\

)

LAY, Indique un dispositif médical qui doit étre protégé de I'humidité.
RUNE 5 Indique que I'emballage du produit est conforme a |a directive européenne 9462CE sur

g"@% les emballages et les déchets d’emballages.

/\ Indique que le produit est composé de polyéthyléne haute densité.

2

HD?’EA

Indique que le produit contient des phtalates, plus spécifiquement du phtalate
di(2-éthylhexyle) (DEHP).

Indique la plage des températures auxquelles 'appareil peut étre exposé sans risque.

Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre restérilisé.

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 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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Rendeltetésszer(i hasznalat

A Spectra Optia® Apheresis rendszer terapids apheresis alkalmazasokban hasznalando. A
Spectra Optia gytjtészerelék rendeltetése a Spectra Optia Apheresis rendszerrel vald hasznalat.

Az ellenjavallatok, mellékhatasok, figyelmeztetések, vigyazat! felhivasok és kezelési utasitasok
teljes listaja megtalalhat6 a Spectra Optia Apheresis rendszer Kezeldi kézikonyvében.

Figyelmeztetések

1.

Ez a termék ftalatokat (DEHP) tartalmaz. A teljes vér donorok nincsenek DEHP-nek kitéve;
az apheresis donorok esetén a potencialis egészségi kockazat csekély, mert az idéatlagolt
DEHP expozicidadag nagyon kicsi. A DEHP-expozicié potencialisan karos hatasai terhes
vagy szoptatd néket és gyermekeket tartalmazo betegcsoportok szamara jelentik a
legnagyobb kockéazatot. Azonban a szabalyzo hatosagok kimondtak, hogy a sziikséges eljaras
végre nem hajtasanak kockazata sokkal nagyobb, mint a DEHP-expozicidhoz tarsitott
kockazat. A kezel6orvos feleldssége a kockazatok mérlegelése a beteg szamara.

Ne hasznalja tjra/Ujrafelhasznalas tilos: A ,,Ne hasznalja Gjra" szimbélummal ellatott
Terumo BCT, Inc. termékeket csak egyszeri hasznalatra tervezték, és ismételt hasznalatuk
vagy ujrasterilizalasuk tilos. A Terumo BCT nem garantalhatja a termék funkcionalitasat
vagy sterilitasat, ha azt ismételten hasznaljak vagy ujrasterilizaljak.

Egyszer hasznalatos termék ismételt felhasznalasa az alabbiakat eredményezheti:

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

- Folyadékszivargas
- Megvetemedett vagy deformalt alkatrészek
- Torékeny vagy elszinezddott miianyagok

- Csokkent sziir6képességii filterek

. Tul nagy expozicio etilén-oxid (EO) maradvanyokkal

. Virusfert6zések, pl. hepatitis vagy human immunhiany virus (HIV)
. Bakterialis fertézések

. Keresztszennyezés

Mindezek a kockézatok sulyos sériilést vagy halalt okozhatnak. Ezek a kockazatok
fennallnak a termék felhasznaloi, a donorok, a betegek és az eszkoz végtermékeiben
részesiil6k szamara egyarant.

Vigyazat! felhivasok

1.

A csoOszerelék vér- és folyadékatvonalai etilén-oxiddal sterilizaltak és nem pirogének. Ne
hasznalja a szereléket, ha az alabbi feltételek barmelyike fennall:

. Jelentds torések lathatok a szereléken, oly modon, hogy a csdvezeték belsé atmérdje
kisebb, mint a paciens vételi vagy visszaadd csatlakozasanak belsé atmérdje.

. A cs6szerelék helyteleniil 6sszeszereltnek tiinik.
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. A csészerelék sériilt.

. Valamelyik elszorito le van zarva a cs@szarakon.
. A csoszerelék csdszarainak végén 1évo kupakok hianyoznak, amikor kinyitja a
csomagot.

2. A csoOszereléket befiizheti maximum 24 6raval az eljaras el6tt, ha nem engedi le a kazettat,
¢és nem tolti fel a szereléket. Ha mar leengedte a kazettat vagy feltoltotte a szereléket, akkor
fel kell hasznalnia a szereléket ugyanazon miiszak alatt.

3. A csdszerelék karosodasanak elkeriilése érdekében ne nyujtsa meg a csdvezetéket, amikor
félbehajtja a szeparacios csatornat a centrifugaba valo beszerelés céljabol.

4.  Csak azujjait hasznalja, amikor beflizi a szeparacios csatornat a tartogytiriibe. A szeparacios
csatorna atlyukasztasanak elkeriilése érdekében soha ne hasznaljon éles targyat.

5.  Ne hegessze le a négylumen(i csdvezeték vételi csészarat. A csOszar lehegesztése a
csOszerelék elromlasat okozhatja, amikor felemeli a kazettat a szerelék kiftizéséhez.

6.  Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden luer-csatlakozas szoros.

7. A gyljtészerelék mar nem tekinthet6 funkcionalisan zartnak, ha az alabbi feltételek
barmelyike fennall:

. A vételi tii nincs csatlakoztatva.

. A vételi tli beillesztésére iranyul6 elso kisérlet sikertelen (kivéve, ha uj tit csatlakoztat
a csOszerelék sterilitasat fenntarto csatlakoztatd eszkozzel).

. A vételi til szét van csatlakoztatva az eljaras alatt.

. Ha eltereldzsakot hasznal vérminta vételére, a mintavétel megtorténik, mielott a
zsakhoz vezetd csdszar le lenne hegesztve.

. A vételi cs6szaron levo injektalonyilast megnyitottak.

. Barmely termékzsak vagy az elterel6zsak szEt van csatlakoztatva a zsdkhoz vezetd
csészar lehegesztése elott.

. Termékminta mintavételi cs6bol valo eltavolitasa a cs6szar végleges lehegesztése elott
torténik.

. A steril korlatozo sziir6k sériiltek.

. A csoszerelék integritasa valamilyen okbol karosodott.

8. A nyilas kdrosodasanak megelézése érdekében ne hasznéljon tlit vagy kaniilt ahhoz, hogy
hozzaférjen a tii nélkiili injektalonyilashoz.

9.  Csak szabvany luer-csatlakozd eszk6zoket hasznaljon, a nem szabvany fecskenddk vagy
csatlakozok karokat okozhatnak a tii nélkiili injektalonyilasban. A szabvany luer-
csatlakozonak meg kell felelnie az ISO 594-1, illetve ISO 594-2 harmonizalt szabvanynak.
A fecskendok és apa luer-csatlakozok szamos konfiguracidoban kaphatok, méretiikben és
kialakitasukban jelentGsen eltérhetnek.

10. Ne szoritsa tul a csatlakozot, nehogy megsériiljon a tii nélkiili injektalonyilas burkolata. Ne
hasznaljon semmilyen szerszamot a csatlakozé megszoritasahoz.

Tarolasi feltételek
HO el hehaceshe [ G dateini any : 0 °C - 35 °C (32 °F - 95 °F)
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Tarolasi paratartalom: 0% és 75% kozotti relativ paratartalom (RH), nem kondenzal6do

Megengedett eltérések:
. -29 °C - 0 °C (-20 °F - 32 °F), maximum 72 6raig

. 35°C-50°C (95 °F - 122 °F), maximum 6 hétig
. Maximalisan 85% RH + 5% legfeljebb 72 6raig

Hasznalt eljarasok

Az alabbi utasitasok ismertetik, hogyan kell hasznalni a tii nélkiili injektalonyilast, ha van ilyen.
Minden mas, eljarassal kapcsolatos tudnivaloért nézze meg a Spectra Optia Apheresis rendszer
Kezel6i kézikonyvét.

T nélkiili injektalonyilas hasznalata (ha van ilyen)
A tl nélkiili injektalonyilas célja, hogy lehetdvé tegye a gydgyszerbevitelt vagy a mintavételt ti
hasznalata nélkiil.

1.  Vattapalcikaval tordlje le a ti nélkiili injektalonyilas feliiletét a szokasos lizemelési eljarasnak
(SOP) megfeleléen. Hagyja a levegén megszaradni.

Megjegyzés: A ti nélkili injektalonyilason végzett teszt magaban foglalta a csatlakozd
felliletének vattapalcikaval torténd letorlését 70%-os izopropil-alkohollal 25 - 30 masodpercig és
levegdn valo szaritasat 1 percig.

1. abra: A tii nélkiili injektalonyilas feliiletének letorlése

2. Aszeptikus technikat hasznalva 6vatosan csatlakoztassa a fecskend6t vagy a
hosszabbitokészletet a nyilashoz, a fecskend6t vagy a masik luercsatlakozot az oramutatd
jarasaval megegyezd, forgaté mozdulattal egyenesen a tii nélkiili injektalonyilasba
nyomva. Lasd 2. dbra. Ne probalja meg szog alatt beilleszteni vagy kitagitani a hasitékot a
nyilason.

2. abra: Apa csuszoluer (MSL)
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3. ébra: Apa luerzar (MLL)

Megjegyzés: Forgdgalléros MLL-csatlakozd hasznalatakor gy6zddjon meg arrdl, hogy a gallér
‘% forog, és a csatlakozas biztonsagos.

v,

3. A szétcsatlakoztatashoz forgassa el a fecskenddt vagy a csatlakozot az 6ramutatd jarasaval
ellentétes iranyban. A tii nélkiili injektalonyilas teljes egészében zarul minden hasznalat utan
¢és nem igényel kiilon zarékupakot az injektalonyilasra.

4.  Minden hasznalat utan &blitse le a tii nélkiili injektalonyilast a szokasos tizemelési eljarasnak
(SOP) megfelel6en.

Jelek és tanusitvanyok

Jel

Definicio

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

Jelzi a datumot, amely utan az orvosi eszkz mar nem hasznalhato.

Nem pirogén folyadékutvonalat jelez.

HHXHI)G
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Jelzi steril folyadékutvonal jelenlétét. A sterilizalas modszere etilén-oxid (EO).

Jelzi, hogy a felhasznalonak meg kell néznie a hasznalati utasitast.

Jelzi az orvosi késziilék gyartasi datumat (vagy a sterilizalas datumat, ha a termék steril).

Jelzi a gyarto kataldgusszamat, hogy az orvosi eszkdz azonosithat6 legyen.

Q8|S =

Jelzi, hogy az orvosi eszkdz rendeltetése egyetlen hasznalat, vagyis csak egyetlen
betegen, egyetlen eljarasban hasznalhato.

PeB’r[%me Q(!c aEHa]l

Jelzi, hogy a termék hasznélata csak receptre torténhet.

30pe
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Jel Definicio
Jelzi, hogy a termék gyartasa a mddositott 93/42/EEC Eurdpai Tanacsi Direktiva |.
fiiggelékével 6sszhangban tortént.
C €2707
LOT Jelzi a gyarto tételkodjat, hogy a tétel vagy adag azonosithaté legyen.
I Jelzi az orvosi eszkdz gyartojat.
<o Olyan orvosi eszkdzt jelez, amelyet fényforrasoktdl védeni kell.
AN
/\\
)
LAY, Olyan orvosi eszkozt jelez, amelyet védeni kell a nedvességtol.
RUNE 5 Jelzi, hogy a termék csomagolasa megfelel a csomagolasra és csomagolasi hulladékra
ﬁ@% vonatkozd 9462EK eurdpai direktivanak.
/\ Jelzi, hogy a termék nagy s(irliség(i polietilénbdl készilt.
2
HD?’EA

Jelzi, hogy a termék ftalatokat, specifikusan di(2-etilhexil)-ftalatot (DEHP) tartalmaz.

Olyan orvosi eszkdzt jelez, amely nem sterilizalhaté jra.

Jelzi azt a hémérséklet-tartomanyt, amelynek biztonsagosan kitehetd a késziilék.

Hasznalt termék visszakiildése

Ha barmilyen okbdl ezt a terméket vissza kell kiildeni a Terumo BCT, Inc. vallalatnak, szallitas
elott aruvisszakiildési engedélyt (RGA-szamot) kell kérni a Terumo BCT-t6l.

Tisztitasra és anyagokra vonatkozo utasitasok (ideértve a megfeleld szallitotartalyokat, a megfeleld
cimkézést és az RGA-szamot) beszerezhetdk a Terumo BCT mindségbiztositasi részlegétol.

AZ EGESZSEG’I"JGYI INTEZMENY FELELOSSEGE, HOGY A TERMEKET A
VISSZASZALLITASRA MEGFELELOEN ELOKESZITSE ES AZONOSITSA.

Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a helyi képviselovel, ha informaciora van sziiksége az aruk
visszakiildésével kapcsolatban, vagy ha termékekkel kapcsolatos panasza van.
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Uso previsto

11 sistema di aferesi Spectra Optia” va utilizzato per le applicazioni dell’aferesi terapeutica. Il
circuito di raccolta Spectra Optia ¢ destinato all’utilizzo con il sistema di aferesi Spectra Optia.

Consultare il manuale dell'operatore del sistema di aferesi Spectra Optia per un elenco completo
di controindicazioni, effetti avversi, avvertenze, precauzioni e istruzioni operative.

Avvertenze

1.  Questo prodotto contiene ftalati (DEHP). I donatori di sangue intero non sono esposti al
DEHP; il rischio potenziale per i donatori dell’aferesi ¢ basso, dato che I’esposizione media
nel tempo 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, le autorita di
regolamentazione hanno osservato che il beneficio derivante da una procedura necessaria ¢
di gran lunga superiore al rischio associato all’esposizione al DEHP. 1l bilanciamento di
questo rischio per il paziente ¢ responsabilita del medico curante.

2. 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.

11 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 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.

Precauzioni

1. I percorsi del sangue e dei liquidi nel circuito sono sterilizzati con ossido di etilene e sono
apirogeni. Non utilizzare il circuito in nessuna delle seguenti circostanze:

. Pieghe evidenti nel circuito, per cui il diametro interno dei tubi € piu piccolo del
diametro interno dell’accesso utilizzato per il prelievo e il ritorno del paziente.

. I1 circuito pare assemblato incorrettamente.
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. Il circuito € danneggiato.
. Le clamp sono chiuse sulle linee.

. I cappucci di protezione non sono al loro posto sul circuito o mancano del tutto
all’apertura della confezione.

11 circuito puo essere caricato al massimo 24 ore prima della procedura, purché non venga
abbassata la cassetta e non venga eseguito il priming del circuito. Una volta abbassata la
cassetta o eseguito il priming del circuito, il circuito deve essere utilizzato entro la fine del
turno di lavoro.

Non tirare i tubi quando si piega la cintura per I’installazione nella centrifuga in modo da
evitare di danneggiare il circuito.

Servirsi solo delle dita per caricare la cintura nel piatto. Per evitare di perforare la cintura,
non utilizzare mai oggetti appuntiti.

Non saldare la linea di prelievo dei tubi quadrilume. La saldatura della linea pud causare un
malfunzionamento del circuito quando si solleva la cassetta per scaricare il circuito.

Verificare che tutti i connettori luer siano saldamente fissati.

Il circuito di raccolta non ¢ pit considerato chiuso da un punto di vista funzionale se si verifica
una delle seguenti condizioni:

. L'ago di prelievo non ¢ collegato.

. Il primo tentativo di inserire 1’ago di prelievo non riesce (a meno che non si colleghi
un nuovo ago mediante un dispositivo di raccordo che assicuri la sterilita del circuito).

. L’ago di prelievo si scollega durante la procedura.

. Se si utilizza la sacca di deviazione per raccogliere un campione ematico, il campione
viene prelevato prima che la linea alla sacca sia sigillata.

. Si accede a un punto di medicazione sulla linea di prelievo.

. Una qualunque sacca di prodotto o la sacca di deviazione viene scollegata prima di
sigillare la linea che porta alla sacca.

. Un campione di prodotto viene rimosso dal bulbo prima che la linea venga saldata in
modo permanente.

. I filtri-barriera sterili sono danneggiati.
. L'integrita del circuito ¢ compromessa per qualsiasi motivo.

Per evitare di danneggiare il punto di medicazione, non utilizzare un ago o una cannula a
punta smussa per l'accesso.

Servirsi esclusivamente di dispositivi di connessione luer standard; le siringhe o i raccordi
non standardizzati possono danneggiare il punto di medicazione senza ago. Un raccordo luer
standard deve conformarsi agli standard armonizzati ISO 594-1 e/o ISO 594-2. Le siringhe
e i raccordi luer maschio sono disponibili in molteplici configurazioni e possono variare
notevolmente per quanto riguarda la forma e le dimensioni.

Per evitare di danneggiare 1'alloggiamento del punto di medicazione senza ago, non stringere
troppo il connettore. Non utilizzare alcun utensile per stringere il connettore.
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Condizioni di conservazione

Range per la conservazione a lungo termine: da 0 °C a 35 °C (da 32 °F a 95 °F)
Umidita di conservazione: da 0% a 75% di umidita relativa, senza condensa

Escursioni consentite:
. Da-29°Ca0°C(da-20 °F a 32 °F) fino a 72 ore

. Da 35 °C a 50 °C (da 95 °F a 122 °F) fino a 6 settimane

. Fino al 85% (+ 5%) di umidita relativa per un tempo massimo di 72 ore

Procedure per l'utilizzo

Le seguenti istruzioni descrivono l'utilizzo del punto di medicazione per siringa senza ago, ove
applicabile. Per quanto riguarda tutte le altre informazioni procedurali, fare riferimento al manuale
dell'operatore del sistema di aferesi Spectra Optia.

Utilizzo del punto di medicazione per siringhe senza ago (ove applicabile)
11 punto di medicazione per siringhe senza ago consente 1'infusione di medicinali o il prelievo di
campioni senza il ricorso ad un ago ipodermico.

1.  Pulire la superficie del punto di medicazione per siringhe senza ago con una garza secondo
la procedura operativa standard (SOP) in uso. Lasciare asciugare all'aria.

strofinamento della superficie del punto di medicazione con alcool isopropilico al 70% per

Nota: le prove eseguite sul punto di medicazione per siringhe senza ago comprendono lo
N
! 25-30 secondi, lasciandolo poi asciugare all'aria per 1 minuto.

Figura 1: pulizia della superficie del punto di medicazione per siringhe senza ago

2. Collegare attentamente la siringa o il circuito di estensione al punto di medicazione con una
tecnica asettica, inserendo la siringa o altro raccordo luer direttamente nel punto di
medicazione e ruotandolo/la in senso orario. Vedere figura 2. Evitare che si formi un angolo
fra I'asse del punto di medicazione e quello della siringa o del raccordo luer; non tentare di
aprire la fessura del punto di medicazione.

&

3/ ]
(>~

Figura 2: slip luer maschio (MSL)

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

50



Figura 3: luer lock maschio (MLL)

Nota: se si utilizza un attacco MLL girevole, verificare che il collare sia ruotato e che sia collegato
I saldamente.

v,

3. Per scollegare, ruotare la siringa o il raccordo in senso antiorario. Il punto di medicazione
per siringhe senza ago si chiude completamente dopo ogni uso e, pertanto, non richiede un
cappuccio dedicato.

4.  Risciacquare il punto di medicazione per siringhe senza ago dopo ogni uso secondo la propria
SOP.

Simboli e certificazioni

Simbolo Definizione

Indica la quantita del prodotto quando una quantita & inserita nel riquadro.

Indica la data oltre la quale il dispositivo medicale non va utilizzato.

Indica un percorso del liquido apirogeno.

HHXHI)G

Indica la presenza di un percorso difluido sterile. Il metodo utilizzato per la sterilizzazione

STERILE ¢ l'ossido di etilene (EO).

Indica che si invita I'utente a consultare le istruzioni per 'uso.

Indica la data in cui il dispositivo medicale & stato prodotto (o la data di sterilizzazione
se il prodotto € sterile).

Indica il numero di catalogo del produttore affinché sia possibile identificare il dispositivo
medicale.

Indica un dispositivo medicale strettamente monouso, o per 'uso su un solo paziente
durante una singola procedura.

Q| B&|=

Indica che il prodotto pud essere utilizzato solo su prescrizione medica.

refigon{V R gpannaone
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Definizione

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

Indica il codice del lotto del produttore affinché sia possibile identificare il lotto.

LOT
I Indica il produttore del dispositivo medicale.

<o Indica un dispositivo medicale che va protetto contro le sorgenti luminose.
AN

/\\

)

L, Indica un dispositivo medicale che va protetto contro 'umidita.
RUNE 5 Indica che la confezione del prodotto & conforme alla Direttiva Europea 9462CE

‘g‘f@% riguardante gli imballaggi e i rifiuti da imballaggio.

/\ Indica che il prodotto ¢ stato realizzato con polietilene ad alta densita.

2

HD?'EA

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

Indica un dispositivo medicale che non va risterilizzato.

Indica l'intervallo delle temperature cui il dispositivo pud essere esposto in modo sicuro.

Resa del prodotto utilizzato

PerI'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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Beoogd gebruik

Het Spectra Optia” aferesesysteem is bedoeld voor gebruik in therapeutische aferesetoepassingen.
De Spectra Optia-collectieset is bedoeld voor gebruik met het Spectra Optia-aferesesysteem.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van het Spectra Optia-aferesesysteem voor een volledige lijst
met contra-indicaties, bijwerkingen, waarschuwingen, aanmaningen tot voorzichtigheid en
gebruiksaanwijzingen.

Waarschuwingen

1.

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

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

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

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.

Aanmaningen tot voorzichtigheid

1.

De bloed- en vloeistoftrajecten van de slangenset zijn met ethyleenoxide gesteriliseerd en

zijn niet-pyrogeen. Gebruik de set niet als zich een of meer van de volgende situaties

voordoen:

. Er zitten sterke knikken en kronkels in de lijnen, waardoor de binnendiameter van de
lijnen kleiner is dan de binnendiameter van de afname- of teruggavetoegang bij de
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10.

. De slangenset is beschadigd.

. Een of meer klemmen op de lijnen zijn gesloten.
. De afdekkapjes op de lijnen van de slangenset ontbreken wanneer u de verpakking
opent.

U kunt de slangenset maximaal 24 uur voor de procedure laden, als u de cassette maar niet
omlaag brengt of de set voorvult. Zodra u de cassette omlaag brengt of de set voorvult, moet
u de set tijdens dezelfde dienst gebruiken.

Rek de slangen niet uit wanneer u het kanaal vouwt om het in de centrifuge te installeren.
Hierdoor kan de slangenset beschadigd raken.

Gebruik alleen uw vingers als u het kanaal in de vuller laadt. Gebruik hiervoor nooit een
scherp voorwerp; daarmee zou u het kanaal kunnen doorboren.

De afnamelijn van de slang met vier lumina mag u niet dichtlassen. Door de lijn dicht te
lassen, kan de slangenset defect raken zodra u de cassette omhoog brengt om de set te
verwijderen.

Zorg dat alle lueraansluitingen goed vastzitten.

De collectieset wordt niet langer als functioneel gesloten beschouwd als zich een of meer
van de volgende situaties voordoen:

. De afnamenaald is niet aangesloten.

. De eerste poging om de afhamenaald te plaatsen, mislukt (tenzij u een nieuwe naald
bevestigt met behulp van een lasapparaat dat de steriliteit van de slangenset handhaaft).

. De afnamenaald wordt tijdens de procedure losgekoppeld.

. Als de lijn bij gebruik van de wegleidingszak om een bloedmonster af te nemen, niet

werd dichtgelast voordat het monster werd afgenomen.

. Er is gebruik gemaakt van een injectiepoort op de athamelijn.

. Een productzak of de wegleidingszak is losgekoppeld voordat de lijn naar die zak werd
dichtgelast.

. Een productmonster werd verwijderd uit de monsterballon voordat u de lijn permanent
hebt dichtgelast.

. Steriele-barrierefilters zijn beschadigd.

. De slangenset is beschadigd, ongeacht waardoor.

Om schade aan de poort te voorkomen, mag u geen naald of stompe canule gebruiken om
toegang te krijgen tot de naaldloze injectiepoort.

Gebruik alleen standaardlueraansluitingen; andere dan standaardspuiten of -aansluitingen
kunnen de naaldloze injectiepoort beschadigen. Een standaardlueraansluiting moet voldoen
aan de geharmoniseerde normen ISO 594-1 en/of ISO 594-2. Spuiten en mannelijke
lueraansluitingen worden geleverd in een groot aantal verschillende configuraties en kunnen
aanzienlijk in ontwerp en afmetingen verschillen.

Om beschadiging van de behuizing van de naaldloze injectiepoort te voorkomen, mag de
aansluiting niet te strak worden aangedraaid. Gebruik geen gereedschap om de aansluiting
aan te draaien.
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Opslagcondities

Temperatuurbereik tijdens langetermijnopslag: 0 °C tot 35 °C (32 °F tot 95 °F)
Luchtvochtigheid tijdens opslag: 0% tot 75% relatieve vochtigheid (RH), zonder condensvorming

Toegestane afwijkingen:
. —29 °C tot 0 °C (=20 °F tot 32 °F) gedurende maximaal 72 uur

. 35 °C tot 50 °C (95 °F tot 122 °F) gedurende maximaal 6 weken

. Tot 85% relatieve vochtigheid + 5% gedurende maximaal 72 uur

Procedures voor gebruik

In de volgende aanwijzingen wordt beschreven hoe u de naaldloze injectiepoort gebruikt, indien
van toepassing. Raadpleeg de gebruikershandleiding van het Spectra Optia-aferesesysteem voor
alle andere informatie over de procedure.

De naaldloze injectiepoort gebruiken (indien van toepassing)
De naaldloze injectiepoort is bedoeld om u de mogelijkheid te bieden medicatie toe te dienen of
zonder gebruik van een naald monsters te nemen.

1.  Veeg het oppervlak van de naaldloze injectiepoort volgens uw standaardwerkprocedure
(SOP) af. Laat aan de lucht drogen.

25 tot 30 seconden afvegen van het poortopperviak met 70% isopropylalcohol en het vervolgens
gedurende 1 minuut aan de lucht laten drogen.

% Opmerking: Het testen van de naaldloze injectiepoort omvatte ook het gedurende
N

~ NN

Afbeelding 1: Het oppervlak van de naaldloze injectiepoort afvegen

2. Gebruik een aseptische techniek om de spuit of verlengset op de poort aan te sluiten door de
spuit of andere lueraansluiting met een rechtsom draaiende beweging recht in de naaldloze
injectiepoort te duwen. Zie Afbeelding 2. Probeer de spuit of lueraansluiting niet onder een
hoek in te brengen of de gleuf in de poort open te wrikken.

Afbeelding 2: Mannelijke slip-luer (MSL, Male Slip Luer)
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N

Afbeelding 3: Mannelijke luerlock (MLL, Male Luer Lock)

Opmerking: Wanneer u een MLL-aansluiting met draaibare kraag gebruikt, moet u zich ervan
‘% verzekeren dat de kraag is aangedraaid en de verbinding vastzit.

v,

3. Draai de spuit of aansluiting naar links om los te koppelen. De naaldloze injectiepoort sluit
zichzelf volledig na elk gebruik; er is dus geen aparte afsluitdop voor de injectiepoort nodig.

4.  Spoel de naaldloze injectiepoort na elk gebruik door volgens uw standaardwerkprocedure.

Symbolen en certificeringen

Symbool

Definitie

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

Geeft de datum aan waarna het medische hulpmiddel niet meer gebruikt mag worden.

Geeft een niet-pyrogeen vloeistoftraject aan.

HHXHI)G

senLEeo

Geeft aan dat een steriel vioeistoftraject aanwezig is. De sterilisatiemethode is
ethyleenoxide (EO).

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet lezen.

Geeft de datum aan dat het medische hulpmiddel vervaardigd is (of de sterilisatiedatum
als het product steriel is).

Geeft het catalogusnummer aan van de fabrikant, zodat het medische hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.

Q| B&|=

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat bedoeld is voor eenmalig gebruik of voor gebruik
bij één patiént tijdens één procedure.

Rx Only

Geeft aan dat het product uitsluitend op voorschrift gebruikt mag worden.

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

61



Symbool Definitie

Geeft aan dat het product is vervaardigd in overeenstemming met bijlage Il van de

Europese richtlijn 93/42/EEG, zoals gewijzigd.
C €2707

LOT Geeft de partijcode aan van de fabrikant, zodat de partij of het lot kan worden
geidentificeerd.
I Geeft de fabrikant aan van het medische hulpmiddel.
) Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet worden beschermd tegen lichtbronnen.
ZI
/\\
[
D Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet worden beschermd tegen vocht.
QUNE 4, Geeft aan dat de verpakking van het product voldoet aan de Europese richtlijn 9462EG

Geeft aan dat het product is vervaardigd uit polyetheen met hoge dichtheid.

Y 2. X )
g@a voor verpakking en verpakkingsafval.
2\

Geeft aan dat het product ftalaten bevat, in het bijzonder Di(2-ethylhexyl)-ftalaat (DEHP).
DEHP

% Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet opnieuw mag worden gesteriliseerd.

Geeft het bereik aan van de temperaturen waaraan het apparaat veilig kan worden
blootgesteld.

>|®

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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Tiltenkt bruk

Spectra Optia“-aferesesystemet er beregnet til bruk ved terapeutiske afereseanvendelser.
Spectra Optia-oppsamlingssettet er beregnet til bruk sammen med Spectra Optia-aferesesystem.

Vi henviser til Spectra Optia-aferesesystemets brukerhdndbok for en fullstendig liste over
kontraindikasjoner, bivirkninger, advarsler, forsiktighetsregler og bruksanvisninger.

Advarsler

1.

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

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.

Gjenbruk av et engangsprodukt kan fere til:

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

- Vaskelekkasjer
- Deler som er skjeve eller deformerte
- Plast som er sprg og misfarget
- Filtre som har redusert filtreringskapasitet
. Eksponering for hoy 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 dad. Disse risikoene gjelder
for brukere av produktet, donorer, pasienter og mottakere av sluttprodukter fra enheten.

Forsiktighetsregler

1.

Slangesettets blod- og vaskebane er sterilisert med etylenoksid og er ikke-pyrogene. Settet
ma ikke brukes hvis et av de folgende forhold observeres:

. Slangesettet er tydeligvis bayd, slik at den indre diameteren pa slangene er mindre enn
indre diameter pa pasientens inlet- og returlep.

. Slangesettet ser ut til & vaere feil sammensatt.
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10.

. Slangesettet er skadet.
. Noen av klemmene pa slangene er lukket.
. Endehylsene pé slangene i slangesettet manglet da du apnet pakken.

Slangesettet kan installeres inntil 24 timer for prosedyren sa lenge kassetten ikke senkes eller
settet primes. Etter at kassetten er senket eller settet primet, skal settet brukes i lopet av samme
arbeidsskift.

For 8 unnga skade pé slangesettet mé slangen ikke strekkes nér kanalen brettes for & installere
den i sentrifugen.

Bruk bare fingrene nar kanalen skal settes inn i fylleren. En skarp gjenstand ma ikke brukes
da dette kan punktere kanalen.

Ikke forsegle inlet-slangen i firelumenslangen. Hvis du forsegler slangen, kan det lekke fra
slangesettet nar du hever kassetten for & ta ut settet.

Kontroller at alle luerkoblingene er forsvarlig festet.

Dersom ¢én av de felgende tilstandene oppstér, betraktes oppsamlingssettet ikke lenger som
funksjonsmessig lukket:

. Inlet-nélen er ikke tilkoblet.

. Forste forsek pa venepunksjon med inlet-nalen mislykkes (med mindre det pasettes en
ny nal ved hjelp av en tilkoblingsanordning som opprettholder slangesettets sterilitet).

. Inlet-nélen er frakoblet under prosedyren.

. Hvis avledningsposen brukes til & samle opp en blodpreve, skal preven tas for slangen
til posen forsegles.

. Det er gatt inn i en injeksjonsport pa inlet-slangen.

. En av produktposene eller avledningsposen er frakoblet for slangen til posen var
forseglet.

. Produktpreven fjernes fra provebeholderen for du forsegler slangen permanent.
. Skade pa sterile barrierefiltre.
. Forringelse av slangesettets integritet av en hvilken som helst grunn.

For & hindre skade pa porten skal det ikke brukes nal eller butt kanyle til & ga inn i den nallese
injeksjonsporten.

Bruk bare standard luer-tilkoblingsenheter; fordi ikke-standard sproyter eller tilkoblinger
kan skade den néllgse injeksjonsporten. En standard luerkobling ma samsvare med de
harmoniserte standardene ISO 594-1 og/eller ISO 594-2. Spreyter og hann-luerkoblinger har
en lang rekke konfigurasjoner og kan variere betydelig i utforming og dimensjoner.

For & unnga skade pa huset til den néllese injeksjonsporten, skal du ikke over-tilstramme
tilkoblingen. Ikke bruk andre instrumenter til & stramme tilkoblingen.

Oppbevaringsforhold

Langvarig oppbevaringsomrade: 0 °C til 35 °C (32 °F til 95 °F)
Luftfuktighet ved oppbevaring: 0 % til 75 % relativ fuktighet (RF), ikke-kondenserende
Ti AR AR K G Eacorirn.
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. -29 °Ctil 0 °C (-20 °F til 32 °F)i opptil 72 timer
. 35 °Ctil 50 °C (95 °F til 122 °F)i opptil 6 uker
. Opptil 85 %, relativ fuktighet £ 5 %, inntil 72 timer

Prosedyrer for bruk

De folgende instruksjonene beskriver hvordan du bruker den néllgse injeksjonsporten, hvis dette
er relevant. Se brukerhandboken for Spectra Optia aferesesystem for all annen
prosedyreinformasjon.

Bruke den nallgse injeksjonsporten (hvis dette er relevant)
Den néllese injeksjonsporten er ment for & muliggjere infundering av legemidler eller for a trekke
ut prover uten bruk av nal.

1.  Terk av overflaten pé den néllese injeksjonsporten i henhold til standard prosedyre. La den
luftterke.

—5 Merk: Testing pa den nallese injeksjonsporten inkluderte avtarking av portens overflate med
70 % isopropylalkohol i 25 til 30 sekunder og lufttgrking i 1 minutt.

Figur 1: Terk av overflaten pa den néllgse injeksjonsporten

2. Bruk aseptisk teknikk og koble sprayten eller forlengersettet forsiktig til porten ved & skyve
sproyten eller annen luerkobling inn i den nallese injeksjonsporten ved & vri med
urviseren. Se figur 2. Ikke prov a sette den inn i vinkel eller & presse &pent sporet i porten.

e B ARSI ML)
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\ Merk: Nardetbrukes en MLL-kobling med krage, ma det pases atkragen er rotert og at koblingen

sitter godt.

Y

3.  Drei sproyten eller koblingen mot urviseren for a koble fra. Den néllgse injeksjonsporten
lukkes helt etter hver gangs bruk, og krever derfor ikke noen separat hette pa

injeksjonsporten.

4.  Skyll den nallese injeksjonsporten etter hver gangs bruk i henhold til standard prosedyre.

Symboler og sertifiseringer

Symbol

Definisjon

Angir produktmengden nar mengden settes i firkanten.

Angir utlgpsdato for bruk av den medisinske enheten.

Angir en ikke-pyrogen vaeskebane.

Hﬂfﬁiﬂm

SenLEeo

Angir at det er en steril vaeskebane. Steriliseringsmetoden er etylenoksid (EO).

Angir at brukeren ma lese bruksanvisningen fer bruk.

Angir datoen nar den medisinske enheten ble produsert (eller steriliseringsdato, hvis
produktet er sterilt).

Angir produsentens katalognummer slik at den medisinske enheten kan identifiseres.

Q8|5 =)

Viser til medisinsk utstyr som er ment for engangsbruk, eller for bruk pa én enkelt pasient
under én enkel prosedyre.

Rx Only

Angir at produktet kun ma brukes pa resept.

C E 2797

Indikerer at produktet ble produsert i samsvar med direktivets vedlegg Il til European
Council Directive, 93/42/EEC, etter oppdatering.

LOT

Angir produsentens batchkode, slik at batch eller lot kan identifiseres.

wl

Angir produsenten av medisinsk enhet.
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Symbol Definisjon

N/ Angir en medisinsk enhet som trenger beskyttelse mot lyskilder.

LS Angir en medisinsk enhet som trenger beskyttelse mot fuktighet.

QUNE o Angir at produktpakningen samsvarer med EU-direktiv 94/62/EF om emballasje og

Y% 2 !
.‘;@a emballasjeavfall.
2\

Angir at produktet er laget av polyetylen med hgy tetthet.

I
o
el
m

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

Angir temperaturomradet som enheten sikkert kan eksponeres for.

Angir en medisinsk enhet som ikke ma resteriliseres.

Produktreklamasjon

Hvis 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

System do aferezy Spectra Optia” jest przeznaczony do stosowania w procedurach aferezy
terapeutycznej. Zestaw do poboru Spectra Optia przeznaczony jest do stosowania z systemem do
aferezy Spectra Optia.

Pelng list¢ przeciwwskazan, dziatan niepozadanych, ostrzezen, przestroég oraz instrukcji
uzytkowania zamieszczono w Podreczniku operatora systemu do aferezy Spectra Optia.

Ostrzezenia

1.

Produkt ten zawiera ftalany (DEHP). Dawcy krwi pelnej nie sa narazeni na DEHP;
potencjalne zagrozenie dla zdrowia dawcow krwi metoda aferezy jest nieznaczne, poniewaz
usredniona czasowo dawka narazenia na DEHP jest bardzo niewielka. Grupy pacjentow

i uznawane za najbardziej narazone na szkodliwe skutki ekspozycji na DEHP to kobiety

w cigzy lub karmigce oraz dzieci. Jednakze, urzedy regulacyjne uznaty, ze korzysé z
wykonania niezbednej procedury znacznie przewyzsza zagrozenie 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¢ powtdrnie”, 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.

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 deformacj¢ elementow

- Krucho$¢ i odbarwienie elementow plastikowych
- Zmniejszenie zdolnosci filtracyjnej filtrow

. Narazenie na dziatanie nadmiernych ilo$ci 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.
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Przestrogi

1.

Linie ptynéw i krwi zestawu drendw sa wyjatowione za pomocag tlenku etylenu i sg
niepirogenne. Nie nalezy uzywac zestawu, jezeli zachodzi ktorakolwiek z ponizszych
okolicznosci:

. Na drenach widoczne sa wyrazne zagiecia, powodujace, ze wewnetrzna $rednica
drendw jest mniejsza niz wewnetrzna $rednica zalozonych pacjentowi dostgpow do
naptywu lub zwrotu.

. Zestaw drenéw wydaje si¢ by¢ nieprawidtowo zmontowany.

. Zestaw drendw jest uszkodzony.

. Jakiekolwiek zaciski na liniach s3 zamknigte.

. Po otwarciu opakowania, na koncach linii zestawu drenéw brakuje ostonek.

Zestaw drenéw mozna zatadowac na 24 godziny przed rozpoczeciem procedury, pod
warunkiem, ze kaseta nie zostanie opuszczona i zestaw nie zostanie wypetiony. Po
opuszczeniu kasety lub wypetnieniu zestawu, nalezy wykorzystaé zestaw podczas tej samej
zmiany robocze;j.

Nie nalezy rozcigga¢ drendw przy sktadaniu kanatu w celu umieszczenia go w wirdwece,
poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie zestawu drenow.

Kanat nalezy tadowac¢ do talerza wirdwki uzywajac wytacznie palcéw. Aby uniknac
przedziurawienia kanatu, nigdy nie nalezy korzysta¢ z ostrych przedmiotow.

Nie nalezy zgrzewac linii naptywu w drenie czterokanalowym. Zgrzanie tej linii moze
spowodowaé awari¢ zestawu drené6w w momencie podnoszenia kasety w celu wytadowania
zestawu.

Nalezy upewnic si¢, ze wszystkie zlacza luer sa doktadnie i bezpiecznie podtaczone.

Zestaw do poboru nie jest uznawany za funkcjonalnie zamkniety, jezeli ma miejsce
ktorakolwiek z ponizej wymienionych sytuacji:

. Igta naptywowa jest niepodtaczona.

. Pierwsza proba wktucia igly naptywowej byta nieudana (chyba ze nowa igta zostanie
przymocowana za pomoca urzadzenia taczacego zachowujacego jatowos¢ zestawu
drenow).

. Igta naptywowa zostanie odtaczona w trakcie procedury.

. W przypadku stosowania do poboru probki krwi pojemnika do pobierania probek krwi,
probke pobrano przed zgrzaniem linii prowadzacej do pojemnika.

. Port do iniekcji na linii naptywu jest w uzyciu.

. Dowolny pojemnik na preparat lub pojemnik do pobierania probek krwi zostat
odtaczony przed zgrzaniem podtaczonej do niego linii.

. Probka preparatu zostata usunigta ze zbiornika na probki przed trwatym zgrzaniem
linii.

. Jatowe filtry sg uszkodzone.

. Integralno$¢ zestawu drenéw zostata naruszona z jakiejkolwiek przyczyny.
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8.  Aby zapobiec uszkodzeniu beziglowego portu wstrzykiwania, w celu uzyskania dostepu do
niego nie nalezy uzywac igly lub t¢pej kaniuli.

9.  Nalezy uzywac tylko standardowych potaczen luer, poniewaz niestandardowe strzykawki
lub ztacza moga uszkodzi¢ bezigtowy port do iniekcji. Standardowe zlacze luer musi by¢
zgodne ze zharmonizowanymi normami ISO 594-1 i/lub ISO 594-2. Strzykawki i
obejmowane (mgskie) ztgcza luer dostepne sg w szerokim asortymencie konfiguracji i moga
znaczaco roznic¢ si¢ pod wzglgdem konstrukcji i wymiarow.

10. Aby zapobiec uszkodzeniu obudowy beziglowego portu wstrzykiwania, ztacza nie nalezy
dokrecac zbyt mocno. Nie nalezy uzywac zadnych instrumentoéw do dociskania ztacza.

Warunki przechowywania

Zakres temperatur przy przechowywaniu dlugoterminowym: 0 °C do 35 °C
Wilgotnos¢ podczas przechowywania: 0% do 75% wilgotno$ci wzglednej, bez skraplania

Dopuszczalny zakres:
. —29 °C do 0 °C przez maksymalnie 72 godziny

. 35 °C do 50 °C przez maksymalnie 6 tygodni
. Maks. wilgotno$¢ wzgl. 85% + 5% przez maks. 72 godziny

Procedury w zakresie stosowania

W zamieszczonej nizej instrukcji opisano, w jaki sposob nalezy uzywac beziglowy port
wstrzykiwania (jesli dotyczy). Wszystkie inne informacje dotyczace procedury podano w
Podreczniku operatora systemu do aferezy Spectra Optia.

Uzywanie beziglowego portu wstrzykiwania (jesli dotyczy)

Beziglowy port wstrzykiwania przeznaczony jest do wprowadzenia leku lub pobrania probek bez

uzycia igly.

1.  Przetrze¢ wacikiem powierzchni¢ beziglowego portu wstrzykiwania, postgpujac zgodnie z
przyjeta w placowce standardowsa procedura postgpowania. Odczekaé, az wyschnie.

Uwaga: Testowanie bezigtowego portu wstrzykiwania obejmowato przecieranie powierzchni
% portu wacikiem zwilzonym 70% alkoholem izopropylowym przez 25 do 30 sekund i pozostawienie
do wyschnigcia na 1 minute.

Rysunek 1. Przecieranie wacikiem powierzchni bezigtowego portu wstrzykiwania

2.  Stosujac aseptyczna technike, ostroznie podtaczy¢ do portu strzykawke lub zestaw
przedtuzajacy, wprowadzajac strzykawke lub inny tacznik luer prosto do beziglowego portu
wstrzykiwania poprzez wykonanie ruchu obrotowego w prawo. Patrz rys. 2. Nie nalezy

Perieipalmivii B rolspatmanioperowadzania pod katem ani podwazania rozcigcia portu.
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Rysunek 3. Ztacze obejmowane luer lock (MLL)

Uwaga: W przypadku korzystania ze ztacza MLL z obrotowym kotnierzem, nalezy wykonaé
obrét kotnierzem w celu zapewnienia doktadnego potaczenia.

3.  Aby odlaczy¢ strzykawke lub ztacze, nalezy obroci¢ je w lewo. Po kazdym uzyciu
bezigtowego portu wstrzykiwania nastgpuje jego catkowite zamknigcie i dlatego nie wymaga
on uzycia osobnej nakrywki.

4.  Po kazdym uzyciu beziglowego portu wstrzykiwania nalezy go przeptukac, zgodnie z
przyjeta w placowcee standardowa procedura postepowania.

Symbole i certyfikaty

Symbol Definicja

Jesli w kwadracie podano liczbg, oznacza ona ilo$¢ sztuk produktu.

Wskazuje date, po uptywie ktdrej urzadzenia medycznego nie nalezy uzywac.

