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Trima Accel” LRS" Platelet + Sampler + Auto PAS, MultiPlasma Set

Trima Accel” LRS" Ha6op 3a TpomMGoruTy + npobu + aBromatnyen PAS,
MultiPlasma

Set Trima Accel” LRS" — trombocyty + odbér vzorki + automaticka aplikace
nahradniho roztoku trombocyti, multiplazma

Trima Accel” LRS trombocyt + preveudtag + Auto PAS, MultiPlasma-sat
Trima Accel® LRS"-Set fiir Thrombozyten + Probennehmer + Auto PAS-,
MultiPlasma-Verfahren

Yet Trima Accel” LRS" Awonetdhot Astypotolfming + Auto PAS,
MultiPlasma

Equipo LRS de Trima Accel” para plaquetas + muestreador + PAS automatica,
multiplasma

Trima Accel” LRS Platelet + Sampler + Auto PAS, MultiPlasma -sarja

Kit de collecte Plaquettes + Echantillonneur + Auto PAS, Multiplasma LRS®
Trima Accel”

Set za trombocite + prikupljanje uzoraka + Auto PAS, MultiPlasma Trima
Accel” LRS”

Trima Accel” LRS trombocita + mintavevé + Auto PAS, multiplazma-szerelék
Set per piastrine + campionatore + PAS automatizzata, multiplasma LRS”
Trima Accel”

,»Trima Accel™ LRS trombocity + méginio émiklio + ,,Auto PAS*,
~MultiPlasma“ rinkinys

Trima Accel” LRS" bloedplaatjes + monstername + Auto PAS, multiplasmaset
Trima Accel” LRS-sett” for blodplater + provetaking + auto-PAS, MultiPlasma
Zestaw Trima Accel” LRS" do pobierania ptytek krwi + probnik + Auto PAS,
wielu preparatow osocza

Conjunto de Plaquetas + Tubo de Amostra + Auto PAS + Multiplasma

Trima Accel” LRS"

Set Trima Accel” LRS trombocite + colector de esantioane + Auto PAS,
MultiPlasma

HaGop Trima Accel” LRS Platelet + Sampler + Auto PAS, MultiPlasma

Set med Trima Accel” LRS trombocyter + provtagare + auto PAS, MultiPlasma
Trima Accel LRS Trombosit + Ornek Tiipii + Otomatik PAS, MultiPlazma Seti
Komrurekt Trima Accel LRS jy1s1 360py TpoMOoLuTiB + po6oBig0ipHUK +
Auto PAS Ta murazmu MultiPlasma

Trima Accel” LRS" Platelet + Auto PAS, Plasma, RBC Set

Trima Accel” LRS" Ha6op 3a Tpombonutu + aBromMatnuen PAS, masma, RBC
Set Trima Accel” LRS — trombocyty + automaticka aplikace nahradniho
trombocytarniho roztoku, plazma, erytrocyty

Trima Accel” LRS trombocyt + Auto PAS, plasma, erytrocytseet

Trima Accel” LRS"-Set fiir Thrombozyten + Auto PAS-, Plasma- und
Erythrozyten-Verfahren

Yet Trima Accel” LRS Awonetda + Auto PAS, IMThdopa, RBC

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

Trima Accel” LRS Platelet + Auto PAS, Plasma, RBC -sarja

Kit de collecte Plaquettes + Auto PAS, Plasma, Hématies LRS" Trima Accel”
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Set za trombocite + Auto PAS, plazmu i eritrocite Trima Accel” LRS

Trima Accel” LRS trombocita + Auto PAS, plazma, VVT-szerelék

Set per piastrine + PAS automatizzata, plasma e GR LRS Trima Accel”
,»Trima Accel™ LRS trombocity + ,,Auto PAS®, plazmos, eritrocity rinkinys
Trima Accel” LRS bloedplaatjes + Auto PAS, plasma, RBC-set

Trima Accel LRS-sett for blodplater + Auto PAS, plasma, RBC

Zestaw Trima Accel” LRS do pobierania ptytek z Auto PAS oraz osocza

i KKCz

Conjunto de Plaquetas + Auto PAS, Plasma, Hemacias Trima Accel” LRS
Set Trima Accel” LRS trombocite + Auto PAS, Plasmi, RBC

Ha6op Trima Accel” LRS Platelet + Auto PAS, Plasma, RBC

Set med Trima Accel” LRS trombocyter + auto PAS, plasma, RBC

Trima Accel LRS Trombosit + Otomatik PAS, Plazma, Eritrosit Seti
Komrmurekt Trima Accel LRS st 3060py TpomOomuriB + Auto PAS, rurasmu ta
EPUTPOLIUTIB

Trima Accel” LRS" Platelet + Sampler + Auto PAS, Plasma, RBC Set

Trima Accel” LRS" Ha6op 3a TpomGoruTy + npobu + asromatnyed PAS,
mra3ma, RBC

Set Trima Accel” LRS — trombocyty + odbér vzorkil + automaticka aplikace
nahradniho trombocytarniho roztoku, plazma, erytrocyty

Trima Accel” LRS trombocyt + preveudtag + Auto PAS, plasma-, erytrocytsat
Trima Accel” LRS"-Set fiir Thrombozyten + Probennehmer + Auto PAS-,
Plasma-, Erythrozyten-Verfahren

Yet Trima Accel” LRS" Awonetdho + Astypotodimng + Auto PAS, TTIAdopa,
RBC

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

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

Kit de collecte Plaquettes + Echantillonneur + Auto PAS, Plasma, Hématies
LRS" Trima Accel”