Wskazuje niepirogenna linig ptyndw.

———

X
C—

srenLEeo

——1

Wskazuje obecno$¢ sterylnej linii plynow. Metoda sterylizacji jest tlenek etylenu (EO).

l::m Oznacza, ze uzytkownik powinien zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Symbol Definicja

Wskazuje date produkcji urzadzenia medycznego (lub date sterylizacji w przypadku
produktow sterylnych).

Wskazuje numer katalogowy produktu producenta, umozliwiajacy identyfikacje
urzadzenia medycznego.

Wskazuje urzadzenie medyczne, przeznaczone do jednorazowego uzytku lub do uzycia
u jednego pacjenta podczas jednej procedury.

&I\ [l i

Oznacza, ze produkt mozna stosowac tylko z przepisu lekarza.

Rx Only

Oznacza, ze produkt zostat wyprodukowany zgodnie z Zatacznikiem Il do dyrektywy
C E 2797 Rady Europy 93/42/EEC, wraz z poprawkami.

LOT Wskazuje kod partii produktéw producenta, umozliwiajacy identyfikacje partii lub serii.
I Wskazuje producenta urzadzenia medycznego.
o Wskazuje, ze urzadzenie medyczne nalezy chroni¢ przed zrodtami $wiatta.
AN
/\\
()
L, Wskazuje, ze urzadzenie medyczne nalezy chroni¢ przed wilgocia,
SUNE o, Wskazuje, ze opakowanie produktu jest zgodne dyrektywa europejskg 9462EC
5@% dotyczaca opakowan i odpadéw pakunkowych.
/\ Oznacza, ze produkt jest wykonany z polietylenu o duzej gestosci.
2
HD?:EA

Oznacza, ze produkt zawiera ftalany, a konkretnie ftalan di(2-etyloheksylu) (DEHP).
DEHP
Oznacza urzadzenie medyczne, ktérego nie nalezy poddawaé¢ ponownej sterylizacji.

Wskazuje zakres temperatur, w jakich urzadzenie mozna bezpiecznie trzymac.

Zwrot uzywanego produktu

Jezeli z jakiegokolwiek powodu konieczny bedzie zwrot tego produktu do Terumo BCT, Inc., przed
jeg%&"%%%?m ];gglslmepaz% a1’111320;/esk::1c' autoryzacj¢ zwrotu produktu (numer RGA) od Terumo BCT.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Instrukcje dotyczace czyszczenia i materialow, w tym rowniez instrukcje dotyczace wlasciwych
pojemnikéw do wysytania, wtasciwego oznakowania i numeru RGA mozna uzyska¢ w dziale
zapewniania jakos$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 produktéow udziela lokalny przedstawiciel firmy.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Finalidade

O Sistema de Aférese Spectra Optia foi desenvolvido para uso em aplicagdes de aférese terapéutica.
O conjunto de Coleta Spectra Optia deve ser usado com o Sistema de Aférese Spectra Optia.

Consulte o Manual do Operador do Sistema de Aférese Spectra Optia para ver uma lista completa
de contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias, avisos e instrugdes de operagao.

Adverténcias

1.

Este produto contém ftalatos (DEHP). Doadores de sangue total ndo se expdem ao DEHP;
o potencial de risco de saude 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¢do ao DEHP. No entanto, os drgdos regulatorios observaram que o
beneficio de realizar um procedimento necessario ¢ bem maior que o risco associado com a
exposi¢cao ao DEHP. O médico encarregado do tratamento ¢é 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
- Pegas empenadas ou deformadas
- Plastico quebradico 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
. Contaminagao cruzada

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

Cuidados

1.

As vias de sangue e de liquido do conjunto sdo esterilizadas com 6xido de etileno e ndo sdo
pirogénicas. Nao use o conjunto se alguma das seguintes condigdes for verdadeira:

. Torgdes graves na tubulagdo fazendo com que o didmetro interno da tubulagéo seja
menor que o didmetro interno do acesso de entrada e de retorno do paciente.

. Se o conjunto parecer estar montado incorretamente.

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

74



10.

. Se o conjunto estiver danificado.
. Se alguma pinga estiver fechada nas linhas.

. As tampas da extremidade nas linhas do conjunto de tubulagio néo estiverem presentes
ao abrir o pacote.

E possivel carregar o conjunto até 24 horas antes do procedimento se o cassete ndo for
abaixado e ndo for feito o prime do conjunto. Assim que vocé baixar o cassete ou fizer o
prime do conjunto, o conjunto deve ser usado no mesmo turno de trabalho.

Nao estique a tubulagéo ao dobrar o canal para instala-lo na centrifuga, a fim de evitar danos
ao conjunto.

Use apenas seus dedos para carregar o canal no prato de separagdo. Para evitar puncdo do
canal, nunca use um objeto pontiagudo.

Nao sele a linha de entrada do conjunto de quatro lumens. A linha selada pode causar a falha
do conjunto quando o cassete ¢ levantado para descarregar o conjunto.

Verifique se todas as conexdes do bico luer estdo firmes.

O Conjunto de Coleta ndo é mais considerado funcionalmente fechado quando alguma das
seguintes condicdes for verdadeira:

. A agulha de entrada ndo esta conectada.

. Se a primeira tentativa de inserir a agulha de entrada falhar (a menos que vocé encaixe
uma nova agulha usando um dispositivo de conexdo que mantenha a esterilidade do
conjunto).

. A agulha de entrada seja desconectada durante o procedimento.

. Ao usar uma bolsa de desvio para coletar uma amostra de sangue, a amostra seja

coletada antes que a linha para a bolsa seja vedada.
. Uma porta de injeco seja acessada na linha de entrada.

. Qualquer bolsa de produto ou de desvio seja desconectada antes que a linha para a
bolsa seja selada.

. A amostra de produto seja removida do coletor de amostra antes que a linha seja selada
permanentemente.

. Se os filtros de barreira estéril estiverem danificados.

. Se a integridade do conjunto estiver comprometida por qualquer razao.

Para evitar dano a porta, ndo use uma agulha nem uma canula cortante para acessar a porta
de injegdo sem agulha.

Use apenas conexdes luer padrdo. Seringas ou conectores ndo padrdo podem danificar a porta
de injegdo sem agulha. Um conector luer padrido deve estar em conformidade com os padrdes
harmonizados ISO 594-1 e/ou ISO 594-2. As seringas e conectores luer machos tém muitas
configuragdes e podem variar substancialmente quanto ao design e as dimensdes.

Para evitar danos ao compartimento da porta de inje¢do sem agulha, ndo aperte demais o
conector. Nao use nenhum instrumento para apertar o conector.

Condicao de Armazenamento

Int%ﬁ&%ﬁ%ﬁﬂ% de longo prazo: 0 °C a 35 °C (32 °F a 95 °F)
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Umidade do armazenamento: 0% a 75% de umidade relativa (UR), sem condensacdo

Excursdes permitidas:
. —29°C a0 °C (20 °F a 32 °F) por até 72 horas

. 35°C a50°C (95 °F a 122 °F) por até 6 semanas
. De até 85% RH + 5% durante até 72 horas

Procedimentos de Uso

As instrucdes a seguir descrevem como usar a porta de inje¢do sem agulha, se aplicavel. Para todas
as outras informagdes de procedimentos, consulte 0 Manual do Operador do Sistema de Aférese
Spectra Optia.

Uso da Porta de Injecdo Sem Agulha (se aplicavel)
A porta de inje¢do sem agulha permite a infusdo de medicamento ou extragdo de amostras sem o
uso de agulha.

1.  Limpe a superficie da porta de injecdo sem agulha de acordo com os procedimentos
operacionais padrdo (POP). Deixe secar ao ar.

Observagao: O teste da porta de injegéo sem agulha incluiu a limpeza da superficie da porta
com alcool isopropil 70% durante 25 a 30 segundos e deixe secar ao aor durante 1 minuto.

Figura 1: Limpeza da superficie da porta de injecdo sem agulha

2.  Usando uma técnica asséptica, conecte cuidadosamente a seringa ou conjunto de extensdo a
porta empurrando a seringa ou outro conector luer diretamente na porta de injecdo sem agulha
com um movimento no sentido horario, giratorio. Consulte Figura 2. Nao tente fazer a
insercdo em angulo nem tente forgar a abertura da ranhura da porta.

Figura 2: Luer Deslizante Macho (MSL)

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Figura 3: Trava do Luer Macho (MLL)

Observagao: Ao usar um conector MLL de colar rotativo, verifique se o colar esta girado e a
I conexao esta firme.

v,

3.  Girea seringa ou o conector no sentido anti-horério para desconectar. A porta de injecdo sem
agulha fecha completamente depois de cada uso e, por isso, ndo exige uma tampa separada
na porta de injecéo.

4.  Lave a porta de inje¢ao sem agulha apds cada uso de acordo com o seu POP.

Simbolos e Certificagoes

Simbolo Definicao

Indica a quantidade de produto quando esta se encontra dentro do quadrado.

Indica a data limite para o uso do dispositivo médico.

Indica uma via de liquido apirogénico.

MXHI}G

Indica a presenca de uma via de liquido esterilizada. O método de esterilizagao é 6xido

de etil EOQ).
STERILE ¢ efileno (EO)

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

Indica a data de fabricagdo do equipamento médico (ou data de esterilizagdo, se o
produto é estéril).

Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o equipamento médico possa ser
identificado.

Indica um dispositivo médico descartavel ou para uso com um Gnico paciente durante
um procedimento Unico.

| BE|=

Indica que este produto deve ser usado exclusivamente mediante receita médica.

Rx Only

Perucrpanus MH B PocagpasHafsope
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Simbolo Definicao

Indica que o produto foi fabricado em conformidade com o Anexo Il da Diretiva do
c € 2797 Conselho Europeu 93/42/EEC, e alteragdes subsequentes.

LOT Indica o cadigo de lote do fabricante para que o lote possa ser identificado.
I Indica o fabricante do equipamento médico.

<o Indica um dispositivo médico que precisa de protegéo contra a luz.
AN
/\\

)

L, Indica um dispositivo médico que precisa de protegdo contra a umidade.
RUNE 5 Indica que a embalagem do produto est4 em conformidade com a Diretiva Europeia

ﬁ@% 94/62/EC relativa a embalagens e residuos de embalagens.
/\ Indica que o produto é feito de polietileno de alta densidade.
2\

HDP
Indica que o produto contém ftalatos, especificamente Di(2-etilexil)ftalato (DEHP).
DEHP
Indica um dispositivo médico néo esterilizado.

Indica a faixa de temperatura a qual este dispositivo pode ser exposto com seguranga.

Devolugao de Produto Usado

Se, por algum motivo, for necessario devolver este produto a Terumo BCT, Inc., é preciso obter
uma Autorizagio para Devolucdo 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 nimero 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 informacées sobre mercadorias
devolvidas e reclamacdes sobre produtos.
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MpeaHa3HavyeHue

Cenaparop Spectra Optia” npeaiHasHaueH IS BHIIOTHEHUS IPOLELYP TEPAIIEBTUIECKOTO adepesa.
KommutekT cOopa mst cemaparopa Spectra Optia mpeaHa3Ha49eH Ui IPUMEHEHHS B CerlapaTope
Spectra Optia.

TlonHBI CIMCOK MPOTUBOIIOKA3aHUH, HEXKeIaTebHBIX 3()(HEKTOB, MPEAOCTEPEKEHUH U
NPEayNPExICHUIH, a TAKXKe MOAPOOHYI0 HHCTPYKIHIO 10 IPUMEHEHHIO CM. B PykoBoncTBe mo
SKCIUTyaTalny cemnaparopa Spectra Optia.

Mpeaynpexaexus

1.

B cocraB ganHoro nznenus Bxoaat ¢ranarsl (A21'®D). JloHOpHI, y4acTByOLIME B IPOLIEAYpPE
3aroTOBKH LIEJILHON KPOBH, HE MojBepraroTcs Bo3aeicTeuio {2 ®; noTeHunanbHbIN pucK
JUIS 310POBBSI TOHOPOB, YUacTBYIOIIMX B Iponeaype adepesa, HU30K, ITIOCKOIBKY
ycpenHeHHas 110 BpeMeHU 103a JI9I'® kpaitne maiia. [ pyniiel maliueHToB, B KOTOPBIE BXOAAT
OepeMeHHbIE HIIH KOPMSIIHUE )KSHIINHEL, a TaKkoKe AeTH, CIUTAIOTCs Hanboree
MOIBEP>KEHHBIMU PHCKY ITOTEHLIMAIBHO BpeaHoro Bo3aeiictus J3I'®. [1pu atom
PETYISTOPHBIMHE HITH 3aKOHOJATEILHBIMH OPTaHaMH OBIIIO OTMEYEHO, YTO IIPEHMYIIECTBA OT
BBITIOJTHEHHSI HEOOXOAMMOI! POIeypbl HAMHOTO MPEBOCXO/ST PUCK, CBI3aHHBIH C
Bo3zeiictBueM JIOI'D. OTBETCTBEHHOCTH 3a COIOCTABICHUE PUCKA HEBBIIIOIHEHUS
TaIeHTaM HeoOXOANMOH MPOLEAYPHI ¢ PUCKOM, CBS3aHHBIM ¢ BozzaelcTeueM 10O,
BO3JIaraeTcs Ha JeJallero Bpada.

He npenna3znayeHo AJ15 MOBTOPHOTO HCHOJb30BaHMsA: M31emist, U3roTOBIEHHBIE
xomnanuei Terumo BCT, Inc. u otmeuennsle cumBonoM «He npennazHaueHo At
TIOBTOPHOT'O HCIIOJIb30BAHUS», IPEHA3HAYECHBI HCKIIIOUUTENIBHO ISl OTHOPA30BOrO
MPUMEHEHHS U He TIpeIHa3HaueHbI I IOBTOPHOTO UCTIOIB30BaHMUS WIIH TIOBTOPHOM
crepun3anuu aro0biMu Metonamu. Komnanus Terumo BCT He MoXeT rapaHTHpOBATh
(DYHKIIMOHATBHOCTD U CTEPHIIBHOCTD U3IETHS B CIIydae ero IOBTOPHOTO UCTIONB30BAHUS U
TIOBTOPHOM CTEPHIIN3aIIUH.

HOBTOpHO@ HCHOJIB30BaHUE U3ACINA, NPEAHA3ZHAYCHHOTO AJII OAHOPA30BOI'0 MIPUMEHEHU A,
MOXET IPUBECTU K CICAYIOIIUM PE3ybTaTaM:

® Herl/IFOZ[HOCTL U3EJIMA K OKCILTyaTalluy, BbI3BaHHA HAPYIICHUEM €I0
q)yHKHPIOHaJ'H)HOI‘/’I LEJIOCTHOCTH, B TOM YHCIJIC 10 CICAYIONIUM IIpUINHAM:

- YTEUKH KUAKOCTH;

- nedopmanyst COCTaBHBIX 4acTei KOMIUICKTa;

- JIOMKOCTb ITACTHKOBBIX 3JIEMEHTOB U NX 00€CIIBEUNBAHHE;
— CHI)KEHHAsI IPOU3BOIUTENILHOCTh (DUIIBTPOB.

. Bo3szeiicTBue OT NpUCYTCTBUS YPE3MEPHOTO KOJIMIECTBA OCTATOYHBIX DJIEMEHTOB
okwucu stunena (EO).

. B03MOXKHOCTD 3apa)XeHHsI BUPYCHBIMU HHM)EKIMAMH, TAKUMHU KaK TelaTHT U BUPYC
UMMyHozeduimra yeiaoeka (BIY).

. B03MOXKHOCTB 3apakeHus GakTepuaabHBIMH HHPEKIMAMU.
. TlepekpecTHOe 3apakeHHe.

JIr060it 13 BeIICHA3BAHHBIX (PAKTOPOB PUCKA MOXKET IPHYMHHUTH CEPbE3HbIH BPE/I 3710POBBIO
U CTaTh IpUYUHOU cMepTH. TakoMy pUCKy B paBHOM CTENICHU MOJBEPratOTCs KakK

R RS s eM [I01IB30BATEIHN, TAK ¥ IOHOPBI, NALUECHTBI U PELUIHCHTbI
wwwasyacertn [ infa@usyacertaup | [10JTyYCHHBIX C UCIIOJIb30BaHUEM YCTPOICTBA.
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MpepocTepexeHuns

1.

JluHuK noauM KPoBU M KHUJIKOCTH KOMIUIEKTa MarucTpajei CTepuIn30BaHbl OKUCHIO
STHJICHA M AlTUPOTEHHEL. 3alpeIaeTcs SKCILUTyaTalis KOMILUIEKTa PH JII0O0M U3 CIIETYIOIAX
YCIJIOBUI:

. B MarucTpaisx BUAHbBI 3HAUUTEIIbHbIE IEPErnObl, BCIEACTBHE Yero BHYTPEHHUH
JHaMeTp MarucTpajei MeHbIe BHYTPEHHETO JUaMeTpa TOYeK BEHO3HOTO JIOCTyIa
Jutst 3a00pa U BO3BpaTa KPOBH MAIHEHTA.

. KommnexT marucrpaiieil HenpaBuJIbHO CMOHTHPOBAH.

. KommnexT maructpaneit oBpexIeH.

. Ha nmuHHAX UMEIOTCS 3aKPBITHIC 3a)KHMEL.

. B MOMEHT BCKpBITHS YITAKOBKH CTAHOBUTCSI OYEBUIHBIM OTCYTCTBHE 3arIyIIeK Ha

JIMHUAX KOMIIJICKTa MaFHCTpaﬂeﬁ.

KommrexT marucTpanei MOXHO YCTaHOBHUTS 3a 24 daca 0 HpOIEAyphI IIPH YCIOBUH, YTO
oreparop He OyIeT OIyCKaTh KacCeTy U 3aMoNIHATh KOMILIEKT. Hencnonb3oBaHHBINM B
TedeHue 24 9acoB KOMIUTEKT HETIPUTO/ICH K JJaJIbHEHIIIeMy IPUMEHEHHUIO, ¥ €T0 CIeAyeT
U3BIIEYb U yHUUTOXKUTB. [locie Toro kak xaccera OyleT OMyIleHa ¥ KOMIUIEKT OyneT
3aI10JIHEH, paboTa ¢ KOMIUIEKTOM JIOJKHA OBITh 3aBeplIeHa B TEUCHHE TOH ke paboueit
CMEHBI.

CkJ1azpIBasi KaHall BO BpEMs €r0 YCTAaHOBKHM B ICHTPHU YTy, He pacTsAruBaiiTe MarucTpaiu BO
n30eKaHKe MOBPEXKICHHS KOMIUICKTA MarucTpasiei.

3anpasisiiTe KaHal B NPO(QUIb TOJIBKO MajablaMu. Bo H30exaHue MpoKaJIbIBAHUS KaHAIA
3aIpelaeTCsl UCIOIb30BaTh OCTPhIE IPEAMETHL.

3ampenraeTcs 3ananBaTh JUHUIO 3200pa YETHIPEXIPOCBETHBIX MarucTpaje. 3amanBanne
JIMHUH MOXKET BBI3BaTh OTKAa3 KOMILIEKTa MarkcTpajel B TO BpeMsl, Korja oneparop Oyaer
MIOTHUMATh KacCETy MPH BBITPY3KE KOMILICKTA.

VYoenurecs, 4To Bce KOHHEKTOPHI JII03pa HaJIeXHO 3aKPEIUICHbl U HE POTEKAIOT.

Komrutext i1 cOopa He siBiseTcs: pyHKIIMOHAIBHO 3aKPBITHIM MPH JTI000M U3 CIIETYIOMNX
YCIIOBUI:

M He nmoxcoenunena uria JJIsL 3a60pa.

. He ynanacek mepBast HOIbITKa BEHEMYHKIUH (€CIN TOJIBKO ONIEpaTop He MOJCOSINHHT
HOBYIO UIJTy IIPY MIOMOIIY COCAUHUTEIBHOTO YCTPOHCTBA, COXPAHSIOLIETO
CTEePUWIBHOCTh KOMIIIEKTa MarucTpaiei).

. Bo Bpems nporeayps! 0TCOeANHMIACH UIVIA JUIs 3a00pa.

. st 3a6opa o6pasiua KpOBH UCIIONB3YETCsl MEIIOK JUTsl IPo0 KpoBH, U o0pasert ObL1
B3AT JI0 TOTO, KaK OblIa 3arasHa JUHHUS, BEAYyIIas K 9TOMY MELIKY.

. Beimonusiics 10CcTyn 4epe3 HHbEKIIMOHHBIN MOPT Ha JIMHUH 3a00pa.

. Meok ¢ KakuM-JIH00 MPOIYKTOM HIIM MEIIOK JUls IIPO0 KPOBU OBbUT OTCOCANHEH 10
TOTO0, KaK OblIa 3anasiHa JIMHHS, BEAyIasi K 9TOMY MEIIKY.

. O6pasen npoxyKTa ObUI B3AT U3 MPOOOOTOOPHOI KOJIOOUKH 10 3allauBaHHS JIUHUH.

. [MoBpexaeHbI CTepuIIbHbIe OapbepHbIe (PUIIBTPEL.

Penrerpanus MidsPagsmniinzsope) HI1 OBLIO IPUYMHE HApyIIeHa [EJIOCTHOCTh KOMIUIEKTA MaruCTpajei.
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

80



8.  Bo usbexxanue noBpeskaAeHNH 6€3bIrOIBHOI0 HHBEKLIMOHHOTO MOPTA, BBIMOIHSASA JOCTYT K
TIOPTY, HE CIIEAYET TOIb30BAThCS UIVION MM KaHIOIEH C TYIBIM KOHYHKOM.

9.  Ilomp3yHTeCh TONBKO CTaHAAPTHBIMU KOHHEKTOpaMu JIrospa. Ilpu ucnons3oBanun
HECTaHJAPTHBIX IIITPUIIEB HIM KOHHEKTOPOB MOXKHO MOBPEIUTH Oe3BITOJIBHBINA
MHBEKINOHHBIN TopT. CTaHAapTHEIM KOHHEKTOp JI103pa TomKeH oTBeYaTh TpeOOBaHUIM
comtacoBaHHbIX cTaHAapToB ISO 594-1 u (unu) ISO 594-2. Inpuus! u oXBaThlBaeMble
KOHHEKTOPHI JIF09pa NMEIOT HembIi psijl KOHGHUTYpannii 1 MOTYT 3HAYUTENIFHO PAa3IHIaThCS
CBOEH KOHCTPYKLIMEN U pa3MepamMH.

10. YroOsl HE NOBPEAUTL KOPITYC 0€3bIrOJILHOTO HWHBEKIUOHHOTO IIOpTa, HE 3aTATUBANTE
COCIMHCHHUE CIIUIIKOM TYTO. HpI/I 3aTATUBAaHUN COCAUHEHUS HE CICAYET ITOJIB30BAThCA
HUKAKUMU UHCTPYMCHTaMU.

YcnoBusa xpaHeHus

Juana3zon temneparyp o putensHoro xpanenus: 0 °C—35 °C (32 °F—95 °F)
BrnaxsocTs npu xpanenun: OTHOcHUTeNnbHAs BIaxHOCTH (OB) 0—75 %, 63 xoHxeHcauu

JlonycTiMble OTKIIOHSHUS:
. —29 °C—0 °C (-20 °F—32 °F) ans xpaHenus He Oojee 72 4acos

. 35 °C—50 °C (95 °F—122 °F) nns xpanenus He 6osee 6 Henenb

. IIpu otHOCHTEeNBHOM BiaxkHOCTH (OB), He mpesbImaromeit 85 % + 5 %, He Gonee 72 yacos

Pa6oune npoueaypbl

B npuBesieHHBIX HIKE HHCTPYKIUSIX ONMUCAHBI IIPABHJIAa HCIOJIB30BaHUS O€3BIT0JIBHOTO
HHBEKIHOHHOTO TIopTa (eciu oH HeoOxoauM). MHbopMariio, Kacaroyocs BEIOITHEHHS IPYyTHX
npouenyp, cM. B PykoBozcTBe 1o 3kcrutyaranuu cenaparopa Spectra Optia.

WUcnonb3oBaHKue 6e3bIroNbHOTr0 MHLEKLUMOHHOTO nopTta (ecnw I'IpMMeHMMO)
Be3bIrobHbIi HHBEKIMOHHBIN ITOPT HpeHa3Ha4YeH U1l MH(Y3HOHHOTO BBEICHUS JIEKAPCTBEHHBIX
TIpemnapaToB 1 3a00pa mpod 0e3 UCIOIb30BAHMS UITIEL.

1.  IlpoTpure MOBEpXHOCTH OE3BITOIEHOTO HHBEKI[MOHHOTO II0PTa, CIIENYs CTAHAAPTHBIM
pabounM mporerypam Baiero yupexaenus. [lonoxaure, moka o00padoTaHHas TOBEPXHOCTD
BBICOXHET.

o6pabotku nosepxHocTh nopta 70 % pacTBOPOM U30MPONMIIOBONO CNMPTA (3aHMMAEeT

% NpumeyaHue. TecTupoBaHme 6e3bIroNLHOO MHBEKLMOHHOTO NOPTa BKIOYANO NpoLeaypy
N
v 25-30 cekyH) v BpeMs OXMAAHUS BbICbIXaHWsl MOBEPXHOCTH (3aHUMaET 1 MUHYTY).

Puc. 1: O6paboTka noBepXHOCTH 6€3bIroNbHOr0 MHBLEKLUMOHHOrO nopTa
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2. CoOronasi MpaBmiIa aCeNTHKH, OCTOPOXKHO TOICOEANHHUTE K MTOPTY IITTPHIL T
YIJTUHATENBHYIO MaruCTpab; IPH 3TOM IIITPUIL] WU KOHHEKTop JIro3pa apyroro tuna
CJICyeT BBOAUTH HEMOCPEICTBCHHO B OC3bITOIBHBIN MHBEKIIHOHHBIH TOPT, BBITOIHSIS
BpallaTesIbHOE IBIKEHUE 10 yacoBoii crpenke. CM. Puc. 2. He BeimomnHsiiTe BBOA 10O yIiIOM
U HE TBITalTeCh PACIIUPATH pacllelIeHHe B MeMOpaHe.

Puc. 3: BuHToBoW oxBaTbiBaeMbIn koHHekTop Jloap-Nok (MLL)

‘ /' MpumeyvaHue. Mpy 1CNONb30BaHUM KOHHEKTOPA JTt03pa ¢ BpaluatoLlericst MycTol (Tvn MLL)
ybeauTecs, 4To BpaLLeHrem MydTbl JOCTUTHYTO HAAEXHOE COeaMHEHME.

3. Jli1g oTCOeIMHEHUs NPULIA WX KOHHEKTOPa HEOOXOAUMO BBIIIOJIHUTH BPALCHUE [IPOTUB
49acoBOH cTpenku. [locite Kakaoro NCmoap30BaHus 0e3bITONEHBIN HHBEKIIUOHHBIH OPT
MOJHOCTBIO 3aKPBIBACTCS, YTO YCTPAHSIET HEOOXOMUMOCTh YCTAHOBKH Ha HETO OT/EIBHOTO
KOJIITAYKa.

4. TTocne kaxIo0ro HCHONBE30BaHUS OE3BITOIBHBIN HHBEKIIHOHHBIH TOPT HEOOXOTUMO
MIPOMBIBATb, CIEAYs CTAHJAPTHBIM PAOOYUM MPOIEyPaM BAIIEro yIPESIKACHHUSI.

CuMBONbI U cepTUdMKaThbI

CumBon Onpepenenue

O603Ha4aeT KONMYECTBO U3AENNIA, ECTIM B NPSIMOYrONBHUKE YKa3aHO KoNMYeCTBo.

YkasbiBaeT AaTy ucTe4yeHna cpoka rogHoCT! MeauUMUHCKOro ychOV]CTBa.

0603Ha4aeT anMporeHHY MMHWKD NOAAYM KUAKOCTH.

X
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Cumeon

Onpepenenue

SenLEeo

OBo3HavaeT, YTo B U3[ENUN €CTb CTEPUNN30BAHHAS IMHISA MoAaum xuakocTh. Meton
cTepunusaumm okucoto atunexa (EO).

0603Hay4aeT, YTo Nepes NPUMEHEHNEM NONb30BaTENb JOMKEH 03HAKOMUTLCS C
VHCTPYKLMEN N0 NPUMEHEHWIO.

O603HayaeT AaTy U3roTOBMEHNS MEAULIMHCKOTO YCTPONCTBA (UMW [iaTy CTEpUNM3aLinm,
€CTI YCTPONCTBO NOCTABNSETCS CTEPUMBHBIM).

OBo3Ha4aeT kaTarnoXHblii HOMEp U3roTOBUTENS, NO3BONSIOLLMA ONpeAenuTL
HauMEeHOBaHIe MEAMLIMHCKOrO YCTPOCTBA.

OBo3HavaeT, YT0 MeAULIMHCKOE YCTPOIACTBO NPeAHa3HaueHo NS 0[HOPa3oBoro
MPUMEHEHMS UMK 7151 UCTIONb30BaHMS Y OQHOTO NaLMeHTa B Xofe OAHON npoLesypbl.

0B03HauaeT, 4To n3aenme NpeaHasHaueHo ANs NPUMEHEHIs! TOMBKO MO NPEANMCaHMIo
Bpava.

O603HauaeT, YTO M3AENMe U3FOTOBMEHO B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHNUSMM
Mpunoxenus |l k aupektuse Esponeiickoro CoseTa 93/42/EEC «O MeauumHcKoMm
060pYAOBaHUNY C BHECEHHBIMI NONPaBKaMm.

O60o3HavaeT CEpUMHBIV KOA N3roTOBUTENS, NO3BONSIOLLMIA ONpeaeniTb NapTo U

LoT Ccepuio ToBapa.
O603Ha4aeT 13roToBUTENS MEANULIMHCKOTO YCTPOMCTBA.
o 0603Ha4aeT MeaMLMHCKOE YCTPONCTBO, KOTOPOE HYXKHO 3aluMLLaTh OT BO3AENCTBUS
I cBeTa
4 \ .

O603HayaeT MeauLMHCKOE YCTPOICTBO, KOTOPOE HYXKHO 3aLLMLLATL OT BO3AENCTBHUS
Bnaru.

O603HayaeT, 4T ynakoBKa 13aenus cooTBETCTBYeT TpeboBanuam EBponeiickoi
avpekTuBbl 9462EC B OTHOLLEHUN YNAKOBKN W UCMOMNb30BAHHbIX YNAKOBOYHbIX
maTepuanos.

00603HavaeT, YTo U3AENUE M3TOTOBMNEHO U3 NONMUITUNEHA BLICOKOM MIOTHOCTH.

OBo3HauaeT, YTo U3aen1e COAEPXKUT (Tanarthl, a MMEHHO Au(2-aTunrekcun)dranar
(39ro).

0603Ha4aeT MeaMLMHCKOE YCTPONCTBO, KOTOPOE HE MOANEXMUT NMOBTOPHOM
cTepunu3aLmm.
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CumBson Onpepenenue

O6o3HavaeT AonycTumble npeaensl Temnepatypbl, NPU KOTOPbIX rapaHTUPYeTCA
COXPaHHOCTb Ka4ecTea yCTpOlZCTBa.

BosapaT MCNonb30oBaHHOro U3aenusa

Ecnu no kakoi-mubo mpudnHe 3T0 U3/eHe MOUICKUT BO3BpaTy B kommnanuio Terumo BCT, Inc.,
TO JI0 €T0 OTIIPAaBKU TpeOyeTCs NOMyIuTh paspemenne komnanuu Terumo BCT Ha Bo3Bpar ToBapoB
(aomep PBT).

MHCTpYKIUH IO OYHUCTKE U3IENIHUS IEePE BO3BPATOM, a TAKKe HHPOPMAIIHIO O TPEOOBAHUAX K
KOHTEHHepaM JUIsl TPAaHCIIOPTHUPOBKH, HauIexkaleil MapkupoBke 1 Homep PBT, MOXHO nony4uTsb
B OTZeJe KOHTPOIIs KadecTBa koMmnanuu Terumo BCT.

IMPABUJIBHAS ITIOAI'OTOBKA BO3BPAITAEMOI'O U3JIEJIUS K OTITPABKE U EI'O
HAJJVIEXXAIIASA MAPKUPOBKA ABJIAIOTCSA OBSA3AHHOCTBIO
MEJUIWHCKOI'O YYPEXXIEHMUSI.

J1s1 moJrydeHus1 HH(pOPMAIMK 0 BO3BpaTe U3/IeTHA U /s NepeAadn MpeTeH3 il Mo MoBoxYy
KayecTBa u3Je/us o0pamaiiTecb B MECTHOE NIPEACTABHTEIbCTBO KOMIIAHUH.
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Avsedd anvandning

Spectra Optia” Aferessystem ér avsett for anvindning i terapeutiska aferesapplikationer.
Spectra Optia uppsamlingsset dr avsett for anvindning med Spectra Optia Aferessystem.

Anvindarhandboken for Spectra Optia Aferessystem innehéller en fullstindig férteckning 6ver
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgérder, biverkningar och bruksanvisningar.

Varningar

1.

Denna produkt innehéller ftalater (DEHP). Helblodsgivare exponeras inte for DEHP; den
potentiella hilsorisken for aferesgivare ar lag, eftersom den genomsnittliga tid som givaren
exponeras for DEHP-dosen ar mycket kort. Patientgrupper som innefattar gravida eller
ammande kvinnor samt barn anses vara mest utsatta for de potentiellt skadliga effekterna av
exponering for DEHP. Men myndigheter har noterat att fordelen med att utféra en nddvéndig
procedur dr mycket storre dn risken associerad med exponering for DEHP. Det aligger den
behandlingsansvarige lakaren att avviga riskerna for patienten.

Far ej ateranvindas: Produkter fran Terumo BCT, Inc. med symbolen ”Fér ej dteranvédndas”
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 ateranvinds
eller resteriliseras.

Ateranvindning av en sidan 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 sdsom 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.

Forsiktighetsatgarder

1.

Blod- och vitskebanorna i slangsetet dr steriliserade med etylenoxid och ar icke-pyrogena.
Anvind inte setet under f6ljande férhallanden:

. Grova veck i slangarna som medfor att slangarnas innerdiameter &r mindre &n
innerdiametern pa patientens inflodes- eller returnal.

. Slangsetet &r inte ratt hopsatt.
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10.

. Slangsetet &r skadat.
. Nagon av slangkldmmorna ar stidngd.
. Andskydden pa slangarna i slangsetet saknas nir du ppnar forpackningen.

Du kan ladda slangsetet upp till 24 timmar fore proceduren, men kassetten far inte sdnkas
och setet far inte heller fyllas. Nér du vl sankt ned kassetten eller fyllt setet, maste setet
anvéndas under samma arbetsskift.

Strack inte slangen nér du viker ihop kanalen for att installera den i centrifugen, for att
undvika skador pa slangsetet.

Anvind endast fingrarna nir du laddar kanalen i pafyllaren. Anvind aldrig spetsiga foremal,
eftersom dessa kan punktera kanalen.

Forslut inte fyrlumenslangens inflodesslang. Om du forsluter slangen kan det hénda att
slangsetet inte fungerar nédr du hojer kassetten for att ladda ur setet.

Kontrollera att alla lueranslutningar 4r ordentlig anslutna.

Uppsamlingssetet anses inte ldngre vara funktionellt stdngt under f6ljande férhallanden:

. Inflédesnalen &r inte ansluten.

. Forsta forsoket att fora in inflodesnalen misslyckas (om du inte féster en ny nal med
hjélp av en anslutningsenhet som bibehaller slangsetets sterilitet).

. Inflédesnélen kopplas fran under proceduren.

. Om du anvénder en forbiledningspase vid uppsamling av ett blodprov, tas provet innan
slangen till pasen forslutits.

. En injektionsport pé inflddesslangen anvénds.

. En produktpase eller forbiledningspésen kopplas fran innan slangen till pasen har
forslutits.

. Produktprovet tas bort fran provtagningsblasan innan du forsluter slangen permanent.

. Sterila barriérfilter &r skadade.

. Slangsetet &r av ndgon anledning inte langre intakt.

Anvind inte en nal eller en trubbig kanyl for att na den nalfria injektionsporten eftersom
porten da kan skadas.

Anvind endast standardiserade lueranslutningsenheter, eftersom icke-standardiserade
sprutor eller anslutningar kan skada den nalfria injektionsporten. En standardiserad
luerkanslutning maste f6lja de harmoniserade standarderna ISO 594-1 och/eller ISO 594-2.
Sprutor och han-lueranslutningar har manga olika konfigurationer och kan variera avsevért
i utformning och dimensioner.

Undvik skada pa den nélfria injektionsportens holje genom att inte dra at kopplingen for hért.
Anvind inte ndgra instrument for att dra at kopplingen.

Forvaringsforhallanden

Langtidsforvaring: 0 °C till 35 °C
Luftfuktighet vid forvaring: O till 75 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
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. -29 °C till 0 °C i upp till 72 timmar

35 °C till 50 °C i upp till 6 veckor
. Upp till 85 % relativ luftfuktighet + 5 % i upp till 72 timmar

Anvéandningsprocedurer

Foljande instruktioner beskriver hur den nélfria injektionsporten anvénds, i tillimpliga fall. For all
annan procedurinformation, se bruksanvisningen for Spectra Optia Aferessystem.

Anvénda den nalfria injektionsporten (i tillimpliga fall)
Med den nélfria injektionsporten kan du injicera lakemedel eller ta prover utan att anvinda en nal.

1.  Torka ytan pa den nalfria injektionsporten enligt vedertagen praxis. Lt den lufttorka.

3/ Anmirkning: Nar den nalfria injektionsporten testades torkades portens yta av med 70 %
isopropylalkohol i 25-30 sekunder och den fick sedan lufttorka i en minut.

Figur 1: Torka ytan pa den nalfria injektionsporten

2. Anvénd aseptisk teknik och anslut forsiktigt sprutan eller férlingningssetet pa porten genom
att trycka in sprutan eller annan lueranslutning rakt i den nalfria injektionsporten med en
medurs vridrorelse. Se Figur 2. Forsok inte fora in den i en vinkel eller bidnda upp springan
i porten.

Figur 3: Hanluerlas
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\ 3 Anmarkning: Vid anvandningen av ett hanluerlas med roterande krage ska du kontrollera att
% kragen &r vriden och att anslutningen sitter ordentligt fast.

Y

3. Vrid sprutan eller anslutningen moturs for att koppla fran. Den nalfria injektionsporten stings
helt efter varje anviandning och kréver darfor inte ett separat injektionsportskydd.

4.  Spola den nalfria injektionsporten efter varje anvéndning enligt vedertagen praxis.

Symboler och certifikat

Symbol Definition

Anger antalet produkter nar antalet finns i rutan.

Anger det senaste datumet den medicintekniska produkten far anvandas.

Anger en icke-pyrogen vatskebana.

HHXHI)G

Anger forekomsten av en steril vétskebana. Steriliseringsmetoden ar etylenoxid (EO).

senLeeo

Anger att anvandaren bor lasa anvéndarinstruktionerna.

Anger datumet da den medicintekniska produkten tillverkades (eller
steriliseringsdatumet om produkten ar steril).

Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska produkten kan
identifieras.

Anger en medicinteknisk enhet som ar avsedd for engangsbruk, eller for anvandning pa
en enda patient under en enda procedur.

| BE|=

Anger att produkten endast far anvandas enligt Iakares ordination.

Rx Only

Anger att produkten har tillverkats enligt Bilaga Il i det europeiska radets direktiv 93/42/

C E 2797 EEG, i dess lydelse.

LOT Anger tillverkarens batchkod sa att en batch eller lot kan identifieras.

I Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten.
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Symbol Definition

N/ Anger en medicinteknisk produkt som maste skyddas fran ljuskéllor.

A Anger en medicinteknisk produkt som maste skyddas fran fukt.

QUNE 4, Anger att produktférpackningen uppfyller EU:s direktiv 94/62/EG om férpackningar och

Y% 2 o X
,‘;@a forpackningsavfall.
2\

Anger att produkten ar tillverkad av HDPE-plast.

I
o
el
m

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

Anger det temperaturintervall for vilket enheten sékert kan exponeras.

Anger en medicinteknisk produkt som inte far resteriliseras.

Returnera en anvéand produkt

Om du av ndgon 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 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
pa produkter.
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Kullanim Amaci

Spectra Optia Aferez Sistemi'nin terapdtik aferez uygulamalarinda kullanilmasi amaglanmastir.
Spectra Optia Toplama Seti'nin, Spectra Optia Aferez Sistemi ile kullanilmasi amaglanmistir.

Kontrendikasyonlarin, advers etkilerin, uyarilarin, ikazlarin ve ¢aligma yonergelerinin tam listesi
icin litfen Spectra Optia Aferez Sistemi Kullanim Kilavuzu'na bakm.

Uyarilar

1.

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

2.  Tekrar Kullanmayin/Tekrar Kullanilamaz: Terumo BCT, Inc. tarafindan iretilen ve
"Tekrar Kullanilamaz" sembolii bulunan iiriinler tek kullanimliktir ve higbir sekilde tekrar
kullanilmak veya tekrar sterilize edilmek iizere tasarlanmamustir. Terumo BCT tekrar
kullanilmasi veya tekrar sterilize edilmesi durumunda {iriiniin islevselligini veya sterilligini
garanti edemez.

Tek kullanimlik iiriiniin tekrar kullanilmasi sunlara neden olabilir:
. Uriiniin biitiinliigii bozuldugundan iiriin performansinda asagidakileri igeren ancak
bunlarla sinirli olmayan sorunlar olusur:
- S1v1 sizintilar
- Biikiilmiis veya sekli bozulmus parcalar
- Kolayca kirilan ve rengi bozulmus plastik kisimlar
- Filtreleme 6zellikleri azalmis filtreler
. Asir 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 iiriin
kullanicilari, dondrler, hastalar ve cihazin son iiriinlerini alanlar i¢in s6z konusudur.
ikazlar
1.  Hortum setinin kan ve s1v1 yollari etilen oksitle sterilize edilmistir ve apirojendir. Asagidaki

durumlardan herhangi biri gegerliyse seti kullanmayin:

. Hortumda ciddi biikiilmelerin oldugu goriiliiyorsa (hortum i¢ ¢apinin hastanin alis ve
doniis damaryolundan daha kiigiik olmasi gibi).

. Hortum seti yanlis monte edilmis goriiniiyorsa.
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10.

. Hortum seti hasarliysa.
. Hatlardaki kiskaglardan herhangi biri kapaliysa.
. Ambalaj1 agtiginizda hortum setinin hatlarindaki ug kapaklar eksikse.

Kaseti indirmediginiz veya seti doldurmadiginiz siirece, hortum setini prosediirden 24 saat
oncesine kadar yiikleyebilirsiniz. Kaseti indirdikten veya seti doldurduktan sonra, seti ayni
vardiyada kullanmaniz gerekir.

Hortum setine zarar vermemek i¢in, kemeri santrifiije takmak tizere katlarken hortumu
esnetmeyin.

Kemeri kasnaga yerlestirirken yalnizca parmaklarimizi kullanin. Kemerin delinmesini
onlemek i¢in, asla keskin kenarli bir nesne kullanmayn.

Dort limenli hortumun alig hattin1 miihiirlemeyin. Hattin mithiirlenmesi, seti ¢ikarmak igin
kaseti kaldirdiginizda hortum setinde sorun olusmasina neden olabilir.

Tiim luer baglantilarin saglam oldugundan emin olun.

Asagidaki kosullardan herhangi biri gegerliyse Toplama Seti artik islevsel olarak kapali kabul
edilmez:

. Alis ignesi bagl degilse.

. Alis ignesini ilk takma denemesi basarisiz olursa (hortum setinin sterilligini koruyan
bir baglanti cihazi kullanarak yeni bir igne takmadiginiz siirece).

. Alis ignesi prosediir sirasinda yerinden ¢ikarsa.

. Kan 6rnegi almak i¢in yoneltme torbasinin kullanilmast durumunda &rnek, torbaya
giden hat mihiirlenmeden alinirsa.

. Alis hattindaki bir enjeksiyon portu kullanilirsa.

. Herhangi bir {iriin torbasi veya yoneltme torbasi, torbaya giden hat mithiirlenmeden
cikartlirsa.

. Hatt1 kalic1 olarak miihiirlemeden 6nce 6rnek tiiplinden {irlin 6rnegi alinirsa.

. Steril bariyer filtreleri zarar gordiiyse.

. Hortum setinin biitiinligii herhangi bir nedenle bozulursa.

Portun zarar gérmesini 6nlemek i¢in, ignesiz enjeksiyon portuna girmek amaciyla igne veya
kor kaniil kullanmaym.

Yalnizca standart luer baglant1 cihazlari kullanin; standart olmayan siringalar veya
konektorler ignesiz enjeksiyon portuna zarar verebilir. Standart luer baglantinin
uyumlagtirilmis ISO 594-1 ve/veya ISO 594-2 standartlarina uygun olmasi gerekir.
Siringalarin ve erkek luer baglantilarin gesitli tipleri bulunur ve bunlarin tasarim ve boyutlari
birbirinden ¢ok farkli olabilir.

ignesiz enjeksiyon portu yuvasmin zarar gérmemesi icin konektdrii agir1 stkmayin.
Konektori sikmak igin herhangi bir ara¢ kullanmayin.

Saklama Kosullan

Uzun siireli saklama araligi: 0°C ila 35°C (32°F ila 95°F)
SalEermemamuniie Potimpkerimsspe bag1l nem (RH), yogunlagmayan
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[zin verilen kisa siireli saklama araliklart:
. —29°C ila 0°C (—20°F ila 32°F), 72 saate kadar

. 35°C ila 50°C (95°F ila 122°F), 6 haftaya kadar
. En ¢ok %85 + %5 bagil nem (RH), 72 saate kadar

Kullanim Prosediirleri

Asagidaki yonergeler ignesiz enjeksiyon portu varsa, nasil kullanilacagini agiklar. Prosediire
yonelik diger tiim bilgiler i¢in Spectra Optia Aferez Sistemi Kullanim Kilavuzu'na bakin.

ignesiz Enjeksiyon Portunu Kullanma (varsa)
Ignesiz enjeksiyon portu ilag infiizyonu yapabilmenizi veya igne kullanmadan 6rnek alabilmenizi
saglar.

1. Ignesiz enjeksiyon portunun yiizeyini standart ¢alisma prosediiriiniize gére silin. Kurumaya
birakin.

Not: ignesiz enjeksiyon portu, port yiizeyini %70 izopropil alkolle 25-30 saniye silerek ardindan
1 dakika kadar kurumaya birakarak test edilmistir.

Sekil 1: ignesiz enjeksiyon portunun yiizeyini silme

2. Smringayi veyauzatma setini, aseptik teknik kullanarak ve siringay1 veya diger luer baglantiy1
ignesiz enjeksiyon portunun i¢ine dogru saat yoniinde dondiirme hareketiyle iterek porta
dikkatle takin. Bkz. Sekil 2. Bir agtyla takmaya veya agikliga zorla sokmaya ¢aligmayin.

Peruc /:51 MI/IBPocs aEHAN[30pe -
wietetk 3 Ekdatnbertilit (MLL)
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\ —~3 Not: Donen tasmali MLL konektori kullanirken tasmanin déndiriildiigiinden ve baglantinin
% saglam oldugundan emin olun.

Y

3. Singay veya konektdrii ayirmak igin saat yoniiniin tersine déndiiriin. Ignesiz enjeksiyon
portu her kullanimdan sonra tamamen kapanir; bu nedenle ayr1 bir enjeksiyon portu kapag:
kullanilmasini gerektirmez.

4.  Ignesiz enjeksiyon portunu her kullanimdan sonra standart galisma prosediiriiniize gore
temizleyin.

Semboller ve Sertifikalar

Sembol Tanim

Karenin icinde miktar yer aldiginda, Griin miktarini belirtir.

Tibbi cihazin sol kullanma tarihini belirtir.

Apirojen sivi yolunu belirtir.

HHXHI)G

Steril sivi yolu oldugunu belirtir. Sterilizasyon yontemi olarak etilen oksit (EO)

kullaniimigtir.
STERILE ullanimigtir.

Kullanicinin kullanim yonergelerine bagvurmasi gerektigini belirtir.

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi (veya lrlin sterilse sterilizasyon tarihini) belirtir.

Tibbi cihazin tanimlanabilmesini saglayan Uretici katalog numarasini belirtir.

Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu veya tek bir hastada ve tek bir prosediirde
kullaniimasi gerektigini belirtir.

Q8|S =

Uriiniin yalnizca regeteyle kullanildigini belirtir.

Rx Only

Uriinin, diizenlenmis sekliyle 93/42/EEC Avrupa Birligi Direktifi Ek I've uygun olarak

C E 2797 {retildigini belirti.

LOT Parti veya lotun belirlenebilecegi uretici parti kodunu belirtir.

I Tibbi cihaz treticisini belirtir.
Perucrpanus B PocapipasHagizope
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Sembol Tanim

N/ Tibbi cihazin 11k kaynaklarindan korunmasi gerektigini belirtir.

LS Tibbi cihazin nemden korunmasi gerektigini belirtir.

QUNE & Uriin ambalajinin, ambalaj ve ambalaj atiklarina iliskin 9462EC sayili Avrupa Direktifine

Uriiniin yiiksek yogunluklu polietilenden yapilmis oldugunu belirtir.

< & < o~
,‘;@a uygun oldugunu belirtir.
2y

I
o
el
m

Uriiniin ftalat, 6zellikle de Di(2-etilheksil) ftalat (DEHP) igerdigini belirtir.

Cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi sicaklik araligini belirtir.

Tibbi cihazin tekrar sterilize edilmemesi gerektigini belirtir.

Kullanilmig Uriiniin iadesi

Bu iiriiniin herhangi bir nedenden 6tiirii Terumo BCT, Ltd. 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 alinabilir.

URUN iADE EDIiLIRKEN URUNUN NAKLIYE iCiN UYGUN SEKIiLDE
HAZIRLANMASI VE TANIMLANMASI SAGLIK KURUMUNUZUN
SORUMLULUGUDUR.

Malzemelerin iadesi ve iiriinlerle ilgili sikayetler hakkinda bilgi edinmek icin liitfen bolge
temsilcinizle iletisim kurun.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Spectra Optia” IDL Set
Instructions for Use
Rx Only

Souprava IDL systému Spectra Optia®
Navod k pouziti
Brugsanvisning til Spectra Optia” IDL-sat
Spectra Optia“-IDL-Set
Gebrauchsanweisung

Yet IDL Spectra Optia”
Odnyles Xpriong ,
Equipo IDL de Spectra Optia®
Instrucciones de uso

Spectra Optia” -IDL-sarja
Kayttoohjeet

Kit IDL Spectra Optia”

Mode d'emploi

Spectra Optia” IDL-szerelék
Hasznalati utasitas

Set IDL Spectra Optia®
Istruzioni per 1’utilizzo
Spectra Optia IDL Al E

ARE A

Spectra Optia® IDL-set
Gebruiksaanwijzing

Spectra Optia® IDL-sett
Bruksanvisning

Zestaw IDL Spectra Optia”
Instrukcja uzytkowania
Spectra Optia - Conjunto IDL
Instrugdes de Uso

Kommtekt st IDL k cucteme Spectra Optia®
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Spectra Optia® IDL-set
Bruksanvisning

Spectra Optia IDL Seti
Kullanim Yo6nergeleri
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Intended Use

The Spectra Optia” Apheresis System is intended for use in therapeutic apheresis and cell
collections. The Spectra Optia IDL Set is intended for use with the Spectra Optia Apheresis System.

Please refer to the Spectra Optia Apheresis System Operator's Manual for a complete listing of
contraindications, adverse effects, warnings, cautions, and operating instructions.

Warnings

1.

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

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

Reuse of a single-use product could result in:
. Product performance issues due to a loss of product integrity, including but not limited
to the following:
- Fluid leaks
- Parts that are warped or deformed
- Plastics that are brittle and discolored
- Filters that have reduced filtration capabilities
. Exposure to excessive ethylene oxide (EO) residuals
. Viral infections such as hepatitis or human immunodeficiency virus (HIV)
. Bacterial infections
. Cross-contamination
Any of these risks could result in serious injury or death. These risks are shared by product
users, donors, patients, and recipients of end products of the device.
Cautions
1.  The blood and fluid pathways of the tubing set are sterilized with ethylene oxide and are

nonpyrogenic. Do not use the set if any of the following conditions are true:

. Severe kinks in the tubing are apparent, such that the interior diameter of the tubing is
smaller than the interior diameter of the patient’s inlet or return access.

. Tubing set appears to be incorrectly assembled.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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10.

. Tubing set is damaged.
. Any clamps are closed on the lines.
. End caps on the lines of the tubing set are missing when you open the package.

You may load the tubing set up to 24 hours before the procedure as long as you do not lower
the cassette or prime the set. Once you lower the cassette or prime the set, you must use the
set during the same work shift.

Do not stretch the tubing when folding the channel to install it in the centrifuge to avoid
damaging the tubing set.

Use only your fingers to load the channel into the filler. To avoid puncturing the channel,
never use a sharp object.

Do not seal the inlet line of the four-lumen tubing. Sealing the line could cause the tubing
set to fail when you raise the cassette to unload the set.

Ensure all luer connections are secure.

The IDL Set is no longer considered functionally closed if any of the following conditions
are true:

. Inlet needle is not connected.

. First attempt to insert the inlet needle fails (unless you attach a new needle using a
connection device that maintains the sterility of the tubing set).

. Inlet needle is disconnected during the procedure.

. If using the diversion bag to collect a blood sample, the sample is taken before the line
to the bag is sealed.

. Injection port on the inlet line is accessed.

. Frangible connector on the replace line is broken for any reason.

. Product bag or the diversion bag is disconnected before the line to the bag is sealed.
. Product sample is removed from the sample bulb before you permanently seal the line.
. Sterile barrier filters are damaged.

. Integrity of the tubing set is compromised for any reason.

To prevent port damage, do not use a needle or a blunt cannula to access the needleless
injection port.

Only use standard luer connection devices; non-standard syringes or connectors can damage
the needleless injection port. A standard luer connector must conform to the harmonized
standards ISO 594-1 and/or ISO 594-2. Syringes and male luer connectors have a large
variety of configurations and can vary significantly in design and dimensions.

To prevent damage to the needleless injection port housing, do not over-tighten the connector.
Do not use any instruments to tighten the connector.

Storage Conditions

Long-term storage range: 0 °C to 35 °C (32 °F to 95 °F)
StoPererpam ME B Rocdafasiansobs Yo relative humidity (RH), non-condensing
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Permitted excursions:
. —29 °C to 0 °C (=20 °F to 32 °F) for up to 72 hours

. 35°Cto 50 °C (95 °F to 122 °F) for up to 6 weeks
. Up to 85% RH £ 5% for up to 72 hours

Procedures for Use

The following instructions describe how to use the needleless injection port, if applicable. For all
other procedural information, refer to the Spectra Optia Apheresis System Operator's Manual.

Using the Needleless Injection Port (if applicable)
The needleless injection port is intended to allow you to infuse medication or draw samples without
the use of a needle.

1.  Swab the surface of the needleless injection port according to your standard operating
procedure (SOP). Let it air dry.

Note: Testing on the needless injection port included swabbing the surface of the port with 70%
isopropyl alcohol for 25 to 30 seconds and allowing it to air dry for 1 minute.

- w
N N

Figure 1: Swabbing the surface of the needleless injection port

2. Using aseptic technique, carefully connect the syringe or extension set to the port by pushing
the syringe or other luer connector straight into the needleless injection port using a
clockwise, twisting motion. See Figure 2. Do not try to insert at an angle or try to pry open
the slit in the port.

S —— i
B tore-MIAn-Rok
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\ 3 Note: When using a rotating collar MLL connector, ensure that the collar is rotated and the
% connection is secure.

Y

3. Twist the syringe or connector counterclockwise to disconnect. The needleless injection port
completely closes after each use and therefore does not require a separate injection port cap.

4.  Flush the needleless injection port after each use according to your SOP.

Symbols and Certifications

Symbol Definition

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

Indicates the date after which the medical device is not to be used.

Indicates a non-pyrogenic fluid pathway.

HHXHI)G

Indicates the presence of a sterile fluid path. The method of sterilization is ethylene oxide

e | |

Indicates that the user should consult the instructions for use.

Indicates the date when the medical device was manufactured (or sterilization date, if
the product is sterile).

Indicates the manufacturer’s catalog number so that the medical device can be identified.

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient
during a single procedure.

Q8|S =)

Indicates that the use of product is by prescription only.

Rx Only

Indicates that the product was manufactured in accordance with Annex Il of the European

Council Directive, 93/42/EEC, as amended.
C €707

LOT Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified.

I Indicates the medical device manufacturer.

4 Indicates a medical device that needs protection from light sources.

—
Pemc'rpan;wf B PocagpasHafgsope
WWW.nev S info@nevacert.ru




Symbol Definition

LA, Indicates a medical device that needs to be protected from moisture.
QUNE 4, Indicates that the product packaging complies with European Directive 9462EC for

Indicates that the product is made from high-density polyethylene.

S
g?@%a packaging and packaging waste.
2\

Indicates that the product contains phthalates, specifically Di(2-ethylhexyl)phthalate
DEHP (DEHP).
Indicates a medical device that is not to be resterilized.

/ﬂ/ Indicates the range of temperatures to which the device can be safely exposed.

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.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Ucel pouziti

Aferézni systém Spectra Optia” je ureny pro pouziti pii terapeutické aferéze a sbéru bungk.
Souprava IDL systému Spectra Optia je urcena pro pouziti s aferéznim systémem Spectra Optia.

Prectéte si ptirucku pro obsluhu systému pro aferézu Spectra Optia, kde jsou uvedeny kompletni
udaje o kontraindikacich, nezadoucich u€incich, varovanich, upozornénich a provoznich
pokynech.

Varovani

1.

Tento vyrobek obsahuje ftalaty (DEHP). Darci plné krve nejsou DEHP vystaveni; potencialni
zdravotni riziko pro dérce pii aferéze je nizké, protoze primérna divka DEHP v Case, které
jsou vystaveni, je velmi nizka. Nejvétsi riziko moznych skodlivych u€inka pfi vystaveni
DEHP plati pro té¢hotné a kojici Zeny a déti. Regulacni urady vSak uvadi, ze riziko pii
neprovedeni nutné procedury je mnohem vétsi nez riziko spojené s vystavenim DEHP. Za
zvazeni tohoto rizika pro pacienta zodpovida oSetfujici 1ékaf.

NepouzZivat opétovné: Vyrobky spole¢nosti Terumo BCT, Inc. opatfené symbolem
»Nepouzivat opétovné™ jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti, a nikoli pro opakované
pouziti ¢i resterilizaci. Spole¢nost Terumo BCT nemtize zarucit funk¢nost ani sterilitu
opakované pouzitého nebo resterilizovaného vyrobku.

Mozné nasledky opakovaného pouziti jednorazového vyrobku:
. Problémy s funkénosti z diivodu ztraty celistvosti, kromé jiného:
- Unik tekutin.

- Pokrouceni nebo deformace ¢asti.
- Zkiehnuti nebo zména barvy plasti.
- Snizena filtraéni schopnost filtrd.
. Vystaveni nadmérnému zbytkovému ethylenoxidu (EO).
. Virové infekce, napt. hepatitida nebo virus lidské imunodeficience (HIV).
. Bakterialni infekce.
. Kiizova kontaminace.

Vsechna tato rizika mohou zpusobit zdvaznou Gjmu na zdravi nebo smrt. Tato rizika plati
pro uzivatele vyrobku, dérce, pacienty a piijemce koncovych produkti.

Upozornéni

1.

Veskeré casti soupravy, které jsou urené pro pruchod krve a tekutin, jsou sterilizovany
ethylenoxidem a jsou apyrogenni. Nepouzivejte soupravu za nasledujicich podminek:

. Na hadickach je patrné vyrazné zalomeni nebo piehnuti, které zptsobuje, Ze vnitini
prumér hadic¢ek je mensi nez vnitini primér cévniho piistupu pro vstup nebo névrat.

. Souprava je ziejmé nespravné sestavena.
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. Souprava je poskozena.

. Néktera svorka na lince je uzaviena.
. P1i otevieni baleni chybi koncové krytky na linkach soupravy.

2. Soupravu muzete zalozit az 24 hodin pfed procedurou, nesmite v§ak zasunout kazetu ani
plnit soupravu. Jakmile zasunete kazetu nebo naplnite soupravu, musite soupravu pouzit
béhem stejné pracovni smény.

3.  Priiskladéani separacniho prstence pied instalaci do centrifugy nenatahujte hadicky, abyste
soupravu neposkodili.

4.  Prii zakladani separacniho prstence do naboje pouzivejte pouze prsty. Zasadné nepouzivejte
ostré predméty, aby nedoslo k propichnuti separacniho prstence.

5.  Nezatavujte vstupni linku ¢tyfcestné hadi¢ky. Zataveni linky by mohlo zptsobit selhani
soupravy pii vysunuti kazety za Gi¢elem vyjmuti soupravy.

6.  Zkontrolujte tésnost vsech spojek luer.

7. Souprava IDL neni nadale povazovana za funkéné uzavienou, pokud dojde k nékteré
z nésledujicich situaci:

. Vstupni jehla neni pfipojena.

. Prvni pokus o zavedeni vstupni jehly se nezdati (pokud nepfipojite novou jehlu pomoci
pfipojovaciho zafizeni, které udrzuje sterilitu soupravy).

. Vstupni jehla je pii proceduie odpojena.

. Pro odbér vzorku krve je pouzit vacek pro odvod prvni porce krve a vzorek je odebran
pred zatavenim linky vedouci do vacku.

. Je pouzit injekéni port na vstupni lince.

. Prolamovaci uzavér na lince nahradni tekutiny je z jakéhokoliv divodu narusen, véetné
situace, kdy jej zlomite za ucelem pouziti nahradni tekutiny pfi proceduie.

. Vaky na produkty jsou odpojeny pted zatavenim jejich linek.

. Vzorek produktu je odebran z nadobky na vzorek pted trvalym zatavenim linky.

. Sterilni bariérové filtry jsou poskozeny.

. Celistvost soupravy je z jakéhokoli divodu porusena.

8.  Pro pfistup do bezjehlového injekéniho portu nepouzivejte jehlu ani tupou kanylu, abyste
port neposkodili.

9.  Pouzivejte pouze prostiedky se standardni spojkou luer; nestandardni stiikacky nebo
konektory mohou bezjehlovy injekéni port poskodit. Standardni konektor luer musi byt
v souladu s ISO 594-1 nebo ISO 594-2. Stiikacky a konektory luer typu samec maji velké
mnozstvi riznych konfiguraci a mohou se vyrazné lisit konstrukci a rozméry.

10. Neutahujte konektor nadmeérné, abyste neposkodili osazeni bezjehlového injekéniho portu.
K utaZeni konektoru nepouzivejte nastroje.

Skladovaci podminky

Rozsah teploty pro dlouhodobé skladovani: 0 °C az 35 °C (32 °F az 95 °F)

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Povolené odchylky:
. -29 °C az 0 °C (-20 °F az 32 °F) po dobu az 72 hodin

. 35°C az 50 °C (95 °F az 122 °F) po dobu az 6 tydni
. Relativni vlhkost az 85 % £ 5 % po dobu az 72 hodin

Postup pouziti

Nasledujici pokyny popisuji, jak pfipadné pouzit bezjehlovy injekéni port. VSechny ostatni
informace o procedurach naleznete v ptirucce pro obsluhu systému pro aferézu Spectra Optia.

Pouziti bezjehlového injekéniho portu (pokud je relevantni)
Bezjehlovy injekéni port je urcen k infuzi 1¢kd nebo odbéru vzorkl bez pouziti jehly.

1.  Pouzijte dezinfekci na povrch vstupu bezjehlového injekéniho portu podle standardniho
pracovniho postupu vaseho pracovisté. Nechte uschnout.

Poznamka: Testovani provedené na bezjehlovém injekénim portu zahrnovalo otirani povrchu
% portu 70% izopropylalkoholem po 25 aZ 30 sekund; port se nasledné nechal 1 minutu oschnout.

v,

Obr. 1: Otieni povrchu vstupu do bezjehlového injekéniho portu

2. Aseptickym postupem opatrné piipojte stiikacku nebo rozsifovaci soupravu k portu tak, ze
stiikacku nebo jiny konektor luer zatlacite pfimo do bezjehlového injekéniho portu otacivym
pohybem po sméru hodinovych rucicek. Viz obr. 2. Nenasazujte pod uhlem ani se
nepokousejte pacenim oteviit §térbinu v portu.

Penicipamid Mim Resemplemaizee fypu samec se zavitem (MLL)
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\ = Poznamka: Pokud pouZijete konektor MLL s otonou objimkou, ujistéte se, Ze objimka je
% oto¢ena a spojeni pevné.

Y

Odpojte oto¢enim stiikacky nebo konektoru proti sméru hodinovych ruci¢ek. Bezjehlovy

injekeni port se po kazdém pouziti zcela uzavie a nevyzaduje proto oddélenou krytku

injekéniho portu.

4.  Bezjehlovy injekeni port po kazdém pouziti proplachnéte podle standardniho pracovniho
postupu vaseho pracoviste.

Symboly a osvédéeni

Symbol

Definice

Oznacuje mnozstvi vyrobku, pokud je ve ¢tverci uvedeno mnoZzstvi.

Uvadi datum, po némz se zdravotnicky prostiedek nesmi pouZit.

Oznatuje apyrogenni drahu kapalin.

HHXHI)G

ST

Oznaduje sterilni drahu kapalin. Sterilizovano ethylenoxidem (EO).

Uvadi, Ze se uzivatelé musi seznamit s navodem pouziti.

Oznatuje datum vyroby zdravotnického prostfedku (nebo datum sterilizace, je-li vyrobek
sterilni).

Uvadi katalogové €islo vyrobce k identifikaci zdravotnického prostfedku.

Q8|S =

Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen k jednorazovému pouziti, nebo k pouZiti
u jednoho pacienta béhem jediné procedury.

Rx Only

Oznacuje, Ze pouziti vyrobku je omezeno na predpis |ékafe.

C €797

Oznacuie, ze vyrobek byl vyroben v souladu s pfilohou Il smérnice Evropské rady 93/42/
EHS v platném znéni.

LOT

Uvadi kad davky vyrobce k identifikaci davky nebo arze.

Perucrpanus !i B PocapipasHagizope
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Symbol Definice

N/ Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je tfeba chranit pred zdroji svétla.

LS Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery je tfeba chranit pred vihkem.

QUNE & Oznacuje, Ze obal vyrobku vyhovuje evropské smémici 9462ES o obalech a obalovych

n‘s@% odpadech.
2

Oznatuje, Ze vyrobek je vyroben z vysokohustotniho polyethylenu.

I
o
el
m

Oznatuje, ze vyrobek obsahuije ftalaty, konkrétné di(2-ethyl hexyl)ftalat (DEHP).

Oznacuje rozmezi teplot, jemuz Ize prostfedek bezpecné vystavit.

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery nesmi byt opakované sterilizovan.

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 oddéleni 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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Tilsigtet brug

Spectra Optia“-aferesesystemet er beregnet til brug ved terapeutisk aferese og celleopsamlinger.
Spectra Optia® IDL-settet er beregnet til brug med Spectra Optia®-aferesesystemet.

Der henvises til Spectra Optia“-aferesesystemets brugervejledning, hvor der findes en komplet liste
over kontraindikationer, bivirkninger, advarsler, forholdsregler og betjeningsinstruktioner.

Advarsel

1.

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 méade. Terumo BCT kan ikke garantere funktionen
eller steriliteten af produktet, hvis det genbruges eller resteriliseres.

Genbrug af et produkt til engangsbrug kan medfere:

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

- Vaskelekage
- Dele, der er blevet skaeve eller deforme
- Plastik, der er skrebeligt 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.

Dette produkt indeholder ftalater (DEHP). 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 lober den sterste risiko i forbindelse med de
potentielle skadevirkninger forbundet med eksponering for DEHP. Regulatoriske
myndigheder har dog bemarket, at fordelen ved at udfere et nodvendigt indgreb er langt
storre end den risiko, der kan vere forbundet med eksponering for DEHP. Den behandlende
leege er ansvarlig for at afveje denne risiko for patienten.

Forholdsregler

1.

Slangesettets blod- og vaeskebaner er steriliseret med ethylenoxid og er ikke-pyrogene.
Sattet ma ikke anvendes, hvis et eller flere af folgende forhold ger sig geldende:

. Tydelige knzk pé slangen, sé dens indvendige diameter er mindre end den indvendige
diameter pé patientens inlet- og returadgang.

. Slangesettet ser ud til at vaere forkert monteret.
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10.

. Slangesettet er beskadiget.
. En eller flere klemmer er lukkede pa slangerne.
. Heetterne pé slangerne til slangeszattet mangler, nar du abner pakken.

Slangesattet kan isattes op til 24 timer for proceduren, sé lenge du ikke senker kassetten
eller primer seettet. Nar du har seenket kassetten eller primet sattet, skal seettet bruges i lobet
af samme arbejdsdag.

For atundgé beskadigelse af slangeszattet ma der ikke traekkes 1 slangerne, nar kanalen foldes
sammen for at montere den i centrifugen.

Brug kun fingrene til at satte kanalen i filleren. For at undga at perforere kanalen ma der
aldrig bruges skarpe genstande.

Forsegl ikke inlet-slangen i fire-lumen-slangeszattet. Hvis slangen forsegles, kan slangesattet
svigte, nar kassetten loftes for at fjerne saettet.

Serg for, at alle luer-forbindelser er sikre.

IDL-sattet betegnes ikke leengere som funktionelt lukket, hvis nogen af folgende forhold ger
sig geeldende:

. Inlet-kanylen er ikke tilsluttet.

. Forste forseg pa at isztte inlet-kanylen mislykkedes (medmindre du tilslutter en ny
kanyle ved brug af en tilslutningsenhed, som opretholder slangesattets sterilitet).

. Inlet-kanylen frakobles under proceduren.

. Hvis blodpreveposen bruges til at opsamle en blodpreve, og preven tages, inden
slangen til posen forsegles.

. Injektionsporten pé inlet-slangen anbrydes.

. Knakstiften pa erstatningsslangen blev brudt af en hvilken som helst arsag, herunder
ogsé hvis du bryder knakstiften for at bruge erstatningsvasken under proceduren.

. En produktpose er frakoblet, for slangen til posen er forseglet.

. Produktpreven fjernes fra preve-bulben, for du permanent forsegler slangen.
. Sterile barrierefiltre er beskadigede.

. Slangesettets integritet er af en eller anden arsag kompromitteret.

For at forhindre at beskadige porten mé injektionsporten ikke brydes med en nal eller stump
kanyle.

Brug kun standard luer-tilslutningsenheder. Non-standard sprejter eller konnektorer kan
beskadige den nélefrie injektionsport. En standard luer-forbindelse skal veere i
overensstemmelse med de harmoniserede standarder ISO 594-1 og/eller ISO 594-2. Sprejter
og han-luer-forbindelser har mange forskellige former og kan variere betydeligt i design og
mal.

Konnektoren ma ikke spandes for meget for at undgé at beskadige huset til den nélelase
port. Brug ikke instrumenter til at fastspende konnektoren.

Procedurer for brug

Fgl%&&elg%&iﬁt@ evagﬁg;lumver brug af den nalefrie injektionsport. Se brugervejledningen til
Spectra Bptl'a a}uéresesyst'emet for alle proceduremaessige oplysninger.
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Brug af den nalefrie injektionsport

Den nalefrie injektionsport er beregnet til at gore det muligt at injicere medicin eller tage prover

uden brug af en kanyle.

1.  Afsprit overfladen af den nélefrie injektionsport iflg. standardprocedure (SOP). Lad den
luftterre.

Bemaerk: Afprgvning af den nalefrie injektionsport omfattede afspritning af portens overflade
med 70 % isopropylalkohol i 25 il 30 sekunder efterfulgt at lufttgrring i 1 minut.

Figur 1: Afspritning af overfladen pa den nalefrie injektionsport

2. Anvend aseptisk teknik, og slut forsigtigt sprejten eller forleengerslangen til porten ved
skubbe sprgjten eller luer-forbindelsen lige ind i den nalefrie injektionsport ved at dreje i
retning med uret. Se Figur 2. Forseg ikke at isatte i en vinkel, og forseg ikke at abne spalten
i porten.

Figur 3: Han-luerlas (HLL)

Bemaerk: Hvis der anvendes en HLL med skruetilkobling, skal det sikres, at sprajten drejes,
og at forbindelsen er teet.

3.  Drej sprojten eller tilkoblingen i retning mod uret for at frakoble dem. Den nélefrie
injektionsport lukker helt efter hver brug, og kraever derfor ikke en separat hztte til
injektionsporten.

4. __Gennemskyl altid den nalefrie injektionsport efter brug iflg. standardprocedure.
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Symboler og certificeringer

Beskrivelse

Angiver produktmaengden, nar maengden vises i firkanten.

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

Angiver, at produktet er ikke-pyrogent.

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

Angiver, at brugeren skal laese brugsanvisningen.

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

Angiver produktets katalognummer, nar det ledsages af et nummer.

Angiver, at produktet ikke ma genbruges.

Angiver, at produktet kun ma bruges efter recept.

Angiver, at produktet er fremstillet i overensstemmelse med det aendrede bilag I i det
Europeeiske Rads direktiv 93/42/EEC.

Angiver produktets lotnummer, hvis det ledsages af et nummer.

LOT
I Angiver producenten af produktet, nar det ledsages af navnet pa producenten.
<N Angiver, at produktet skal beskyttes mod sollys.
// o~
/\\
[
o Angiver, at produktet skal opbevares tart.
SUNE 5, Angiver, at produktemballagen overholder EU direktiv 9462EF om emballage og
& % emballageaffald.

ope
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Symbol Beskrivelse

/\ Angiver, at produktet er fremstillet af polyethylen med hgj densitet.
L2

HDPE

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

Returnering af brugte produkter

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 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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Verwendungszweck

Das Spectra Optia“-Apheresesystem ist fiir die Verwendung bei therapeutischen
Aphereseverfahren und Zellsammlungen vorgesehen. Das Spectra Optia-IDL-Set ist fiir den
Gebrauch mit dem Spectra Optia-Apheresesystem bestimmt.

Anweisungen zum Betrieb sowie eine vollstdndige Liste aller Kontraindikationen, unerwiinschten
Nebenwirkungen und Warn- und Vorsichtshinweise sind der Bedienungsanleitung zum
Spectra Optia-Apheresesystem zu entnehmen.

Warnung

1.

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 Sterilitdt eines erneut sterilisierten bzw. erneut verwendeten Produkts nicht garantieren.
Die Wiederverwendung eines Einwegprodukts konnte folgende Konsequenzen haben:

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

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

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

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

Vorsichtshinweise

1.

Die Flusswege des Blutes und der Fliissigkeit im Schlauchset sind mit Ethylenoxid sterilisiert
und pyrogenfrei. Das Schlauchset nicht benutzen, falls eine oder mehrere der folgenden
Bedingungen zutreffen:

. Es sind starke Knicke vorhanden, wodurch der Innendurchmesser der Schldauche
kleiner ist als der Innendurchmesser der vendsen Zugénge des Patienten.

Ferncrpauna Mids Fagsipassamiope | scheint falsch zusammengesetzt zu sein.
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. Das Schlauchset ist beschadigt.
. Eine der Schlauchklemmen ist geschlossen.

. Beim Offnen der Packung fehlen die Verschlusskappen an den Schliuchen des
Schlauchsets.

Das Schlauchset darfbis zu 24 Stunden vor Beginn eines Verfahrens geladen werden, solange
die Kassette nicht abgesenkt und das Set nicht vorgefiillt wird. Sobald die Kassette abgesenkt
oder das Set vorgefiillt ist, muss das Schlauchset wéihrend des gleichen Arbeitsganges
verwendet werden.

Die Schlduche nicht dehnen, wenn der Kanal zum Einsetzen in die Zentrifuge gefaltet wird,
um eine Beschiddigung des Schlauchsets zu vermeiden.

Den Kanal nur von Hand in die Fiillvorrichtung laden. Keine scharfen Gegenstéinde
verwenden, damit der Kanal nicht durchstochen wird.

Den Einlassschlauch des vierlumigen Schlauches nicht versiegeln. Eine Versiegelung des
Einlassschlauches konnte zu einer Fehlfunktion des Schlauchsets fithren, wenn die Kassette
zum Entladen des Schlauchsets angehoben wird.

Sicherstellen, dass alle Luer-Lock-Anschliisse fest sitzen.

Das IDL-Set gilt nicht mehr als funktionell geschlossen, wenn eine der folgenden
Bedingungen zutrifft:

. Die Nadel am venésen Zugang ist nicht angeschlossen.

. Der erste Versuch der Venenpunktion ist gescheitert (es sei denn, es wird eine neue
Nadel so angeschlossen, dass die Sterilitdt des Schlauchsets gewahrt bleibt).

. Die Nadel am venésen Zugang wurde wihrend des Verfahrens abgenommen.

. Bei der Verwendung des Ableitungsbeutels zum Entnehmen einer Blutprobe wurde
die Probe vor dem Versiegeln des Schlauches zum Beutel entnommen.

. Es wurde einer der Injektionsports am Einlassschlauch benutzt.

. Der Brechverschluss am Ersatzfliissigkeitsschlauch ist aus irgendeinem Grund
durchbrochen, auch wenn er zur Verwendung von Ersatzfliissigkeit wahrend des
Verfahrens durchbrochen wird.

. Einer der Produktbeutel wurde vor dem Versiegeln des Schlauches zum Beutel
abgenommen.
. Die Produktprobe wurde dem Probenentnahmerdhrchen vor der permanenten

Versiegelung des Schlauches entnommen.
. Die Sterilfilter sind beschadigt.
. Die Integritdt des Schlauchsets ist aus irgendeinem Grund beeintréchtigt.

Keine Nadel oder stumpfe Kaniile in den nadellosen Injektionsport einfithren, um eine
Beschidigung des Ports zu vermeiden.

Nur standardisierte Luer-Lock-Anschliisse benutzen; nicht-standardisierte Spritzen oder
Anschliisse konnen den nadellosen Injektionsport beschédigen. Ein Standard-Luer-Lock-
Anschluss muss den harmonisierten Normen ISO 594-1 bzw. ISO 594-2 entsprechen.
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10.

Spritzen und ménnliche Luer-Lock-Anschliisse gibt es in vielen verschiedenen
Konfigurationen und kdnnen sich wesentlich in Design und Gr6fe voneinander
unterscheiden.

Die Anschliisse nicht iiberdrehen, um eine Beschiddigung des Gehduses des nadellosen
Injektionsports zu vermeiden. Zum Festdrehen des Anschlusses keine Hilfsmittel
verwenden.

Arbeitsanweisungen

Folgende Anweisungen beschreiben die Verwendung des nadellosen Injektionsports.
Anweisungen zu den iibrigen Betriebsverfahren befinden sich in der Bedienungsanleitung zum
Spectra Optia-Apheresesystem.

Der nadellose Injektionsport
Der nadellose Injektionsport ist fiir die nadellose Medikamenteninfusion und Probenentnahme
bestimmt.

1.

GemiB der SOP Threr Einrichtung die Oberflache des Injektionsports mit einem Wattebausch
abwischen. An der Luft trocknen lassen.

Hinweis: Als Teil des Testverfahrens wurde die Oberflache des nadellosen Injektionsports
‘% 25 bis 30 Sekunden lang mit einem mit 70 %iger Isopropanolldsung angefeuchteten Wattebausch
abgewischt und anschlieBend 1 Minute lang an der Luft trocknen gelassen.

v,

Abbildung 1: Abwischen der Oberflache des Injektionsports

Unter Einhaltung aseptischer Bedingungen die Spritze oder das Verldngerungsset durch
Eindriicken in den nadellosen Injektionsport und Drehen im Uhrzeigersinn anschlief3en.
Siehe Abbildung 2. Nicht versuchen, die Nadel oder den Luer-Anschluss schrig einzufiihren
oder den Schlitz im Port mit Gewalt zu 6ffnen.

Abbildung 2: Mannlicher Luer-Slip (MSL)
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Abbildung 3: Mannlicher Luer-Lock (MLL)

Hinweis: Beim Gebrauch eines MLL-Drehanschlusses sicherstellen, dass der Kragen gedreht
‘% und die Verbindung sicher ist.

v,

3.  Die Spritze oder den Luer-Anschluss durch Drehen entgegen den Uhrzeigersinn trennen. Der
nadellose Injektionsport verschlie3t sich nach jedem Gebrauch wieder vollstindig. Es ist
daher keine separate Kappe fiir den Injektionsport notwendig.

4.  Den nadellosen Injektionsport der SOP IThrer Einrichtung gemif nach jedem Gebrauch

spiilen.

Symbole und Zertifizierungen

Definition

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

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

Gibt an, dass das Produkt pyrogenfrei ist.

HXM<@

SenLeo

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

Gibt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung lesen sollte.

Gibt das Herstellungsdatum (bzw. Sterilisierungsdatum, falls zutreffend) des Produkts
an, wenn ein spezifisches Datum aufgefiihrt ist.

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

Q8|S =

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

Rx Onl

Gibt an, dass die Verwendung des Produkts verschreibungspflichtig ist.

30pe
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Symbol Definition

Gibtan, dass das Produkt gemaB Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG des européischen
c E 2797 Rates hergestellt wurde.
LOT Gibt die Chargennummer des Produkts an, wenn eine Nummer aufgefiihrt ist.
I Gibt den Hersteller des Produkts an, wenn der Name des Herstellers aufgefihrt ist.
o Gibt an, dass das Produkt vor Sonneneinstrahlung geschiitzt werden muss.
AN
A\
[
LAy, Gibt an, dass das Produkt vor Nasse geschiitzt werden muss.

oRNE o Gibt an, dass die Produktverpackung den Anforderungen der EU-Richtlinie 94/62/EG

ﬁ@% fiir Verpackungen und Verpackungsabfall genligt.
2\

Gibt an, dass das Produkt aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) hergestellt ist.

Gibt an, dass das Produkt Phthalate enthalt, insbesondere Di(2-ethylhexyl)phthalat
DEHP (DEHP).
Gibt an, dass das Produkt nicht erneut sterilisiert werden darf.

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,
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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Mpoopifopevn xpnon

To Tootua apaipeong Spectra Optia® tpoopiletat yia ypfion og epappoyég Oepanevtikig
agaipeong kot cuALoYNG KuTTdpmv. To Zet IDL Spectra Optia Tpoopiletan yio ypnon pe to
Yvomua Agaipeong Spectra Optia.

AvoartpéEte oto Eyyepidio xeipiom tov Xvotipatog aaipeons Spectra Optia yia Evav mAnpn
KOTAAOYO TOV 0VTEVOEIEE®V, TOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV, TOV TPOEIGOTOGEDV, TOV GLGTACEMV
TPOGOYNG KOL TOV 0dMYIDV AELTOVPYIOG.

MpogidoTroifoeig

1.

Avtd 10 mpoidv mepiéyet Bakd (DEHP). O180teg olkov aipatoc dev ektifevior o DEHP.
O duvnTiKdS Kivouvog Y10 TNV LYEIR TOV S0TAV G VO TPMTOKOALO aPaipecsng eivat Yo nAdGS,
1ot n péon ékbeomn og 66on DEHP og cuvaptnon Le to xpdvo givar modd pukpr. Ot opddeg
acBevav Tov Teptiapfdvouy yuvaikes oe mepiodo kKnoNG N yorovyiog kot Todid Bempeitat
OTL SaTpEYoLV TO pEeYaADTEPO Kivouvo amd Tig mbavég emProfeic cvvéneieg g xbeong
o010 DEHP. Qo61600, d10popeg puliotikég apyég €(ouv emondvel OTL To. OQEAN [0
avoyKoiog lTpikng Stadkaciog eivorl ToAd peyaAdTepa 0o TOV Kivouvo Tov oyetiletal pe
v ékBeon oto DEHP. H 6160p1om avto Tov kivddvou yia toug aobevelg oamotedel evfivn
Tov BgpdmovTtog 10Tpov.

Mpoiévra piag yprione/Mnv eravoypnoponoreite: Ta mpoidva g Terumo BCT, Inc.
oL PEPOLV To GVOUPOAO U emavaypnoiponoinong tpoopilovrat yia pio povo ypnomn Kot dev
TPETEL VO ETOVOYPNGLULOTOOVVTAL 1} VOL EXOVOTOCTEPMVOVTOL L€ OTOLOVONTOTE TPOTO. 1€
nepintmon enavaypnoponoinong N enavamrooteipmong, n Terumo BCT dev pmopet va
gyyonOei t AettovpykdTn T 1} T GTEPOTNTO TOV TPOIOVTOG,.

H emavaypnoyionoinon evog mpoidvtog piog ypnong Lropel vo TpokaAiécet:

. IIpopApata amddoons Tov Tpoidvrog Adyw SaKOPELOTG TG OKEPALOTNTAG TOV
TPOIOVTOC, OTMG EVIEIKTIKG TaL EENG:

- Awppoéc vypmv
- Yrpéfrloon N mapapdpewon eEopmmudtov
- EvOpavota kot anoypopaticpéve TAacTiKd
- Ddiktpa pe petwpévn wovotnta dudnong
. "Ex0eon og vrepfoiikn mocodtn e vIoAsiupdTemv abvievotediov (EO)
. loyeveig hopumeetg, Omwe nratitida 1 106 ™G avOpdmivng avocoavendpketog (HIV)
. Baktnpuokég Aoyad&elg
. Awetovpodpevn poAvven

On010601TOTE 0O AVTOVG TOVG KIvOUVOLS Bo. pmopovioe va TpokaAiésel GoPapd
Tpovpaticpd 1 0dvarto. Avtoi ot kivouvol apopovv TOVG ¥PHOTES TOV TPOTOVTOG, TOVG SOTES,
TOVG 0.00EVELG KoL TOVG MYTTTEG TOV TEMK®DV TPOIOVTOV TNG GLGKELNG.
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SUCTAGEIS TIPOCOXNS

1.

O1 610001 QipATOC KO VYPAV TOV GET COAVAOV £X0VV arootelpdel pe abvievoleidio kot

dev elvan mupetoydvol. Mr| ¥pNOLLOTOMGETE TO GET GE OTOLNONTOTE AT TIC TOPUKAT®

TEPUTTMOGELS:

. Av 01 COMVES €ivat TOAD TOAKIGUEVOL, LE ATOTEAEGHLO 1] EGMTEPIKY SIAUETPOS TOV
COMVOV Va givat LIKPOTEPT) OO TNV E0OTEPIKT SIAUETPO TG GVOKEVNG TPOCTELUCNG
Tov acfevolg Yo TNV TOPOYN 1 TNV EMGTPOOT.

. Av 10 66T COMVOV Qaivetal va £xel GuvopporoyNOel ecpaipéva.

. Av 10 66T cOMVOV £xel vTooTel {npud.

. Av 0T010GONTOTE GPLYKTNPOG YPAUUNS Eivat KAEIGUEVOC.

. Av amovc1alovy 1o TOUATO GKP®V O TS YPOLUESG TOV GET COAVOV OTOV ovoi&ete

TN GLOKELOGIOL.

Mmopeite vo. QOPTMOGETE TO GET COAMVAOV £MG KOt 24 dpeG TPV amd TNV EKTELEGT TOV
TPOTOKOAAOV, OPKEL VO UM YUUNADGETE TV KAGETO KOLVOL UV TPOXDPT|GETE GE TPOTANPMGCT
TOV GET. AV YOUNADGCETE TNV KAGETO 1 TPOTANPDCETE TO GET, TPEMEL VAL YPT|CULOTOU|GETE TO
oeT £vTOg NG 1d10g Papdiag epyaocioc.

Mnyv 1evVI@VETE TOVG COAMVEG OTOV SITADVETE TN GTEPAVT Y10 TV ToToBETNGN TG 6T
QLYOKEVTPO, d10TL VITAPYEL Kivovvog TpdKANGoNG (NILdS 6TO GET COAV@V.

Xpnotpomoteite ovo ta SAYTVAL GOG Yl T POPTOON TG CTEPAVNG GTOV oymyd. Mn
YPNOLOTOLEITE TOTE ALYUNPE AVTIKEIHEVD, SLOTL VTTAPYEL KIVOUVOG S1UTPNOTG TNG GTEPAVIG.

Mn copayilete T YPOUUT TOPOYNS TOV COARVOV TECCAP®Y GVADV. AV GOPAYIGETE QLT
™0 YPOLLT, VIAPYEL KIVOVVOG 0GTOYING TOV GET GOAVMV KOTA TO OVEBUGLLOL TNG KAGETOG Y10
™V EKEOPTOON TOV GET.

BePoiwbeite 611 éxovv otepembel kokd 0Aeg o1 cuvdéaelg luer.