Set za trombocite + uzimanje uzoraka+ Auto PAS, plazmu i eritrocite Trima
Accel” LRS"

Trima Accel” LRS trombocita + mintavevd + Auto PAS, plazma, VVT-szerelék
Set per piastrine + campionatore + Auto PAS, plasma e GR LRS "Trima Accel”
,»Trima Accel™ LRS trombocity + méginio émiklio + ,,Auto PAS*, plazmos,
eritrocity rinkinys

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

Trima Accel” LRS-sett” for blodplater + provetaking, auto-PAS, plasma, RBC
Zestaw Trima Accel” LRS" do pobierania ptytek krwi, osocza, erytrocytow +
probnik + Auto PAS

Conjunto de Plaquetas + Tubo de Amostra+ Auto PAS, Plasma, Hemacias
Trima Accel” LRS"

Set Trima Accel” LRS trombocite + colector de esantioane + Auto PAS,
plasma, RBC

Ha6op Trima Accel” LRS Platelet + Sampler + Auto PAS, Plasma, RBC

Set med Trima Accel” LRS trombocyter + provtagare + auto PAS, Plasma,
RBC
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Trima Accel LRS Trombosit + Ornek Tiipii + Otomatik PAS, Plazma, Eritrosit
Seti

Komrurekt Trima Accel LRS jy1s1 360py TpomMOouTiB + npo6oBin0ipHuK +
Auto PAS, mra3mu Ta epuTpOIUTIB

Trima Accel” LRS" Platelet + Sampler + Auto PAS, MultiPlasma, RBC Set
Trima Accel” LRS" Ha6op 3a Tpombonuts + npo6u + aBromaruden PAS,
MultiPlasm, RBC

Set Trima Accel” LRS — trombocyty + odbér vzorki + automaticka aplikace
nahradniho trombocytarniho roztoku, multiplazma, erytrocyty

Trima Accel” LRS trombocyt + preveudtag + Auto PAS, MultiPlasma,
erytrocytsat

Trima Accel” LRS"-Set fiir Thrombozyten + Probennehmer + Auto PAS-,
MultiPlasma- und Erythrozyten-Verfahren

Yet Trima Accel LRS Awonetdo + Astypotodnmeng + Auto PAS,
MultiPlasma, RBC

Equipo LRS de Trima Accel” para plaquetas + muestreador + PAS automatica,
multiplasma, hematies

Trima Accel” LRS Platelet + Sampler + Auto PAS, MultiPlasma, RBC -sarja
Kit de collecte Plaquettes + Echantillonneur + Auto PAS, Multiplasma,
Hématies LRS" Trima Accel”

Set za trombocite + uzimanje uzoraka + Auto PAS, MultiPlasma i eritrocite”
Trima Accel” LRS

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

Set per piastrine + campionatore + PAS automatizzata, multiplasma e GR
automatizzata LRS Trima Accel”

,»Trima Accel™ LRS trombocity + méginio émiklio + ,,Auto PAS*,
,.MultiPlasma®, eritrocity rinkinys

Trima Accel” LRS bloedplaatjes + monsternemer + Auto PAS, multiplasma,
RBC-set

Trima Accel LRS-sett for blodplater + prevetaking + Auto PAS, MultiPlasma,
RBC

Zestaw Trima Accel” LRS do pobierania ptytek krwi oraz KKCz i wielu
jednostek osocza + probnik + Auto PAS

Conjunto de Plaquetas + Tubo de amostra + Auto PAS, MultiPlasma,
HemaAcias Trima Accel "LRS®

Set Trima Accel” LRS trombocite + colector de esantioane + Auto PAS,
Multiplasma, RBC

HaGop Trima Accel” LRS Platelet + Sampler + Auto PAS, MultiPlasma, RBC
Set med Trima Accel” LRS trombocyter + provtagare + auto PAS,
MultiPlasma, RBC

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

Kommnexr Trima Accel LRS g 360py TpomOo1uTiB + npo6oBiabipHUK +
Auto PAS, nnasmu MultiPlasma ta epurporuTis

Trima Accel” LRS" Platelet + Auto PAS, Plasma, Auto RBC Set
Trima Accel” LRS” HaGop 3a TpomGonutu + aBromaruden PAS, miasma,
aBTomMatmieH RBC
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Set Trima Accel” LRS" — trombocyty + automaticka aplikace nahradniho
roztoku trombocytl, plazma, automaticka aplikace nahradniho roztoku
erytrocyt

Trima Accel” LRS trombocyt + Auto PAS, plasma-, erytrocytseet

Trima Accel” LRS"-Set fiir Thrombozyten + Auto PAS-, Plasma- und Auto-
Erythrozyten-Verfahren

Yet Trima Accel” LRS" Awonetdha + Auto PAS, TIAdopa, Auto RBC
Equipo LRS de Trima Accel” para plaquetas + PAS automatica, plasma,
hematies automaticos

Trima Accel” LRS Platelet + Auto PAS, Plasma, Auto RBC -sarja

Kit de collecte Plaquettes + Auto PAS, Plasma, Hématies Auto LRS”

Trima Accel”

Set za trombocite + Auto PAS, plazmu, automatsko prikupljanje eritrocita
Trima Accel” LRS”

Trima Accel” LRS trombocita + Auto PAS, plazma, Auto VVT-szerelék

Set per piastrine + Auto PAS, plasma e GR automatizzata LRS “Trima Accel”
,,Trima Accel™ LRS trombocity + ,,Auto PAS*, plazmos, ,,Auto