To oet IDL mader va Oswpeitar Aertovpyikd kKAEGTO G€ 0TO100NTOTE AT TIC TOPUKAT®

MEPUTTMOELS:

. Av dev gtvar ouvdedepévn 1 PeLOVa Tapoyns.

. Av 1 TpAOTN AmOTEPQ EIGAYMYNG TNG PEAOVOS TaPOYNG AMOTOYEL (EKTOG OV GUVOECETE
Lo véo, feAdva xpNGILOTOLOVTOGS o S1dTaén cUvOEoT S TOL SaTNPEl T GTEPOTNTA
TOV GET COAVAV).

. Av 1 Behdvo mapoyng amocvvdedel KaTd T SAPKELN TOL TPMOTOKOALOV.

. Av, Katd ™ Xp1eN TOL AGKOD EKTPOTNG Y10, T GLAAOYT| EVOG OEIYLATOG OUILOTOC, TO
detypa Anebel Tpv cppayiotel | ypap Tov acKov.

. Av mpocreraotel 1 BOpa £yyoong ot ypopun mapoxis.

. Av 0 00pavGTOG GVVOEGHOG TNG YPOUUTNG OVTIKOTAGTACTG GAGEL Y10, OTTO0VONTOTE
AGYO0, OKOUO KL 0V OTACETE €GELG TO GUVOEGLLO Y10 VAL XPTCUYLOTOGETE VYPO
QVTIKOTAGTOONG KATA T1) SIPKELL TOV TPOTOKOAAOV.

. Av amocuvdehel 0mo106dNTOTE AGKAG TAPAUYDYOL TPV GPPAYIGTEL 1] YPOULT TOV
0oKOV.
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. Av 10 detypa mapaydyov apapedel and to SetylLaToANTTIKO COANVICKO TPV
COPUYIGTEL LOVILLOL 1] YPOLLLLLT.

. Av 10 piATpa TV oTtElp®V cLVIEGEWMV £X0VV VTOGTEL {NLLtd.
. Av y10 omolovonmote Adyo £xet StakvPevdei 1 aKEPALOTTO TOV GET GOAV®V.

8. T v anotpomn g tpdkinong tnudg ot 00pa, un ypnoponoteite PeAovo 1| cOANVIGKO
e GTPOYYLAEUEVO (KPO YlaL TNV TTPOSTEAACT TG B0pag Eyyvomng yopic Perova.

9.  Xpnowlomoteite povo TumIKEG GVCKEVEG cuVdeoTg luer. H ypnon pn tumikdv cvpiyyov 1
GUVOETHPAOV UTopel vo, 0dnynoel oe mpodkAnon dnudg ot Bvpa £yyvong ympig ferdva. Ot
TUTIKOL GUVOETNPEG luer TPEMEL VOL GUULHOPPDVOVTOL LLE TO. EVOPLOVIGHEVE TPOTLTTOL
ISO 594-1 f/xan ISO 594-2. O oVpiyyeg kot ot apoevikoi cuvdethpeg luer drotibevrar oe
peyéAn moucidio. SpopPMCEMY Kot UTOPEL VOl SLOPEPOVY GNUOVTIKA O TPOG TN oYediaom
KO TIC S1LOTAGELS,

10. T v arotponn mpoxkAnong {npdc oto mepifinpa g B0pag Eyyvong xwpic Berdva, pnv
opiyyete vepPolikd To cvvdeTpa. Mn ypnoiponoteite epyaleia ya va cpifete to
GUVOETHPAL.

LuvBnkeg atroBkeuong

Op1a Beppokpaciog yio pakponpdbeoun anobfkevon: And 0 °C émg 35 °C (32 °F éwg 95 °F)
Yypoaoio katd v anodikevon: Zyetikn vypacia amd 0% éng 75%, yopic cupmdkvoon
Emutpendpeveg amorxhioeis:

. A6 -29 °C €w¢ 0 °C (20 °F £mg 32 °F) péypt ko yio 72 mpeg

. A7b 35 °C €mg 50 °C (95 °F émg 122 °F) péypt ko yio 6 efdopddeg
. "Ewg 85% oyeticn vypooia (RH) + 5% yia émg 72 dpeg

Aladikaoieg xpRong

Ot mapaxdtom 0dnyieg meptypapovy Tov TpOTo YpNong s BVpag Eyyvong xopic Berdva, epdoov
gvdeikvotat. [0 omoladnmote GAAN TANPOEOpic GYETIKA LE TO TPMOTOKOALL, AVOTPEETE GTO
Eyyepidio yepiom tov Zvotpotog apaipeong Spectra Optia.

Xpnon Tng Bupag yxuong xwpig BeAdva (epodaov evdeikvuTal)

H 0vpa éyyoong yopic Perova mpoopileTar yio Tn xoprynon Qaprakmy 1 T Ay Se1ypdTmv Yopig

™ xpnon Perdvag.

1.  KoBopiote v empdvela g 00pag £yyvong xmpic BeAdva cOpemva He TV TUTIKN
Agtrtovpyikn Sradikaoio Tov WOPOUATOS 6aC. APNOTE TV EXUPAVELL VO OTEYVAOEL.

Znueiwon: H BUpa éyxuong xwpig BeAdva éxel umoBAnBei ae dokipég TTou TrepIAdppavav Tov
% KaBapiopo g em@aveiag Tg BUpag ue BapPakoPopo OTUAES EUTIOTICUEVO HE IGOTTPOTTUAIKY
aAkodAn 70% yia 25 éwg 30 SeutepdAeTITa Kal TO QUATKS OTEYVWHE TNG yia 1 AeTTTd.

v,
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Eik. 1: KaBapiopog Tng emgdveiag Tng BUpag éyxuong xwpig feAdva

Y76 cuvOfkeg aonyiog, CLVIEGTE TPOGEKTIKE TN GUPLYYQ 1] TO GET ENEKTAONG GTY| BVpa,
wbmvtog T oOpryya 1 GAo odvdeopo luer angvbeiag péoa otn BVpa Eyyvong xmpig Perova
e TeploTpoPiky kivnom mpog ta de&id. BA. Ewk. 2. Mnyv enyeiprioete sloaymyn vod yovio
Kot un dokipdoete va avoitete ) oxopn ot 0Opa ackmvTag dvvoun.

Eix. 3: Apogviké akpo ouvdeong luer lock

=3 Znueiwon: Otav xpnoipotoigite guvdeTApa apaevikoU luer lock Pe TrepIaTPEQPOHEVO SAKTUAIO,
BeBaiwBeite 611 £xete EpIOTPEWEI TO SAKTUAIO Kai 6T n) gUvean givar oTabepn.

T'upicte ) cVpryya N T0 cLVIETH PO APLoTEPOTTPOPA Y10 0mocHVdeaT. H BOpa éyyvong yopic
Belova Kheivel evieddg HeTd amd kdbe xpnon Kot GUVERDG dev xpelaleToL vo.
YPNOLLOTOMGETE YMPLOTO TMLLA.

Exmlbvete ) 00pa Eyyvong yopic Pelova petd amd kdbe xpron, COLE®VA [LE TNV TUTIKA
Agrtovpyikn Swadikaoio Tov WpORATOS GOC.
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ZopBoAa Kai TIOTOTTOINCEIS

Z0upolo

Opiopog

YTodeIkvUEl TNV TTOGBTNTA TOU TIPOIGVTOG, GTAV N TTOaGTNTA avaypAgeTal YEga aTo
TETPAYWVO.

YTodeIKVUEI TNV NUEPOUNVIa PETA TNV TIAPOBO TNG OTTOIOG TO 10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV
Oev TIPETTEI VO XPNOIHOTIOIEITAL.

YmodeIkvUel Un TTUPETOYOVO 3iod0 uypwv.

YmodeIkvUel Ty Trapouaia amoaTeipwyévng 816d0u uypwv. H atrooTeipwaon yiveran e
xpron aiBulevogeidiou (EO).

YTodeIKvUEl OTI 0 XPOTNG TIPETTEI va GUPPOUAEUTET TIG 0dnyieg Xprong.

YTodeIKvUEl TNV NPEPOUNVIO KATAOKEUNG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTpoidvTog (1} TV
nHEPOpNVia aTTOOTEIPWONG, AV TO TTPOIBV €ival ATTOCTEIPWHEVO).

YTodeIkvUel Tov apIBpd KaTaAdyou Tou KATAOKEUAOTH yia TV TQUTOTIOINGN TOU
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

YTodeIKvUEl 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOiV TTou TTpoopilETal yia pia Xpron A yia xprion o€
évav povo aoBevn kai yia pia pévo diadikaaia.

YTodeIkvUEl OTI N XPHOT TOU TTPOIOVTOG EMITRETTETAI HOVO HE auvTayn 10TpoU.

YmodeIkvUer OTI To TTPOidv Exel KaTaokeuaoTei oUpguva pe 1o Mapdptnua Il Tng Odnyiag
Tou EupwraikoU ZupBouAiou 93/42/EOK, 6Twg TpoTToTOINBNKE.

Y1odeIKvUEl TOV KwdIKS TTapTidag ToU KATAOKEUAOTH yia TV TAUTOTTOINGN TG TTAPTIdAG.

I YTodeIKVUEI TOV KATAOKEUATTH TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
o YTodeIKVUEI 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGY, TO OTTOI0 ATTaITEl TTPOCTATIN ATTO TIG PWTEIVEG
AN TMyEG.
S
)
Ld, YTodeIKvUEl 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOidY, TO OTT0I0 aTTaITEl TIPOaTAdia AT TV Uypaacia.
SRUNE 5 YTodeIKvUEl OTI | CUCKEUOGTO TOU TIPOIOVTOG GUHOPQUWVETAI e TNV Eupwraikn
& % Odnyia 9462EK yia TI¢ GUOKEUATIES KAl T ATTOPPIUKATA GUOKEUATIag.
Peructp: PocapgpasHafgzope
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Z0upoAo

Opiopog

\
L2

HDPE

Ymodelkvuel OTI To TIPoiGV Eival kataokeuaapévo amé oAuaiBulévio uwnArg
TTUKVOTNTAG.

o oce

Ymodeikvuer 0Tl 10 TTPoi6V TEPIEXE! POANIKE Kal TUYKeKPILEVA PBAAIKO
O1-(2-a1Buhoetuho) eatépa (DEHP).

YTodeIKVUEI 1TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV TTou OEV TTPOOPICETal YIa ETTAVATIOOTEIPWON.

A

Ymodelkvuel Ta 6pia Bepuokpaaiag aTa omoia PTmopei va exTedei Pe acpaheian
OUOKEUN.

EmoTpo@n Xpnoigoroinuévou mpoiovTog

Av 016 T0 TPOidV Tpémer va emiotpagel otnv Terumo BCT, Inc. yio onolovénmote Adyo, amarteitat
N My €€ovo1086TNoNG EMGTPOPNG TPoidvTog (apdpds RGA - Returned Goods Authorization)

am6 v Terumo BCT mpwv amd tv anocTtoAn.

Mrmopeite va Aafete 0dnyieg yio Tov kafopiopd Kot To VAIKA, COUTEPIAAUPAVOUEV®OV TV

KOTAAANA®V GLOKEVAGIMOV OATOCTOANG, TG KOATAAANANG EMONILOVOTS Kot TOV Kodwkob RGA, and

7o Turqpa Stuopdiiong mowdtntag g Terumo BCT.

H KATAAAHAH ITPOETOIMAZXZIA KAI H TAYTOIIOIHXH TOY EHNIXTPE®OMENOY

MPOIONTOX AITIOTEAEI EYOYNH TOY NOZHAEYTIKOY IAPYMATOX.

EmKowvoviioTe pe TV TOTIKG avTITPOcOTO Y10 TANPOPOPIEg GYETIKG IE TA EMOTPEPOUEVA

€idn ko Yo TNV vTrofoi TOPATOVOV GYETIKA UE TA TPOIOVTA.
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Uso previsto

El sistema de aféresis Spectra Optia” esta indicado para su uso en la aféresis terapéutica y
recolecciones de células. El equipo IDL de Spectra Optia estd indicado para utilizarse con el sistema
de aféresis Spectra Optia.

En el Manual del usuario del sistema de aféresis Spectra Optia encontrara una lista completa de
contraindicaciones, efectos adversos, advertencias, precauciones e instrucciones de
funcionamiento.

Advertencias

1.

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

No reutilizar/No apto para su 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

. 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.

Precauciones

1.

Los recorridos de la sangre y de fluido en el equipo de lineas se han esterilizado con 6xido
de etileno y son apirégenos. No utilice el equipo si se da alguna de las siguientes condiciones:

. Las lineas muestran acodamientos tan graves que el didmetro interno de las lineas es
inferior al diametro interno del acceso de entrada y de retorno del paciente.

Fernerpanus Mia Rocanparsagiope ipo de lineas no estd correctamente montado.
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10.

. El equipo de lineas esta dafiado.
. Las lineas tienen alguna pinza cerrada.
. Faltan los tapones en las lineas del equipo de lineas cuando se abre el envase.

Puede colocar el equipo de lineas hasta 24 horas antes del procedimiento, siempre que no
descienda el casete ni cebe el equipo. Cuando descienda el casete o cebe el equipo, debera
utilizar el equipo durante el mismo turno de trabajo.

No estire las lineas cuando doble el canal para su instalacion en la centrifuga a fin de evitar
dafiar el equipo de lineas.

Utilice unicamente los dedos para colocar el canal en el plato de separacion. Nunca emplee
para ese fin un objeto afilado o puntiagudo, debido al peligro de puncion accidental del canal.

No selle la linea de entrada de las lineas de cuatro luces. Si la sella, el equipo de lineas podria
fallar al levantar el casete para retirar el equipo.

Asegurese de que todas las conexiones luer estén apretadas.

El equipo IDL ya no se considera funcionalmente cerrado si se da alguna de las siguientes
condiciones:

. La aguja de entrada no esta conectada.

. Falla el primer intento de insertar una aguja de entrada (a menos que conecte una nueva
aguja utilizando el dispositivo de conexién que mantiene la esterilidad del equipo de
lineas).

. La aguja de entrada se desconecta durante el procedimiento.

. Al utilizar 1a bolsa de desvio para recolectar una muestra de sangre, la muestra se toma

antes de que se selle la linea conectada a la bolsa.
. Se accede a un puerto de inyeccion en la linea de entrada.

. El conector rompible de la linea de reposicion se rompe por cualquier motivo, incluso
si lo rompe para utilizar fluido de reposicion durante el procedimiento.

. Se desconecta cualquier bolsa de producto antes de que se selle la linea conectada a la
bolsa.

. La muestra de producto se extrae de la ampolla de muestra antes de que se selle
permanentemente la linea.

. Los filtros de barrera estériles estan dafiados.

. La integridad del equipo de lineas resulta comprometida por cualquier motivo.

A fin de evitar dafios al puerto, no utilice una aguja ni una canula despuntada para acceder
al puerto de inyeccion sin aguja.

Utilice solamente dispositivos de conexion luer estandar; las jeringas o los conectores que
no sean estandar pueden dafiar el puerto de inyeccion sin aguja. Una conexion luer estandar
debe ajustarse a las normas armonizadas ISO 594-1 y/o ISO 594-2. Las jeringas y las
conexiones luer macho vienen en diversas configuraciones, y su disefio y dimensiones
pueden variar de modo significativo.

A fin de evitar dafios al alojamiento del puerto de inyeccion sin aguja, no apriete demasiado
la conexion. No utilice ningtin instrumento para apretar la conexion.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Condiciones de almacenamiento

Rango de temperatura para el almacenamiento a largo plazo: 0 a 35 °C (32 a 95 °F)
Humedad de almacenamiento: 0 a 75 % de humedad relativa (HR), sin condensacion

Desviaciones permitidas:
. —29 a0 °C (-20 a 32 °F) durante un maximo de 72 horas

. 35a 50 °C (95 a 122 °F) durante un maximo de 6 semanas

. Hasta 85 % de HR + 5 % durante un maximo de 72 horas

Procedimientos de uso

Las siguientes instrucciones describen como utilizar el puerto de inyeccion sin aguja, si
corresponde. Si desea cualquier otra informacion sobre el procedimiento, consulte el Manual del
usuario del sistema de aféresis Spectra Optia.

Uso del puerto de inyeccion sin aguja (si corresponde)
El puerto de inyeccidn sin aguja esta disefiado para permitir la infusion de medicamentos o la
extraccion de muestras sin el uso de una aguja.

1.  Con un bastoncillo o gasa, limpie la superficie del puerto de inyeccion sin aguja siguiendo
su procedimiento operativo estandar (POE). Deje que se seque al aire.

puerto con un bastoncillo o gasa humedecido en alcohol isopropilico al 70 % durante
25 a 30 segundos y se dejo secar al aire durante 1 minuto.

% Nota: Como parte de las pruebas del puerto de inyeccion sin aguja, se limpié la superficie del

v,

Figura 1: Limpieza de la superficie del puerto de inyeccion sin aguja con un bastoncillo o gasa

2. Utilizando técnicas asépticas, conecte con cuidado la jeringa o el equipo de extension al
puerto empujando la jeringa u otro conector luer directamente en el puerto de inyeccion sin
aguja, girandolo a la vez hacia la derecha. Consulte figura 2. No intente hacer la insercion
en un angulo ni trate de hacer palanca en la abertura para abrirla.

Figura 2: Luer-slip macho (MSL)

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Figura 3: Luer-lock macho (MLL)

Nota: Al utilizar una conexién MLL con collar giratorio, asegUrese de haber girado el collar y
k que la conexion esté apretada.

v,

3.  Gire lajeringa o la conexion hacia la izquierda para desconectarla. El puerto de inyeccion

sin aguja se cierra
independiente.

por completo después de cada uso y, por tanto, no requiere un tapon

4.  Enjuague el puerto de inyeccion sin aguja después de cada uso siguiendo su POE.

Simbolos y certificaciones

Simbolo

Definicion

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

Indica la fecha después de la cual no se debe utilizar el dispositivo médico.

Indica un recorrido de fluidos apirdgeno.

MXHI}G

ST

Indica la presencia de un recorrido de fluidos estéril. El método de esterilizacion es
mediante 6xido de etileno (EO).

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso.

Indica la fecha de fabricacion (o la fecha de esterilizacién, si el producto es estéril) del
dispositivo médico.

Indica el nimero de catalogo del fabricante para que se pueda identificar el dispositivo
médico.

| BE|=

Indica un dispositivo médico que esta disefiado para un solo uso o para su uso con un
Unico paciente durante un procedimiento individual.

Rx Only

Indica que el producto debe utilizarse tinicamente bajo prescripcion médica.

Perucrpanns MH B PocagpasHap
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Simbolo

Definicion

C €707

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

LOT

Indica el codigo de lote del fabricante para que se pueda identificar el lote.

Indica el fabricante del dispositivo médico.

’
~

B Ve Indica un dispositivo médico que necesita proteccion de fuentes de luz.
AN
/\\
)
L, Indica un dispositivo médico que necesita protegerse de la humedad.
RUNE 5 Indica que el envase del producto cumple con la Directiva Europea 94/62/CE sobre
ﬁ@% envases Y residuos de envases.
/\ Indica que el producto esta fabricado con polietileno de alta densidad.
2
HD?'EA

Indica que el producto contiene ftalatos, especificamente ftalato de di(2-etilhexilo)
(DEHP).

Indica un dispositivo médico que no se debe volver a esterilizar.

A

Indicalos limites de temperatura alos que el dispositivo se puede exponer con seguridad.

Devolucion de productos usados

Si por alguna razon 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 numero de RGA, pueden obtenerse del departamento de control de calidad

de Terumo BCT.

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

Poéngase 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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Kayttotarkoitus

Spectra Optia” -afereesijirjestelma on tarkoitettu kdytettiviksi terapeuttisessa afereesissa ja
solujen kerédyksissd. Spectra Optia -IDL-sarja on tarkoitettu kaytettavaksi Spectra Optia -
afereesijirjestelman kanssa.

Téydellinen vasta-aiheiden, haittavaikutusten, varoitusten, muistutusten ja kdyttoohjeiden luettelo
16ytyy Spectra Optia -afereesijérjestelmén kédyttGoppaasta.

Varoitukset

1.

Tuote sisiltda ftalaatteja (DEHP). Kokoveren luovuttajat eivit altistu DEHP:Ile.
Mahdollinen afereesiluovuttajien terveysriski on pieni, silld ajan suhteen mitattu
keskimédriinen altistava DEHP-annos on hyvin pieni. Potilasryhmien, joihin kuuluu lapsia
jaraskaana olevia tai imettdvid naisia, katsotaan olevan kaikkein altteimpia DEHP-
altistumisen mahdollisille haittavaikutuksille. Tarvittavan toimenpiteen suorittamisesta
saatava hyoty on valvontaviranomaisten mukaan kuitenkin paljon suurempi kuin DEHP-
altistukseen liittyvé riski. Hoitavan ladkérin vastuulla on 16ytda oikea hyoty-riskisuhde
potilaalle.

2. Eisaakiyttii uudelleen / Ei tarkoitettu uudelleenkiytettiviksi: Terumo BCT, Inc:n ”Ei
saa kdyttdd uudelleen” -symbolilla merkityt tuotteet on tarkoitettu vain kertakayttoisiksi, eikd
niitd ole tarkoitettu uudelleenkéytettdviksi eikd uudelleensteriloitaviksi. Terumo BCT ei
takaa uudelleenkdytetyn tai uudelleensteriloidun tuotteen toimivuutta tai steriiliytta.
Kertakéyttdtuotteen uudelleen kdyttdiminen saattaa johtaa seuraaviin:

. tuotteen eheyden menetyksestd aiheutuvat tuotteen toimintahdiriét, joita voivat olla
mm.
- nestevuodot
- osien vddntyminen tai muodon menetys
- muovin haurastuminen tai vérjdytyminen
- suodattimien suodatustason heikentyminen
. liiallisille eteenioksidijddmille (EO) altistuminen
. virusinfektiot, kuten hepatiitti tai ihmisen immuunikatovirus (HIV)
. bakteeri-infektiot
. ristikontaminaatio.
Minkai tahansa ndiden ongelmien seurauksena voi olla vakava henkildvahinko tai kuolema.
Néma riskit kohdistuvat kédyttijiin, luovuttajiin, potilaisiin seka laitteella kerdtyn
lopputuotteen vastaanottajiin.
Muistutukset
1. Letkusarjan veri- ja nestereitit on steriloitu etyleenioksidilla, ja ne ovat pyrogeenittomia. Al

kéytd sarjaa seuraavissa tilanteissa:

. Letkuissa nikyy selvid taittumia, joiden vuoksi letkun siséldpimitta on pienempi kuin
imu- tai paluupuolen potilasyhteyden sisdldpimitta.

. Letkusarja ndyttaé véaarin kootulta.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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. Letkusarja on vahingoittunut.

. Mik4 tahansa letkun suljin on suljettu.
. Letkusarjan linjojen suojakorkit puuttuvat, kun pakkaus avataan.

2. Letkusarja voidaan ladata enintdéin 24 tuntia ennen toimenpidettd, kunhan kasettia ei lasketa
eikd sarjaa esitdytetd. Kun kasetti on asetettu alas tai sarja esitdytetty, sarjaa on kéytettéva
saman tyovuoron aikana.

3. Ald venyti letkustoa, kun taitat kanavaa sentrifugiin asennuksen yhteydessd, jotta letkusarja
ei vahingoitu.

4.  Lataa kanava tiyttdlaitteeseen kilyttien vain sormia. Ald kilyti terdvid esineiti, jotta kanava
ei puhkea.

5.  Alédsinetdinelikanavaisten letkujen imuletkua. Jos letku sinetdidén, letkusarja ei ehki toimi,
kun kasetti nostetaan sarjan poistamista varten.

6. Varmista, ettd kaikki luer-liitinndt ovat kunnolla kiinni.

7.  IDL-sarjaa ei voi pitdd enédd toiminnallisesti suljettuna seuraavissa tilanteissa:

. Syéttoneulaa ei ole liitetty.

. Ensimmadinen syottoneulan paikalleen asettaminen epdonnistuu (ellet kiinnitd uutta
neulaa kéayttamalla liitintd, joka sdilyttdd letkusarjan steriiliyden).

. Syéttoneula irtoaa toimenpiteen aikana.

. Jos verindytteen kerddmiseen kdytetddn erotuspussia ja ndyte kerdtdén ennen pussiin
johtavan letkun sinetdintia.

. Imuletkussa olevaa injektioporttia on kéytetty.

. Korvausletkun murtoliitin on murtunut misté tahansa syysti, myds jos murrat liittimen
kéyttadksesi korvausnestettd toimenpiteen aikana.

. Tuotepussi irrotetaan ennen pussiin johtavan letkun sinetdintid.

. Tuotendyte poistetaan koeputkesta, ennen kuin letku sinetdidddn pysyvésti.

. Steriilit estosuodattimet ovat vahingoittuneet.

. Letkusarjan eheys on vaarantunut misti syysté tahansa.

8.  Neulattomassa injektioportissa ei saa kédyttda neulaa tai tylppdé kanyylia, silld muuten portti
voi vioittua.

9.  Kaiyti vain vakiotyyppisié luer-liittimid. Muunlaiset ruiskut tai liittimet voivat vahingoittaa
neulatonta injektioporttia. Vakiotyyppisen luer-liittimen on oltava yhdenmukaistettujen
standardien ISO 594-1 tai ISO 594-2 mukainen. Ruiskuissa ja koiraspuolisissa luer-
liittimissd on paljon vaihtelua, ja niiden mallit ja mitat voivat olla hyvin erilaisia.

10. Liitintd ei saa kiristd4 liikaa, jotta neulattoman injektioportin kotelo ei vioittuisi. Liitintd ei
saa kiristdd millddn instrumenteilla.

Séilytysolosuhteet

Pitkdaikaisvarastoinnin lampdtilarajat: 0-35 °C

Var@gripg]rﬁdigmlggm%ln]é%ggys: 0-75 %:n suhteellinen kosteus, ei tiivistyva
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. -29-0 °C enintéddn 72 tunnin ajan
. 35-50 °C enintédn 6 viikon ajan

. Suhteellinen kosteus enintéén 85 % + 5 % enintdén 72 tunnin ajan

Kayttoétoimenpiteet

Seuraavissa ohjeissa kuvataan, kuinka neulatonta injektioporttia kdytetdén (tarvittaessa). Katso
kaikki muut toimenpidetti koskevat tiedot Spectra Optia -afereesijarjestelmén kéyttdoppaasta.

Neulattoman injektioportin kaytto (jos soveltuu)
Neulaton injektioportti on tarkoitettu mahdollistamaan lddkkeiden infusointi ja ndytteiden
ottaminen ilman neulaa.

1.  Pyyhi neulattoman injektioportin pinta vakiokdytdnnén mukaisesti. Anna kuivua.

Huomautus: Neulattoman injektioportin testaamiseen sisaltyi portin pyyhkiminen
f% 70-prosenttisella isopropanolilla 25-30 sekuntia ja sen antaminen kuivua 1 minuutin ajan.

Kuva 1: Neulattoman injektioportin pyyhkiminen

2. Liité ruisku tai jatkosarja varovasti porttiin aseptiikkaa noudattaen tyontdmallé ruisku tai
muu luer-liitin suoraan neulattomaan injektioporttiin ja my&tapaivadn kiertdmalld. Katso
Kuva 2. Ali yritd tyontii sitd kulmassa tai vivuta portissa olevaa halkeamaa auki.

Kuva 3: Koiraspuolinen luer lock (MLL)
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liitdnta on tiukka.

Huomautus: Kun kéytat kiertyvakauluksista MLL-liitinté, varmista, etté kierrat kaulusta ja etté

3.  Irrota kdéintdmalld ruiskua tai liitintd vastapdivdan. Neulaton injektioportti sulkeutuu
kokonaan jokaisen kéyttokerran jélkeen eikd niin ollen tarvitse erillistd injektioportin
tulppaa.

4.  Huuhtele neulaton injektioportti jokaisen kayttokerran jilkeen vakiokdytdnnon mukaisesti.

Symbolit ja sertifikaatit

Symboli Maaritelma

Osoittaa tuotemaaran, kun lukumaara on annettu ruudussa.

Osoittaa paivamaaran, jonka jalkeen laékintalaitetta ei saa kayttaa.

Tarkoittaa ei-pyrogeenista nestereittia.

Hﬂfﬁiﬂm

Tarkoittaa steriilia nestereittia. Steriloitu eteenioksidilla (EO).

SenLEeo

Kayttajan on luettava kayttdohjeet ennen kayttoa.

Osoittaa ladkintalaitteen valmistuspaivamaaran (tai sterilointipaivamaaraan, jos tuote on
steriili).

Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jotta laakintalaite voidaan tunnistaa.

Laakinnallinen laite, joka on tarkoitettu kéytettévaksi vain kerran tai vain yhdella potilaalla
yhden toimenpiteen yhteydessa.

Q8|5 =)

Osoittaa, etté tuotetta saa kéyttaa vain 1dakérin maarayksesta.

Rx Only

Tuote on valmistettu Euroopan neuvoston antaman direktiivin 93/42/ETY liitteen II

c E 2797 (muutoksineen) mukaisesti.

LOT Osoittaa valmistajan erékoodin, jotta era voidaan tunnistaa.

I Laakinnallisen laitteen valmistaja.
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Symboli Maaritelma

N/ Tarkoittaa laakintalaitetta, jota on suojattava valonlahteilta.

LS Tarkoittaa l&akintélaitetta, jota on suojattava kosteudelta.

QUNE o Tuotepakkaus noudattaa pakkauksista ja pakkausjétteesta annettua Euroopan unionin

QO (/¢ . Lo v
.‘;@ﬁ direktiivid 9462EY.
2y

Osoittaa, etté tuote on valmistettu suurtiheyksisesta polyeteenista.

I
o
el
m

Tuote siséltaa ftalaatteja, erityisesti di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP:t8).

Osoittaa lampétila-alueen, jolle tuote voi vaaratta altistua.

Tarkoittaa I&akintélaitetta, jota ei saa steriloida uudelleen.

Kaytetyn tuotteen palauttaminen

Jos tuote on jostain syysté palautettava Terumo BCT, Inc. -yhtiélle, on Terumo BCT:1t4 saatava
ennen léhetystd palautuslupa (RGA-numero).

Puhdistusta ja materiaaleja (sopivia ldhetyslaatikoita, asianmukaisia pakkausmerkint6ja 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

Le systéme d'aphérése Spectra Optia” est destiné a 1'aphérése thérapeutique et aux collectes de
cellules. Le kit IDL Spectra Optia est congu pour étre utilisé avec le systéme d'aphérése
Spectra Optia.

Consultez le manuel d'utilisation du systéme d’aphérése Spectra Optia pour obtenir la liste complete
des contre-indications, avertissements, précautions, effets indésirables et le mode d’emploi.

Avertissements

1.

Ce produit contient des phtalates (DEHP). 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 l'exposition au DEHP. Cependant, des agences
réglementaires ont indiqué que le risque li¢ a la non-réalisation d'une procédure indispensable
était nettement supérieur au 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 maniére 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

. 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.

Mises en garde

1.

Les voies de passage du sang et des liquides du kit sont apyrogénes et stérilisées a I'oxyde
d'éthyleéne. Ne pas utiliser le kit dans les cas suivants :
. Les tubes présentent des coudures prononcées, de sorte que leur diamétre interne est

plus petit que le diamétre interne des voies veineuses de prélévement et de retour du
patient.

Pernerpannst ME dPdesghamiagsope issemblé correctement.
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. Le kit est endommagg.

. Des clamps sont fermés sur les tubulures.
. Il manque des capuchons de protection sur les tubulures lors de l'ouverture de
I'emballage.

2. Il estpossible de charger le kit 24 heures avant la procédure sans abaisser la cassette ni
amorcer le kit. Une fois la cassette abaissée ou le kit amorcé, le kit doit étre utilisé au cours
du méme service.

3. Pour éviter d'endommager le kit, ne pas étirer la tubulure lors du pliage de 1'anneau pour le
placer dans la centrifugeuse.

4.  Veiller a charger I’anneau dans le plateau uniquement avec les doigts. Pour éviter une
perforation accidentelle de I’anneau de centrifugation, ne jamais utiliser d'objet pointu.

5.  Ne pas souder la tubulure de prélévement de la tubulure a quatre faisceaux. Le fait de souder
la tubulure peut entrainer une défaillance du kit lors de I'é1évation de la cassette au moment
du déchargement du kit.

6.  Vérifier que tous les raccords Luer sont bien fermés.

7.  Lekit IDL n'est plus considéré comme étanche dans les conditions suivantes :

. L'aiguille de prélevement n'est pas connectée.

. La premiére tentative d'insertion de l'aiguille de prélévement échoue (sauf si une
nouvelle aiguille est fixée a 1'aide d'un dispositif de connexion qui préserve la stérilité
du kit).

. L'aiguille de prélévement est déconnectée pendant la procédure.

. Sila poche de dérivation est utilisée pour recueillir un échantillon de sang, I'échantillon

est prélevé avant que la tubulure vers la poche ne soit soudée.
. Il 'y a eu accés a un site d'injection sur la tubulure de prélévement.

. Le connecteur sécable sur la tubulure de remplacement est brisé pour une raison
quelconque, notamment s'il est cassé pour utiliser du fluide de remplacement pendant
la procédure.

. Une poche de produit est déconnectée avant que la tubulure vers la poche ne soit
soudée.
. Un échantillon de produit est retiré du tube d'échantillonnage avant que la tubulure ne

soit définitivement soudée.
. Les filtres antibactériens sont endommaggs.
. L'intégrité du kit est compromise pour une raison ou une autre.

8.  Pour éviter d'endommager le site, ne pas utiliser d'aiguille ni de canule ronde pour accéder
au site d'injection sans aiguille.

9.  Utiliser uniquement des dispositifs a raccords Luer standard ; les seringues ou raccords non
standard risquent d'endommager le site d'injection sans aiguille. Un raccord Luer standard
doit étre conforme aux normes ISO 594-1 et/ou ISO 594-2 harmonisées. Les seringues et
raccords Luer males ont des configurations tres variées et peuvent étre trés différents de par
leur conception et leurs dimensions.

10/ PenepamscMiiiePocsmassiansope Oration du boitier du site d'injection sans aiguille, ne pas trop serrer le
www,nevacertd'u {I{Tfo nevace{tf-u ' .
raccord. INepas utiliser d'outils pour serrer le raccord.
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Conditions de stockage

Plage de stockage a long terme : 0 a 35 °C (32 a 95 °F)
Humidité de stockage 0 a 75 % d'humidité relative, sans condensation

Ecarts autorisés :
. -29.a 0 °C (-20 a 32 °F) pendant 72 heures maximum

. 35250 °C (95 a 122 °F) pendant 6 semaines maximum

. Jusqu'a 85 % d'humidité relative + 5 % pendant un maximum de 72 heures

Procédures d'utilisation

Les instructions suivantes décrivent comment utiliser le site d'injection sans aiguille, le cas échéant.
Pour toute autre information sur les procédures, consultez le manuel d'utilisation du systéme
d'aphérese Spectra Optia.

Utilisation du site d'injection sans aiguille (le cas échéant)
Le site d'injection sans aiguille est congu pour permettre d'infuser des médicaments ou de prélever
des échantillons sans utiliser d'aiguille.

1.  Nettoyez la surface du site d'injection sans aiguille selon le mode opératoire standard de votre
établissement. Laissez sécher a l'air.

surface du site avec de I'alcool isopropylique a 70 % pendant 25 a 30 secondes et son séchage
a I'air pendant 1 minute.

% Remarque : Les tests réalisés sur le site d'injection sans aiguille incluaient le nettoyage de la
N

v,

Figure 1 : Nettoyage de la surface du site d'injection sans aiguille

2. Utilisez une technique aseptique pour connecter la seringue ou le kit de rallonge au site avec
soin en appuyant sur la seringue ou tout autre raccord Luer droit dans le site d'injection sans
aiguille et en tournant dans le sens des aiguilles d'une montre. Voir la figure 2. N'essayez pas
d'effectuer 1'insertion en biais ou de forcer l'ouverture sur le site.

Figure 2 : Raccord Luer Slip méle

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Figure 3 : Raccord

Luer Lock male

est tourné et que la connexion est bien serrée.

% Remarque : Siun raccord Luer Lock méale a collier pivotant est utilisé, vérifiez que le collier
N

v,

Faites tourner la seringue ou le raccord dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour

les déconnecter. Le site d'injection sans aiguille se ferme complétement apres chaque
utilisation et ne requiert donc pas de capuchon du site d'injection distinct.

Rincez le site d'injection sans aiguille apres chaque utilisation conformément au protocole

de votre établissement.

Symboles et certifications

Symbole

Définition

Indique la quantité du produit lorsqu'elle est inscrite dans le cadre.

Indique la date apres laquelle le dispositif médical ne doit pas étre utilisé.

Indique un trajet de fluide apyrogéne.

HHXHI)G

srenLeeo

Indique la présence d'une tubulure pour fluides stérile. La méthode de stérilisation est
I'oxyde d'éthylene (EO).

Indique que I'utilisateur doit lire le mode d’emploi.

Indique la date de fabrication du dispositif médical (ou sa date de stérilisation, si le produit
est stérile).

Indique le numéro de catalogue du fabricant pour permettre I'identification du dispositif
médical.

Q| B&|=

Indique un dispositif médical congu pour un usage unigue, ou pour une utilisation sur un
seul patient au cours d'une procédure unique.

refinon{ 3y
www.nevacert.ru | infor evacer

Indique que ce produit n'est utilisable que sur ordonnance.
30pe
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Symbole Définition

Indique que le produit a été fabriqué conformément a annexe Il de la Directive du Conseil
c € 2797 de I'Union européenne 93/42/CEE, telle que modifiée.

LOT Indique le code de lot du fabricant pour permettre I'identification du lot.
I Indique le fabricant de I'appareil médical.

<o Indique un appareil médical devant étre protégé des sources lumineuses.
AN

/\\

)

LAY, Indique un dispositif médical qui doit étre protégé de I'humidité.
RUNE 5 Indique que I'emballage du produit est conforme a |a directive européenne 9462CE sur

g"@% les emballages et les déchets d’emballages.

/\ Indique que le produit est composé de polyéthyléne haute densité.

2

HD?’EA

Indique que le produit contient des phtalates, plus spécifiquement du phtalate
di(2-éthylhexyle) (DEHP).

Indique la plage des températures auxquelles 'appareil peut étre exposé sans risque.

Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre restérilisé.

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 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.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Rendeltetésszer(i hasznalat

A Spectra Optia® Apheresis rendszer terapids apheresisben és sejtgyiijtésben hasznalando. A
Spectra Optia IDL-szerelék a Spectra Optia Apheresis rendszerrel hasznalando.

Az ellenjavallatok, mellékhatasok, figyelmeztetések, vigyazat! felhivasok és kezelési utasitasok
teljes listajat nézze meg a Spectra Optia Apheresis rendszer Kezel6i kézikdnyvében.

Figyelmeztetések

1.

Ez a termék ftalatokat (DEHP) tartalmaz. A teljes vér donorok nincsenek DEHP-nek kitéve;
az apheresis donorok esetén a potencialis egészségi kockazat csekély, mert az iddatlagolt
DEHP expozicidadag nagyon kicsi. A DEHP-expozicid potencidlisan karos hatasai terhes
vagy szoptatd néket és gyermekeket tartalmazo betegcsoportok szamara jelentik a
legnagyobb kockazatot. Azonban a szabalyzo hatosagok kimondtak, hogy a sziikséges eljaras
végre nem hajtasanak kockazata sokkal nagyobb, mint a DEHP-expozicidhoz tarsitott
kockazat. A kezel6orvos feleldssége a kockazatok mérlegelése a beteg szamara.

Ne hasznalja tjra/Ujrafelhasznalas tilos: A , Ne hasznalja tjra" szimbolummal ellatott
Terumo BCT, Inc. termékeket csak egyszeri hasznalatra tervezték, és ismételt hasznalatuk
vagy Ujrasterilizalasuk tilos. A Terumo BCT nem garantalhatja a termék funkcionalitasat
vagy sterilitasat, ha azt ismételten hasznaljak vagy ujrasterilizaljak.

Egyszer hasznalatos termék ismételt felhasznalasa az aldbbiakat eredményezheti:

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

- Folyadékszivargas
- Megvetemedett vagy deformalt alkatrészek
- Torékeny vagy elszinez6dott milanyagok

- Csokkent szlir6képességti filterek

. Tul nagy expozicié etilén-oxid (EO) maradvanyokkal

. Virusfert6zések, pl. hepatitis vagy human immunhiany virus (HIV)
. Bakterialis fertézések

. Keresztszennyezés

Mindezek a kockazatok stlyos sériilést vagy halalt okozhatnak. Ezek a kockéazatok
fennallnak a termék felhasznalodi, a donorok, a betegek ¢s az eszkdz végtermékeiben
részesiilok szamara egyarant.

Vigyazat! felhivasok

1.

A csbszerelék vér- és folyadékutvonalai etilén-oxiddal sterilizaltak és nem pirogének. Ne
hasznalja a szereléket, ha az alabbi feltételek barmelyike fennall:

. Jelentds torések lathatok a szereléken, oly modon, hogy a csévezeték belsé atmérdje
kisebb, mint a paciens vételi vagy visszaado csatlakozasanak belsé atmérdje.

. A csoszerelék helyteleniil Gsszeszereltnek tlinik.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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10.

. A csészerelék sériilt.

. Valamelyik elszorito le van zarva a cs@szarakon.
. A csoszerelék csdszarainak végén 1évo kupakok hianyoznak, amikor kinyitja a
csomagot.

A csészereléket befiizheti maximum 24 oraval az eljaras el6tt, ha nem engedi le a kazettat,
¢és nem tolti fel a szereléket. Ha mar leengedte a kazettat vagy feltoltotte a szereléket, akkor
fel kell hasznalnia a szereléket ugyanazon miiszak alatt.

A csoszerelék karosodasanak elkeriilése érdekében ne nyujtsa meg a csdvezetéket, amikor
félbehajtja a szeparacios csatornat a centrifugaba valo beszerelés céljabol.

Csak az ujjait hasznalja, amikor befiizi a szeparacios csatornat a tartogytiriibe. A szeparacios
csatorna atlyukasztasanak elkeriilése érdekében soha ne hasznaljon éles targyat.

Ne hegessze le a négylumenti csévezeték vételi csGszarat. A csészar lehegesztése a
csOszerelék elromlasat okozhatja, amikor felemeli a kazettat a szerelék kiftizéséhez.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden luer-csatlakozas szoros.

Az IDL-szerelék mar nem tekintheté funkcionalisan zartnak, ha az alabbi feltételek
barmelyike fennall:

. A vételi tii nincs csatlakoztatva.

. A vételi tli beillesztésére iranyul6 elso kisérlet sikertelen (kivéve, ha uj tit csatlakoztat
a csOszerelék sterilitasat fenntarto csatlakoztatd eszkozzel).

. A vételi til szét van csatlakoztatva az eljaras alatt.

. Ha eltereldzsakot hasznal vérminta vételére €s a mintavétel megtorténik, miel6tt a
zsakhoz vezetd csdszar le lenne hegesztve.

. A vételi cs6szaron levo injektalonyilast megnyitottak.

. A szubsztitucids csdszaron levo eltdrhetd csatlakozo barmilyen okbdl el van torve,
beleértve azt is, ha On tori el a csatlakozot azért, hogy az eljaras alatt szubsztiticios
folyadékot hasznaljon.

. Barmely termékzsak szét van csatlakoztatva a zsakhoz vezetd csGszar lehegesztése
elott.

. Termékminta mintavételi cs6bol valo eltavolitasa a csdszar végleges lehegesztése elott
torténik.

. A steril korlatozo sziir6k sériiltek.

. A csbszerelék integritasa valamilyen okbdl karosodott.

A nyilas karosodasanak megel6zése érdekében ne hasznaljon tiit vagy kaniilt ahhoz, hogy
hozzaférjen a tii nélkiili injektalonyilashoz.

Csak szabvany luer-csatlakozé eszkdzoket hasznaljon, a nem szabvany fecskenddk vagy
csatlakozok karokat okozhatnak a tii nélkiili injektalonyilasban. A szabvany luer-
csatlakozonak meg kell felelnie az ISO 594-1, illetve ISO 594-2 harmonizalt szabvanynak.
A fecskenddk és apa luer-csatlakozok szamos konfiguracioban kaphatok, méretiikben és
kialakitasukban jelentésen eltérhetnek.

Ne szoritsa tul a csatlakozoét, nehogy megsériiljon a tii nélkiili injektalonyilas burkolata. Ne

PeniarpaimiaMiipPosgmpasiaisopa) szerszamot a csatlakozo megszoritasahoz.
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Tarolasi feltételek

Hosszl tavu tarolasi tartomany: 0 °C - 35 °C (32 °F - 95 °F)

Térolasi paratartalom: 0% és 75% kozotti relativ paratartalom (RH), nem kondenzal6do

Megengedett eltérések:

-29 °C - 0 °C (-20 °F - 32 °F), maximum 72 6raig
35°C - 50 °C (95 °F - 122 °F), maximum 6 hétig
Maximalisan 85% RH + 5% legfeljebb 72 6raig

Hasznalt eljarasok

Az alébbi utasitasok ismertetik, hogyan kell hasznalni a ti nélkiili injektalonyilast, ha van ilyen.
Minden mas, eljarassal kapcsolatos tudnivaloért nézze meg a Spectra Optia Apheresis rendszer
Kezeldi kézikdnyvét.

T nélkiili injektalonyilas hasznalata (ha van ilyen)
A tli nélkiili injektalonyilas célja, hogy lehetdvé tegye a gyogyszerbevitelt vagy a mintavételt ti
hasznalata nélkiil.

1.

Vattapalcikaval torolje le a tii nélkiili injektalonyilas feliiletét a szokasos lizemelési eljardsnak
(SOP) megfeleléen. Hagyja a levegén megszaradni.

fellletének vattapalcikaval torténd letdriését 70%-os izopropil-alkohollal 25 - 30 masodpercig és

@ Megjegyzés: A ti nélkili injektalonyilason végzett teszt magaban foglalta a csatlakozd
levegtn valo szaritasat 1 percig.

1. abra: A tii nélkiili injektalonyilas feliiletének letorlése

Aszeptikus technikat hasznalva dvatosan csatlakoztassa a fecskenddt vagy a
hosszabbitokészletet a nyilashoz, a fecskend6t vagy a masik luercsatlakozot az oramutatd
jarasaval megegyez0, forgaté mozdulattal egyenesen a ti nélkiili injektalonyilasba
nyomva. Lasd 2. abra. Ne probalja meg szog alatt beilleszteni vagy kitagitani a hasitékot a
nyilason.

2. abra: Apa csuszoluer (MSL)
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3. ébra: Apa luerzar (MLL)

Megjegyzés: Forgdgalléros MLL-csatlakozd hasznalatakor gy6zddjon meg arrdl, hogy a gallér
‘% forog, és a csatlakozas biztonsagos.

v,

3. A szétcsatlakoztatashoz forgassa el a fecskenddt vagy a csatlakozot az 6ramutatd jarasaval
ellentétes iranyban. A tii nélkiili injektalonyilas teljes egészében zarul minden hasznalat utan
¢és nem igényel kiilon zarékupakot az injektalonyilasra.

4.  Minden hasznalat utan &blitse le a tii nélkiili injektalonyilast a szokasos tizemelési eljarasnak
(SOP) megfelel6en.

Jelek és tanusitvanyok

Jel

Definicio

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

Jelzi a datumot, amely utan az orvosi eszkz mar nem hasznalhato.

Nem pirogén folyadékutvonalat jelez.

HHXHI)G
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Jelzi steril folyadékutvonal jelenlétét. A sterilizalas modszere etilén-oxid (EO).

Jelzi, hogy a felhasznalonak meg kell néznie a hasznalati utasitast.

Jelzi az orvosi késziilék gyartasi datumat (vagy a sterilizalas datumat, ha a termék steril).

Jelzi a gyarto kataldgusszamat, hogy az orvosi eszkdz azonosithat6 legyen.

Q8|S =

Jelzi, hogy az orvosi eszkdz rendeltetése egyetlen hasznalat, vagyis csak egyetlen
betegen, egyetlen eljarasban hasznalhato.

PeB’r[%me Q(!c aEHa]l

Jelzi, hogy a termék hasznélata csak receptre torténhet.

30pe
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Jel Definicio
Jelzi, hogy a termék gyartasa a mddositott 93/42/EEC Eurdpai Tanacsi Direktiva |.
fiiggelékével 6sszhangban tortént.
C €2707
LOT Jelzi a gyarto tételkodjat, hogy a tétel vagy adag azonosithaté legyen.
I Jelzi az orvosi eszkdz gyartojat.
<o Olyan orvosi eszkdzt jelez, amelyet fényforrasoktdl védeni kell.
AN
/\\
)
LAY, Olyan orvosi eszkozt jelez, amelyet védeni kell a nedvességtol.
RUNE 5 Jelzi, hogy a termék csomagolasa megfelel a csomagolasra és csomagolasi hulladékra
ﬁ@% vonatkozd 9462EK eurdpai direktivanak.
/\ Jelzi, hogy a termék nagy s(irliség(i polietilénbdl készilt.
2
HD?’EA

Jelzi, hogy a termék ftalatokat, specifikusan di(2-etilhexil)-ftalatot (DEHP) tartalmaz.

Olyan orvosi eszkdzt jelez, amely nem sterilizalhaté jra.

Jelzi azt a hémérséklet-tartomanyt, amelynek biztonsagosan kitehetd a késziilék.

Hasznalt termék visszakiildése

Ha barmilyen okbdl ezt a terméket vissza kell kiildeni a Terumo BCT, Inc. vallalatnak, szallitas
elott aruvisszakiildési engedélyt (RGA-szamot) kell kérni a Terumo BCT-t6l.

Tisztitasra és anyagokra vonatkozo utasitasok (ideértve a megfeleld szallitotartalyokat, a megfeleld
cimkézést és az RGA-szamot) beszerezhetdk a Terumo BCT mindségbiztositasi részlegétol.

AZ EGESZSEG’I"JGYI INTEZMENY FELELOSSEGE, HOGY A TERMEKET A
VISSZASZALLITASRA MEGFELELOEN ELOKESZITSE ES AZONOSITSA.

Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a helyi képviselovel, ha informaciora van sziiksége az aruk
visszakiildésével kapcsolatban, vagy ha termékekkel kapcsolatos panasza van.
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Uso previsto

Il sistema di aferesi Spectra Optia” va utilizzato per I'aferesi terapeutica e la raccolta di cellule. Il
set IDL Spectra Optia ¢ destinato all’utilizzo con il sistema di aferesi Spectra Optia.

Consultare il manuale dell'operatore del sistema di aferesi Spectra Optia per un elenco completo
di controindicazioni, effetti avversi, avvertenze, precauzioni e istruzioni operative.

Avvertenze

1.  Questo prodotto contiene ftalati (DEHP). I donatori di sangue intero non sono esposti al
DEHP; il rischio potenziale per i donatori dell’aferesi € basso, dato che I’esposizione media
nel tempo 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, le autorita di
regolamentazione hanno osservato che il beneficio derivante da una procedura necessaria ¢
di gran lunga superiore al rischio associato all’esposizione al DEHP. 1l bilanciamento di
questo rischio per il paziente ¢ responsabilita del medico curante.

2. 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 puo avere le seguenti conseguenze:

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

- Perdite di liquido

Parti distorte o deformate

- Materie plastiche fragili o scolorate

- Filtri con capacita di filtrazione ridotta

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

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

. Contaminazione incrociata

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.

Precauzioni

1. I percorsi del sangue e dei liquidi nel circuito sono sterilizzati con ossido di etilene e sono
apirogeni. Non utilizzare il circuito in nessuna delle seguenti circostanze:

. Pieghe evidenti nel circuito, per cui il diametro interno dei tubi € piu piccolo del
diametro interno dell’accesso utilizzato per il prelievo e il ritorno del paziente.

. 11 circuito pare assemblato incorrettamente.
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. Il circuito € danneggiato.
. Le clamp sono chiuse sulle linee.

. I cappucci di protezione non sono al loro posto sul circuito o mancano del tutto
all’apertura della confezione.

2. Il circuito puo essere caricato al massimo 24 ore prima della procedura, purché non venga
abbassata la cassetta e non venga eseguito il priming del circuito. Una volta abbassata la
cassetta o eseguito il priming del circuito, il circuito deve essere utilizzato entro la fine del
turno di lavoro.

3. Non tirare i tubi quando si piega la cintura per I’installazione nella centrifuga in modo da
evitare di danneggiare il circuito.

4.  Servirsi solo delle dita per caricare la cintura nel piatto. Per evitare di perforare la cintura,
non utilizzare mai oggetti appuntiti.

5.  Non saldare la linea di prelievo dei tubi quadrilume. La saldatura della linea puo causare un
malfunzionamento del circuito quando si solleva la cassetta per scaricare il circuito.

6. Verificare che tutti i connettori luer siano saldamente fissati.

7. IlsetIDL non ¢ piu considerato chiuso da un punto di vista funzionale se si verifica una delle
seguenti condizioni:

. L'ago di prelievo non ¢ collegato.

. Il primo tentativo di inserire 1’ago di prelievo non riesce (a meno che non si colleghi
un nuovo ago mediante un dispositivo di raccordo che assicuri la sterilita del circuito).

. L’ago di prelievo si scollega durante la procedura.

. Se si utilizza la sacca di deviazione per raccogliere un campione ematico, il campione
viene prelevato prima che la linea alla sacca sia sigillata.

. Si accede a un punto di medicazione sulla linea di prelievo.

. Il connettore frangibile sulla linea di sostituzione € rotto per qualsiasi motivo, inclusa
la rottura del connettore da parte dell'operatore per utilizzare il liquido di sostituzione
durante la procedura.

. Una qualunque sacca di prodotto viene scollegata prima di sigillare la linea che porta
alla sacca.
. Un campione di prodotto viene rimosso dal bulbo prima che la linea venga sigillata in

modo permanente.

. I filtri-barriera sterili sono danneggiati.
. L'integrita del circuito ¢ compromessa per qualsiasi motivo.
8.  Per evitare di danneggiare il punto di medicazione, non utilizzare un ago o una cannula a

punta smussa per l'accesso.

9.  Servirsi esclusivamente di dispositivi di connessione luer standard; le siringhe o i raccordi
non standardizzati possono danneggiare il punto di medicazione senza ago. Un raccordo luer
standard deve conformarsi agli standard armonizzati ISO 594-1 e/o ISO 594-2. Le siringhe
e i raccordi luer maschio sono disponibili in molteplici configurazioni e possono variare
notevolmente per quanto riguarda la forma e le dimensioni.

10/ Penerpamps MU ePatsmiasransoper 1 are 1'alloggiamento del punto di medicazione senza ago, non stringere

nevacert. info@nevacert.ru o1 . . .
{roppolﬂlcoﬁ)neﬁore. Non utilizzare alcun utensile per stringere il connettore.
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Condizioni di conservazione

Range per la conservazione a lungo termine: da 0 °C a 35 °C (da 32 °F a 95 °F)
Umidita di conservazione: da 0% a 75% di umidita relativa, senza condensa

Escursioni consentite:
. Da-29°Ca0°C(da-20 °F a 32 °F) fino a 72 ore

. Da 35 °C a 50 °C (da 95 °F a 122 °F) fino a 6 settimane

. Fino al 85% (+ 5%) di umidita relativa per un tempo massimo di 72 ore

Procedure per l'utilizzo

Le seguenti istruzioni descrivono l'utilizzo del punto di medicazione per siringa senza ago, ove
applicabile. Per quanto riguarda tutte le altre informazioni procedurali, fare riferimento al manuale
dell'operatore del sistema di aferesi Spectra Optia.

Utilizzo del punto di medicazione per siringhe senza ago (ove applicabile)
11 punto di medicazione per siringhe senza ago consente 1'infusione di medicinali o il prelievo di
campioni senza il ricorso ad un ago ipodermico.

1.  Pulire la superficie del punto di medicazione per siringhe senza ago con una garza secondo
la procedura operativa standard (SOP) in uso. Lasciare asciugare all'aria.

strofinamento della superficie del punto di medicazione con alcool isopropilico al 70% per

Nota: le prove eseguite sul punto di medicazione per siringhe senza ago comprendono lo
N
! 25-30 secondi, lasciandolo poi asciugare all'aria per 1 minuto.

Figura 1: pulizia della superficie del punto di medicazione per siringhe senza ago

2. Collegare attentamente la siringa o il circuito di estensione al punto di medicazione con una
tecnica asettica, inserendo la siringa o altro raccordo luer direttamente nel punto di
medicazione e ruotandolo/la in senso orario. Vedere figura 2. Evitare che si formi un angolo
fra I'asse del punto di medicazione e quello della siringa o del raccordo luer; non tentare di
aprire la fessura del punto di medicazione.

&

3/ ]
(>~

Figura 2: slip luer maschio (MSL)
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Figura 3: luer lock maschio (MLL)

Nota: se si utilizza un attacco MLL girevole, verificare che il collare sia ruotato e che sia collegato
I saldamente.

v,

3. Per scollegare, ruotare la siringa o il raccordo in senso antiorario. Il punto di medicazione
per siringhe senza ago si chiude completamente dopo ogni uso e, pertanto, non richiede un
cappuccio dedicato.

4.  Risciacquare il punto di medicazione per siringhe senza ago dopo ogni uso secondo la propria
SOP.

Simboli e certificazioni

Simbolo Definizione

Indica la quantita del prodotto quando una quantita & inserita nel riquadro.

Indica la data oltre la quale il dispositivo medicale non va utilizzato.

Indica un percorso del liquido apirogeno.

HHXHI)G

Indica la presenza di un percorso difluido sterile. Il metodo utilizzato per la sterilizzazione

STERILE ¢ l'ossido di etilene (EO).

Indica che si invita I'utente a consultare le istruzioni per 'uso.

Indica la data in cui il dispositivo medicale & stato prodotto (o la data di sterilizzazione
se il prodotto € sterile).

Indica il numero di catalogo del produttore affinché sia possibile identificare il dispositivo
medicale.

Indica un dispositivo medicale strettamente monouso, o per 'uso su un solo paziente
durante una singola procedura.

Q| B&|=

Indica che il prodotto pud essere utilizzato solo su prescrizione medica.

refigon{V R gpannaone
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Definizione

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

Indica il codice del lotto del produttore affinché sia possibile identificare il lotto.

LOT
I Indica il produttore del dispositivo medicale.

<o Indica un dispositivo medicale che va protetto contro le sorgenti luminose.
AN

/\\

)

L, Indica un dispositivo medicale che va protetto contro 'umidita.
RUNE 5 Indica che la confezione del prodotto & conforme alla Direttiva Europea 9462CE

‘g‘f@% riguardante gli imballaggi e i rifiuti da imballaggio.

/\ Indica che il prodotto ¢ stato realizzato con polietilene ad alta densita.

2

HD?'EA

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

Indica un dispositivo medicale che non va risterilizzato.

Indica l'intervallo delle temperature cui il dispositivo pud essere esposto in modo sicuro.

Resa del prodotto utilizzato

PerI'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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Beoogd gebruik

Het Spectra Optia” aferesesysteem is bedoeld voor gebruik in therapeutische aferesetoepassingen
en celcollecties. De Spectra Optia IDL-set is bedoeld voor gebruik met het Spectra Optia-
aferesesysteem.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van het Spectra Optia-aferesesysteem voor een volledige lijst
met contra-indicaties, bijwerkingen, waarschuwingen, aanmaningen tot voorzichtigheid en
gebruiksaanwijzingen.

Waarschuwingen

1.

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

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

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

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)

. Bacteri€le 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.
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Aanmaningen tot voorzichtigheid

1.

L
Perucrpanns B Pocs]
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

De bloed- en vloeistoftrajecten van de slangenset zijn met ethyleenoxide gesteriliseerd en
zijn niet-pyrogeen. Gebruik de set niet als zich een of meer van de volgende situaties
voordoen:

. Er zitten sterke knikken en kronkels in de lijnen, waardoor de binnendiameter van de
lijnen kleiner is dan de binnendiameter van de afname- of teruggavetoegang bij de
patiént.

. De slangenset lijkt niet op de juiste wijze te zijn samengesteld.

. De slangenset is beschadigd.

. Een of meer klemmen op de lijnen zijn gesloten.
. De afdekkapjes op de lijnen van de slangenset ontbreken wanneer u de verpakking
opent.

U kunt de slangenset maximaal 24 uur voor de procedure laden, als u de cassette maar niet
omlaag brengt of de set voorvult. Zodra u de cassette omlaag brengt of de set voorvult, moet
u de set tijdens dezelfde dienst gebruiken.

Rek de slangen niet uit wanneer u het kanaal vouwt om het in de centrifuge te installeren.
Hierdoor kan de slangenset beschadigd raken.

Gebruik alleen uw vingers als u het kanaal in de vuller laadt. Gebruik hiervoor nooit een
scherp voorwerp; daarmee zou u het kanaal kunnen doorboren.

De afhamelijn van de slang met vier lumina mag u niet dichtlassen. Door de lijn dicht te
lassen, kan de slangenset defect raken zodra u de cassette omhoog brengt om de set te
verwijderen.

Zorg dat alle lueraansluitingen goed vastzitten.

De IDL-set wordt niet langer als functioneel gesloten beschouwd als zich een of meer van
de volgende situaties voordoen:

. De afnamenaald is niet aangesloten.

. De eerste poging om de afnhamenaald te plaatsen, mislukt (tenzij u een nieuwe naald
bevestigt met behulp van een lasapparaat dat de steriliteit van de slangenset handhaaft).

. De afnamenaald wordt tijdens de procedure losgekoppeld.

. Als de lijn bij gebruik van de wegleidingszak om een bloedmonster af te nemen, niet
werd dichtgelast voordat het monster werd afgenomen.

. Er is gebruik gemaakt van een injectiepoort op de afhamelijn.

. De breekconnector op de vervanglijn is, ongeacht waardoor, gebroken, inclusief omdat
u de connector hebt gebroken om de vervangvloeistof tijdens de procedure te
gebruiken.

. Een productzak werd losgekoppeld voordat de lijn naar die zak werd dichtgelast.

. Een productmonster is verwijderd uit de monsterballon voordat u de lijn permanent
hebt dichtgelast.

. Steriele-barrierefilters zijn beschadigd.

ansenset is beschadigd, ongeacht waardoor.
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8.  Om schade aan de poort te voorkomen, mag u geen naald of stompe canule gebruiken om
toegang te krijgen tot de naaldloze injectiepoort.

9.  Gebruik alleen standaardlueraansluitingen; andere dan standaardspuiten of -aansluitingen
kunnen de naaldloze injectiepoort beschadigen. Een standaardlueraansluiting moet voldoen
aan de geharmoniseerde normen ISO 594-1 en/of ISO 594-2. Spuiten en mannelijke
lueraansluitingen worden geleverd in een groot aantal verschillende configuraties en kunnen
aanzienlijk in ontwerp en afmetingen verschillen.

10. Om beschadiging van de behuizing van de naaldloze injectiepoort te voorkomen, mag de
aansluiting niet te strak worden aangedraaid. Gebruik geen gereedschap om de aansluiting
aan te draaien.

Opslagcondities

Temperatuurbereik tijdens langetermijnopslag: 0 °C tot 35 °C (32 °F tot 95 °F)
Luchtvochtigheid tijdens opslag: 0% tot 75% relatieve vochtigheid (RH), zonder condensvorming

Toegestane afwijkingen:
. —29 °C tot 0 °C (=20 °F tot 32 °F) gedurende maximaal 72 uur

. 35 °C tot 50 °C (95 °F tot 122 °F) gedurende maximaal 6 weken

. Tot 85% relatieve vochtigheid + 5% gedurende maximaal 72 uur

Procedures voor gebruik

In de volgende aanwijzingen wordt beschreven hoe u de naaldloze injectiepoort gebruikt, indien
van toepassing. Raadpleeg de gebruikershandleiding van het Spectra Optia-aferesesysteem voor
alle andere informatie over de procedure.

De naaldloze injectiepoort gebruiken (indien van toepassing)
De naaldloze injectiepoort is bedoeld om u de mogelijkheid te bieden medicatie toe te dienen of
zonder gebruik van een naald monsters te nemen.

1.  Veeg het oppervlak van de naaldloze injectiepoort volgens uw standaardwerkprocedure
(SOP) af. Laat aan de lucht drogen.

Opmerking: Het testen van de naaldloze injectiepoort omvatte ook het gedurende
25 tot 30 seconden afvegen van het poortopperviak met 70% isopropylalcohol en het vervolgens
gedurende 1 minuut aan de lucht laten drogen.

Afbeelding 1: Het oppervlak van de naaldloze injectiepoort afvegen

2. Gebruik een aseptische techniek om de spuit of verlengset op de poort aan te sluiten door de

spuit of andere lueraansluiting met een rechtsom draaiende beweging recht in de naaldloze

e e Psraanssd). Zie Afbeelding 2. Probeer de spuit of lueraansluiting niet onder een
IRSEEEE Y ERREISBEE L de gleuf in de poort open te wrikken.
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Afbeelding 3: Mannelijke luerlock (MLL, Male Luer Lock)

Opmerking: Wanneer u een MLL-aansluiting met draaibare kraag gebruikt, moet u zich ervan
verzekeren dat de kraag is aangedraaid en de verbinding vastzit.

3. Draai de spuit of aansluiting naar links om los te koppelen. De naaldloze injectiepoort sluit
zichzelf volledig na elk gebruik; er is dus geen aparte afsluitdop voor de injectiepoort nodig.

4.  Spoel de naaldloze injectiepoort na elk gebruik door volgens uw standaardwerkprocedure.

Symbolen en certificeringen

Symbool Definitie

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

Geeft de datum aan waarna het medische hulpmiddel niet meer gebruikt mag worden.

':: : Geeft een niet-pyrogeen vioeistoftraject aan.
| se—
——

Geeft aan dat een steriel vioeistoftraject aanwezig is. De sterilisatiemethode is

thyl ide (EO).
STERILE ethyleenoxide (EO)

——— |
[E] Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet lezen.

als het product steriel is).

30pe

WWW.IIevacert.ri | SET

! | Geeft de datum aan dat het medische hulpmiddel vervaardigd is (of de sterilisatiedatum
Peructp: PocapgpasHap
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Symbool

Definitie

Geeft het catalogusnummer aan van de fabrikant, zodat het medische hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.

®@

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat bedoeld is voor eenmalig gebruik of voor gebruik
bij één patiént tijdens één procedure.

Rx Only

Geeft aan dat het product uitsluitend op voorschrift gebruikt mag worden.

C €797

Geeft aan dat het product is vervaardigd in overeenstemming met bijlage Il van de
Europese richtlijn 93/42/EEG, zoals gewijzigd.

Geeft de partijcode aan van de fabrikant, zodat de partij of het lot kan worden
geidentificeerd.

Geeft de fabrikant aan van het medische hulpmiddel.

o Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet worden beschermd tegen lichtbronnen.
AN
/\\
)
LA, Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet worden beschermd tegen vocht.
QUNE 4, Geeft aan dat de verpakking van het product voldoet aan de Europese richtlijn 9462EG

voor verpakking en verpakkingsafval.

Geeft aan dat het product is vervaardigd uit polyetheen met hoge dichtheid.

Geeftaan dat het product ftalaten bevat, in het bijzonder Di(2-ethylhexyl)-ftalaat (DEHP).

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet opnieuw mag worden gesteriliseerd.

Geeft het bereik aan van de temperaturen waaraan het apparaat veilig kan worden
blootgesteld.

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.

lns%%%gl% VART ;gg;’}g gﬁ{g}go%y materialen, waaronder geschikte verzenddozen, de juiste etiketten en
eelmhacvacertan info@nsvacernrurkrijgbaar bij de afdeling Quality Assurance van Terumo BCT.
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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
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Tiltenkt bruk

Spectra Optia“-aferesesystemet er beregnet til bruk ved terapeutiske afereseanvendelser.
Spectra Optia IDL-settet er beregnet til bruk sammen med Spectra Optia-aferesesystemet.

Vi henviser til Spectra Optia-aferesesystemets brukerhdndbok for en fullstendig liste over
kontraindikasjoner, bivirkninger, advarsler, forsiktighetsregler og bruksanvisninger.

Advarsler

1.

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

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

mate. Terumo BCT kan ikke garantere funksjonaliteten eller steriliteten til produktet hvis det
brukes flere ganger eller resteriliseres.

Gjenbruk av et engangsprodukt kan fore til:

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

- Vaskelekkasjer
- Deler som er skjeve eller deformerte
- Plast som er sprg og misfarget
- Filtre som har redusert filtreringskapasitet
. Eksponering for hoy mengde med etylenoksid-rester (EO)
. Virusinfeksjoner som f.eks. hepatitt eller humant immunsviktvirus (HIV)
. Bakterieinfeksjoner
. Kryss-kontaminering

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

Forsiktighetsregler

1.

Slangesettets blod- og vaskebane er sterilisert med etylenoksid og er ikke-pyrogene. Settet
maé ikke brukes hvis et av de falgende forhold observeres:

. Slangesettet er tydeligvis beyd, slik at den indre diameteren pa slangene er mindre enn
indre diameter pa pasientens inlet- og returlep.

. Slangesettet ser ut til & vere feil sammensatt.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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. Slangesettet er skadet.

. Noen av klemmene pa slangene er lukket.
. Endehylsene pé slangene i slangesettet manglet da du apnet pakken.

2. Slangesettet kan installeres inntil 24 timer for prosedyren sa lenge kassetten ikke senkes eller
settet primes. Etter at kassetten er senket eller settet primet, skal settet brukes i lopet av samme
arbeidsskift.

3.  Foraunngé skade pd slangesettet ma slangen ikke strekkes nér kanalen brettes for & installere
den i sentrifugen.

4.  Bruk bare fingrene nar kanalen skal settes inn i fylleren. En skarp gjenstand ma ikke brukes
da dette kan punktere kanalen.

5.  Ikke forsegle inlet-slangen i firelumenslangen. Hvis du forsegler slangen, kan det lekke fra
slangesettet nar du hever kassetten for & ta ut settet.

6.  Kontroller at alle luerkoblingene er forsvarlig festet.

7.  Dersom ¢én av de folgende tilstandene foreligger, betraktes IDL-settet ikke lenger som
funksjonelt lukket:

. Inlet-nalen er ikke tilkoblet.

. Forste forsek pa venepunksjon med inlet-nalen mislykkes (med mindre det pasettes en
ny nal ved hjelp av en tilkoblingsanordning som opprettholder slangesettets sterilitet).

. Inlet-nélen er frakoblet under prosedyren.

. Hvis avledningsposen brukes til & samle opp en blodpreve, skal preven tas for slangen
til posen forsegles.

. Det er gatt inn i en injeksjonsport pa inlet-slangen.

. Brekkstiften pa erstatningsslangen blir av en eller annen grunn brutt av, inkludert hvis
du bryter av stiften for & bruke erstatningsveaske under prosedyren.

. En produktpose frakobles for slangen til posen forsegles.

. Produktpreven fjernes fra pravebeholderen for du forsegler slangen permanent.

. Skade pa sterile barrierefiltre.

. Forringelse av slangesettets integritet av en hvilken som helst grunn.

8.  For4hindre skade pa porten skal det ikke brukes nal eller butt kanyle til & g& inn i den néllese
injeksjonsporten.

9.  Bruk bare standard luer-tilkoblingsenheter; fordi ikke-standard spreyter eller tilkoblinger
kan skade den néllese injeksjonsporten. En standard luerkobling ma samsvare med de
harmoniserte standardene ISO 594-1 og/eller ISO 594-2. Spreyter og hann-luerkoblinger har
en lang rekke konfigurasjoner og kan variere betydelig i utforming og dimensjoner.

10. For a unngé skade pa huset til den néllese injeksjonsporten, skal du ikke over-tilstramme
tilkoblingen. Ikke bruk andre instrumenter til & stramme tilkoblingen.

Oppbevaringsforhold

Langvarig oppbevaringsomrade: 0 °C til 35 °C (32 °F til 95 °F)

Perncrparusa MU s Pocsgpasranzope

Lufmwaévacetiu|ado@ieyacertaring: 0 % til 75 % relativ fuktighet (RF), ikke-kondenserende
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Tillatte ekskursjoner:
. -29 °Ctil 0 °C (-20 °Ftil 32 °F) i opptil 72 timer

. 35 °Ctil 50 °C (95 °Ftil 122 °F)i opptil 6 uker
. Opptil 85 %, relativ fuktighet £ 5 %, inntil 72 timer

Prosedyrer for bruk

De folgende instruksjonene beskriver hvordan du bruker den nallgse injeksjonsporten, hvis dette
er relevant. Se brukerhdndboken for Spectra Optia aferesesystem for all annen
prosedyreinformasjon.

Bruke den nallgse injeksjonsporten (hvis dette er relevant)

Den néllese injeksjonsporten er ment for & muliggjere infundering av legemidler eller for & trekke

ut prover uten bruk av nal.

1.  Terk av overflaten pa den néllese injeksjonsporten i henhold til standard prosedyre. La den
lufttarke.

/' Merk: Testing pa den nallgse injeksjonsporten inkluderte avterking av portens overflate med
‘% 70 % isopropylalkohol i 25 til 30 sekunder og lufttgrking i 1 minutt.

Figur 1: Terk av overflaten pa den nallgse injeksjonsporten

2.  Bruk aseptisk teknikk og koble sprayten eller forlengersettet forsiktig til porten ved & skyve
sproyten eller annen luerkobling inn i den néllese injeksjonsporten ved & vri med
urviseren. Se figur 2. Ikke prov & sette den inn i vinkel eller & presse &pent sporet i porten.

S ——— =
B tore-MIAn-Rok
Pernerp

" EgUT 3: Hann-fuergs (MLL)
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\ Merk: Nardetbrukes en MLL-kobling med krage, ma det pases atkragen er rotert og at koblingen

sitter godt.

Y

3.  Drei sproyten eller koblingen mot urviseren for a koble fra. Den néllgse injeksjonsporten
lukkes helt etter hver gangs bruk, og krever derfor ikke noen separat hette pa

injeksjonsporten.

4.  Skyll den nallese injeksjonsporten etter hver gangs bruk i henhold til standard prosedyre.

Symboler og sertifiseringer

Symbol

Definisjon

Angir produktmengden nar mengden settes i firkanten.

Angir utlgpsdato for bruk av den medisinske enheten.

Angir en ikke-pyrogen vaeskebane.

Hﬂfﬁiﬂm

SenLEeo

Angir at det er en steril vaeskebane. Steriliseringsmetoden er etylenoksid (EO).

Angir at brukeren ma lese bruksanvisningen fer bruk.

Angir datoen nar den medisinske enheten ble produsert (eller steriliseringsdato, hvis
produktet er sterilt).

Angir produsentens katalognummer slik at den medisinske enheten kan identifiseres.

Q8|5 =)

Viser til medisinsk utstyr som er ment for engangsbruk, eller for bruk pa én enkelt pasient
under én enkel prosedyre.

Rx Only

Angir at produktet kun ma brukes pa resept.

C E 2797

Indikerer at produktet ble produsert i samsvar med direktivets vedlegg Il til European
Council Directive, 93/42/EEC, etter oppdatering.

LOT

Angir produsentens batchkode, slik at batch eller lot kan identifiseres.

wl

Angir produsenten av medisinsk enhet.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Symbol Definisjon

N/ Angir en medisinsk enhet som trenger beskyttelse mot lyskilder.

LS Angir en medisinsk enhet som trenger beskyttelse mot fuktighet.

QUNE o Angir at produktpakningen samsvarer med EU-direktiv 94/62/EF om emballasje og

Y% 2 !
.‘;@a emballasjeavfall.
2\

Angir at produktet er laget av polyetylen med hgy tetthet.

I
o
el
m

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

Angir temperaturomradet som enheten sikkert kan eksponeres for.

Angir en medisinsk enhet som ikke ma resteriliseres.

Produktreklamasjon

Hvis 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.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Przeznaczenie

System do aferezy Spectra Optia” jest przeznaczony do zastosowania w aferezie terapeutyczne;j i
do poboru komoérek krwi. Zestaw IDL Spectra Optia jest przeznaczony do stosowania z systemem
do aferezy Spectra Optia.

Pelng list¢ przeciwwskazan, dzialan niepozadanych, ostrzezen, przestroég oraz instrukcji
uzytkowania zamieszczono w Podreczniku operatora systemu do aferezy Spectra Optia.

Ostrzezenia

1.

Produkt ten zawiera ftalany (DEHP). Dawcy krwi pelnej nie sa narazeni na DEHP;
potencjalne zagrozenie dla zdrowia dawcow krwi metoda aferezy jest nieznaczne, poniewaz
usredniona czasowo dawka narazenia na DEHP jest bardzo niewielka. Grupy pacjentéw

i uznawane za najbardziej narazone na szkodliwe skutki ekspozycji na DEHP to kobiety

w cigzy lub karmiace oraz dzieci. Jednakze, urzedy regulacyjne uznaly, ze korzys$c¢ z
wykonania niezbednej procedury znacznie przewyzsza zagrozenie zwigzane z narazeniem
na DEHP. Ocena tego zagrozenia dla pacjenta nalezy do zakresu odpowiedzialno$ci
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¢ funkcjonalnosci
ani sterylnosci produktu, jesli byt uzywany lub sterylizowany ponownie.

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 deformacj¢ elementow

- Kruchos¢ i odbarwienie elementéw plastikowych
- Zmniejszenie zdolnosci filtracyjnej filtrow

. Narazenie na dziatanie 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 pomoca urzadzenia.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Przestrogi

1.

Linie ptynéw i krwi zestawu drendw sa wyjatowione za pomocag tlenku etylenu i sg
niepirogenne. Nie nalezy uzywac zestawu, jezeli zachodzi ktorakolwiek z ponizszych
okolicznosci:

. Na drenach widoczne sa wyrazne zagiecia, powodujace, ze wewnetrzna $rednica
drendw jest mniejsza niz wewnetrzna $rednica zalozonych pacjentowi dostgpow do
naptywu lub zwrotu.

. Zestaw drenéw wydaje si¢ by¢ nieprawidtowo zmontowany.

. Zestaw drendw jest uszkodzony.

. Jakiekolwiek zaciski na liniach s3 zamknigte.

. Po otwarciu opakowania, na koncach linii zestawu drenéw brakuje ostonek.

Zestaw drenéw mozna zatadowac na 24 godziny przed rozpoczeciem procedury, pod
warunkiem, ze kaseta nie zostanie opuszczona i zestaw nie zostanie wypetiony. Po
opuszczeniu kasety lub wypetnieniu zestawu, nalezy wykorzystaé zestaw podczas tej samej
zmiany robocze;j.

Nie nalezy rozcigga¢ drendw przy sktadaniu kanatu w celu umieszczenia go w wirdwece,
poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie zestawu drenow.

Kanat nalezy tadowac¢ do talerza wirdwki uzywajac wytacznie palcéw. Aby uniknac
przedziurawienia kanatu, nigdy nie nalezy korzysta¢ z ostrych przedmiotow.

Nie nalezy zgrzewac linii naptywu w drenie czterokanalowym. Zgrzanie tej linii moze
spowodowaé awari¢ zestawu drené6w w momencie podnoszenia kasety w celu wytadowania
zestawu.

Nalezy upewnic si¢, ze wszystkie zlacza luer sa doktadnie i bezpiecznie podtaczone.

Zestaw IDL nie jest uznawany za funkcjonalnie zamknigety, jezeli zachodzi jakakolwiek
z ponizszych okolicznosci:

. Igta naptywowa jest niepodtaczona.

. Pierwsza proba wprowadzenia igly naptywowej byta nieudana (chyba ze nowa igta
zostanie przymocowana za pomocg urzadzenia taczacego zachowujacego jalowosé
zestawu drendw).

. Igta naptywowa zostanie odtaczona w trakcie procedury.

. W przypadku stosowania do poboru probki krwi pojemnika do pobierania probek krwi,
probke pobrano przed zgrzaniem linii prowadzacej do pojemnika.

. Port do iniekcji na linii naptywu jest w uzyciu.

. Lamliwa zlaczka na linii wymiany ulegta z dowolnego powodu ztamaniu, w tym jesli
zostala ztamana w celu zastosowania plynu zastgpczego w trakcie procedury.

. Dowolny pojemnik z preparatem zostal odtaczony przed zgrzaniem podiaczonej do
niego linii.

. Probka preparatu zostata usunigta ze zbiornika na probki przed trwatym zgrzaniem
linii.

. Jatowe filtry sg uszkodzone.

Perucrpanus MH B PocsgpasHajizope
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8.  Aby zapobiec uszkodzeniu beziglowego portu wstrzykiwania, w celu uzyskania dostepu do
niego nie nalezy uzywac igly lub t¢pej kaniuli.

9.  Nalezy uzywac tylko standardowych potaczen luer, poniewaz niestandardowe strzykawki
lub ztacza moga uszkodzi¢ bezigtowy port do iniekcji. Standardowe zlacze luer musi by¢
zgodne ze zharmonizowanymi normami ISO 594-1 i/lub ISO 594-2. Strzykawki i
obejmowane (mgskie) ztgcza luer dostepne sg w szerokim asortymencie konfiguracji i moga
znaczaco roznic¢ si¢ pod wzglgdem konstrukcji i wymiarow.

10. Aby zapobiec uszkodzeniu obudowy beziglowego portu wstrzykiwania, ztacza nie nalezy
dokrecac zbyt mocno. Nie nalezy uzywac zadnych instrumentoéw do dociskania ztacza.

Warunki przechowywania

Zakres temperatur przy przechowywaniu dlugoterminowym: 0 °C do 35 °C
Wilgotnos¢ podczas przechowywania: 0% do 75% wilgotno$ci wzglednej, bez skraplania

Dopuszczalny zakres:
. —29 °C do 0 °C przez maksymalnie 72 godziny

. 35 °C do 50 °C przez maksymalnie 6 tygodni
. Maks. wilgotno$¢ wzgl. 85% + 5% przez maks. 72 godziny

Procedury w zakresie stosowania

W zamieszczonej nizej instrukcji opisano, w jaki sposob nalezy uzywac beziglowy port
wstrzykiwania (jesli dotyczy). Wszystkie inne informacje dotyczace procedury podano w
Podreczniku operatora systemu do aferezy Spectra Optia.

Uzywanie beziglowego portu wstrzykiwania (jesli dotyczy)

Beziglowy port wstrzykiwania przeznaczony jest do wprowadzenia leku lub pobrania probek bez

uzycia igly.

1.  Przetrze¢ wacikiem powierzchni¢ beziglowego portu wstrzykiwania, postgpujac zgodnie z
przyjeta w placowce standardowsa procedura postgpowania. Odczekaé, az wyschnie.

Uwaga: Testowanie bezigtowego portu wstrzykiwania obejmowato przecieranie powierzchni
% portu wacikiem zwilzonym 70% alkoholem izopropylowym przez 25 do 30 sekund i pozostawienie
do wyschnigcia na 1 minute.

Rysunek 1. Przecieranie wacikiem powierzchni bezigtowego portu wstrzykiwania

2.  Stosujac aseptyczna technike, ostroznie podtaczy¢ do portu strzykawke lub zestaw
przedtuzajacy, wprowadzajac strzykawke lub inny tacznik luer prosto do beziglowego portu
wstrzykiwania poprzez wykonanie ruchu obrotowego w prawo. Patrz rys. 2. Nie nalezy

Perieipalmivii B rolspatmanioperowadzania pod katem ani podwazania rozcigcia portu.
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Rysunek 3. Ztacze obejmowane luer lock (MLL)

Uwaga: W przypadku korzystania ze ztacza MLL z obrotowym kotnierzem, nalezy wykonaé
obrét kotnierzem w celu zapewnienia doktadnego potaczenia.

3.  Aby odlaczy¢ strzykawke lub ztacze, nalezy obroci¢ je w lewo. Po kazdym uzyciu
bezigtowego portu wstrzykiwania nastgpuje jego catkowite zamknigcie i dlatego nie wymaga
on uzycia osobnej nakrywki.

4.  Po kazdym uzyciu beziglowego portu wstrzykiwania nalezy go przeptukac, zgodnie z
przyjeta w placowcee standardowa procedura postepowania.

Symbole i certyfikaty

Symbol Definicja

Jesli w kwadracie podano liczbg, oznacza ona ilo$¢ sztuk produktu.

Wskazuje date, po uptywie ktdrej urzadzenia medycznego nie nalezy uzywac.

Wskazuje niepirogenna linig ptyndw.

———

X
C—

srenLEeo

——1

Wskazuje obecno$¢ sterylnej linii plynow. Metoda sterylizacji jest tlenek etylenu (EO).

l::m Oznacza, ze uzytkownik powinien zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Symbol Definicja

Wskazuje date produkcji urzadzenia medycznego (lub date sterylizacji w przypadku
produktow sterylnych).

Wskazuje numer katalogowy produktu producenta, umozliwiajacy identyfikacje
urzadzenia medycznego.

Wskazuje urzadzenie medyczne, przeznaczone do jednorazowego uzytku lub do uzycia
u jednego pacjenta podczas jednej procedury.

&I\ [l i

Oznacza, ze produkt mozna stosowac tylko z przepisu lekarza.

Rx Only

Oznacza, ze produkt zostat wyprodukowany zgodnie z Zatacznikiem Il do dyrektywy
C E 2797 Rady Europy 93/42/EEC, wraz z poprawkami.

LOT Wskazuje kod partii produktéw producenta, umozliwiajacy identyfikacje partii lub serii.
I Wskazuje producenta urzadzenia medycznego.
o Wskazuje, ze urzadzenie medyczne nalezy chroni¢ przed zrodtami $wiatta.
AN
/\\
()
L, Wskazuje, ze urzadzenie medyczne nalezy chroni¢ przed wilgocia,
SUNE o, Wskazuje, ze opakowanie produktu jest zgodne dyrektywa europejskg 9462EC
5@% dotyczaca opakowan i odpadéw pakunkowych.
/\ Oznacza, ze produkt jest wykonany z polietylenu o duzej gestosci.
2
HD?:EA

Oznacza, ze produkt zawiera ftalany, a konkretnie ftalan di(2-etyloheksylu) (DEHP).
DEHP
Oznacza urzadzenie medyczne, ktérego nie nalezy poddawaé¢ ponownej sterylizacji.

Wskazuje zakres temperatur, w jakich urzadzenie mozna bezpiecznie trzymac.

Zwrot uzywanego produktu

Jezeli z jakiegokolwiek powodu konieczny bedzie zwrot tego produktu do Terumo BCT, Inc., przed
jeg%&"%%%?m ];gglslmepaz% a1’111320;/esk::1c' autoryzacj¢ zwrotu produktu (numer RGA) od Terumo BCT.
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Instrukcje dotyczace czyszczenia i materialow, w tym rowniez instrukcje dotyczace wlasciwych
pojemnikéw do wysytania, wtasciwego oznakowania i numeru RGA mozna uzyska¢ w dziale
zapewniania jakos$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 produktéow udziela lokalny przedstawiciel firmy.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Finalidade

O Sistema de Aférese Spectra Optia foi desenvolvido para uso em aplicagdes de aférese terapéutica
e coleta de células. O Conjunto IDL do Spectra Optia deve ser usado com o Sistema de Aférese
Spectra Optia.

Consulte o Manual do Operador do Sistema de Aférese Spectra Optia para ver uma lista completa
de contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias, avisos ¢ instrugdes de operagao.

Adverténcias

1.

Este produto contém ftalatos (DEHP). Doadores de sangue total ndo se expdem ao DEHP;
o potencial de risco de saude para os doadores de aférese é baixo porque o tempo médio de
exposicdo 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 drgos regulatorios observaram que o
beneficio de realizar um procedimento necessario ¢ bem maior que o risco associado com a
exposi¢do ao DEHP. O médico encarregado do tratamento é 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 néo pode
garantir a funcionalidade ou esterilidade do produto reutilizado ou reesterelizado.

O reuso de um produto de uso tinico 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 e beneficiarios dos produtos finais do
dispositivo.

Cuidados

1.

As vias de sangue ¢ de liquido do conjunto sdo esterilizadas com 6xido de etileno e ndo sao
pirogénicas. Nao use o conjunto se alguma das seguintes condi¢des for verdadeira:

. Torgdes graves na tubulagdo fazendo com que o didmetro interno da tubulacéo seja
menor que o didmetro interno do acesso de entrada e de retorno do paciente.

. Se o conjunto parecer estar montado incorretamente.
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10.

. Se o conjunto estiver danificado.
. Se alguma pinga estiver fechada nas linhas.

. As tampas da extremidade nas linhas do conjunto de tubulagio néo estiverem presentes
ao abrir o pacote.

E possivel carregar o conjunto até 24 horas antes do procedimento se o cassete ndo for
abaixado e ndo for feito o prime do conjunto. Assim que vocé baixar o cassete ou fizer o
prime do conjunto, o conjunto deve ser usado no mesmo turno de trabalho.

Nao estique a tubulagéo ao dobrar o canal para instala-lo na centrifuga, a fim de evitar danos
ao conjunto.