RBC* rinkinys

Trima Accel” LRS bloedplaatjes + Auto PAS, plasma, Auto RBC-set

Trima Accel” LRS-sett” blodplater + auto-PAS, plasma, auto RBC

Zestaw Trima Accel” LRS" do pobierania ptytek krwi + Auto PAS, osocza i
Auto KKCz

Conjunto de Plaquetas + Auto PAS, Plasma, Auto RBC Trima Accel” LRS"
Set Trima Accel” LRS trombocite + Auto PAS, Plasma, Auto RBC

Ha6op Trima Accel” LRS Platelet + Auto PAS, Plasma, Auto RBC

Set med Trima Accel” LRS trombocyter + auto PAS, plasma, auto RBC
Trima Accel LRS Trombosit + Otomatik PAS, Plazma, Otomatik Eritrosit Seti
Komrmurekt Trima Accel LRS st 3060py TpomOonutiB + Auto PAS, miasmu ta
eputpouutie Auto RBC

Trima Accel” Auto RBC, Plasma Set

Trima Accel” HaGop 3a agromaruuen RBC, miazma

Set Trima Accel” — automatické zpracovani erytrocytil, plazma
Trima Accel” Auto erytrocyt-, plasmasat

Trima Accel’-Set fiir Auto-Erythrozyten- und Plasma-Verfahren
Yet Trima Accel” Auto RBC, IThéopo

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

Kit de collecte Hématies Auto, Plasma Trima Accel”

Set za automatsko prikupljanje eritrocita i plazme Trima Accel”
Trima Accel” Auto VVT, plazmaszerelék

Set per GR automatizzata e plasma Trima Accel”

®ee

,Irima Accel™ ,,Auto RBC*, plazmos rinkinys

Trima Accel” Auto RBC, plasmaset

Trima Accel Auto RBC, plasmasett

Zestaw Trima Accel” do pobierania Auto KKCz i osocza
Conjunto de Plasma, Auto RBC Trima Accel”

Set Trima Accel” Auto RBC, plasma

Ha6op Trima Accel” Auto RBC, Plasma
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Set med Trima Accel” auto RBC, plasma
Trima Accel Otomatik Eritrosit, Plazma Seti
Kommnexr Trima Accel nst 360opy eputpouutie Auto RBC i muiazmu

Trima Accel” LRS" Platelet + Sampler, Plasma, Auto RBC Set

Trima Accel” LRS" Ha6op 3a TpoMGoruTy + npo6u, miasma, aBTOMaTHIEH
RBC

Set Trima Accel” LRS — trombocyty + odbér vzorki, plazma, automatické
zpracovani erytrocyti

Trima Accel” LRS, trombocyt + preveudtag, plasma, Auto-erytrocytseet
Trima Accel”-LRS"-Set fiir Thrombozyten + Probennehmer, Plasma- und
Auto- Erythrozyten-Verfahren

Y&t Trima Accel” LRS Awonetdha + Agtypatodqning, Iidopa, Auto RBC
Equipo LRS de Trima Accel” para plaquetas + muestreador, plasma y hematies
automaticos

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

Kit de collecte Plaquettes + Echantillonneur, Plasma, Hématies Auto

LRS" Trima Accel”

Automatski set za trombocite + uzimanje uzoraka, plazmu i eritrocite Trima
Accel” LRS

Trima Accel” LRS trombocita + mintavevd, plazma, Auto VVT-szerelék

Set per piastrine + campionatore, plasma, GR automatizzata LRS Trima Accel”
»Trima Accel™ LRS trombocity + méginio émiklio, plazmos, ,,Auto

RBC* rinkinys

Trima Accel” LRS bloedplaatjes + monstername, plasma, Auto RBC-set
Trima Accel LRS-sett for blodplater + provetaking, plasma, Auto RBC
Zestaw Trima Accel” LRS do pobierania ptytek krwi, osocza i Auto KKCz +
probnik

Conjunto de Plaquetas + Tubo de amostra, Plasma e Auto RBC Trima Accel”
LRS"

Set Trima Accel” LRS trombocite + colector de esantioane, plasma, Auto RBC
Ha6op Trima Accel” LRS Platelet + Sampler, Plasma, Auto RBC

Set med Trima Accel” LRS trombocyter + provtagare, plasma, auto RBC
Trima Accel LRS Trombosit + Ornek Tiipii, Plazma, Otomatik Eritrosit Seti
Komrmurekt Trima Accel LRS st 3060py TpomOomutis + npo6oBindipHUK,
1a3Mu Ta eputporutie Auto RBC

Trima Accel® LRS" Platelet, Plasma, Auto RBC Set

Trima Accel” LRS" HaGop 3a TpomGoruTy, mia3ma, astomarnaen RBC
Set Trima Accel” LRS — trombocyty, plazma, automatické zpracovani
erytrocytl

Trima Accel” LRS trombocyt, plasma, Auto erytrocytsat

Trima Accel® LRS"-Set fiir Thrombozyten-, Plasma- und Auto-Erythrozyten-
Verfahren

Yet Trima Accel” LRS Awponetdho, [TAdopa, Auto RBC

Equipo LRS de Trima Accel” para plaquetas, plasma, hematies automaticos
Trima Accel” LRS Platelet, Plasma, Auto RBC -sarja

Kit de collecte Plaquettes, Plasma, Hématies Auto LRS" Trima Accel”
Automatski set za trombocite, plazmu i eritrocite Trima Accel” LRS
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Trima Accel” LRS trombocita, plazma, Auto VVT-szerelék