Use apenas seus dedos para carregar o canal no prato de separagdo. Para evitar puncdo do
canal, nunca use um objeto pontiagudo.

Nao sele a linha de entrada do conjunto de quatro lumens. A linha selada pode causar a falha
do conjunto quando o cassete ¢ levantado para descarregar o conjunto.

Verifique se todas as conexdes do bico luer estdo firmes.

O Conjunto IDL ndo ¢ mais considerado funcionalmente fechado quando alguma das
seguintes condicdes for verdadeira:

. A agulha de entrada ndo esta conectada.

. Se a primeira tentativa de inserir a agulha de entrada falhar (a menos que vocé encaixe
uma nova agulha usando um dispositivo de conexdo que mantenha a esterilidade do
conjunto).

. A agulha de entrada seja desconectada durante o procedimento.

. Ao usar uma bolsa de desvio para coletar uma amostra de sangue, a amostra ¢ coletada

antes que a linha para a bolsa seja selada.

. Uma porta de injec@o seja acessada na linha de entrada.

. O conector frangivel da linha de reposigao esteja quebrado por qualquer motivo,
inclusive se vocé quebrar o conector para usar o liquido de reposi¢éo durante o
procedimento.

. Qualquer bolsa de produto seja desconectada antes que a linha para a bolsa seja selada.

. A amostra de produto seja removida do coletor de amostra antes que a linha seja selada
permanentemente.

. Se os filtros de barreira estéril estiverem danificados.

. Se a integridade do conjunto estiver comprometida por qualquer razao.

Para evitar dano a porta, ndo use uma agulha nem uma canula cortante para acessar a porta
de injegdo sem agulha.

Use apenas conexdes luer padrdo. Seringas ou conectores ndo padrao podem danificar a porta
de inje¢do sem agulha. Um conector luer padrdo deve estar em conformidade com os padroes
harmonizados ISO 594-1 e/ou ISO 594-2. As seringas e conectores luer machos tém muitas
configuragdes e podem variar substancialmente quanto ao design e as dimensdes.

Para evitar danos ao compartimento da porta de inje¢ao sem agulha, ndo aperte demais o
conector. Nao use nenhum instrumento para apertar o conector.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Condigdo de Armazenamento

Intervalo de armazenamento de longo prazo: 0 °C a 35 °C (32 °F a 95 °F)
Umidade do armazenamento: 0% a 75% de umidade relativa (UR), sem condensag@o

Excursoes permitidas:
. —29°C a0 °C (=20 °F a 32 °F) por até 72 horas

. 35°Ca50°C (95 °F a 122 °F) por até 6 semanas
. De até 85% RH + 5% durante até 72 horas

Procedimentos de Uso

As instrugdes a seguir descrevem como usar a porta de inje¢ao sem agulha, se aplicavel. Para todas
as outras informagdes de procedimentos, consulte 0 Manual do Operador do Sistema de Aférese
Spectra Optia.

Uso da Porta de Injecao Sem Agulha (se aplicavel)
A porta de inje¢do sem agulha permite a infusdo de medicamento ou extragdo de amostras sem o
uso de agulha.

1.  Limpe a superficie da porta de injecdo sem agulha de acordo com os procedimentos
operacionais padrdo (POP). Deixe secar ao ar.

Observagao: O teste da porta de injegdo sem agulha incluiu a limpeza da superficie da porta
com lcool isopropil 70% durante 25 a 30 segundos e deixe secar ao aor durante 1 minuto.

Figura 1: Limpeza da superficie da porta de injecdo sem agulha

2.  Usando uma técnica asséptica, conecte cuidadosamente a seringa ou conjunto de extenséo a
porta empurrando a seringa ou outro conector luer diretamente na porta de inje¢ao sem agulha
com um movimento no sentido horario, giratorio. Consulte Figura 2. Nao tente fazer a
inser¢do em angulo nem tente forcar a abertura da ranhura da porta.

Figura 2: Luer Deslizante Macho (MSL)
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Figura 3: Trava do Luer Macho (MLL)

Observagao: Ao usar um conector MLL de colar rotativo, verifique se o colar esta girado e a
I conexao esta firme.

v,

3.  Girea seringa ou o conector no sentido anti-horério para desconectar. A porta de injecdo sem
agulha fecha completamente depois de cada uso e, por isso, ndo exige uma tampa separada
na porta de injecéo.

4.  Lave a porta de inje¢ao sem agulha apds cada uso de acordo com o seu POP.

Simbolos e Certificagoes

Simbolo Definicao

Indica a quantidade de produto quando esta se encontra dentro do quadrado.

Indica a data limite para o uso do dispositivo médico.

Indica uma via de liquido apirogénico.

MXHI}G

Indica a presenca de uma via de liquido esterilizada. O método de esterilizagao é 6xido

de etil EOQ).
STERILE ¢ efileno (EO)

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

Indica a data de fabricagdo do equipamento médico (ou data de esterilizagdo, se o
produto é estéril).

Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o equipamento médico possa ser
identificado.

Indica um dispositivo médico descartavel ou para uso com um Gnico paciente durante
um procedimento Unico.

| BE|=

Indica que este produto deve ser usado exclusivamente mediante receita médica.

Rx Only
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Simbolo Definicao

Indica que o produto foi fabricado em conformidade com o Anexo Il da Diretiva do
c € 2797 Conselho Europeu 93/42/EEC, e alteragdes subsequentes.

LOT Indica o cadigo de lote do fabricante para que o lote possa ser identificado.
I Indica o fabricante do equipamento médico.

<o Indica um dispositivo médico que precisa de protegéo contra a luz.
AN
/\\

)

L, Indica um dispositivo médico que precisa de protegdo contra a umidade.
RUNE 5 Indica que a embalagem do produto est4 em conformidade com a Diretiva Europeia

ﬁ@% 94/62/EC relativa a embalagens e residuos de embalagens.
/\ Indica que o produto é feito de polietileno de alta densidade.
2\

HDP
Indica que o produto contém ftalatos, especificamente Di(2-etilexil)ftalato (DEHP).
DEHP
Indica um dispositivo médico néo esterilizado.

Indica a faixa de temperatura a qual este dispositivo pode ser exposto com seguranga.

Devolugao de Produto Usado

Se, por algum motivo, for necessario devolver este produto a Terumo BCT, Inc., é preciso obter
uma Autorizagio para Devolucdo 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 nimero 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 informacées sobre mercadorias
devolvidas e reclamacdes sobre produtos.
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MpeaHa3HavyeHue

Cenaparop Spectra Optia” npexHasHaueH JUIs BHITOIHEHHUS IPOLIEYD TEPANEBTHYECKOTO adepesa
u cbopa xierok. Kommurext IDL mtst cenaparopa Spectra Optia nmpenHa3HaueH 115 IPUMEHEHHS B
cemnaparope Spectra Optia.

TlonHBIH CIMCOK MPOTUBOIIOKA3aHUH, HeXeIaTebHBIX 3()(HEKTOB, MPEAOCTEPEKEHUH U
NPEayNPExICHUIH, a TAKXKe MOAPOOHYI0 HHCTPYKIIHIO 10 IPUMEHEHHIO CM. B PykoBoncTBe 1o
JKCILTyaTanuu cenaparopa Spectra Optia.

Mpeaynpexaexus

1.

B cocras nannoro m3nenus sxoaat gpranarsl ([ D). loHOpEL, yyacTByIOMHUE B IPOLIETYPE
3aroTOBKH LIEJILHON KPOBH, HE MOJBepraroTcs Bo3aekcTeuio [0 ®; noreHuna bHbIi pucK
IUTS 37I0POBBS JOHOPOB, YYACTBYIOIMIKX B TpoLenype adepesa, HU30K, OCKOIbKY
ycpenHeHHasl 1o BpeMeHH 103a JI3I'® kpaitne masna. [ pyniiel maiieHToB, B KOTOPbIE BXOAAT
OepeMeHHBIC WITH KOPMSIIIHE SKECHIIIHEL, a TAKXKE JCTH, CYUTAIOTCS Hanboee
MOABEP>KEHHBIMH PHCKY MOTEHIMAIBHO BpeaHoro Bo3aeiictus JA2I'®. [Tpu stom
PETYNIATOPHBIMH HJTH 3aKOHOATEILHBIMH OpTaHaMU OBLITO OTMEUEHO, YTO MPEUMYIIIECTBA OT
BBITIOJTHEHUST HEOOXOIUMOI! MTPOLeAYPhl HAMHOTO MPEBOCXOMAT PHCK, CBSI3aHHBIH C
BozzelictBueM 21 ®. OTBETCTBEHHOCTb 3a COMOCTABICHUE PUCKA HEBBITIOJHEHUS
TaIeHTaM HeoOXOAUMOH MPOIEY Pl C PUCKOM, CBS3aHHBIM ¢ BozzaelcTeueM [I2I'O,
BO3JIaraeTcs Ha JeJallero Bpada.

He npensasHayeHo 1715 IOBTOPHOIO0 HCIOIb30BaHuA: 13115, U3rOTOBIECHHBIE
xommanueir Terumo BCT, Inc. u otmedeHHbIe cMBonoM «He npenHazHaueHo A
MOBTOPHOTO MCIIONB30BAHUSY, IPEJHA3HAUCHBI UCKIIIOUUTEIBHO JUI OZHOPA30BOI0O
MIPUMEHEHUs ¥ He TIpeHa3Ha4YeHbI A1 HOBTOPHOTO MCIIONB30BAHMS MIIH IIOBTOPHOM
crepunu3anuu 1o0biMu MetonaMu. Kommnanus Terumo BCT He MoxeT rapaHTHpOBaTh
(YHKIMOHATIBHOCTD ¥ CTEPUIIBHOCTD H3/IENHNS B CIIy4ae €ro IIOBTOPHOTO MCHOJIB30BaHUS U
MOBTOPHON CTEPUIIU3ALINN.

IloBrOopHOE HCTIONB30BaHUE U3/AENNUS, IPEAHA3HAYECHHOIO Ul OAHOPA30BOr0O IPUMEHEHUS,
MOJKET NPUBECTH K CIECIYIONIIM pe3yabTaTaM:

® HCHpI/IFOHHOCTL U3EIIMA K DKCIUTyaTalluu, BbI3BaHHAS HAPYIICHUEM €TI0
(byHKIlPIOHaJ'IBHOfI LUECJIOCTHOCTH, B TOM YHUCIJIC 110 CICAYIONUM IIpUINHAM!

- YTEUKH KUAKOCTH;

- nedopmanys CoCTaBHBIX 4acTeil KOMILIEKTa;

- JIOMKOCTb IUTACTHKOBBIX 3JIEMEHTOB U NX 00€CIIBEUNBAHHE;
- CHIDKEHHAsI IPOU3BOIUTEIFHOCTS (DHIIBTPOB.

. BoszeiicTBrE OT PUCYTCTBHS YPE3MEPHOTO KOJIMYECTBA OCTATOYHBIX JJIEMEHTOB
okwucu stunena (EO).

. B03MOXKHOCTD 3apa)keHHsI BUPYCHBIMU HH()EKLIMSAMH, TAKUMHU KaK TeIIaTHT U BUPYC
UMMYyHozeduimTa yeiaoseka (BUY).

. Bo3moxHOCTB 3apakeHns GaKTepHAIEHBIMU HHPEKIHIMH.
. IlepexpectHoe 3apakeHue.

JIr000ii 13 BEIIIIEHA3BaHHBIX (PAKTOPOB PUCKA MOXKET NPUYNHHUTE CEPhE3HBII BpEIl 30POBHIO
U cTaTh NpuuuHOil cMepTU. TakoMy pUCKy B paBHOM CTEIIEHU MOJBEPraroTCs KaKk
paboTaromue ¢ H3AeNINUEeM IT0Ib30BaTeNN, TaK U JOHOPHI, MAIUEHTHI U PEIUITHEHTH

Pe P o
Hﬁ%ﬂ%%@mm& TMOJYYCHHBIX C HCIIOJIb30BAHHEM YCTPOUCTRA.
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MpepocTepexeHuns

1.

JluHuK noauM KPoBU M KHUJIKOCTH KOMIUIEKTa MarucTpajei CTepuIn30BaHbl OKUCHIO
STHJICHA M AlTUPOTEHHEL. 3alpeIaeTcs SKCILUTyaTalis KOMILUIEKTa PH JII0O0M U3 CIIETYIOIAX
YCIJIOBUI:

. B MarucTpansx BuiHbI 3HaUMTEIbHbIE IEPErUOBbI, BCIEACTBHE YE€r0 BHYTPEHHUH
JHaMeTp MarucTpajei MeHbIe BHYTPEHHETO JUaMeTpa TOYeK BEHO3HOTO JIOCTyIa
Jutst 3a00pa U BO3BpaTa KPOBH MAIHEHTA.

. KommnexT marucrpaiieil HenpaBuJIbHO CMOHTHPOBAH.

. KommnexT maructpaneit oBpexIeH.

. Ha nmuHHAX UMEIOTCS 3aKPBITHIC 3a)KHMEL.

. B MOMEHT BCKpBITHS YITAKOBKH CTAHOBUTCSI OYEBUIHBIM OTCYTCTBHE 3arIyIIeK Ha

JIMHUAX KOMIIJICKTa MaFHCTpaﬂeﬁ.

KommrexT marucTpanei MOXHO YCTaHOBHUTS 3a 24 daca 0 HpOIEAyphI IIPH YCIOBUH, YTO
oreparop He OyIeT OIyCKaTh KacCeTy U 3aMoNIHATh KOMILIEKT. Hencnonb3oBaHHBINM B
TedeHue 24 9acoB KOMIUTEKT HETIPUTO/ICH K JJaJIbHEHIIIeMy IPUMEHEHHUIO, ¥ €T0 CIeAyeT
U3BIIEYb U yHUUTOXKUTB. [locie Toro kak xaccera OyleT OMyIleHa ¥ KOMIUIEKT OyneT
3aI10JIHEH, paboTa ¢ KOMIUIEKTOM JIOJKHA OBITh 3aBeplIeHa B TEUCHHE TOH ke paboueit
CMEHBI.

CkJ1azpIBasi KaHall BO BpEMs €r0 YCTAaHOBKHM B ICHTPHU YTy, He pacTsAruBaiiTe MarucTpaiu BO
n30eKaHKe MOBPEXKICHHS KOMIUICKTA MarucTpasiei.

3anpasisiiTe KaHal B NPO(QUIb TOJIBKO MajablaMu. Bo H30exaHue MpoKaJIbIBAHUS KaHAIA
3aIpelaeTCsl UCIOIb30BaTh OCTPhIE IPEAMETHL.

3ampenraeTcs 3ananBaTh JUHUIO 3200pa YETHIPEXIPOCBETHBIX MarucTpaje. 3amanBanne
JIMHUH MOXKET BBI3BaTh OTKAa3 KOMILIEKTa MarkcTpajel B TO BpeMsl, Korja oneparop Oyaer
MIOTHUMATh KacCETy MPH BBITPY3KE KOMILICKTA.

VYoenurecs, 4To Bce KOHHEKTOPHI JII03pa HaJIeXHO 3aKPEIUICHbl U HE POTEKAIOT.

Kommurext IDL He siBisieTcst (yHKIHOHAIBEHO 3aKPBITHIM ITPHU JIFOOOM U3 CIIEAYIOIINX
YCIIOBUI:

. He noxcoenunena ura st 3abopa.

. He ynanacek mepBast HOIbITKa BEHEMYHKIUH (€CIN TOJIBKO ONIEpaTop He MOJCOSINHHT

HOBYIO MIVIy TP IOMOIIM COEANHUTEIILHOTO YCTPOICTBA, COXPAHSIOIIETO
CTEPIIIBHOCTh KOMILICKTa MarucTpaiei).

. Bo Bpems nporeayps! 0TCOeANHMIACH UIVIA JUIs 3a00pa.

. st 3a6opa o6pasiua KpOBH UCIIONB3YETCsl MEIIOK JUTsl IPo0 KpoBH, U o0pasert ObL1
B3AT JI0 TOTO, KaK OblIa 3arasHa JUHHUS, BEAYyIIas K 9TOMY MELIKY.

. Beimonusiics 10CcTyn 4epe3 HHbEKIIMOHHBIN MOPT Ha JIMHUH 3a00pa.

. IepenomieH XpynKkuii coeqMHNUTENb Ha 3aMEILAIOIIeH IMHUN, BKIIIOYas U TOT CiIy4ai,
KOTZla caM OIIEPaTop MEPEIOMUII €0 Il HCIOIb30BAHUS BOCIIONHAIOLIETO pacTBOPa
BO BpeMs IIPOLIEYPHI.

. Merok ¢ KakuM-1u00 NPOIyKTOM OBLI OTCOEIUHEH JI0 TOTO0, KaK Oblila 3arasHa JIMHUS,
BeymIasi K 9TOMY MEIIKY.
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. Oo6paser mpoxykra ObUT B3AT U3 TPOOOOTOOPHOH KOIOOUKHM 10 3arnanBaHUs JIMHHH.

. ToBpexens! cTepribHbIe OapbepHbIe (GHIBTPHI.
. ITo xakoii 651 TO HY OBIIO IPHYKMHE HAPYIIEHA EIOCTHOCTh KOMIUIEKTA MaruCTpajei.
8.  Bo u3bexanue noBpekAeHNI 0€3BITOIBHOTO NHBEKIIHOHHOTO MOPTA, BBITOIHSS JOCTYTI K

TOPTY, HE CIEAYET MOTb30BaThCsI UITIOH MITH KaHIONEH C TYIbIM KOHYUKOM.

9.  Ilomb3yiiTech TONBKO CTaHAAPTHBIMU KOHHEKTOpamu JIrospa. Ilpu ucnons3oBanuu
HECTaHJAPTHBIX MIITPUIIEB UM KOHHEKTOPOB MOXKHO MOBPEIUTH OE3BITOJIBHBIH
MHBEKIMOHHBIN 1opT. CTaHAapTHEINH KOHHEKTop JIroopa noimkeH oTBedaTh TpeOOBaHHAM
comtacoBaHHbBIX craHAapToB ISO 594-1 u (wm) ISO 594-2. HInpuust U 0XBaThIBaeMbIC
KOHHEKTOpBI JI09pa UMEIOT eNbIi sty KOHPUTypaLui 1 MOTYT 3HAYUTEIBHO Pa3INuaThCs
CBOEH KOHCTPYKIMEH U pa3zMepaMHu.

10. YtoO6BI HE MOBPEAUTH KOPITyC OE3BITONFHOTO HHBEKIIMOHHOTO TT0PTa, HE 3aTsATUBATe
COEAMHEHUE CIUIIKOM Tyro. IIpy 3aTaruBaHuy COeAUHEHUS HE CIeLyeT 0Ib30BaThCs
HUKAKUMH HHCTPYMEHTaMHU.

YcnoBus xpaHeHus

Juanazon temneparyp s umrensaoro xpanenus: 0 °C—35 °C (32 °F—95 °F)
BnaxuocTs npu xpanenun: OTHocuTenbHast BiaxkHOCTh (OB) 0—75 %, 6e3 koHIeHcanun

JlonmycTHMBIE OTKIIOHCHHUS:
. —29 °C—0 °C (=20 °F—32 °F) nns xpaneHus He 6ojee 72 4acoB

. 35 °C—50 °C (95 °F—122 °F) s xpaHneHus He Oornee 6 Henelb

. IIpu otHOCHTENmBHOM BraxkHOCTH (OB), He mpesbImaromeit 85 % + 5 %, He 6onee 72 gacos

Pabouue npoueaypbl

B npuBeneHHBIX HMKE HHCTPYKIUSIX OMUCAHBI IIPABHIIA HCHOIB30BaHUS O€3bITOIBHOTO
MHBEKIMOHHOT0 TIOpTa (ecii OH HeoOxoanMm). MHpopMmalyio, Kacaromlyocs BBITOITHEHHS JPYTUX
mpouenxyp, cM. B PykoBoacTse 1o skciuryaranuu cenaparopa Spectra Optia.

Wcnonb3oBaHue 6e3bIroIbHOro MHLEKLMOHHOTO NopTa (ecny NPMMEHNMO)
Be3bIronpHbI HHBEKIIMOHHBIH OPT MpeAHa3Ha4YeH A HH(PY3HOHHOTO BBEICHUS JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparoB U 3a6opa npob 6e3 KCIOIb30BAHUS UIVIBL.

1.  IIpoTpuTe NOBEPXHOCTH OE3BITOIFHOIO HHBEKLIIMOHHOTO MOPTA, CIEAYs CTaHIAPTHBIM
pabounM nporieaypam Bamrero yupesxaenus. [lonoxanre, moka o6padoTaHHas TOBEPXHOCTD
BBICOXHET.

% NpumeyaHue. TecTpoBaHue 6e3bIrONLHOO MHLEKLMOHHOTO NOPTa BKIOYANO NpoLeaypy
N

0bpaboTkn nosepxHocTv nopTa 70 % pacTBOPOM U30MPONMIIOBOrO CNPTA (3aHMMaeT
v 25-30 cekyHA) ¥ BpeMS OXWAAHUS BbICbIXaHWS MOBEPXHOCTM (3aHUMaeT 1 MUHYTY).
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Puc. 1: O6paboTka noBepXxHOCTH 6€3bIr0NIbHOrO MHBLEKLMOHHOO NopTa

Cobmrozast mpaBHiIa aCENTHKH, OCTOPOXKHO MOACOEANHUTE K MOPTY IINPHI] WK
YAJIMHUTEIbHYIO MarucTpajib, IIPU 5TOM LIIIPUL UJIX KOHHEKTOPD Hmapa JApyroro tuna
ClIe[yeT BBOIHUTH HETIOCPEACTBEHHO B O€3BITOIBHBIA HHBEKIIMOHHBII TOPT, BBIOIHSIS
Bpalareib-HOe ABIKEHHE IO 4acoBoii crpenke. CM. Puc. 2. He BeImoHANTE BBOI IO YIIIOM
U HE MBITAUTECh PACILHUPSTH pacllelIeHue B MeMOpaHe.

Puc. 3: BUHTOBOI OXBaTbiBaeMblit KOHHekTOp Jltoap-Nok (MLL)

R Mpumeyanume. lNpu ncnonb3oBaHum koHHekTopa fltoapa ¢ BpaLlatowiencs mydton (Tun MLL)
k ybeauTech, 4To BpaLLeHrem MydThbl JOCTUTHYTO HaAEXHOE COeaNHEHIE.

Jlnst oTcoeMHeHNs IIITPUIIa WIH KOHHEKTOpa HEOOXOIMMO BBIIOJHHUTE BPAIlleHUE IIPOTHB
49acoBOH cTpenk. [locite KaXkaoro NCmoap30BaHus O€3bITONBHBIN HHBEKIUOHHBIH OPT
ITOJIHOCTBIO 3aKPbIBACTCA, YTO YCTPAHIACT HeOGXO}lHMOCTb YCTaHOBKH Ha HETO OTACIBHOT'O
KOJIITaYKa.

Iocne xax0r0 NCHONIB30BaHUS OE3BITOIbHBII HHBEKIIMOHHBIN TOPT HEOOXOIUMO
MPOMBIBaTh, CIIEAysl CTAHAAPTHBIM pabOYUM MPOIEAypaM BaIIETO YUPEKICHUS.
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CuMBoOnbI U cepTUdMKaThbI

Cumeon

Onpepenenue

0603Ha4aeT KONMYECTBO U3AENNIA, ECTIN B NPAMOYTOJbHUKE yKa3aHO KOnn4ecCTBo.

YkasbiBaeT OaTy ucte4yeHnsa cpoka rogHoCT! MeauUMHCKOro ychOV]CTBa.

X

0603Ha4aeT anMpOreHHY MMHWKD NOAAYM KIUAKOCTH.

——— ]

senLeo

O603HayaeT, YTO B U3MENNM ECTb CTEPUNM30BAHHAS NMHUS MoAaYN xuakocTy. Metog
cTepunusaumm okucoto atunexa (EO).

06o3Ha4aeT, YTo neper MPUMEHEHNEM NOMb30BaTENb [OIMKEH 03HAKOMUTLCS C
WHCTPYKLMEIA N0 NPUMEHEHUIO.

0603HauaeT AaTy U3roTOBNEHWUSI MEAMLIMHCKOTO YCTPOICTBA (MM ATy CTEPUAN3aLIMM,
€CN YCTPOWCTBO MOCTABNSIETCS CTEPUIBHBIM).

0
-l
Fer

O603HayaeT kaTanoxXHbIi HOMEp U3rOTOBUTENS, NO3BONSIHOLLMA ONPEfenuTb
HauMeHOBaH1e MeAMLIMHCKOrO yCTPOCTBA.

O603HayaeT, 4To MeauULMHCKOe YCTPOMCTBO NpeHa3HaveHo Ans 0AHOPa3oBoro
NPUMEHEHNA Un ansa NCcnonb3oBaHWA y OAHOro nauneHTa B xoae OfiHOM npoueaypbl.

Rx Only

O60o3HayaeT, YTo U3aenu1e NpeaHasHaueHo ANs NPUMEHEHIS TOMBKO MO NPeA1CaHmo
Bpava.

C €797

0603HayaeT, YTo 13AenMe U3roTOBMNEHO B COOTBETCTBIM C TpeboBaHMAMM
Mpunoxenus Il k aupekTnee Esponeiickoro Coseta 93/42/EEC «O meauumHckom
060pyAOBaHUNY C BHECEHHBIMI MONpaBKamm.

O6o3HavaeT CepUIHbIV KOA N3roTOBUTENS, NO3BONSIOLLMIA ONpeaenTs NapTo U

LOT Cceputo ToBapa.
O60o3Ha4aeT N3roToBUTENS MEANULIMHCKOTO YCTPOICTBA.
o 0603Ha4aeT MeANLIMHCKOE YCTPOMCTBO, KOTOPOE HY)XHO 3alluLyaTh OT BO3AENCTBUS
I cBeTa

y
)

P

0603Ha4aeT MeaMLMHCKOE YCTPONCTBO, KOTOPOE HYXKHO 3aluMiLaTh OT BO3AEACTBUS
Braru.
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CumBson Onpepenenue

(R, OBo3HauaeT, YTo yrakoBKa U3fenus CooTBeTCTBYET TpeboBaHUsM EBponeiickoit
& % AnpexTBbl 9462EC B OTHOLIEHUN YNaKOBKM W UCMONb30BAHHBIX YNAKOBOUHBIX
MaTepuarnos.

0603Ha4aeT, YTo U3AENNE UTOTOBIIEHO U3 MONUATUNEHA BbICOKOW NMOTHOCTU.

0603Hay4aeT, YTo U3aenue CoaepxuT Tanathbl, a UMEHHO An(2-aTunrekcun)dpranat
DEHP (Aoro).
O603Ha4aeT MeANLIMHCKOE YCTPOICTBO, KOTOPOE He NOANEXMT MOBTOPHOM
% CTEPUNU3ALM.

-/ﬂ/- O60o3HavaeT aonyctumble npeaensl TemnepaTtypbl, NPU KOTOPbIX rapaHTUPYeTCA

COXPaHHOCTb Ka4ecTBa yCTPONCTBa.

BosapaT MCnonb30oBaHHOro Uaaenusa

Ecnu mo kakoif-1160 MpHYUHE 3TO U3/EUe MOMICKUT BO3BpaTy B kommanuio Terumo BCT, Inc.,
TO JI0 €TO OTIIPABKH TpeOyeTCs NOMyIuTh pazpemenne komnanuu Terumo BCT Ha Bo3Bpar ToBapoB
(aomep PBT).

MHCTpYKIUH IO OYHACTKE U3IENHS TIEPE BO3BPATOM, a TAKKEe HHPOPMAIIHIO O TPEOOBAHUAX K
KOHTEHHEpaM JUIsl TPAHCIIOPTUPOBKH, HauIeXKallell MapkupoBke 1 Homep PBT, MoxHO nony4uts
B OTJIesIe KOHTpOoJIs KauecTBa komrnanuu Terumo BCT.

MMPABUJILHASI IOATOTOBKA BO3BPAIIIAEMOT'O U3/IEJIUS K OTIIPABKE U ETO
HAJUIEJKAIIASI MAPKHPOBKA SIBJISIIOTCSI OBSI3AHHOCTBIO
MEJIUIMHCKOTO YYPEKIEHHUSI.

Jlas noay4yenus nHGopManyuu 0 BO3BpaTe U3eaUs H 1J1s Nepeaavn NpeTeH3nii 1o noBoay
KayecTBa u3Je1us o0pamaiiTecb B MeCTHOE NIPEACTABUTEIbCTBO KOMIIAHUH.
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Avsedd anvandning

Spectra Optia” Aferessystem #r avsett for anvindning i terapeutiska aferes- och celluppsamlingar.
Spectra Optia IDL-set dr avsett for anvindning med Spectra Optia Aferessystem.

Anvindarhandboken for Spectra Optia Aferessystem innehéller en fullstindig férteckning Gver
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder, biverkningar och bruksanvisningar.

Varningar

1.

Denna produkt innehéller ftalater (DEHP). Helblodsgivare exponeras inte for DEHP; den
potentiella hélsorisken for aferesgivare ar lag, eftersom den genomsnittliga tid som givaren
exponeras for DEHP-dosen ér mycket kort. Patientgrupper som innefattar gravida eller
ammande kvinnor samt barn anses vara mest utsatta for de potentiellt skadliga effekterna av
exponering for DEHP. Men myndigheter har noterat att fordelen med att utféra en nodvéndig
procedur dr mycket storre dn risken associerad med exponering for DEHP. Det aligger den
behandlingsansvarige ldkaren att avviga riskerna for patienten.

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

Ateranviindning av en sddan engangsprodukt kan leda till:

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

- vétskeldckage

- skeva eller deformerade delar

- skor och missfargad plast

- filter med forsémrade filtreringsegenskaper
. exponering for omfattande EO-rester (etylenoxid)
. virusinfektioner sdsom hepatit eller HIV
. bakterieinfektioner
. korskontamination.

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

Forsiktighetsatgarder

1.

Blod- och vitskebanorna i slangsetet ar steriliserade med etylenoxid och &r icke-pyrogena.
Anvind inte setet under foljande forhallanden:

. Grova veck i slangarna som medfor att slangarnas innerdiameter &r mindre &n
innerdiametern pa patientens inflodes- eller returnal.

. Slangsetet &r inte ritt hopsatt.
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10.

. Slangsetet &r skadat.
. Nagon av slangkldmmorna ar stidngd.
. Andskydden pa slangarna i slangsetet saknas nir du ppnar forpackningen.

Du kan ladda slangsetet upp till 24 timmar fore proceduren, men kassetten far inte sdnkas
och setet far inte heller fyllas. Nér du vl sankt ned kassetten eller fyllt setet, maste setet
anvéndas under samma arbetsskift.

Strack inte slangen nér du viker ihop kanalen for att installera den i centrifugen, for att
undvika skador pa slangsetet.

Anvind endast fingrarna nir du laddar kanalen i pafyllaren. Anvind aldrig spetsiga foremal,
eftersom dessa kan punktera kanalen.

Forslut inte fyrlumenslangens inflodesslang. Om du forsluter slangen kan det hénda att
slangsetet inte fungerar nédr du hojer kassetten for att ladda ur setet.

Kontrollera att alla lueranslutningar 4r ordentlig anslutna.

IDL-setet anses inte ldngre vara funktionellt stingt om nagot av foljande forhallanden
foreligger:

. Inflédesnalen ar inte ansluten.

. Forsta forsoket att fora in inflodesnalen misslyckas (sévida du inte féster en ny nél med
hjélp av en anslutningsenhet som bibehaller slangsetets sterilitet).

. Inflddesnélen kopplas frdn under proceduren.

. Om du anvénder en forbiledningspase vid uppsamling av ett blodprov och provet tas
innan slangen till pasen forsluts.

. En injektionsport pé inflodesslangen anvénds.

. Brytstiftsanslutningen pa ersittningsslangen dr av nagon anledning bruten,. Detta
inkluderar om du brdt anslutningen for att anvénda ersittningsvétska under
proceduren.

. Nagon av produktpédsarna har kopplats bort innan slangen till pasen forslutits.

. Produktprovet tas bort frén provtagningsblasan innan du permanent forslutit slangen.

. Sterila barriérfilter &r skadade.

. Slangsetet &r av nadgon anledning inte langre intakt.

Anvind inte en nal eller en trubbig kanyl for att na den nalfria injektionsporten eftersom
porten da kan skadas.

Anvind endast standardiserade lueranslutningsenheter, eftersom icke-standardiserade
sprutor eller anslutningar kan skada den nalfria injektionsporten. En standardiserad
luerkanslutning maste f6lja de harmoniserade standarderna ISO 594-1 och/eller ISO 594-2.
Sprutor och han-lueranslutningar har manga olika konfigurationer och kan variera avsevért
i utformning och dimensioner.

Undvik skada pa den nélfria injektionsportens holje genom att inte dra at kopplingen for hért.
Anvind inte ndgra instrument for att dra at kopplingen.

Forvarinasférhallanden
Vargsion

30pe.

LanghdsTorvaring 02 35 °C
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Luftfuktighet vid forvaring: 0 till 75 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Tillatna avvikelser:
. -29 °C till 0 °C i upp till 72 timmar

. 35 °C till 50 °C 1 upp till 6 veckor
. Upp till 85 % relativ luftfuktighet + 5 % i upp till 72 timmar

Anvandningsprocedurer

Foljande instruktioner beskriver hur den nélfria injektionsporten anvénds, i tillimpliga fall. For all
annan procedurinformation, se bruksanvisningen for Spectra Optia Aferessystem.

Anvanda den nalfria injektionsporten (i tillampliga fall)
Med den nélfria injektionsporten kan du injicera ldkemedel eller ta prover utan att anvénda en nal.

1.  Torka ytan pa den nalfria injektionsporten enligt vedertagen praxis. Lat den lufttorka.

Anmérkning: Nér den nélfria injektionsporten testades torkades portens yta av med 70 %
isopropylalkohol i 25-30 sekunder och den fick sedan lufttorka i en minut.

Figur 1: Torka ytan pa den nalfria injektionsporten

2. Anvind aseptisk teknik och anslut forsiktigt sprutan eller forlingningssetet pa porten genom
att trycka in sprutan eller annan lueranslutning rakt i den nalfria injektionsporten med en
medurs vridrorelse. Se Figur 2. Forsok inte fora in den i en vinkel eller banda upp springan
i porten.

evace mfo nev ertru
lgur?fml-l niuer
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\ 3 Anmarkning: Vid anvandningen av ett hanluerlas med roterande krage ska du kontrollera att
% kragen &r vriden och att anslutningen sitter ordentligt fast.

Y

3. Vrid sprutan eller anslutningen moturs for att koppla fran. Den nalfria injektionsporten stings
helt efter varje anviandning och kréver darfor inte ett separat injektionsportskydd.

4.  Spola den nalfria injektionsporten efter varje anvéndning enligt vedertagen praxis.

Symboler och certifikat

Symbol Definition

Anger antalet produkter nar antalet finns i rutan.

Anger det senaste datumet den medicintekniska produkten far anvandas.

Anger en icke-pyrogen vatskebana.

HHXHI)G

Anger forekomsten av en steril vétskebana. Steriliseringsmetoden ar etylenoxid (EO).

senLeeo

Anger att anvandaren bor lasa anvéndarinstruktionerna.

Anger datumet da den medicintekniska produkten tillverkades (eller
steriliseringsdatumet om produkten ar steril).

Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska produkten kan
identifieras.

Anger en medicinteknisk enhet som ar avsedd for engangsbruk, eller for anvandning pa
en enda patient under en enda procedur.

| BE|=

Anger att produkten endast far anvandas enligt Iakares ordination.

Rx Only

Anger att produkten har tillverkats enligt Bilaga Il i det europeiska radets direktiv 93/42/

C E 2797 EEG, i dess lydelse.

LOT Anger tillverkarens batchkod sa att en batch eller lot kan identifieras.

I Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten.
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Symbol Definition

N/ Anger en medicinteknisk produkt som maste skyddas fran ljuskéllor.

A Anger en medicinteknisk produkt som maste skyddas fran fukt.

QUNE 4, Anger att produktférpackningen uppfyller EU:s direktiv 94/62/EG om férpackningar och

Y% 2 o X
,‘;@a forpackningsavfall.
2\

Anger att produkten ar tillverkad av HDPE-plast.

I
o
el
m

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

Anger det temperaturintervall for vilket enheten sékert kan exponeras.

Anger en medicinteknisk produkt som inte far resteriliseras.

Returnera en anvéand produkt

Om du av ndgon 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 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
pa produkter.
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Kullanim Amaci

Spectra Optia Aferez Sistemi'nin terap6tik aferez ve hiicre toplama uygulamalarinda kullanilmasi
amaglanmistir. Spectra Optia IDL Seti'nin, Spectra Optia Aferez Sistemi ile kullanilmasi
amaglanmustir.

Kontrendikasyonlarin, advers etkilerin, uyarilarin, ikazlarin ve ¢caligma yonergelerinin tam listesi
icin liitfen Spectra Optia Aferez Sistemi Kullanim Kilavuzu'na bakin.

Uyarilar

1.

Bu iiriin ftalat (DEHP) icerir. Tam kan bagiscilart DEHP'ye maruz kalmaz; DEHP dozuna
maruz kalma siiresi ortalamasi ¢ok diisiik oldugundan aferez bagiscilarinin sagligina yonelik
risk ¢ok diisiiktiir. Hamile veya emziren kadinlar ile gocuklari igeren hasta gruplart DEHP'ye
maruz kalma durumunda olas1 zararli etkilerden en ¢ok etkilenecek grup olarak
diisiiniilmektedir. Bununla birlikte, diizenleyici kurumlar gereken bir prosediirii uygulamama
riskinin DEHP'ye maruz kalmayla ilgili riskten ¢ok daha biiyiik oldugunu belirtmistir.
Hastast i¢in bu riski degerlendirmek hekimin sorumlulugundadir.

2. Tekrar Kullanmaym/Tekrar Kullanilamaz: Terumo BCT, Inc. tarafindan iiretilen ve
"Tekrar Kullanilamaz" sembolii bulunan triinler 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.

Tek kullanimlik iiriiniin tekrar kullanilmasi sunlara neden olabilir:
. Uriiniin biitiinliigii bozuldugundan iiriin performansinda asagidakileri igeren ancak
bunlarla sinirli olmayan sorunlar olusur:
- S1v1 s1zintilart
- Biikiilmiis veya sekli bozulmus parcalar
- Kolayca kirilan ve rengi bozulmus plastik kisimlar
- Filtreleme 6zellikleri azalmus filtreler
. Asir 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
kullanicilari, dondrler, hastalar ve cihazin son iirlinlerini alanlar i¢in s6z konusudur.
ikazlar
1.  Hortum setinin kan ve s1v1 yollari etilen oksitle sterilize edilmistir ve apirojendir. Asagidaki

durumlardan herhangi biri gegerliyse seti kullanmayin:

. Hortumda ciddi biikiilmelerin oldugu gériilityorsa (hortum i¢ ¢apinin hastanin alis ve
doniis damaryolundan daha kiigiik olmast gibi).

. Hortum seti yanlis monte edilmis goriiniiyorsa.
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10.

. Hortum seti hasarliysa.
. Hatlardaki kiskaglardan herhangi biri kapaliysa.
. Ambalaj1 agtiginizda hortum setinin hatlarindaki ug kapaklar eksikse.

Kaseti indirmediginiz veya seti doldurmadiginiz siirece, hortum setini prosediirden 24 saat
oncesine kadar yiikleyebilirsiniz. Kaseti indirdikten veya seti doldurduktan sonra, seti ayni
vardiyada kullanmaniz gerekir.

Hortum setine zarar vermemek i¢in, kemeri santrifiije takmak tizere katlarken hortumu
esnetmeyin.

Kemeri kasnaga yerlestirirken yalnizca parmaklarimizi kullanin. Kemerin delinmesini
onlemek i¢in, asla keskin kenarli bir nesne kullanmayn.

Dort limenli hortumun alig hattin1 miihiirlemeyin. Hattin mithiirlenmesi, seti ¢ikarmak igin
kaseti kaldirdiginizda hortum setinde sorun olusmasina neden olabilir.

Tiim luer baglantilarin saglam oldugundan emin olun.

Asagidaki kosullardan herhangi biri gegerliyse IDL Seti artik iglevsel olarak kapali kabul
edilmez:

. Alis ignesi bagl degilse.

. Alis ignesini ilk takma denemesinde basarisiz olunursa (hortum setinin sterilligini
saglayan bir baglanti cihazini kullanarak yeni bir igne takmaniz diginda).

. Alis ignesi prosediir sirasinda yerinden ¢ikarsa.

. Kan 6rnegi almak i¢in yoneltme torbasinin kullanilmast durumunda &rnek, torbaya
giden hat miihiirlenmeden alinirsa.

. Als hattindaki bir enjeksiyon portu kullanilirsa.

. Replasman hattindaki kirilabilir konektor, prosediir sirasinda replasman sivisi
kullanmak i¢in konektorii kirmaniz da dahil herhangi bir nedenle kirilirsa.

. Torbaya giden hat miihiirlenmeden 6nce herhangi bir {iriin torbasinin baglantisi
kesilirse.

. Hatt1 kalic1 olarak miihiirlemeden 6nce 6rnek tiipiinden {irlin 6rnegi alinirsa.

. Steril bariyer filtreleri zarar gordiiyse.

. Hortum setinin biitiinligii herhangi bir nedenle bozulursa.

Portun zarar gormesini 6nlemek i¢in, ignesiz enjeksiyon portuna girmek amaciyla igne veya
kor kaniil kullanmayin.

Yalnizca standart luer baglant: cihazlari kullanin; standart olmayan siringalar veya
konektorler ignesiz enjeksiyon portuna zarar verebilir. Standart luer baglantinin
uyumlagtirilmis ISO 594-1 ve/veya ISO 594-2 standartlarina uygun olmasi gerekir.
Siringalarm ve erkek luer baglantilarin gesitli tipleri bulunur ve bunlarin tasarim ve boyutlari
birbirinden ¢ok farkli olabilir.

ignesiz enjeksiyon portu yuvasinin zarar gérmemesi igin konektdrii agir1 stkmayin.
Konektorii stkmak i¢in herhangi bir ara¢ kullanmayin.

Saklama Kosullari

www,n;va ru |
Uzun surecﬁnsak ama-ara

fa arange 0°C ila 35°C (32°F ila 95°F)
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Saklama nemi: %0 ila %75 bagil nem (RH), yogunlagmayan

Izin verilen kisa siireli saklama araliklari:
. —29°C ila 0°C (—20°F ila 32°F), 72 saate kadar

. 35°C ila 50°C (95°F ila 122°F), 6 haftaya kadar
. En ¢ok %85 + %5 bagil nem (RH), 72 saate kadar

Kullanim Prosediirleri

Asagidaki yonergeler ignesiz enjeksiyon portu varsa, nasil kullanilacagini agiklar. Prosediire
yonelik diger tiim bilgiler i¢in Spectra Optia Aferez Sistemi Kullanim Kilavuzu'na bakin.

ignesiz Enjeksiyon Portunu Kullanma (varsa)
Ignesiz enjeksiyon portu ilag inflizyonu yapabilmenizi veya igne kullanmadan érnek alabilmenizi
saglar.

1. ignesiz enjeksiyon portunun yiizeyini standart galisma prosediiriiniize gére silin. Kurumaya
birakin.

Not: ignesiz enjeksiyon portu, port yiizeyini %70 izopropil alkolle 25-30 saniye silerek ardindan
% 1 dakika kadar kurumaya birakarak test edilmistir.

Sekil 1: ignesiz enjeksiyon portunun yiizeyini silme

2. Smngayi veyauzatma setini, aseptik teknik kullanarak ve siringay1 veya diger luer baglantiy1
ignesiz enjeksiyon portunun i¢ine dogru saat yoniinde dondiirme hareketiyle iterek porta
dikkatle takin. Bkz. Sekil 2. Bir agtyla takmaya veya agikliga zorla sokmaya ¢aligmayin.

= I
g MU B Poc n3ope

g iognpctpt

93



\ —~3 Not: Donen tasmali MLL konektori kullanirken tasmanin déndiriildiigiinden ve baglantinin
% saglam oldugundan emin olun.

Y

3. Singay veya konektdrii ayirmak igin saat yoniiniin tersine déndiiriin. Ignesiz enjeksiyon
portu her kullanimdan sonra tamamen kapanir; bu nedenle ayr1 bir enjeksiyon portu kapag:
kullanilmasini gerektirmez.

4.  Ignesiz enjeksiyon portunu her kullanimdan sonra standart galisma prosediiriiniize gore
temizleyin.

Semboller ve Sertifikalar

Sembol Tanim

Karenin icinde miktar yer aldiginda, Griin miktarini belirtir.

Tibbi cihazin sol kullanma tarihini belirtir.

Apirojen sivi yolunu belirtir.

HHXHI)G

Steril sivi yolu oldugunu belirtir. Sterilizasyon yontemi olarak etilen oksit (EO)

kullaniimigtir.
STERILE ullanimigtir.

Kullanicinin kullanim yonergelerine bagvurmasi gerektigini belirtir.

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi (veya lrlin sterilse sterilizasyon tarihini) belirtir.

Tibbi cihazin tanimlanabilmesini saglayan Uretici katalog numarasini belirtir.

Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu veya tek bir hastada ve tek bir prosediirde
kullaniimasi gerektigini belirtir.

Q8|S =

Uriiniin yalnizca regeteyle kullanildigini belirtir.

Rx Only

Uriinin, diizenlenmis sekliyle 93/42/EEC Avrupa Birligi Direktifi Ek I've uygun olarak

C E 2797 {retildigini belirti.

LOT Parti veya lotun belirlenebilecegi uretici parti kodunu belirtir.

I Tibbi cihaz treticisini belirtir.
Perucrpanus B PocapipasHagizope
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Sembol Tanim

N/ Tibbi cihazin 11k kaynaklarindan korunmasi gerektigini belirtir.

LS Tibbi cihazin nemden korunmasi gerektigini belirtir.

QUNE & Uriin ambalajinin, ambalaj ve ambalaj atiklarina iliskin 9462EC sayili Avrupa Direktifine

Uriiniin yiiksek yogunluklu polietilenden yapilmis oldugunu belirtir.

< & < o~
,‘;@a uygun oldugunu belirtir.
2y

I
o
el
m

Uriiniin ftalat, 6zellikle de Di(2-etilheksil) ftalat (DEHP) igerdigini belirtir.

Cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi sicaklik araligini belirtir.

Tibbi cihazin tekrar sterilize edilmemesi gerektigini belirtir.

Kullanilmig Uriiniin iadesi

Bu iiriiniin herhangi bir nedenden 6tiirii Terumo BCT, Ltd. 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 alinabilir.

URUN iADE EDIiLIRKEN URUNUN NAKLIYE iCiN UYGUN SEKIiLDE
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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Spectra Optia® BMP Accessory Set

Instructions for Use

Rx Only

Pfidavna souprava KDP Spectra Optia”

Navod k pouziti

Spectra Optia® KMP-tilbehersseet

Brugervejledning

Spectra Optia“-KMV-Zubehorset
Gebrauchsanweisung

Equipo accesorio PMO de Spectra Optia”
Instrucciones de uso

Yet mapehkopévov enetepyaciog M.O. (BMP) Spectra Optia”
Odnyleg Xpriong

Spectra Optia“- luuydinprosessoinnin lisésarja
Kayttdohjeet

Kit d'accessoires TMO Spectra Optia”

Mode d'emploi

Set accessorio TMO Spectra Optia®

Istruzioni per 1’utilizzo

Spectra Optia BMP &} 4| 4] 2] A| E

RERE

Spectra Optia” complementaire slangenset voor BMP
Gebruiksaanwijzing

Spectra Optia” BMP-tilbehersett

Bruksanvisning

Zestaw akcesoriow Spectra Optia” do przetwarzania szpiku kostnego
Instrukcja uzytkowania

Conjunto Acessorio PMO Spectra Optia

Instrugdes de Uso

BenomorarenbHbiit kommuekt s [IKM, npensasnauenssiit 1iis cenaparopa Spectra Optia”
NHCTpyKIMS 10 IPUMECHEHUIO

Spectra Optia” BMP-tillbehorsset

Bruksanvisning

Spectra Optia Kil Yardimei Seti

Kullanim Y 6nergeleri

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



Intended Use

The Spectra Optia® BMP Accessory Set is intended for use with the Spectra Optia Apheresis
System.

Please refer to the Spectra Optia Apheresis System Operator's Manual for specific procedures and
a complete listing of contraindications, adverse effects, warnings, cautions, and operating
instructions.

Warnings

1.

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

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

Reuse of a single-use product could result in:
. Product performance issues due to a loss of product integrity, including but not limited
to the following:
- Fluid leaks
- Parts that are warped or deformed
- Plastics that are brittle and discolored
- Filters that have reduced filtration capabilities
. Exposure to excessive ethylene oxide (EO) residuals
. Viral infections such as hepatitis or human immunodeficiency virus (HIV)
. Bacterial infections
. Cross-contamination
Any of these risks could result in serious injury or death. These risks are shared by product
users, donors, patients, and recipients of end products of the device.

Cautions

1.  The blood and fluid pathways of the tubing set are sterilized with ethylene oxide and are
nonpyrogenic. Do not use the set if any of the following conditions are true:

. Severe kinks in the tubing are apparent.

. Tubing set appears to be incorrectly assembled.

. Tubing set is damaged.

. Any clamps are closed on the lines.

. The end caps on the lines of the tubing set are missing when you open the package.

2. Ensure all luer connections are secure.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Storage Conditions

Long-term storage range: 0 °C to 35 °C (32 °F to 95 °F)
Storage humidity: 0% to 75% relative humidity (RH), non-condensing

Permitted excursions:
. —29 °C to 0 °C (=20 °F to 32 °F) for up to 72 hours

. 35°C to 50 °C (95 °F to 122 °F) for up to 6 weeks
. Up to 85% RH + 5% for up to 72 hours

Procedures for Use

Refer to the Spectra Optia Apheresis System Operator's Manual.

Symbols and Certifications

Symbol Definition

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

Indicates the date after which the medical device is not to be used.

Indicates a non-pyrogenic fluid pathway.

HHXHDG

Indicates the presence of a sterile fluid path. The method of sterilization is ethylene

E oxide (EO).

Indicates that the user should consult the instructions for use.

Indicates the date when the medical device was manufactured (or sterilization date, if
the product is sterile).

Indicates the manufacturer’s catalog number so that the medical device can be
identified.

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient
during a single procedure.

Q| E5 =]

Indicates that the use of product is by prescription only.

Rx Only

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

Pemmcmaml 3oplendicz-]tes the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified.

‘www.nevacertru-l-info@nevacent.ru




Symbol Definition

I Indicates the medical device manufacturer.

e Indicates a medical device that needs protection from light sources.
AN
/\\
[
e Indicates a medical device that needs to be protected from moisture.
SUNE &, Indicates that the product packaging complies with European Directive 9462EC for

Indicates that the product is made from high-density polyethylene.

g&@% packaging and packaging waste.
2\

I
o
v
m

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

Indicates the range of temperatures to which the device can be safely exposed.

Indicates a medical device that is not to be resterilized.

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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Ucel pouziti

Ptidavna souprava KDP systému Spectra Optia” je uréend pro pouziti se systémem pro aferézu
Spectra Optia.

Prectéte si ptirucku pro obsluhu systému pro aferézu Spectra Optia, kde jsou uvedeny informace
o konkrétnich procedurach a kompletni tidaje o kontraindikacich, nezadoucich ucincich,
varovanich, upozornénich a provoznich pokynech.

Varovani

1.

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

Nepouzivejte opakované / Neni urceno k opakovanému pouZiti: Vyrobky spole¢nosti
Terumo BCT, Inc. opatifené symbolem ,,NepouZzivejte opakované* jsou uréeny pouze pro
jednorazové pouziti, a nikoli pro opakované pouziti ¢i resterilizaci. Spole¢nost Terumo BCT
nemuze zarudit funkénost ani sterilitu vyrobku pii opakovaném pouziti nebo resterilizaci.

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

- pokroucené nebo deformované ¢asti
- zktehnuti nebo zména barvy plasti
- snizena filtra¢ni kapacita filtrt
. vystaveni nadmérmému zbytkovému ethylenoxidu (EO)
. virové infekce jako napf. hepatitida nebo virus lidské imunodeficience (HIV)
. bakterialni infekce
. kiizova kontaminace

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

Upozornéni

1.

Veskeré casti soupravy, které jsou urcené pro pruchod krve a tekutin, jsou sterilizovany
ethylenoxidem a jsou apyrogenni. Nepouzivejte soupravu za nasledujicich podminek:

. Na hadickach je patrné zavazné zalomeni nebo piehnuti.

. Souprava je ziejmé nespravné sestavena.

. Souprava je poskozena.

. Néktera svorka na lince je uzaviena.

. Pti otevieni baleni chybi koncové krytky na linkach soupravy.

Zkontrolujte tésnost vSech spojek luer.

Skladovaci podminky

Rozsah tep

P IO PRSI 8 dobe skladovani: 0 °C az 35 °C (32 °F az 95 °F)
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Skladovaci vlhkost: relativni vlhkost 0 % az 75 %, bez kondenzace

Povolené odchylky:

. -29 °C az 0 °C (-20 °F az 32 °F) po dobu az 72 hodin
. 35°C az 50 °C (95 °F az 122 °F) po dobu az 6 tydnii
. Relativni vlhkost az 85 % £ 5 % po dobu az 72 hodin

Postup pouziti

Viz Pfirucka obsluhy systému pro aferézu Spectra Optia.

Symboly a osvédéeni

Symbol

Definice

Oznaduje pocet vyrobki, pokud je pocet uveden ve ¢tverci.

Uvéadi datum, po némz se zdravotnicky prostfedek nesmi pouzit.

Oznacuje apyrogenni drahu kapalin.

HHXHIX]

SrenLEo

Oznacuie sterilni drahu kapalin. Sterilizovano ethylenoxidem (EO).

Oznacuie, Ze si uzivatel musi precist navod k pouZiti.

Oznacuje datum vyroby zdravotnického prostredku (nebo datum sterilizace, je-li vyrobek
sterilni).

Oznacuije katalogové ¢islo vyrobce k identifikaci zdravotnického prostfedku.

SILEE]

Oznacuije zdravotnicky prostredek, ktery je uréen k jednorazovému pouziti nebo k pouziti
u jednoho pacienta béhem jediného vykonu.

Rx Only

Oznaduije, ze pouziti vyrobku je omezeno na predpis Iékare.

C € 2797

Oznacuije, Ze vyrobek byl vyroben v souladu s pfilohou Il smérnice Rady 93/42/EHS
v platném znéni.

LOT

Oznaduje kod davky vyrobee k identifikaci davky nebo Sarze.

E

Oznacuje vyrobce zdravotnického prostfedku.
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Symbol Definice

e Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je tfeba chranit pfed zdroji svétla.
AN
/\\
[
e Oznacuije zdravotnicky prostfedek, ktery je tfeba chranit pfed vihkem.

Oznacuije, ze obal vyrobku vyhovuje evropské smérnici 9462ES o obalech a obalovych

g*@% odpadech.

/\ Oznacuie, Ze vyrobek je vyroben z vysokohustotniho polyethylenu.

Oznaduie, ze vyrobek obsahuje ftalaty, konkrétné di(2-ethyl hexyl)ftalat (DEHP).
DEHP
Oznaduije zdravotnicky prostfedek, ktery se nesmi opétovné sterilizovat.

Oznacuje rozsah teplot, jimz Ize prostfedek bezpe¢né vystavit.

Vraceni pouzitého vyrobku

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

Pokyny tykajici se ¢isténi, materialti, vhodnych prepravnich nadob, spravného oznaceni a ¢isla
RGA si vyzadejte v oddéleni kontroly kvality spolecnosti Terumo BCT.

ZA SPRAVNOU PRiPRAVU A IDENTIFIKACI VRACENEHO VYROBKU ODPOVIDA
ZDRAVOTNICKE ZARIZENI.

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

Spectra Optia” KMP-tilbeherssettet er beregnet til brug med Spectra Optia-aferesesystemet.

Der henvises til Spectra Optia-aferesesystemets brugervejledning for specifikke procedurer og en
komplet liste over kontraindikationer, bivirkninger, advarsler, forholdsregler og
betjeningsinstruktioner.

Advarsler

1.

Dette produkt indeholder ftalater (DEHP). 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 lober den sterste risiko i forbindelse med de
potentielle skadevirkninger forbundet med eksponering for DEHP. Hertil kommer, at
regulatoriske myndigheder har bemerket, at fordelen ved at udfere et nodvendigt indgreb er
langt sterre end den risiko, der kan vere forbundet med eksponering for DEHP. Det er den
behandlende leeges ansvar 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 er ikke beregnet
til genbrug eller resterilisering af nogen art. Terumo BCT kan ikke garantere produktets
funktion eller sterilitet, hvis det genbruges eller resteriliseres.

Genbrug af et engangsprodukt kan resultere i:

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

- Vaskelakager
- Dele, der er blevet skave eller deformerede
- Skere eller misfarvede plastikdele
- Filtre, der har formindsket filtreringskapacitet
. Eksponering for for meget overskydende ethylenoxid (EtO)
. Virusinfektioner, som fx. hepatitis eller hiv
. Bakterielle infektioner
. Krydskontaminering

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

Forholdsregler

1.

Slangesettets blod- og vaskebaner er steriliseret med ethylenoxid og er ikke-pyrogene.
Sattet ma ikke anvendes, hvis et eller flere af folgende forhold ger sig geeldende:

. Der er tydelige knxk pa slangerne.

. Slangesettet ser ud til at vaere forkert monteret.

. Slangesettet er beskadiget.

. En eller flere klemmer er lukkede pa slangerne.

. Heetterne pé slangerne til slangeszattet mangler, nar du abner pakken.

Serg for, at alle luer-forbindelser er sikre.
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Opbevaringsforhold

Temperaturomrade til langvarig opbevaring: 0 °C til 35 °C
Opbevaringsfugtighed: 0 % til 75 % relativ fugtighed, ikke-kondenserende
Tilladte udsving:

. -29°Ctil 0 "Ciop til 72 timer

. 35°Ctil 50 °C i op til 6 uger

. Op til 85 % relativ luftfugtighed + 5 % i op til 72 timer

Procedurer for brug

Der henvises til brugervejledningen til Spectra Optia Aferesesystemet.

Symboler og certificeringer

Symbol Beskrivelse

Angiver produktmeengden, nar meengden vises i firkanten.

Angiver sidste anvendelsesdato for det medicinske udstyr.

': Angiver en ikke-pyrogen vaeskebane.
—]
——

Angiver tilstedevaerelse af en steril vaeskebane. Steriliseret med ethylenoxid (EO).

Angiver, at brugeren br lsese brugsanvisningen.

Angiver fremstillingsdatoen for det medicinske produkt (eller steriliseringsdatoen, hvis
produktet er sterilt).

Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug, eller til brug pa en enkelt
patient under en enkelt procedure.

/— |
Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr kan identificeres.

Angiver, at produktet kun ma anvendes efter ordinering.

Rx Only

Angiver, at produktet er blevet fremstillet i overensstemmelse med Anneks Il i det
C € 2797 Europaeiske Rads direktiv 93/42/EQF.

Angiver producentens batchkode, sa det pageeldende batch eller lot kan identificeres.

30pe
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Symbol Beskrivelse

I Angiver producenten af det medicinske udstyr.

e Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lys.
I
/\\
[
LS Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugtighed.
RUNE o Angiver, at produktemballagen er i overensstemmelse med EU-direktiv 94/62/EF om

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

g@% emballage og emballageaffald.
2\

I
o
v
m

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

Angiver det temperaturinterval, i hvilket udstyret kan fungere sikkert.

DEHP
Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma resteriliseres.

Returnering af brugt produkt

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

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

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

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

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Verwendungszweck

Das Spectra Optia"-KMV-Zubehorset ist fiir den Gebrauch mit dem Spectra Optia-Apheresesystem
bestimmt.

Anweisungen zum Betrieb und fiir spezifische Verfahren sowie eine vollstindige Liste aller
Kontraindikationen, unerwiinschten Nebenwirkungen und Warn- und Vorsichtshinweise sind der
Bedienungsanleitung zum Spectra Optia-Apheresesystem zu entnehmen.

Warnhinweise

1.

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

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

Die erneute Verwendung eines Einwegprodukts kann folgende Konsequenzen haben:

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

- Fliissigkeitslecks

- Verbogene oder deformierte Teile

- Sprode und verfarbte Plastikteile

- Filter mit eingeschrénkter Filtrationskapazitét

. Kontakt mit iiberméaBigen Ethylenoxidriickstinden (EO)

. Virusinfektionen wie z. B. Hepatitis oder HIV
. Bakterielle Infektionen
. Kreuzkontamination

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

Vorsichtshinweise

1.

Die Flusswege des Blutes und der Fliissigkeit im Schlauchset sind mit Ethylenoxid sterilisiert
und pyrogenfrei. Das Schlauchset nicht benutzen, falls eine oder mehrere der folgenden
Bedingungen zutreffen:

. Die Schlduche sind offensichtlich stark geknickt.

. Das Schlauchset scheint falsch zusammengesetzt zu sein.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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. Das Schlauchset ist beschadigt.
. Eine der Schlauchklemmen ist geschlossen.

. Beim Offnen der Packung fehlen die Verschlusskappen an den Schliuchen des
Schlauchsets.

2. Sicherstellen, dass alle Luer-Lock-Anschliisse fest sitzen.

Lagerungsbedingungen

Temperaturbereich fiir die Langzeitlagerung: 0 °C bis 35 °C
Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung: 0 % bis 75 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

Erlaubte Abweichungen:
. -29 °C bis 0 °C bis zu 72 Stunden lang

. 35 °C bis 50 °C bis zu 6 Wochen lang
. 85 + 5% relative Luftfeuchtigkeit bis zu 72 Stunden

Arbeitsanweisungen

Lesen Sie hierzu die Bedienungsanleitung zum Spectra Optia-Apheresesystem.

Symbole und Zertifizierungen

Symbol Definition

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

Gibt das Verfallsdatum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden
darf.

Gibt an, dass der Fliissigkeitsweg pyrogenfrei ist.

HH?&’HIX]

Gibt an, dass ein steriler Flissigkeitsweg vorhanden ist. Die Sterilisationsmethode ist

Ethyl id (EO).
STERILE|EO| Yienotd (EO)

Gibt an, dass der Bediener die Gebrauchsanweisung lesen muss.

Gibt das Herstellungsdatum (bzw. Sterilisierungsdatum, falls zutreffend) des Produkts
an.

Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das Medizinprodukt identifiziert
werden kann.

Gibt an, dass das Medizinprodukt fiir den einmaligen Gebrauch oder fiir den Gebrauch
an einem einzigen Patienten wahrend eines einzigen Verfahrens gedacht ist.

@EZEH
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Symbol Definition

Rx Only

C € Gibtan, dass das Produkt gemaR Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG des européischen
2797

Gibt an, dass die Verwendung des Produktes verschreibungspflichtig ist.

Rates hergestellt wurde.

LOT Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die Charge identifiziert werden kann.
I Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
o\ Gibt an, dass das Medizinprodukt vor Licht geschiitzt werden muss.
K
/\\
[
LA, Gibt an, dass das Medizinprodukt vor Feuchtigkeit geschiitzt werden muss.
SUNE &, Gibt an, dass die Produktverpackung der européischen Richtlinie 94/62/EG fiir
§®7’5 Verpackungen und Verpackungsabfall entspricht.
/\ Gibt an, dass das Produkt aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) hergestellt ist.
2
HD‘PEA

Gibt an, dass das Produkt Phthalate enthalt, insbesondere Di(2-ethylhexyl)phthalat
DEHP (DEHP).
Gibt an, dass das Medizinprodukt nicht erneut sterilisiert werden darf.

Gibt den Temperaturbereich an, in dem das Produkt sicher verwendet werden kann.

Riicksenden benutzter Produkte

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

Hinweise zur Reinigung und zum Material, einschlie8lich einer angemessenen
Versandverpackung, ordnungsgeméfBen Adressierung, Etikettierung und einer RGA-Nummer,
konnen von der Terumo BCT Abteilung Qualitétssicherung angefordert werden.

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

Fiir Informationen zu zuriickgesendeten Produkten und Produktreklamationen setzen Sie
sicl}egictrggmrymlsl;&g&‘p a%gg%genalvertretung in Verbindung.
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Uso previsto

El equipo accesorio PMO de Spectra Optia” est4 indicado para utilizarse con el sistema de aféresis
Spectra Optia.

En el Manual del usuario del sistema de aféresis Spectra Optia encontrara los procedimientos
especificos y una lista completa de contraindicaciones, efectos adversos, advertencias,
precauciones e instrucciones de funcionamiento.

Advertencias

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

2. 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 éste se reutiliza o se vuelve a
esterilizar.

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

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

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

- Filtros con capacidades de filtracion reducidas

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

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

. Contaminacion cruzada

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.

Precauciones

1.  Los recorridos de la sangre y de fluido en el equipo de lineas se han esterilizado con 6xido
de etileno y son apirdgenos. No utilice el equipo si se da alguna de las siguientes condiciones:

. Las lineas muestran graves acodamientos.

. Parece que el equipo de lineas no esta correctamente montado.
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. El equipo de lineas esta dafiado.
. Las lineas tienen alguna pinza cerrada.
. Faltan los tapones en las lineas del equipo de lineas cuando se abre ¢l envase.

2. Asegurese de que todas las conexiones luer estén apretadas.

Condiciones de almacenamiento

Rango de temperatura para el almacenamiento a largo plazo: 0 a 35 °C (32 a 95 °F)
Humedad de almacenamiento: 0 a 75 % de humedad relativa (HR), sin condensacion

Desviaciones permitidas:
. —29 a0 °C (=20 a 32 °F) durante un maximo de 72 horas

. 35a50°C (95 a 122 °F) durante un maximo de 6 semanas

. Hasta 85 % de HR + 5 % durante un maximo de 72 horas

Procedimientos de uso

Consulte el Manual del usuario del sistema de aféresis Spectra Optia.

Simbolos y certificaciones

Simbolo Definicion

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

Indica la fecha después de la cual no se debe utilizar el dispositivo médico.

Indica un recorrido de fluidos apirdgeno.

HH?&’HIX]

mediante 6xido de etileno (OE).
STERILE[EO|

Indica la presencia de un recorrido de fluidos estéril. El método de esterilizacion es

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso.

dispositivo médico.

Indica la fecha de fabricacion (o la fecha de esterilizacion, si el producto es estéril) del

médico.

Indica el numero de catalogo del fabricante para que se pueda identificar el dispositivo

Unico paciente durante un procedimiento individual.

B

Indica un dispositivo médico que esta disefiado para un solo uso o para su uso con un
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Simbolo Definicion

Rx Only

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

Indica que el producto debe utilizarse unicamente bajo prescripcion médica.

LOT Indica el cddigo de lote del fabricante para que se pueda identificar el lote.
I Indica el fabricante del dispositivo médico.

YT Indica un dispositivo médico que necesita proteccion de fuentes de luz.
ZAON
Oy

L4, Indica un dispositivo médico que necesita protegerse de la humedad.
RUNE o, Indica que el envase del producto cumple con la Directiva Europea 94/62/CE sobre

§®% envases y residuos de envases.
/\ Indica que el producto esta fabricado con polietileno de alta densidad.
2\

HDP|
Indica que el producto contiene ftalatos, especificamente ftalato de di(2-etilhexilo)
DEHP (DEHP).
Indica un dispositivo médico que no se debe volver a esterilizar.

Indica el rango de temperatura al que el dispositivo se puede exponer con seguridad.

Devolucion de productos usados

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

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

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

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

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Mpoopifopevn xpnon

To Zet nopelcopévov enctepyaciog M.O. (BMP) Spectra Optia” mpoopiletat yio yprion pe to
Yoompa Agaipeong Spectra Optia.

AvatpéEte 010 gYXEPIOL0 YEPLOTH TOV GLOTHLATOG apaipeong Spectra Optia yio mAnpopopieg
OYETIKA e KAOE TPOTOKOAAO Kot Yo VOV TANPT| KATAAOYO TOV 0vTeviei&emy, TV avembvuntov
EVEPYELDYV, TOV TPOEWOTOCEDV, TMV CUGTACEDV TPOGOYNS KUl TV 0N YIDV AELTOVPYIOG.

Mpocidotroinaeig

1.

Avt6 10 Tpoidv mepiéyetl pOaikd (DEHP). O186teg olkov aipartog dev extifevior e DEHP.
O dvvntikds kivduvog yio v vyeio Tov 0TV o8 Eva TPOTOKOALO apaipeong etvat xoumAog,
161 péon €xbeon oe d6om DEHP 6g cuvaptnomn pe 1o xpdvo eivar modd pikpn. Ot opddeg
acBevav Tov TeptAapBavovy yovaikeg o€ mepiodo kumong 1| yokovyiog kot woudid Oempeiton
ot draTpéyouvv To peyardTepo Kivouvo and tig mbavés emProfeic cvvéneieg g £xbeong
o610 DEHP. Qo61600, d1dpopeg pulioticég opyég £x0uv EmONUAVEL OTL TO. OPEAT 10
avaykoiog Tpikng dadtkaciog etvor peyoldtepo and tov kivouvo mov oyetileton pe v
ékBeom oto DEHP. Amotehei evbovn tov Oepdmovtog tatpod va otobuilet tov ev Aoy
KivOLVO £vavTL TOL 0QPELOVG Y10l TOV EKAGTOTE 0G0EVT.

Hpoiovra piag ypriiong/Mnv to eravaypnopornoreite: Ta mpoidvra g Terumo BCT Inc.
OV PEPOLV TO GLUPOAO N ETAVOYPNGILOTOINGNG TPoopilovTar Yo i poOVo Xpron Kot dev
TPEMEL VO ETOVOLYPNGLULOTOOVVTOL 1} VOL ELOVOTOCTEPMVOVTOL LIE OTOLOVONTOTE TPOTO. 1€
nepinTmon enovaypnoporoinong N enavamrooteipmong, n Terumo BCT dev pmopei va
gyyon0el t AertovpykdTnTO N} T GTEPOTNTA TOV TPOIOVTOG,.

H enavaypnoponoinon evog mpoidvtog piog xpnong o propovoe vo odnynoel oe:

. TIpopApata amddoong Tov TPoidvTog AdY® S10KVPEVONG TG OKEPAULOTNTAG TOV
TPOIOVTOG, CUUTEPILAUPOVOUEVOV EVOEIKTIKA TOV EENG:

- Awppoéc vypav
- ZtpéPrmon N mapapdpewon eEaptudtov
- EvOpavota kot amoypopaticpéve. TAacTIKG

- diktpa pe petwpévn wovotnta dudnong

. "Ex0eon og vrepPforikn mocodtnTa vIodeiupdTev abvievoéediov (EO)
. loyeveig hotpuméelg, OTwe nratitida 1 10 TG AvOPOTIYNG AVOGOAOYIKNG OVETAPKELOG
(HIV)

. Boaktnplakéc Aopuméelg
. Awctavpodpevn poAvvon

Omnotocsdfmote amd avtods Tovg Kvdhvoug Ba pmopovce va tpokaiéset coPfapd
TpovpaTIcpo 1 0dvato. Avtoi ot kivouvol apopovV TOVG XPNGTES TOV TPOTOVTOG, TOVG SOTES,
ToVg 0o0eVELS Kot TOLG MYTTEG TOV TEMKOV TOPAYDY®OV TOV UMYV LLOLTOG.

LuoTaoEIS TTPOCOXAS

1.

Ot diodot aiploTog Kot vYpmV TOL GET COANV®V €0V amootelpmbel pe atBvievoleidio kot
dev givat mopetoydvol. Mn ypNGUYLOTOMGETE TO GET G€ OTOLUNTOTE ATO TIG TAPUKATD
MEPMTMOGELG:

. Av o1 coAVEG gival TOAD TOAKIGUEVOL.

. Av 10 6€T cOMVOV QaiveTal va Exel cuvaproloynbel eceaipéva.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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. Av 10 66T cOMVOV €xel vTooTel {pud.
. Av 0T010GONTOTE CPLYKTNPOG YPAUUNG Elvat KAEIGUEVOC.

. Av amove1dlovy 1o TOUATO GKP®V Ad TIG YPOLUEG TOV GET COANVOV OTOV 0voi&ete
TN GLCGKELACTLAL.

2.  BePauwbeite 611 £xovv otepewbel kakd OAeg ot cuvdEaels luer.

LuvBnkeg atrobAkeuong

Op1a Beppokpaciog yio pakponpdbeoun anobfkevon: And 0 °C éwg 35 °C (32 °F éwg 95 °F)
Yypacio katd tnv anodikevon: Zxetikn vypocia amd 0% éng 75%, yopis cupmdkvoon
Emtpendpeves anokhioeig:

. And 29 °C émwg 0 °C (=20 °F éwg 32 °F) péypt kot yuo 72 dpeg

. Amb 35 °C €mg 50 °C (95 °F émg 122 °F) péypt kar yio 6 efdopddeg

. "Ewg 85% oyetikn vypacio (RH) = 5% yw émg 72 mdpeg

Aladikaoieg xpRong

AvoatpéEte 610 Eyyepidio xepiom tov Zvotipotog apaipeong Spectra Optia.

ZUpBoAa Kal TIOTOTTOINCEIS

ZuppoAo Opiopog

YmodeIkvUel TNV TTogdTNTA TOU TTIP0I6GVTOG, OTaV N TTOCOTNTA avaypd@eTal YEaa aTo
TETPAYWVO.

YTodeIKvUEl TNV NUEPOUNVia JETA TNV TTAPOdO TNG OTTOIAG TO IATPOTEXVOAOYIKG TIPOidV
Oev TIPETTEN va XPNOIUOTIOIEITAl.

YTodeIkvUeEl Un TTUpETOYyOVO 8iod0 UypwV.

HH?&’HIX]

YmodeIkvUel TV TTapouCia amoaTelpwpévng 81650u uypwy. H amooTeipwan yiveral ue

on aiBukevogeidiou (EO).
STERILE xpAon & (EO)

YmodeIkvUel 0TI 0 XpraTng TIPETTEl va OUMBOUAEUTE TIG 0dnyieg XpAang.

YTODEIKVUEI TNV NUEPOUNVIO KATAOKEUNG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOidvTog (1) TNV
nUEPOUNVia aTTOaTEIPWANG, AV TO TIPOIOV Eival ATTOTTEIPWHEVO).

YTodeikvUel Tov apiBud karaAdyou Tou KATAOKEUAGTH yia TV TAUTOTIOINGT TOU
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

YTodeIkvUEl 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOiGV TTou TrpoopideTal yia pia xprion 1 yia Xpron o€
évav pévo aaBevn kai yia pia pévo diadikaacia.

@EZEH

B g MU B P 30pe.
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Z0upolo Opiopog

Rx Only

Ymodelkvuel 0Tl T TTPoi6V £Xel KaTaokeudoTel aUpgwva pe To Mapapmua Il ng
C € 2797 0dnyiag Tou Eupwmaikod ZupBouhiou
93/42/EOK, dmwg TpoTTOTToIRONKE.

YmodeIkvUel 6TI N Xpron Tou TTPOidvTog EMITPETETAI HOVO WE ouvTayh 10TpoU.

LOT YmodeIkvUel Tov KwdIKO TrapTidag Tou KATaoKEUaaTr yia TV TAUTOTIoinan TG
Traptidag.
I YTodeIKvUEI TOV KATAOKEUATTH TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG.
>\;//\ YTOdeIKVUEI 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV TO OTT0I0 ATTAITE TTPOCTAT A OTTO TIG QWTEIVEG

A TMYEG.

)

D YmodeIkvUel 1aTpoTeEXVOAOYIKO TTPOidV TO OTT0i0 aTraITEl TTPOaTATIa ATTd TV Uypasia.

Qeguus% YTodeIKvUEl 6T N GUCKEUATTQ TOU TIPOIGVTOG GUHLOPQUWVETAI e TNV EupwTaikr
g@% Odnyia 9462EK yia TIg CUOKEUATTES Kal T ATTOPPIUKATA GUTKEUATIQG.

/\ YmodelkvUel 6T To TTPoi6V gival kataokeuaauévo amé ToAuaiBuAévio upnAig

2 : TIUKVOTNTAG.
HDPE

YTodeIkvUel 6T1 TO TTP0iOV TTepIEXEl OAAIKA Kal GuykeKpIpEva GBaAIKS Bi-(2-
aiBuAoeguho) eotépa (DEHP).

Ymodelkvuel Ta 6pia Bepuokpaaiag aTa oToia pTmopei va exTeBei pe aopaeia n
OUOKEU).

YTTOBeIKVUEI 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV TToU BEV TIPOOPIETaI YIO ETAVATIOOTEIPWOT.

EmioTpo@n XpNnOIHOTTOINHEVOU TTPOIOVTOG

Av 00106 10 TPOidV TpéNEL va emtotpoei oty Terumo BCT, Inc. yio omolovdnmote Aoyo, amatteiton
N Aym e€ovctodotnong entotporg Tpoidvtog (apBuog RGA - Returned Goods Authorization)
am6 v Terumo BCT mpwv amd tv anoctoAn.

Mmopeite va AdPete 0dnyieg yio Tov KaOUPIGUO KOl TO VAKE, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
KOTOAANA®V GUGKEVOGIOV ATOGTOANG, TG KATAAANANG emoNpaveng Kot Tov Kmdikod RGA, o
7o Tunqpa Stuopdiiong mowdtntag g Terumo BCT.

H KATAAAHAH ITPOETOIMAZXIA KAI H TAYTOIIOIHXH TOY EHNIETPE®OMENOY
MPOIONTOX AITIOTEAEI EYOYNH TOY NOZHAEYTIKOY IAPYMATOZX.

Emxowvoviote pe 10V TOTIKG avTitpocmmo Y1a TANPOPOPIeg GYETIKG NE TA EMOTPEPOPEVA

€10 Pemuarpa PossmalHariaadert oL ATTOVOV GYETIKO ILE TO, TPOTOVTO.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Kayttotarkoitus

Spectra Optia’- luuydinprosessoinnin lisdsarja on tarkoitettu kiytettiviksi Spectra Optia -
afereesijérjestelméin kanssa.

Téydellinen vasta-aiheiden, haittavaikutusten, varoitusten, muistutusten ja kdyttdohjeiden luettelo
ja toimenpiteet 10ytyvét Spectra Optia -afereesijarjestelmén kayttdoppaasta.

Varoitukset

1.

Tuote siséltda ftalaatteja (DEHP). Kokoveren luovuttajat eivit altistu DEHP:lle.
Afereesiluovuttajien altistumisriski on pieni, silld keskiméérdinen altistumisaika DEHP:1le
on erittdin pieni. Potilasryhmien, joihin kuuluu lapsia ja raskaana olevia tai imettévié naisia,
katsotaan olevan kaikkein alttiimpia DEHP-altistumisen mahdollisille haittavaikutuksille.
Tarvittavan toimenpiteen suorittamatta jattdminen aiheuttaa valvontaviranomaisten mukaan
kuitenkin suuremman riskin kuin altistuminen DEHP:lle. Hoitavan l4ékérin vastuulla on
16ytad oikea hyoty-riskisuhde potilaalle.

2. Eisaa kiiyttdi uudelleen: Terumo BCT, Inc. -tuotteet, jotka on merkitty “Ei saa kéyttad
uudelleen” -symbolilla, on tarkoitettu vain kertakayttisiksi, eikd niité ole tarkoitettu
kéytettaviksi tai steriloitaviksi milldén tavoin uudelleen. Terumo BCT ei pysty takaamaan
tuotteen toiminnallisuutta eiké steriiliyttd, jos sitd kdytetddn uudelleen tai se steriloidaan
uudelleen.

Kertakayttdisen tuotteen uudelleen kiytosta voi olla seurauksena:
. tuotteen vioittumisesta johtuvat toimintaan liittyvét ongelmat, kuten:
- nestevuodot
- taittuneet tai muotonsa menettineet osat
- haurastunut tai varjadntynyt muovi
- suodatuskykynsé puolesta heikentyneet suodattimet
. liiallisille etyleenioksidijaémille (EO) altistuminen
. virusinfektiot, kuten hepatiitti tai ihmisen immuunikatovirus (HIV)
. bakteeri-infektiot
. ristikontaminaatio
Miké tahansa niistd riskeistd voi aiheuttaa vakavan henkilévamman tai kuoleman. Riskit
kohdistuvat tuotteen kayttdjiin, luovuttajiin, potilaisiin ja laitteella saadun lopputuotteen
vastaanottajiin.

Muistutukset

1. Letkusarjan veri- ja nestereitit on steriloitu etyleenioksidilla, ja ne ovat pyrogeenittomia. Ali
kéytd sarjaa seuraavissa tilanteissa:

. Letkuissa on jyrkkid mutkia.

. Letkusarja néyttdd vaarin kootulta.

. Letkusarja on vahingoittunut.

. Mika tahansa letkun suljin on suljettu.

. Letkusarjan linjojen suojakorkit puuttuvat, kun pakkaus avataan.

2. Varmista, ettd kaikki luer-liitdnnét ovat kunnolla kiinni.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Sailytysolosuhteet

Pitkaaikaisvarastoinnin lampdtilarajat: 0-35 °C

Varastoinninaikainen kosteus: 0—75 %:n suhteellinen kosteus, ei tiivistyvd

Sallitut poikkeamat:

. -29-0 °C enintdén 72 tunnin ajan

. 35-50 °C enintéén 6 viikon ajan

. Suhteellinen kosteus enintéén 85 % + 5 % enintdén 72 tunnin ajan

Kayttotoimenpiteet

Katso Spectra Optia -afereesijarjestelmén kéyttdopasta.

Symbolit ja sertifikaatit

Symboli

Maéritelma

Osoittaa tuotteen maéran, kun maara on sijoitettu nelioon.

Osoittaa paivdmaaran, jonka jalkeen la&kintalaitetta ei saa enaa kayttaa.

Tarkoittaa ei-pyrogeenista nestereittia.

Osoittaa steriilin nestereitin olemassaolon. Steriloitu etyleenioksidilla (EO).

Tarkoittaa, etta kéyttajan on luettava kayttdohjeet.

Osoittaa laakintélaitteen valmistuspaivamaéran (tai sterilointipdivamaaran, jos tuote on
steriili).

Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jotta laakintélaite voidaan tunnistaa.

Tarkoittaa l&akintalaitetta, joka on tarkoitettu kaytettdvaksi vain kerran tai vain yhdelld
potilaalla yhden toimenpiteen yhteydessa.

Rx Only

Osoittaa, etta tuotetta saa kéyttaa vain ladkarin maarayksesta.

C € 2797

Tarkoittaa, etta tuote valmistettiin Euroopan neuvoston direktiivin 93/42/ETY liitteen |1
ja sen muutosten mukaisesti.

Osoittaa valmistajan erakoodin, jotta erd voidaan tunnistaa.

30pe
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Symboli Maaritelma

I Osoittaa ladkintélaitteen valmistajan.

e Tarkoittaa l&akintalaitetta, jota on suojattava valonlahteilté.
AN
/\\
[
e Tarkoittaa l&akintalaitetta, jota on suojattava kosteudelta.
SUNE &, Tarkoittaa, etté tuotteen pakkaus noudattaa pakkauksista ja pakkausjatteesté annettua

Osoittaa, etté tuote on valmistettu suurtiheyksisesta polyeteenista.

g@% Euroopan neuvoston direktiivid 9462EY.
2\

I
o
v
m

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

Osoittaa l[ampdtila-alueen, jolle tuote voi vaaratta altistua.

Tarkoittaa l&akintalaitetta, jota ei saa steriloida uudelleen.

Kéaytetyn tuotteen palauttaminen

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

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

TUOTTEEN PALAUTUSLAHETYKSEN ASIANMUKAINEN PAKKAAMINEN JA
MERKITSEMINEN ON LAHETTAVAN HOITOLAITOKSEN VASTUULLA.

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

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Utilisation prévue

Le kit d'accessoires TMO de Spectra Optia” est congu pour étre utilisé avec le systéme d'aphérése
Spectra Optia.

Consultez le manuel d'utilisation du systéme d’aphérése Spectra Optia pour obtenir des
informations sur les procédures spécifiques ainsi que la liste compléte des contre-indications,
avertissements, précautions, effets indésirables et le mode d’emploi.

Avertissements

1.

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

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

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

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

- Fuites de fluide

- Piéces tordues ou déformées

- Plastiques cassants et décolorés

- Filtres a capacité de filtration réduite

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

. Infections virales telles que I'hépatite ou le virus de 'immunodéficience humaine (VIH)
. Infections bactériennes
. Contamination croisée

Chacun de ces risques peut entrainer des blessures graves ou la mort. Ces risques sont
partagés par les utilisateurs des produits, les donneurs, les patients, et les personnes recevant
les produits finaux de l'appareil.

Mises en garde

1.

Les voies de passage du sang et des liquides du kit sont apyrogénes et stérilisées a I'oxyde
d'éthyléne. Ne pas utiliser le kit dans les cas suivants :

. Les tubes présentent des coudures prononcées.

. Le kit n'est pas assemblé correctement.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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. Le kit est endommagé.

. Des clamps sont fermés sur les tubulures.
. Il manque des capuchons de protection sur les tubulures lors de 'ouverture de
I'emballage.

2. Vérifier que tous les raccords Luer sont bien fermés.

Conditions de stockage

Plage de stockage a long terme : 0 a 35 °C (32 a 95 °F)

Humidité de stockage 0 a 75 % d'humidité relative, sans condensation

Ecarts autorisés :

. -29a4 0 °C (-20 & 32 °F) pendant 72 heures maximum

. 35a50°C (95 a 122 °F) pendant 6 semaines maximum

. Jusqu'a 85 % d'humidité relative = 5 % pendant un maximum de 72 heures

Procédures d'utilisation

Se reporter au manuel d'utilisation du systéme d'aphéreése Spectra Optia.

Symboles et certifications

Symbole

Définition

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

Indique la date limite d'utilisation du dispositif médical.

Indique un trajet de liquide apyrogene.

HH?&’HIX]

SED

Indique la présence d'un trajet de fluide stérile. La méthode de stérilisation est I'oxyde
d'éthyléne (EO).

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

Indique la date de fabrication du dispositif médical (ou sa date de stérilisation, si le
produit est stérile).

Indique le numéro de catalogue du fabricant pour permettre l'identification du dispositif
médical.

@EZEH

F g MU B P

N

Indique que le dispositif médical est a usage unique seulement, ou ne doit étre utilisé
que sur un seul patient au cours d'une procédure unique.

30pe.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

24




Symbole Définition

Indique que ce produit n'est utilisable que sur ordonnance.

Indique que le produit a été fabriqué conformément a I'annexe Il de la directive
C € 2797 européenne 93/42/CEE, dans sa version amendée.

LOT Indique le code de lot du fabricant pour permettre l'identification du lot.
I Indique le fabricant du dispositif médical.
/\/\+//\ Indique un appareil médical qui doit étre protégé de toute source lumineuse.
/\\
)
LA, Indique un appareil médical qui doit étre protégé de I'humidité.

Indique que I'emballage du produit est conforme & la directive européenne 9462CE sur

g@% les emballages et les déchets d'emballages.

/\ Indique que le produit est composé de polyéthyléne haute densité.

Indique que le produit contient des phtalates, spécifiquement du phtalate de
DEHP Di(2-éthylhexyl) (DEHP).
Indique un appareil médical qui ne peut pas étre restérilisé.

Indique la plage de températures a laquelle I'appareil peut étre exposé en toute sécurité.

Renvoi des produits usagés

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

Les instructions relatives au nettoyage et aux matériaux (boites d’expédition appropriées,

étiquetage correct et numéro ARM) peuvent étre obtenues aupres du service Assurance qualité de
Terumo BCT.

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

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

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Uso previsto

11 set accessorio TMO Spectra Optia” va utilizzato con il sistema di aferesi Spectra Optia.

Consultare il manuale dell'operatore del sistema di aferesi Spectra Optia per specifiche procedure
e un elenco completo di controindicazioni, effetti avversi, avvertenze, precauzioni e istruzioni
operative.

Avvertenze

1.

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

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

Il 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 causare lesioni gravi o decesso. Tali rischi sono condivisi
da utilizzatori del prodotto, donatori, pazienti e da chi riceve i prodotti finali del dispositivo.

Precauzioni

1.

I percorsi del sangue e dei liquidi nel circuito sono sterilizzati con ossido di etilene e sono
apirogeni. Non utilizzare il circuito in nessuna delle seguenti circostanze:

. 11 circuito presenta attorcigliature evidenti.

. 11 circuito pare assemblato incorrettamente.

. 11 circuito ¢ danneggiato.

. Le clamp sono chiuse sulle linee.

. I cappucci di protezione non sono al loro posto sul circuito o mancano del tutto

all’apertura della confezione.