Set per piastrine, plasma e GR automatizzata LRS Trima Accel”
,»Trima Accel™ LRS trombocity, plazmos, ,,Auto RBC* rinkinys
Trima Accel” LRS bloedplaatjes, plasma, Auto RBC-set

Trima Accel LRS-sett for blodplater, plasma, Auto RBC

Zestaw Trima Accel” LRS do pobierania ptytek krwi, osocza i Auto KKCz
Conjunto de Plaquetas, Plasma, Auto RBC Trima Accel” LRS
Set Trima Accel” LRS trombocite, plasma, Auto RBC

Ha6op Trima Accel” LRS Platelet, Plasma, Auto RBC

Set med Trima Accel” LRS trombocyter, plasma, auto RBC
Trima Accel LRS Trombosit, Plazma, Otomatik Eritrosit Seti

Kommuexr Trima Accel LRS s 3060py TpoMOOLIUTIB, IJIa3MH Ta €PUTPOLIUTIB
Auto RBC



Intended Use

Trima Accel” disposable tubing sets provide the interface between the donor and the Trima
Accel Automated Blood Collection System. Depending on the tubing set used, platelets, plasma
and/or red blood cells may be collected.

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

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

The Trima Accel tubing sets are intended to route and collect blood components from the access
site through the Trima Accel Automated Blood Collection System.

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

Contraindications

There are no known contraindications for use of the Trima Accel system, except those
associated with the infusion of solutions as required by the procedure and those associated with
all types of automated blood component separators.

Adverse Events

Any adverse event or serious incident that occurs in relation to this device should be reported to
the local competent authority and to Terumo BCT. Customers in the U.S. should contact
Terumo BCT Customer Support. Customers outside the U.S. should contact their local

Terumo BCT representative.

Warnings

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

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

3.  Terumo BCT, Inc. products bearing the Hazardous Substances symbol contain the
following substance defined as carcinogenic, mutagenic or reprotoxic (CMR), category 1A
or 1B, and/or a substance having endocrine-disrupting properties in a concentration above
0.1% weight by weight:

. Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), which is reprotoxic 1B (or CMR 1B) and has
endocrine-disrupting properties; CAS No.: 117-81-7; EC No.: 204-211-0
. Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

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

Whole blood donors are not exposed to DEHP. The potential health risk to apheresis

donors is low, because the time-averaged DEHP dose exposure is very low. Patient groups
that include pregnant or nursing women and children are considered to be the most at risk
for potential harmful effects of exposure to DEHP. However, regulatory bodies have noted
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that the benefit of doing a needed procedure may justify the risk associated with exposure
to DEHP. It is the responsibility of the treating physician to balance this risk for the
patient.

The needle contains cobalt in a concentration above 0.1% weight by weight. Current
scientific evidence supports that medical devices manufactured from stainless steel alloys
containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive effects.

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

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

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

. The end caps are not in place

. The needle cap plug is not in place

. Severe kinks in the tubing are apparent

. The tubing set is incorrectly assembled

. The tubing set is damaged

. The clamps are closed on the pre-attached filter tubing assembly

Cautions

1.  Each operator should be thoroughly familiar with the Trima Accel system operator’s
manual. All procedures should be performed by qualified medical personnel under the
supervision of a physician.

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

quality.



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

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

5.  When Trima Accel Auto RBC Sets are used, RBC products collected from certain donors
may have the potential for ineffective filtration and leukoreduction.

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

Procedures for Use

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

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

. Removing products and the disposable tubing set

Supplemental Instructions for Connecting Anticoagulant (AC)

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

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

Clinical Benefits

Terumo BCT does not make any claims regarding benefits for the patients treated with blood
products produced using the Trima Accel system. The Trima Accel system is an automated
blood cell separator intended for use in the collection of blood components for transfusion into
patients. Blood and blood component transfusion are widely used in locations throughout the
world to provide lifesaving care to patients. Trima Accel facilities are making the benefits of
blood donation available to patients who may need them for blood transfusion procedures.
Collecting blood components via apheresis offers additional benefits such as targeted collections
of specific components while returning other whole blood components back to the donor.

Target Donor Population

The target donor population is based on the type of apheresis procedure performed. Donor
populations include individuals who meet local requirements for donation of the applicable
blood component or components.

Storage Conditions

0°Cto 30 °C (32 °F to 86 °F)



Specifications

Tubing Set Components

Characteristic

Performance

Conditions

Primary Tubing Material

PVC plasticized with DEHP

Gauge

17 (for 82310, 82410, 82420, 82460, 82470, 82616, and
82656)

Access Needle Size

18 (for 82520)

Cannula Length

24.3 mm (0.96 in)

Tubing Specifications (non-sterile, nominal* dimensions)

Item

Wall Thickness

Outer Diameter

Inner Diameter

Blue Sleeve Tubing on Sample Bag

0.94 mm (0.037 in)

4.75mm
(0.187 in)

2.87 mm (0.113 in)

Tubing to Plasma Bag(s)

0.56 mm (0.022 in)

4.06 mm
(0.160 in)

2.94 mm (0.116 in)

Tubing to Platelet Bags (82410, 82420, 82460,
82470, 82616, and 82656 only)

0.56 mm (0.022 in)

4.06 mm
(0.160 in)

2.94 mm (0.116 in)

Clear Tubing to RBC Bags (82410, 82420, and
82460 only)