2. pmverificareschestuttiviseonnettori luer siano saldamente fissati.
eTHCTPAINs B Poc pe
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Condizioni di conservazione

Range per la conservazione a lungo termine: da 0 °C a 35 °C (da 32 °F a 95 °F)

Umidita di conservazione: da 0% a 75% di umidita relativa, senza condensa

Escursioni consentite:

. Da-29°Ca0°C(da-20 °F a 32 °F) fino a 72 ore
. Da 35 °C a 50 °C (da 95 °F a 122 °F) fino a 6 settimane

. Fino al 85% (= 5%) di umidita relativa per un tempo massimo di 72 ore

Procedure per l'utilizzo

Vedere il manuale dell'operatore per il sistema di aferesi Spectra Optia.

Simboli e certificazioni

Simbolo

Definizione

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

Indica la data trascorsa la quale il dispositivo medico non deve essere usato.

Indica un percorso di liquido apirogeno.

Indica la presenza di un percorso difluido sterile. Il metodo utilizzato per la sterilizzazione
& l'ossido di etilene (EO).

Indica che I'utente deve consultare le istruzioni per 'uso.

Indica la data di produzione del dispositivo medico (o la data di sterilizzazione, se il
prodotto ¢ sterile).

Indica il numero di catalogo del produttore per I'identificazione del dispositivo medico.

Indica un dispositivo medico inteso per uso singolo o per uso su un singolo paziente
per una singola procedura.

Rx Only

Indica che il prodotto pud essere utilizzato solo su prescrizione medica.

C € 2797

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

Indica il codice del lotto del produttore per I'identificazione del lotto o della partita.

30pe

Ao
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Simbolo Definizione

I Indica il produttore del dispositivo medico.

e Indica un dispositivo medico che deve essere protetto da fonti di luce.

L Indica un dispositivo medico che deve essere protetto da umidita.

Indica che la confezione del prodotto & conforme alla Direttiva europea 9462/CE

gf@% riguardante gli imballaggi e i rifiuti da imballaggio.
2\

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

Indica che il prodotto contiene ftalati, nello specifico ftalato di bis(2-etilesile) (DEHP).
DEHP
Indica un dispositivo medicale che non va risterilizzato.

Indica l'intervallo delle temperature alle quali il dispositivo pud essere esposto in modo
sicuro.

Reso merci

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

Le istruzioni per la pulizia e i materiali, inclusi i contenitori idonei per il trasporto, 1'etichettatura
corretta ¢ un numero RGA, possono essere ottenute dal reparto di controllo qualita di Terumo BCT.

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

Rivolgersi al rappresentante locale per informazioni su resi e reclami.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Beoogd gebruik

De Spectra Optia” complementaire slangenset voor BMP is bedoeld voor gebruik met het
Spectra Optia aferesesysteem.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van het Spectra Optia aferesesysteem voor specifieke
procedures en een volledige lijst met contra-indicaties, bijwerkingen, waarschuwingen,
aanmaningen tot voorzichtigheid en gebruiksaanwijzingen.

Waarschuwingen

1.

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

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

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

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

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

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

- filters met verminderde filtratiecapaciteit;

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

. bacteriéle infecties;

. kruisbesmetting.

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

Aanmaningen tot voorzichtigheid

1.

De bloed- en vloeistoftrajecten van de slangenset zijn met ethyleenoxide gesteriliseerd en
zijn niet-pyrogeen. Gebruik de set niet als zich een of meer van de volgende situaties
voordoen:

. De slangen vertonen ernstige knikken.

. De slangenset lijkt niet op de juiste wijze te zijn samengesteld.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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. De slangenset is beschadigd.

. Een of meer klemmen op de lijnen zijn gesloten.
. De afdekkapjes op de lijnen van de slangenset ontbreken wanneer u de verpakking
opent.

2. Zorg dat alle lueraansluitingen goed vastzitten.

Opslagcondities

Temperatuurbereik tijdens langetermijnopslag: 0 °C tot 35 °C (32 °F tot 95 °F)
Luchtvochtigheid tijdens opslag: 0% tot 75% relatieve vochtigheid (RH), zonder condensvorming

Toegestane afwijkingen:
. —29 °C tot 0 °C (=20 °F tot 32 °F) gedurende maximaal 72 uur

. 35 °C tot 50 °C (95 °F tot 122 °F) gedurende maximaal 6 weken

. Tot 85% relatieve vochtigheid + 5% gedurende maximaal 72 uur

Procedures voor gebruik

Zie de gebruikershandleiding van het Spectra Optia aferesesysteem.

Symbolen en certificeringen

Symbool Definitie

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

Geeft de datum aan waarna het medische hulpmiddel niet meer gebruikt mag worden.

Geeft een niet-pyrogeen vloeistoftraject aan.

HH?&’HIX]

Geeft aan dat een steriel vloeistoftraject aanwezig is. De sterilisatiemethode is

thyl ide (EO).
STERILE ethyleenoxide (EO)

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet lezen.

Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel vervaardigd is (of de
sterilisatiedatum als het product steriel is).

Geeft het catalogusnummer aan van de fabrikant, zodat het medische hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat bedoeld is voor eenmalig gebruik of gebruik bij
één patiént tijdens één procedure.

@EZEH
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Symbool Definitie

Rx Only

C € Geeft aan dat het product is vervaardigd in overeenstemming met aanhangsel Il van
2797

Geeft aan dat het product uitsluitend op voorschrift gebruikt mag worden.

de Europese richtlijn 93/42/EEG, zoals geamendeerd.

LOT Geeft de partijcode aan van de fabrikant, zodat de partij of het lot kan worden
geidentificeerd.

I Geeft de fabrikant aan van het medische hulpmiddel.

P Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet worden beschermd tegen lichtbronnen.
K
AN
[
L, Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet worden beschermd tegen vocht.
RUNE o Geeft aan dat de verpakking van het product voldoet aan de Europese richtlijn

Geeft aan dat het product is vervaardigd uit polyetheen met hoge dichtheid.

O
,g‘f@o% 94/62/EG voor verpakking en verpakkingsafval.
2\

Geeftaan dathet product ftalaten bevat, in het bijzonder Di(2-ethylhexyl)-ftalaat (DEHP).
W DEHP
Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet opnieuw mag worden gesteriliseerd.

Geeft het bereik aan van de temperaturen waaraan het apparaat veilig kan worden
blootgesteld.

Gebruikt product retourneren

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

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

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

Neem voor informatie over retourgoederen of klachten over producten contact op met uw

plaatselijke vertegenwoordiger.
Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Tiltenkt bruk

Spectra Optia® BMP-tilbehersettet er beregnet til bruk sammen med Spectra Optia-aferesesystemet.

Se brukerhdndboken for Spectra Optia aferesesystem om spesifikke prosedyrer og for en fullstendig
liste over kontraindikasjoner, bivirkninger, advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner for bruk.

Advarsler

1.

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

2. Ma ikke gjenbrukes/Skal ikke gjenbrukes: Terumo BCT, Inc. produkter som er merket
med symbolet «M4 ikke gjenbrukes» er kun beregnet pa engangsbruk og skal ikke gjenbrukes
eller resteriliseres pa noen méate. Terumo BCT kan ikke garantere at produktet er sterilt eller
vil fungere som det skal hvis det blir gjenbrukt eller resterilisert.

Gjenbruk av et engangsprodukt kan resultere i:
. Problemer med produktytelse pa grunn av tapt integritet, inkludert men ikke begrenset
til folgende:
- Vaskelekkasjer
- Deler som er beyd eller deformert
- Plastikk som er smuldrende og misfarget
- Filtre med redusert filtreringskapasitet
. Eksponering for store rester etter etylenoksid (EO)
. Virusinfeksjoner som hepatitt eller human immundefekt virus (HIV)
. Bakterieinfeksjoner
. Krysskontaminering
Hver av disse risikoene kan resultere i alvorlig skade eller ded. Disse risikoene deles av
produktets brukere, givere, pasienter og mottakere av sluttprodukter fra enheten.

Forsiktighetsregler

1.  Slangesettets blod- og vaeskebane er sterilisert med etylenoksid og er ikke-pyrogene. Settet
ma ikke brukes hvis et av de folgende forhold observeres:

. Det er synlige knekker pa slangesettet.

. Slangesettet ser ut til & vere feil sammensatt.

. Slangesettet er skadet.

. Noen av klemmene pé slangene er lukket.

. Endehylsene pé slangene i slangesettet manglet da du apnet pakken.

2. Kontroller at alle luerkoblingene er forsvarlig festet.

Oppbevaringsforhold

—Permerpanmr MU pe
Ladwasreetsie@ueyestiy dde: 0 °C til 35 °C (32 °F til 95 °F)
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Luftfuktighet ved oppbevaring: 0 % til 75 % relativ fuktighet (RF), ikke-kondenserende

Tillatte ekskursjoner:

. -29 °Ctil 0 °C (-20 °F til 32 °F) i opptil 72 timer

. 35 °Ctil 50 °C (95 °F til 122 °F) i opptil 6 uker

. Opptil 85 %, relativ fuktighet + 5 %, inntil 72 timer

Prosedyrer for bruk

Det henvises til Spectra Optia-aferesesystemets brukerhandbok.

Symboler og sertifiseringer

Symbol Definisjon

Angir produktantallet nar antallet star i ruten.

Angir utlgpsdato for bruk av den medisinske enheten.

Angir en ikke-pyrogen vaeskebane.

HHXHIX]

Angir at det er en steril vaeskebane. Steriliseringsmetoden er etylenoksid (EO).

SrenLEo

Angir at brukeren ma lese bruksanvisningen fer bruk.

produktet er sterilt).

Angir datoen nar den medisinske enheten ble produsert (eller steriliseringsdato, hvis

Angir produsentens katalognummer slik at den medisinske enheten kan identifiseres.

under en enkel prosedyre.

SILEE]

Angir en medisinsk enhet som er beregnet il enkeltbruk, eller til bruk pa en enkelt pasient

Angir at produktet kun ma brukes pa resept.

Rx Only

C E 2797 Council Directive, 93/42/EEC, etter oppdatering.

Indikerer at produktet ble produsert i samsvar med direktivets vedlegg Il til European

LOT Angir produsentens batchkode, slik at batch eller lot kan identifiseres.

Angir produsenten av medisinsk enhet.

Peructp: T n30pe
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Symbol Definisjon
e Angir en medisinsk enhet som trenger beskyttelse mot lyskilder.
I
/\\
[
LS Angir en medisinsk enhet som trenger beskyttelse mot fuktighet.

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

Angir at produktet er laget av polyetylen med hgy tetthet.

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

Angir en medisinsk enhet som ikke ma resteriliseres.

Angir temperaturomradet som enheten sikkert kan eksponeres for.

Retur av brukt produkt

Hyvis dette produktet av noen grunn ma returneres til Terumo BCT, Inc., kreves det en autorisasjon

for returnert gods (et RGA-nummer) fra Terumo BCT for forsendelse.

Instruksjoner for rengjering og materialer, inkludert egnede forsendelsesbeholdere, riktig merking

samt RGA-nummer, kan fés fra kvalitetssikringsavdelingen hos Terumo BCT.

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

Kontakt den lokale representanten hvis du vil ha informasjon om returnerte varer og klager

pa produktet.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Przeznaczenie

Zestaw akcesoriow Spectra Optia” do przetwarzania szpiku kostnego jest przeznaczony do uzytku
z systemem do aferezy Spectra Optia.

Informacje dotyczace poszczegdlnych procedur oraz petna lista przeciwwskazan, dziatan
niepozadanych, ostrzezen, przestrog, jak rowniez instrukcje uzytkowania, zamieszczono w
Podreczniku operatora systemu do aferezy Spectra Optia.

Ostrzezenia

1.

Produkt ten zawiera ftalany (DEHP). Dawcy krwi pelnej nie sa narazeni na dziatanie DEHP;
potencjalne zagrozenia dla zdrowia dawcow z uzyciem procesu aferezy sa niskie, poniewaz
$rednia czasowa narazenia na dawke DEHP jest bardzo niska. Grupy pacjentéw uznawane
za najbardziej narazone na ryzyko szkodliwych skutkow ekspozycji na DEHP to kobiety
w cigzy lub karmigce oraz dzieci. Urzedy zatwierdzajace uznaly jednak, ze zagrozenie
zwiazane z niewykonaniem niezbednej procedury znacznie przewyzsza zagrozenie zwigzane
z wystawieniem na dziatanie DEHP. Zréwnowazenie ryzyka tego zagrozenia w odniesieniu
do pacjentow nalezy do zakresu odpowiedzialno$ci lekarza prowadzacego leczenie.

Nie uzywa¢ ponownie/Do jednorazowego uzytku: Produkty firmy Terumo BCT, Inc.
oznaczone symbolem ,,Nie uzywa¢ ponownie”, przeznaczone sa wylacznie do
jednorazowego uzytku i nie nalezy ich uzywac, ani sterylizowac ponownie w jakikolwiek
sposob. Firma Terumo BCT nie moze zapewni¢ funkcjonalnosci ani sterylnos$ci zestawu
pojemnikow, jesli zostanie on ponownie uzyty lub wysterylizowany.

Ponowne uzycie produktu jednorazowego uzytku moze spowodowac:

. Problemy z dziataniem produktu z powodu utraty jego integralnosci, facznie
Z ponizszymi:
- Wycieki ptynu

- Wypaczone lub zdeformowane czgsci
- Kruche i odbarwione elementy plastikowe
- Filtry o zmniejszonej zdolnosci filtrowania
. Narazenie na nadmierne ilosci pozostatosci tlenku etylenu (EO)

. Infekcje wirusowe, takie jak wirus zapalenia watroby i ludzki wirus niedoboru
odpornosciowego (HIV)

. Infekcje bakteryjne
. Skazenie krzyzowe

Kazde z tych zagrozen moze spowodowaé powazne urazy lub zgon. Zagrozenia te odnosza
si¢ do uzytkownikoéw produktu, dawcow, pacjentéw i biorcow produktow koncowych
uzyskanych z urzadzenia.

Przestrogi

1.

Linie ptynéw i krwi zestawu drendéw sg wyjatlowione za pomocg tlenku etylenu i sg
niepirogenne. Nie nalezy uzywac zestawu, jezeli zachodzi ktérakolwiek z ponizszych
okolicznosci:

. Na drenach widoczne sa wyrazne zalamania.

. Zestaw drenéw wydaje si¢ by¢ nieprawidtowo zmontowany.
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. Zestaw drendw jest uszkodzony.
. Jakiekolwiek zaciski na liniach sa zamknigte.
. Po otwarciu opakowania, na koncach linii zestawu drenéw brakuje ostonek.

2. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie ztacza luer sa doktadnie i bezpiecznie podiaczone.

Warunki przechowywania

Zakres temperatur przy przechowywaniu dtugoterminowym: 0 °C do 35 °C
Wilgotnos¢ podczas przechowywania: 0% do 75% wilgotno$ci wzglednej, bez skraplania

Dopuszczalny zakres:
. —29 °C do 0 °C przez maksymalnie 72 godziny

. 35 °C do 50 °C przez maksymalnie 6 tygodni
. Maks. wilgotnos¢ wzgl. 85% + 5% przez maks. 72 godziny

Procedury w zakresie stosowania

Patrz Podrecznik operatora systemu do aferezy Spectra Optia.

Symbole i certyfikaty

Symbol Definicja

Jesli w kwadracie podano liczbe, symbol oznacza ilo$¢ sztuk produktu.

Wskazuje date, po uptywie ktérej urzadzenia medycznego nie nalezy uzywac.

Wskazuje niepirogenna linig ptynow.

HH?&’HIX]

Wskazuje obecnos$¢ sterylnego obiegu ptynu. Metodg sterylizacii jest tlenek etylenu

sremed] | | ©

Wskazuje, ze przed uzyciem uzytkownik musi przeczytac instrukcje uzywania.

Wskazuje date produkcji urzadzenia medycznego (lub date sterylizacji w przypadku
produktow sterylnych).

Wskazuje numer katalogowy produktu producenta, umozliwiajacy identyfikacje
urzadzenia medycznego.

Wskazuje, ze urzadzenie medyczne jest przeznaczone do jednorazowego uzycia lub
do uzycia u jednego pacjenta podczas jednej procedury.

B
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Symbol

Definicja

Rx Only

Oznacza, ze produkt mozna stosowac tylko z przepisu lekarza.

C € 2797

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

Wskazuije kod partii produktéw producenta, umozliwiajacy identyfikacje partii lub serii.

LOT
I Wskazuje producenta urzadzenia medycznego.
o\ Wskazuije, ze urzadzenie medyczne nalezy chronic przed zrodtami $wiatta.
K
/\\
[
LA, Wskazuije, ze urzadzenie medyczne nalezy chroni¢ przed wilgocia.

Oznacza, ze opakowanie produktu jest zgodne z Europejskg Dyrektywa nr 9462EC
dotyczaca opakowan i odpadéw opakowaniowych.

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

Wskazuje, ze produkt zawiera ftalany, w szczegoélnosci ftalan dwu(2-etyloheksylu)
(DEHP).

Wskazuije, ze urzadzenia medycznego nie nalezy poddawac¢ ponownej sterylizacji.

Wskazuje zakres temperatur, w jakich urzadzenie mozna bezpiecznie trzymac.

Zwrot uzywanego produktu

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

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

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

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

O Conjunto Acessorio PMO Spectra Optia deve ser usado com o Sistema de Aférese Spectra Optia.

Consulte o Manual do Operador do Sistema de Aférese Spectra Optia para ver procedimentos
especificos e uma lista completa de contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias, avisos ¢
instrugdes de operagao.

Adverténcias

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

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

O reuso de um produto de uso Gnico pode causar:

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

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

- Filtro com capacidade de filtragem prejudicada

. Exposic¢do a residuos excessivos de 6xido de etileno (EO)

. Infecgdo virdtica como hepatite ou virus de imunodeficiéncia humana (HIV)
. Infec¢des bacterianas

. Contaminagdo cruzada

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

Cuidados

1.  Asvias de sangue e de liquido do conjunto sao esterilizadas com 6xido de etileno e ndo sdo
pirogénicas. Ndo use o conjunto se alguma das seguintes condi¢des for verdadeira:

. Se houver torg¢des acentuadas aparentes nas tubulagdes.

. Se o conjunto parecer estar montado incorretamente.

. Se o conjunto estiver danificado.

. Se alguma pinga estiver fechada nas linhas.

. As tampas da extremidade nas linhas do conjunto de tubulagado néo estiverem presentes

ao abrir o pacote.

2. Verifi $€ todas-as-eonexdes do bico luer estdo firmes.
Perucrpanns B PocagparHagsope
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Condigdo de Armazenamento

Intervalo de armazenamento de longo prazo: 0 °C a 35 °C (32 °F a 95 °F)

Umidade do armazenamento: 0% a 75% de umidade relativa (UR), sem condensag@o

Excursoes permitidas:

. —29°C a0 °C (20 °F a 32 °F) por até 72 horas

. 35°Cas50°C (95
. De até 85% RH +

°F a 122 °F) por até 6 semanas

5% durante até 72 horas

Procedimentos de Uso

Consulte o Manual do Operador do Sistema de Aférese Spectra Optia.

Simbolos e Certificagoes

Simbolo

Definicao

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

Indica a data limite para 0 uso do dispositivo médico.

Indica uma via de liquido apirogénico.

HHXHDG

SED

Indica a presenga de uma via de liquido estéril. O método de esterilizagao utiliza 6xido
de etileno (EO).

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

Indica a data de fabricagéo do equipamento médico (ou data de esterilizagao, se o
produto é estéril).

Indica o nimero de catélogo do fabricante para que o equipamento médico possa ser
identificado.

Q| E5 =]

Indica um dispositivo médico descartavel ou para uso com um Unico paciente durante
um procedimento Unico.

Rx Only

Indica que este produto deve ser usado exclusivamente mediante receita médica.

C € 2797

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

Pemcrpocs;:[paBHa,l
‘www.nevacertru-l-info@nevacer
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Simbolo Definicao

I Indica o fabricante do equipamento médico.

e Indica um dispositivo médico que precisa de protegao contra a luz.
AN
/\\
[
e Indica um dispositivo médico que precisa de protecdo contra a umidade.
SUNE &, Indica que a embalagem do produto est4 em conformidade com a Diretiva Europeia

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

g?@% 94/62/£C relativa a embalagens e residuos de embalagens.
2\

I
o
v
m

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

Indica a faixa de temperatura a qual este dispositivo pode ser exposto com seguranga.

Indica um dispositivo médico n#o esterilizado.

Devolugao de Produto Usado

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

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

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

Entre em contato com o seu representante local para obter informacdes sobre mercadorias
devolvidas e reclamacées sobre produtos.
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MpeaHa3HavyeHue

Bcenomorarensubiii komiuiekt 1iist IIKM k cenaparopy Spectra Optia” npegHasHaden s
TIpuMeHeHus B cenaparope Spectra Optia.

[TonHbIH CIMCOK MPOTHBOIMOKA3aHUIT, HeXeNnaTeabHbIX Y(Q(HEKTOB, MPEIOCTEPEIKEHUH 1
TIpeyTIPEKACHHH, a TaKKe TOIPOOHYI0 HHCTPYKIIMIO IT0 IPHMEHEHHIO cM. B PykoBozcTBe 1o
SKCIUTyaTaliu cemaparopa Spectra Optia.

MpepynpexaeHus

1.

B cocras nannoro u3nenus Bxoaat Gpranatsl (JIII' D). JloHOpEI, y4acTBYIOIIKE B IPOLIETYPE
3arOTOBKH LIEJIFHON KPOBH, HE TIOIBEPratoTcs Bo3neiictuio [ ®; moTeHIManbHbIN prCK
VIS 310POBbS JOHOPOB, yYacTBYIOIIMX B IpoLenype adepesa, HU30K, IOCKOJIbKY
ycpeaHeHHas 1o BpeMeHH j103a J{21'® kpaitne mana. [ pymnnbl manueHToB, B KOTOPBIE BXOIST
OepeMeHHbIe W KOPMSIIIHE KEHIIHEL, a TAKXKe JIETH, CYUTAIOTCS Hanbonee
MOJIBEPIKEHHBIMH PUCKY NOTEHIMAILHO BpeaHoro Boaeictus A1 D. [1pu strom
PETYIATOPHBIMHA WIIN 3aKOHOIATEIEHBIMHI OpTraHaMH OBLIIO OTMEYEHO, YTO IPEHMYIIECTBA OT
BBITIOJTHEHHU HEOOXOAUMOH MpoIe ypbl HAMHOTO IPEBOCXOASAT PUCK, CBI3aHHBIN C
BozaeiictBueM J[O1'®. OTBETCTBEHHOCTH 32 COIIOCTABICHUE PUCKA HEBBITOIHEHUS
ManyreHTaM HeoOX0IUMOIl POLEeAyphl C PICKOM, CB3aHHBIM C Bo3zaeiicTBuem 21D,
BO3JIaraeTcsl Ha Jieyaulero Bpaya.

He npenna3zHayeHo A5 MOBTOPHOIO0 HCIOJIb30BAHMSA: M31em1s, U3rOTOBIEHHBIE
komnanueit Terumo BCT Inc. u orMedenHbie cuMmBosioM «He npennazHaueHo ajis
TTOBTOPHOTO HCIIONb30BAHUSD», TIPETHA3HAYECHBI HCKIFOYUTENLHO JITIsI OTHOPA30BOTO
MIPUMEHEHHS U He peJHa3HaueHb! U1 TOBTOPHOTO UCIIOJIB30BaHMUS WK IIOBTOPHOM
crepri3anuu mo0biMu Metonamu. Kommanus Terumo BCT He MoxeT rapaHTHPOBATh
(DYHKIIMOHATIBHOCTD U CTEPHIIBHOCTD U3MIETHS B CIIydae ero IMOBTOPHOTO UCTIONB30BAHUS U
MMOBTOPHOM CTEPUIIM3ALIUY.

HOBTOpHOC HCIIOJIb30BAHUEC U3ACIINA, TPEAHA3HAYEHHOTO 11 OTHOPA30BOIo IPUMEHEHMS,
MOXET IPUBECTU K CIICAYIOUIUM pE3YyJIbTaTaM:

® HEPUTOAHOCTD U3ACJINUA K SKCIUTyaTallu, BbI3BaHHASA HAPYUICHUEM €TI0
(byHKLlPIOHaJ'[bHOﬁ LEJIOCTHOCTH, B TOM YHCJIE IO CIICAYIOUIUM ITPUYNHAM:

- YTEUKH KUIKOCTH;
- nedopMalys COCTaBHBIX YacTeil KOMIUIEKTa;
- JIOMKOCTB IIJIACTUKOBBIX 3JIEMEHTOB M MX 00€CLIBEUNBAHNUE;

- CHI)KEHHAsI IPOU3BOIUTENILHOCTE (DUITBTPOB;

. PHCK ITOBBIIIIEHHOTO BO3JEHCTBHUS ocTarouHoro stuineHokcuaa (EO);

. BO3MOXKHOCTb 3apaKeHHs1 BUPYCHBIMU HHPEKIMAMH, TAKUMH KaK TeIaTHT U BUPYC
ummyHozaedunmra genoseka (BY);

. BO3MOXKHOCTB 3apakeHHs OaKTepUaIbHBIMH HHEKINSIMHA;

. HEePEeKPECTHOE 3apaKeHHE.

JIro60i1 3 BhIIIEe HA3BaHHBIX (PAKTOPOB PUCKA MOXKET IPUUNHUTH CEPbE3HBII BPE/1 37I0POBBIO
M CTaTh MPUIUHON cMepTh. TakoMy pHCKy B paBHOH CTETICHH ITOABEPTalOTCs KaK
MEJUIHCKHE pAOOTHUKH, TaK M JOHOPBI, MAIIUEHThl U PELIUITHEHThl TEMOKOMIIOHEHTOB,
3arOTOBJICHHBIX C HCIIOIb30BaHUEM U3JICIIHS.
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MpepocTepexeHuns

1.  JIuHuu nojgauyu KpoBM U JKUIAKOCTH KOMIUIEKTAa MarucTpaiei CTepUiIM30BaHbl OKUChIO
STHJICHA M AlTUPOTEHHEL. 3alpeIaeTcs SKCILUTyaTalis KOMILUIEKTa PH JII0O0M U3 CIIETYIOIAX
YCIJIOBUI:

. MarucTpaiay UMErOT 3HaYUTeIbHbIE eperHObl WM BUAUMYIO CIaHKy.

. KommnnexT marucrpaseil HenmpaBUJIBHO CMOHTHPOBAH.

. Komruiekt Marucrpasneil moBpexiaeH.

. Ha nuHHAX ©MEIOTCS 3aKPBITHIC 3a)KHMBL.

. B MOMEHT BCKPBITHSI yIAaKOBKU CTAHOBUTCSI OYEBUHBIM OTCYTCTBHE 3ariIyIlIeK Ha

JJMHUAX KOMIIJICKTA MaFHCTpaHeﬁ.

2. Y6eZ[I/ITeCI), YTO BC€ KOHHEKTOPLI J'I}o:apa HaJCXKHO 3aKPCIJICHBI U HE IIPOTCKAIOT.

YcnoBus xpaHeHus

Juana3zoHn temneparyp A qutensHoro xpanenus: 0 °C—35 °C (32 °F—95 °F)
Brnaxsocts npu xpanenun: OtHocurenbHas BiaxHocTs (OB) 0—75%, 6e3 konneHcanun

ﬂOHyCTI/IMbIe OTKJIOHCHUS .
. —29 °C—0 °C (20 °F—32 °F) ans xpaHeHus He 6ojee 72 4acoB

. 35 °C—50 °C (95 °F—122 °F) mis xpaHeHus He O6ornee 6 Henenb

. ITpu otHOCHTENBHOM BnaxkHocTH (OB), He npebimtatomeit 85 % + 5 %, He Ooree 72 yacos

Paboune npoueaypbl

Obparutecs k PykoBozncTBY 1o akcIuTyaranuu cenaparopa Spectra Optia.

Cumeonbl n ceptudmkathbl

Cumson Onpepenexue

0603Ha4aeT KONMYECTBO U3AENNN, ECIN B NPAMOYronbHUKE yKa3aHo KOnn4ecTBo.

YkasbiBaeT [arty UcteyeHna Ccpoka rogHoCcT MeanUmMHCKOro yCTpOVICTBa.

O603HayaeT aANVPOreHHY JNIMHUIO NOAAYU XUAKOCTK.

0603Ha4aeT, YTo B U3ENUM eCTb CTEPUNN30BAHHAS NIMHUS NoaYM XuakocTy. MeTog

Ju
—
cTepunmu3aLmm okucbto atunena (EO).
STERIL
—

0603Ha4aeT, YTo nepes NPUMEHEHEeM NoNb30BaTENb JOMKEH 03HAKOMUTLCS C
VHCTPYKLMEIA N0 MPUMEHEHMIO.
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CumBson Onpepenenue

0O603Ha4aeT AaTy UroToBNEHWS MEAULIMHCKOTO YCTPOWCTBA (MW Ty CTepUnmMaaLmm,
€CIny YCTPONCTBO NOCTABASETCS CTEPUMBHBIM).

0603HaYaeT kaTanoxHblit HOMEp U3roTOBUTENS, NO3BONSIOLLMA ONPEaENUTL
HaMeHOBaH1e MeAMLIMHCKOTO YCTPOACTBa.

0O603HayaeT, 4T0 MeauunHcKkoe \/CTpOVICTBO npegHasHa4eHo Ana ogHopa3oBoro
NPUMEHEHNA UN ANA UCNONb30BaHNA y OOHOIo NauneHTa B Xxoae 0fHoM npoueaypsbl.

0603HavaeT, YTo M3genve npeaHasHa4yeHo Ana npuMeHeHUA ToNbKO No NpeanuMcaHnto

RX O N |y Bpaya.

Mpunoxenus |l k aupektuee Esponeiickoro CoseTa

C E 0603Ha4aeT, YTo U3AENMe UFOTOBMEHO B COOTBETCTBIM C TPEBOBAHMUSIMM
2797 93/42/EEC «O meauumHckoM 060pyA0BaHUMY C BHECEHHBIMM NOMPaBKaMu.

LOT 0603Ha4aeT CepuitHbIil KA M3rOTOBUTENS!, NO3BOMNSIOLLMI ONPEAENUTL NapTULD Ik
cepvio ToBapa.

0603Ha4aeT M3rOTOBUTENS MEAMULIMHCKOrO YCTPOCTBA.

o 0603Ha4aeT MeaNLIMHCKOE YCTPONCTBO, KOTOPOE HYXXHO 3aluuLLaTh OT BO3GENCTBUS
N~
A |\ cBeta.
2N
[
e 0603Ha4aeT MeAMLIMHCKOE YCTPOCTBO, KOTOPOE HYXHO 3aLMLLaTh OT BO3AENCTBMS
? BRaru.
Qc,““”f 2 0603HayaeT, 4To ynakoBKka M3aenns cooTBETCTBYeT TpeboBaHMam EBponeiickoit
B % pupekTvBbl 9462/EC B OTHOLLIEHUN YNaKOBKW W NCTIONb30BAHHbIX YNAKOBOYHbIX
maTepuanos.
/\ 0O603HayaeT, YTo M3AENMe M3rOTOBMEHO M3 MONMATUNEHA BbICOKO! MNOTHOCTH.
HDPE

OBo3HauaeT, YTo U3nen e COAEPXUT (hTanatsl, a UMEHHO Au(2-aTunrekcun)dTanar

DEHP (oore).
0603HaYaeT MeAULIMHCKOE YCTPONCTBO, KOTOPOE HE MOANEXUT NOBTOPHON
@ cTepunu3aLmm.

0O603HayaeT [ONYyCTUMbIE NPeaeNbl TeMNepaTypbl, NPU KOTOPbIX rapaHTUpyeTes
COXPaHHOCTb Ka4ecTBa yCTpoiiCTBa.

BosapaT MCNoNb30BaHHOro Usaenusa

Ecnu no kakoii-mibo mpuduHe 3T0 U3/eHe MOUICKUT Bo3BpaTy B kommnanuio Terumo BCT, Inc.,
TO [BeHidrpaktiN|Dis Posiapaakrsope st IOy I T paspemenue kommanun Terumo BCT Ha Bo3Bpar ToBapoB
(H OWW)“ | info@nevacert.ru
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VHCTPYKIMH MO OYKCTKE M3/EIHs Mepe]] BO3BPATOM, a TaKXKe MHPOPMAIIHIO O TPeOOBaHHAX K
KOHTEHHepaM Juls TpaHCIIOPTUPOBKY, Ha ulexkamiel MapkupoBke 1 Homep PBT MoxkHO nony4yurs
B OT/ZIeJIe KOHTPOJIs KadecTBa komnanuu Terumo BCT.

ITPABMJIBHASI HOATOTOBKA BO3BPAITAEMOI'O U3EJINA K OTIIPABKE U ET'O
HAIJEXKAIIASI MAPKUPOBKA SABJIAIOTCA OBA3AHHOCTBIO
MEJUIIUHCKOI'O YUYPEX/JEHUSL.

Il.]'lﬂ nmoJIy4YeHus l/lH(l)OpMa].ll(ll/l 0 Bo3Bparte us/iejiud U Vi nepeaavuu npeTeHmﬁ 110 nNoBOAYy
Ka4yecTBa U31e1usd oﬁpamaﬁTecL B MECTHOE€ NPEACTABUTEJIHLCTBO KOMITAaHUH.
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Avsedd anvandning

Spectra Optia” BMP tillbehérsset dr avsett for anvéindning med Spectra Optia Aferessystem.

Anvindarhandboken for Spectra Optia Aferessystem innehéller sérskilda procedurer och en
fullstédndig forteckning 6ver kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgérder, biverkningar och
bruksanvisningar.

Varningar

1.

Denna produkt innehaller ftalater (DEHP). Helblodsgivare exponeras inte for DEHP; den
potentiella hélsorisken for aferesgivare ar 1ag, eftersom den genomsnittliga tid som givaren
exponeras for DEHP-dosen dr mycket kort. Patientgrupper som innefattar gravida eller
ammande kvinnor och barn &r mest utsatta for de potentiellt skadliga effekterna av
exponering for DEHP. Tillsynsmyndigheter har dock noterat att férdelarna med att utfora en
nddvindig procedur dr langt storre dn den risk som forknippas med exponering for DEHP.
Det aligger den behandlingsansvarige ldkaren att avvéga riskerna for patienten.

2. Far inte dteranvindas: Produkter frin Terumo BCT, Inc. som har symbolen "Far inte
ateranvindas" dr enbart avsedda for engéngsbruk och dr inte avsedda att teranvéndas eller
resteriliseras pa ndgot sitt. Terumo BCT kan inte sdkerstilla setets funktionalitet eller
sterilitet om det ateranvéands eller resteriliseras.

Ateranviindning av en engdngsprodukt kan leda till:
. problem med produktens prestanda pa grund av att produkten forlorat sin integritet,
mklusive bl.a. foljande:
- vitskeldckage
- skeva eller deformerade delar
- skor och missfargad plast
- filter med forsdmrade filtreringsegenskaper
. exponering for alltfor mycket etylenoxidrester (EO)
. virusinfektioner sasom hepatit eller HIV
. bakterieinfektioner
. korskontamination
Alla dessa risker kan leda till svar skada eller dodsfall. Riskerna delas av produktanvéndare,
givare, patienter och mottagare av enhetens slutprodukter.

Forsiktighetsatgarder

1.  Blod- och vitskebanorna i slangsetet &r steriliserade med etylenoxid och &r icke-pyrogena.
Anvind inte setet under f6ljande férhallanden:

. Slangarna har snott sig.

. Slangsetet &r inte ritt hopsatt.

. Slangsetet &r skadat.

. Nagon av slangkldmmorna ar sténgd.

. Andskydden pa slangarna i slangsetet saknas nir du dppnar forpackningen.

2. Kontrollera att alla lueranslutningar &r ordentlig anslutna.
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Forvaringsforhallanden

Langtidsforvaring: 0 °C till 35 °C
Luftfuktighet vid forvaring: O till 75 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Tillatna avvikelser:

. -29 °C till 0 °C i upp till 72 timmar
. 35 °C till 50 °C i upp till 6 veckor
. Upp till 85 % relativ luftfuktighet + 5 % 1 upp till 72 timmar

Anvandningsprocedurer

Se Anvindarhandboken for Spectra Optia Aferessystem.

Symboler och certifikat

Symbol

Definition

Anger produktkvantiteten nér kvantiteten anges i rutan.

Anger det datum efter vilket den medicinska enheten inte far anvandas.

Anger en icke-pyrogen vatskevag.

Anger forekomst av en steril vatskevag. Steriliserad med etylenoxid (EO).

Anger att anvandaren bor l&sa bruksanvisningen.

Anger det datum nér den medicinska enheten tillverkades (eller steriliseringsdatum, om
produkten &r steril).

Anger tillverkarens katalognummer, sé att den medicintekniska enheten kan identifieras.

Anger en medicinsk produkt som ar avsedd for engangsbruk, eller for anvandning pa
en enda patient under en enda procedur.

Rx Only

Anger att produkten endast far anvandas enligt lakares ordination.

C € 2797

Anger att produkten tillverkats i enlighet med bilaga Il i EU-direktivet 93/42/EEC, enligt
andring.

Anger tillverkarens batchkod sa att satsen eller partiet kan identifieras.

30pe
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Symbol Definition

I Anger tillverkare av den medicintekniska enheten.

e Anger att den medicintekniska enheten maste skyddas fran ljus.
I
/\\
[
LS Anger att den medicintekniska enheten maste skyddas mot fukt.
SUNE &, Anger att produktforpackningen uppfyller EU:s direktiv 94/62/EG om forpackningar och

Anger att produkten ar tillverkad av HDPE-plast.

g&@’g forpackningsavfall.
2\

I
o
v
m

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

Anger det temperaturomrade for vilket enheten kan exponeras pa ett sékert sétt.

Anger en medicinteknisk produkt som inte far resteriliseras.

Retur av anvand produkt

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

Instruktioner for rengéring och material, inklusive lampliga fraktbehallare, korrekt mérkning och
ett RGA-nummer kan fas frdn Terumo BCT Quality Assurance Department.

DET AR VARDINRA.TTNII:IGEN§ ANSVAR ATT FORBEREDA OCH IDENTIFIERA
PRODUKTEN PA RATT SATT FOR RETURFRAKT.

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

Spectra Optia Kil Yardimei Seti'nin Spectra Optia Aferez Sistemi ile kullanilmas1 amaglanmistir.

Kontrendikasyonlarin, advers etkilerin, uyarilarin, ikazlarin ve ¢caligma yonergelerinin tam listesi
icin liitfen Spectra Optia Aferez Sistemi Kullanim Kilavuzu'na bakin.

Uyarilar

1.

Bu iiriin ftalat (DEHP) igerir. Tam kan dondrleri DEHP'ye maruz kalmaz; DEHP dozuna
maruz kalma siiresi ortalamasi ¢ok diisiik oldugundan aferez dondrlerinin sagligina yonelik
risk diistiktlir. Hamile veya emziren kadinlar ile ¢ocuklari igeren hasta gruplart DEHP'ye
maruz kalma durumunda olas1 zararl etkilerden en ¢ok etkilenecek grup olarak
diistintilmektedir. Bununla birlikte, diizenleyici kurumlar gereken bir prosediirii uygulamama
riskinin DEHP'ye maruz kalmayla ilgili riskten ¢ok daha biiyiik oldugunu belirtmistir.
Hastasi i¢in bu riski degerlendirmek hekimin sorumlulugundadir.

2. Tekrar Kullanmaym/Tekrar Kullanilamaz: Terumo BCT. Inc. tarafindan iiretilen ve
"Tekrar Kullanilamaz" sembolii tastyan iiriinler 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.

Tek kullanimlik iiriiniin tekrar kullanilmasi sunlara neden olabilir:
. Uriiniin biitiinliigii bozuldugundan iiriin performansinda asagidakileri iceren ancak
bunlarla sinirli olmayan sorunlar olusur:
- S1v1 s1zintilart
Pargalarda egrilme veya sekil bozulmalari
- Plastik kisimlarda kirllganlik ve renk bozulmasi
Filtrelerin filtreleme kapasitelerinin azalmast
. Asin diizeyde etilen oksit (EO) kalintisina maruz kalma
. Hepatit ve insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) gibi viriis kaynakli enfeksiyonlar
. Bakteriyel enfeksiyonlar
. Capraz kontaminasyon
Bu risklerden herhangi biri ciddi yaralanmalara veya 6liime neden olabilir. Bu riskler {iriin
kullanicilar1, dondrler, hastalar ve cihazin son iiriinlerini alanlar i¢in s6z konusudur.
ikazlar

1.  Hortum setinin kan ve s1v1 yollari etilen oksitle sterilize edilmistir ve apirojendir. Asagidaki
durumlardan herhangi biri gegerliyse seti kullanmayn:

. Hortumda ciddi biikiilmelerin oldugu goriiliiyorsa.

. Hortum seti yanlis monte edilmis goriiniiyorsa.

. Hortum seti hasarliysa.

. Hatlardaki kiskaglardan herhangi biri kapaliysa.

. Ambalaj1 agtiginizda hortum setinin hatlarindaki ug kapaklar eksikse.

2. Tiim luer baglantilarin saglam oldugundan emin olun.
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Saklama Kosullan

Uzun siireli saklama araligi: 0°C ila 35°C (32°F ila 95°F)
Saklama nemi: %0 ila %75 bagil nem (RH), yogunlagmayan

Izin verilen kisa siireli saklama araliklart:
. —29°C ila 0°C (—20°F ila 32°F), 72 saate kadar

. 35°C ila 50°C (95°F ila 122°F), 6 haftaya kadar
. En ¢ok %85 + %5 bagil nem (RH), 72 saate kadar

Kullanim Prosediirleri

Spectra Optia Aferez Sistemi Kullanim Kilavuzu'na bakin.

Semboller ve Sertifikalar

Sembol Tanim

Miktar karenin igine yerlestirildiginde, trGin miktarini belirtir.

Tibbi cihazin son kullanma tarihini belirtir.

':: : Apirojen sivi yolunu belirtir.
—]
——

Steril sivi yolu oldugunu belirtir. Sterilizasyon yontemi olarak etilen oksit (EO)

kullaniimigtir.
STERILE ullaniimistrr.

Kullanicinin uygulamadan dnce kullanim yénergelerini okumasi gerektigini belirtir.

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi (veya Uriin sterilse sterilizasyon tarihini) belirtir.

Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu veya tek bir hastada ve tek bir prosedirde
kullanilmasi gerektigini belirtir.

/— |
Tibbi cihazin tanimlanabilmesini saglayan Uretici katalog numarasini belirtir.

Uriintin yalnizca regeteyle kullanildigini belirtir.

Rx Only

Uriintin, diizenlenmis sekliyle 93/42/EEC Avrupa Birligi Direktifi Ek II'ye uygun olarak
C € 2797 Uretildigini belirtir.

Parti veya lotun tanimlanabilmesini saglayan Uretici parti kodunu belirtir.
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Sembol Tanim

I Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.

e Tibbi cihazin i1k kaynaklarindan korunmasi gerektigini belirtir.
AN
/\\
[
LS Tibbi cihazin nemden korunmasi gerektigini belirtir.

QUNE Uriin ambalajinin, ambalaj ve ambalaj atiklarina iliskin 9462EC sayili Avrupa Direktifi

Uriiniin yiiksek yogunluklu polietilenden yapiimis oldugunu belirtir.

3 L h y >
g@g ile uyumlu oldugunu belirti.
2\
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Uriiniin ftalat, 6zellikle de Di(2-etilheksil) ftalat (DEHP) icerdigini belirtir.

Cihazin giivenli bir sekilde muhafaza edilecegi sicaklik araligini belirtir.

Tibbi cihazin tekrar sterilize edilmemesi gerektigini belirtir.

Kullanilmig Uriiniin iadesi

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 alabilir.

URUN iADE EDILIRKEN URUNUN NAKLIYE iCIN UYGUN SEKILDE
HAZIRLANMASI VE TANIMLANMASI SAGLIK KURUMUNUZUN
SORUMLULUGUDUR.

iade edilen malzemeler ve iiriin sikayetleri hakkinda bilgi edinmek icin liitfen bolge
temsilcinizle iletisim kurun.
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Terumo BCT, Inc.

10811 W. Collins Avenue
Lakewood, Colorado 80215
USA

USA Phone: +1.877.339.4228
Phone: +1.303.231.4357
USA Fax: +1.866.715.6768
Fax: +1.303.542.5215

EC | REP

Terumo BCT Europe N.V.
Ikaroslaan 41

1930 Zaventem

Belgium

Phone: +32.2.715.05.90
Fax: +32.2.721.07.70
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