0.56 mm (0.022 in)

4.06 mm
(0.160 in)

2.94 mm (0.116 in)

Numbered Tubing to RBC Bags (82410, 82420,
and 82460 only)

0.61 mm (0.024 in)

419 mm
(0.165in)

3.00 mm (0.118 in)

Auto RBC Filter Kit Tubing and Auto RBC
Additive Solution Line: Tubing from Frangible
(Breakable) Connector to Cassette (82470,
82520, 82616, and 82656 only)

0.56 mm (0.022 in)

4,06 mm
(0.160 in)

2.94 mm (0.116 in)

Numbered Tubing to Auto RBC Bags (82470,
82520, 82616, and 82656 only)

0.61 mm (0.024 in)

419 mm
(0.165in)

3.00 mm (0.118 in)

Access Needle Tubing

1.00 mm (0.040 in)

5.00 mm
(0.197 in)

3.00 mm (0.118 in)

Blood Component Sampling Set: Tubing from Y
Connector to Frangible (Breakable) Connector
(82460 and 82616 only)

0.66 mm (0.026 in)

419 mm
(0.165in)

2.87 mm (0.113in)

Auto PAS Additive Solution Line: Tubing from
Sterile Barrier Filter to Check Valve (82310,
82410, 82420, 82460, and 82470 only)

0.94 mm (0.037 in)

4.75 mm (0.187
in)

2.87 mm (0.113 in)




*Note: The tubing dimensions listed on this document are nominal values and are intended for
use in determining compatibility with various types of laboratory equipment. The nominal
values are specified target dimensions; however, because they are based on non-sterile tubing
measurements, and due to variations in the manufacturing process, the actual dimensions may be
slightly different.

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.



MpepHasHayeHue

HaGopute Tpb6H 3a eqnokparHa ynorpeba Trima Accel” mpenocTasar Bpb3ka MEXIy JOHOPA U
aBTOMATU3UpaHaTa cucTeMa 3a chOupane Ha KpbB Trima Accel. B 3aBucumocT ot Habopa TpwOwH,
KOWTO Ce U3MOJI3Ba, MOTAT Ja ce ChOUpAT TPOMOOIIMTH, TUIa3Ma W/WITH YCePBEHN KPHBHH KICTKH.

. He ca npoBesxiaHy MOAXOSIIN IPOyYBaHHS 32 OLICHKA Ha Ka4eCTBOTO Ha 0OIBYBAHETO C
ramMa JTbuM Wi 3ampassBaHeto Ha ACD-A/AS-3 npomyKTuTe oT YepBeHU KPBBHHU KIICTKH,
chOpaHy IpH Ipolieca Ha peIyKIHs Ha JICBKOIUTH ¢ rpaBUTannoHHO u3rousane (TLR
¢unTep) cbe cucremara Trima Accel.

. He ca nmpoBesx1aHy IPOy4YBaHMUs, KOUTO Jia YTBBbPIK/aBar mpolieca Ha 00rbuBaHe ¢ rama
npun wid 3ampassBane Ha ACD-A/ AS-3 npoayKTuTe OT 4YepBEeHU KPbBHH KICTKH,
CbOpaHy ¢ MHTErpupaHu B Tpbhbara(ute) GUITPH 32 peAyKLIHUs Ha JIEBKOLUTH
(aBromarmuer RBC ¢untsp) cbe cucremara Trima Accel.

Ha6opute Tpp6u Trima Accel ca npeaHa3sHadeHH 3a IPOBEXJaHe U ChOMpaHe KPFBHH ChCTAaBKH
OT MAICTOTO Ha JOCTBII IIPe3 aBTOMATH3UpaHaTa CUCTeMa 3a chOnpane Ha kpbB Trima Accel.

ITbneH cnuchbK HAa MPOTUBOMOKA3AHUATA, IPEAYTIPEXKICHHUATA, TIPENA3HUTE MEPKH, HEXKETTAHUTE
e(eKTH, HHCTPYKIMHTE 33 eKCIIOAaTalysl, KIMHUYHUTE MOJI3U U eKCII0aTallMOHHUTE
XapaKTepUCTUKH Ha cucTeMara Trima Accel 1me HaMepHuTe B TEXHUYECKOTO PHKOBOJICTBO 3a
olepaTopy Ha aBTOMaTH3UpaHaTa CUCTeMa 3a chOupane Ha kpbB Trima Accel.

np0TVIBOI'IOKa3aHVIﬂ

Hsima n3BecTHM POTHBOIIOKA3aHMS 32 H3MOJI3BaHEe Ha crcTteMara Trima Accel, ¢ n3kimoueHne
Ha Te3H, CBbP3aHH C BIMBAHETO HA PAa3TBOPH, KAKTO C€ M3UCKBA OT MPOIEAypara, 1 Te3H,
CBBbP3aHU C BCUYKH BUOBE aBTOMATHU3HUPAaHU CE€NIapaTOpy Ha KPbBHU CHCTABKHU.

HexenaHu cbouTHa

Bcsiko HE)KeNnaHO ChOMTHE WM CEPUO3CH MHIMICHT, Bb3HHKHAJ BbB Bpb3Ka C TOBA YCTPOHCTBO,
TpsiOBa na Obae AOKIaABaH Ha MeCTHHS KomreTeHTeH oprad u Ha Terumo BCT. [lorpeburenute
B CAIL] Tps6Ba 1a ce CBBpP3BAT ¢ OTIENA 3a MOAAPHKKA Ha KnneHTH Ha Terumo BCT. Knuenture
m3BbH CAILLl TpsiOBa 1a ce cBbp3Bar ¢ MecTHUs npeacrasuren Ha Terumo BCT.

Mpeaynpexaexus

1.  Ako nenoctra Ha Habopa TPHOU € HapyIlIeHa 110 KaKBaTo U Jia € MPUYKMHA, HAOOPHT TPHOH
BEYE HE Ce CMsATa 32 (PYHKIIMOHAIHO 3aTBOPEH U M3IICIIMETO TPSIOBaA Ja HE CE ChXPaHsBA 3a
moBeue ot 24 yaca.

2. Ilpenu ma 3amouHeTe mpoleaypara, IpOBEpeTe Jaad BCHYKH H3BEKAAINN TETHOCT OT
MOMITUTE TPBOU ca 3apefieHn npaBuiIHO. IIpoBepeTe BU3yaHO BCsIKA MOMIIA M BHUMATETHO
HpoKapaiTe NpbCTa CH OKOJIO ph0a Ha BCsKa MOMIIA.

3. IIponykrute Ha Terumo BCT, Inc., Hocely cuMBoJIa 3a ONTAaCHU BELIECTBA, ChIbpPHKAT
CJICTHOTO BEUIECTBO, ONPEEICHO KaTo KaHIEPOT€HHO, MyTar€HHO MM TOKCHYHO 32
penponykimara (CMR), kareropus 1A wnn 1B, n/imm BemecTBo, KOETO UMa CBOICTBA 3a
HapyIIaBaHe Ha €HIOKPHHHATA CHCTeMa B KOoHIeHTparus Hax 0,1% TernoBHu:

. Buc(2-etunxexcun) ¢ranar (DEHP), xoliTo e TOkCHYEH 3a penpogyKTHBHUTE
opranu 1B (mmu CMR 1B) u uma cBo#iCTBa 3a pa3pyliaBaHe Ha €HIOKPUHHATA
cucreMa; CAS Ne: 117-81-7; EC Ne: 204-211-0

. Koobant; CAS Ne: 7440-48-4; EC Ne: 231-158-0
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IToBeue nadopmanus nie Hamepute Ha yeb cailita Ha EBpomefickara areHIus o
XUMHKaIUTe Ha afpec https://echa.europa.eu/home.

Japurenure Ha 1s1a KpbB HE ca M3JI0KeHU Ha Bb3aelcTBueTo Ha DEHP. [TorenimanausT
PYICK 32 37paBeTO Ha JJOHOPUTE Ha adepesa € HICHK, 3am0To cpeanara noza DEHP, na
KOSITO € U3JIOKEH JAPHUTEIIS € MHOTO MaJIKa MPEIBHU] KPaTKOTO BpeMe Ha €KCIO3UIIHATA.
BpemenHHTE M KbpMEIH KEHH U JIeIla, CE CUUTAT 3a Hal-3aCTPaIleH! OT MOTCHIHATHI
BpenHU edextu oT uznarane Ha DEHP. Perynaropaute opranu obaue orGemns3Bar, ue
T0J13aTa OT U3BHPIIBAHETO HA HEOOXOIMMATa MPOLICAYyPa MOXKE Ja OMPaBaae PUCKa,
cBbp3aH ¢ u3naranero Ha DEHP. JlekyBamusT nexap € To3u, KOHTO OTroBaps 3a
MpelieHKaTa Ha PUCKa 3a MalleHTa.

HWrnara cpappxa ko6anT B koHHeHTpanust Haj 0,1 TermoBHu %. ChliecTByBaT HayqIHH
JI0Ka3aTeJICTBa, KOUTO MOAKPEIAT Te3aTa, 4e MEAUIMHCKUTE U3/IeHs, IPOU3BECHH OT
CIIABU OT HEPBHKAaeMa CTOMaHa, ChAbPIKAIIM KOOANT, He MOBHIIABAT PHCKA OT Pa3BUTHE
Ha paK WM OKa3BaT HeOIaronpusITHO BIMSHHE BbPXY PEIPOAYKIHUSATA.

Jla He ce u3non3sa nopropuo/He e npegnaznavyeHo 3a NOBTOPHO MoJI3BaHe:
Wsnenusara na Terumo BCT, Inc., kouto ca 0003HaYeHH ChC CUMBOJIA ,,J]a He ce u3mos3Ba
MMOBTOPHO®, ca MpEeIHA3HAYECHHU CaMO 32 CIHOKpaTHA yIoTpeOa i He ca MpeJHa3HAuYCHH 32
TTOBTOPHO ITOJI3BaHE TN MOBTOPHA CTEPMIIM3AIHS IO KaKBBTO U Aa ¢ HauuH. Terumo BCT
HE MOXe J1a TapaHTHPa QYHKIHMOHATHOCTTA MIIH CTEPHIHOCTTA Ha U3/ICIHUETO, KOTaTo TO
Ce M3I0JI3Ba ITOBTOPHO WIIU CJIe]] [IOBTOPHA CTEPUIIU3ALIHUSL.

HOBTOpHOTO HM3I0JI3BaHE HA U3ACIMA, TPECAHA3HAYCHH 3a €ITHOKpAaTHa yHOTpe6a, MOXE na
JOBCIC N0:

. IIpoGneMu B paboTaTa Ha 3/EINUETO B PE3YNTAT Ha Pa3IUIHH IOBPEAH, HSIKOH OT
KOUTO ca H30pOEHN HO-/0JY:

- TedoBe
- OrpHaty WK 1ehOpPMUPAHH YaCTH
— ITacTmacy, KOUTO ca YyIJIMBY WK 00€3I[BETCHH

- Ounrpu ¢ HamaeH KaranuTeT Ha GuiITpupane

. V3naraHe Ha MPEKOMEPHO TOJIEMHU KOJIMYECTBA OCTaThueH eTuiieHoB okcun (EO)

. Bupycar nH ek kaTo XenaTuT Win BUpyca Ha yoBemkus nMmyHoaepuuut (HIV)
. Bakrepuanuu nHdexun

. KpbcTocano 3ambpcsiBaHe

Bcexn ot Te3u puckoBe MOXKe J1a JOBEAE JI0 CEPUO3HO HapaHsABaHE MM CMBPT. Te3n
PHCKOBE C€ CIOEIIAT OT OIIEPaTOpUTE, JOHOPUTE, NALIMEHTUTE U IOy4YaTeIuTe Ha
KpalHHUTE IPOLYKTH Ha YCTPOICTBOTO.

ITbTHInaTa Ha Habopa TPHOU, 10 KOUTO Ce CTHYAT KPBBTA U TEYHOCTHTE, Ca HEMUPOTCHHU
U CTepWIN3UPAHH C €TWIICHOB OKcH . KanakbT Ha omakoBkara Ha Habopa TPHOH CITyKH 3a
3aiuTa Ha Habopa U 3ara3BaHe Ha ChABbPKAHUETO Ha MSCTO 110 BpeMe Ha
TpaHcnoprupane. [Ipu Hskoe ot ciennure yciaous HE n3non3eaiite koMmruiexra:

. KpaiinuTe Kanauku He ca Ha MACTOTO CH
. Kamaukara ¢ npeanasuress Ha UIjiaTa He € Ha MSCTOTO CH
. JInyar CHJIHM NPErbBaHUs Ha TPHOUTE

14


https://echa.europa.eu/home

. HabopbT TpBHOUM € HenpaBWiIHO crit00eH

. HaGopbT TpBOH € moBpeneH

. KnaMmure Ha npeBapUTeIHO CKaueHUTE TPHOU Ha GUITHPA ca 3aTBOPCHU
BHumanue
1.  Bceku omeparop Tps6Ba a € moapoOHO 3aI03HAT C TEXHHYECKOTO PBKOBOICTBO 32

omepartopu Ha cuctemara Trima Accel. Benuku mponenypu TpsiOBa a ce H3BbPLIBAT OT
KBaJIMGUIMPAH MEIULMHCKU EPCOHAN U T10J] HAOIIOACHUETO Ha JIeKap.

2. W3non3BaiiTe acenTuyHa TEXHUKA 11O BpPEME Ha BCUYKH ITPOLCAYPH, 3a 1a TapaHTUPATE
0€e30MacHOCTTa Ha JIOHOpa U Ka4Y€CTBOTO Ha KPBbBHUTE CHCTaBKHU.

3. BuumagaiiTe na He ce pasTiarare TpPbHOHTE, KOraro 3apex/jare kanana 1 LRS xamepara B
IIBIIHUTEINS Ha HEeHTpodyraTa, Thii KaTo MOXeE J]a Ce MOIydaT TEIOBe.

4.  Koraro 3apexxaare kaHajla, HATUCKalTe TpbhOaTa caMo ¢ MPBCTUTE CH. 3a Ja n30ernere
cily4yaifHo mpoOuBaHe, HUKOTa HEe U3IO0JI3BAlTE OCTPU IPEIMETH.

5.  Koraro ce m3nonssar Habopute TrimaAccel Auto RBC, ch0paHuTe OT HSIKOU JTapHTEIH
RBC npozxykTn Moxe Jia UMat Hee(heKTUBHU DIITPALUS ¥ PELYKIUS Ha JICBKOLIUTH.

6.  Ilpum m3nomsBanero Ha Habopu TpBOH 3a MultiPlasma, kiramnuTe Ha MOHE JBE JIMHUH
TpsiOBa ja ca OTBOPEHH MPH MPOIEAyPHUTe ¢ 00eM Ha Iazmara Haasummasamg 600 ml.

Mpouepypw Ha ynoTpeba

OObpHeTe ce KbM PHKOBOACTBOTO Ha OIEPAaTOpa HA CHCTEMara 3a aBTOMaTHYHO B3EMaHE Ha KPbB
Trima Accel 3a moppo6Ha MH(pOPMALSI OTHOCHO CIIEHUTE IPOLEILYPH:

. MHcTanupane Ha Habopa TPBOM 3a eIHOKpaTHa yrnoTpeba
. H3BbpiiBanHe Ha MpoLeypara 1o cr0upaHe
. OrcrpaHsBaHe Ha IPOAYKTUTE U HA Habopa TpbOH 3a eHOKpaTHa yrnoTpeda

JonbAHMTENHN MHCTPYKLMM 32 CBBP3BaHETO Ha aHTUKoarynaHTa (AC)

Koraro cucremara Bu noakanu aa cebpxkere AC, cBbpikeTe Tyep koHekTopa Ha AC nuHUATA
(opamxeBa) kbM caka ¢ AC. CuyrneTe 4yIUTUBHsI KOHEKTOp Ha caka ¢ AC, 3a J]a TO3BOJUTE HA
AC na noteue. CTHCHETE ¢ IPBCTH KaMepara 3a 00e3Bb3/ylIaBaHe, 3a 1a 51 HallbJIHUTE
puONM3UTENHO HanooBuHa. CrieiBaiiTe HHCTPYKIMHTE Ha CHCTeMara 3a 3apexaane Ha AC
uHEATA B ceH30pa 3a AC U MPOABIIKETe B ChOTBETCTBUE C TEXHUIECKOTO PHKOBOZICTBO 32
omneparopu Ha Trima Accel.

3abenexka: [Npy cHynBaHETO Ha YyNnMBUTE KOHEKTOPK TPsAGBA Aa M nperbeaTe B ABETE NOCOKM

[0KaTO HambiHO ce Npeyynu. HecnassaHeTo Ha ToBa MOXeE [a A0BeAe A0 OrpaHinyaBaHe
KONMYECTBOTO aHTUKOArynaHT.

KnuHuyHM nonsu

Terumo BCT He npe/isBsiBa HUKAKBU IPETEHIIMH OTHOCHO IOJ3KUTE 3a TAIIUCHTUTE, JICKYBaHH C
KPBBHHU CHCTABKH, IOJyYeHHU C U3MOI3BaHe HA cucTeMara Trima Accel. Cucremara Trima Accel
€ aBTOMaTH3MpaH cenaparop Ha KPbBHHU KJIETKH, IPEAHA3HAYCH 3a M3IOJI3BAHE TIpU ChOMpaHe Ha
KPBbBHU CBCTABKU 3a IIPECJIMBAHE HA NNAITUCHTHU. HpeJ’[I/IBaHeTO Ha KPbB U KPbBHU CbCTABKH CC
M3II0JI3Ba IIUPOKO HA MECTA I10 IIEJINs CBST 3a PEOCTaBsIHe Ha )KUBOTOCIACSIBAIIN IPYDKH Ha
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nareHTH. CropbkeHusATa Ha Trima Accel mpeqocTaBsT mpequMcTBaTa Ha 1apsBaHETO Ha
HAIMeHTH, KOUTO MOJKE Jla Ce HY)KAasT OT TAX 3a MPOLEAYPH 3a KpbBonpenusane. CrOupaHeTo
Ha KPBbBHU ChCTAaBKHU upe3 adepesa npesiara JOMbIHUTEIHHU IPEIUMCTBA, KaTo LIeIeHACOUCHU
CHOMpaHMs Ha CeNU(PUIHN KPPBHU ChCTaBKH, KaTO CHIIEBPEMEHHO BPBIIA APYTH IBIHOICHHH
KpPBBHH KOMIIOHEHTH 0OpaTHO Ha JIOHOPA.

LleneBa nonynauua oOHOPKU

L[CJ'[CBaTa JOHOPCKa Iommyjiaiusd € OCHOBaBa Ha BUJ1a U3BBPIICHA aq)epe?,a. HonynauI/mTe
JOHOPU BKJIFOYBAT JIMIIA, KOUTO OTTOBAPAT HA U3UCKBAHUA Ha HAITMUOHAJIHUA CTaHAAPT 3a
JapsiBaHE€ Ha CbOTBETHUTE KPBbBHU CHCTABKU.

YcnoBus Ha cbXxpaHeHue

ot 0 °C 10 30 °C (32 °F no 86 °F)

Cneuundukauum

KomnoHeHTH Ha Habopa Tpbou

XapakrepucTuka PaboTHa xapakTepucTuka Ycnosus
Matepwnan Ha ocHoBHaTa Tpbba PVC, nnactucmumpan ¢ DEHP
17 (3a 82310, 82410, 82420, 82460,
82470, 82616 n 82656)
Pa3mep
Paamep Ha urnata 3a gocTen 18 (3a 82520)
[bmkuHa Ha 24,3 mm (0,96 nHua)
kaHionata

Cneumcmkauumu Ha TpbOUTE (HECTEPUITHW, HOMUHANHKU® pa3MepH)

NeGenuna Ha BbHweH BbTpewer
Enement cTeHaTa AnameTsbp AuameTbp
CvHs cBbp3Bala Tpbba Ha caka 3a npoba 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
(0,037 nnya) (0,187 nhya) (0,113 nHya)
Tpwba kbM caka(oBeTe) 3a nnasma 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
(0,022 nnya) (0,160 nHya) (0,116 nHya)
Tpbba kbM cakoBeTe 3a TpomboLmTy (camo 3a 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82410, 82420, 82460, 82470, 82616 1 82656) (0,022 nya) (0,160 nHya) (0,116 nHya)
MpospayHa Tpbba kbM cakoseTe 3a RBC (camo | 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
3a 82410, 82420 1 82460) (0,022 nnya) (0,160 nHya) (0,116 vHya)
HomepupaHa Tpbba kbM cakoBeTe 3a RBC 0,61 mm 419 mm 3,00 mm
(camo 3a 82410, 82420 n 82460) (0,024 nnya) (0,165 nHya) (0,118 nHua)




Deb6enuHa Ha BbHweH BbTpeweH
Enement cTeHaTa AnameTsbp OuameTsp
TpbbK Ha komnnekTa Ha aBToMaTU4HUs RBC 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
UNTLP 1 NUHNS Ha aBToMaTUYHMs aobaebuer | (0,022 Hya) (0,160 nHua) (0,116 nnya)
pa3rtBop 3a RBC: Tpbbu OT Yynnneus KOHEKTOp
[0 kaceTata (camo 3a 82470, 82520, 82616 u
82656)
HomepupaHa Tpb6a KoM cakoseTe 3a 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
asToMaTudeH RBC (camo 3a 82470, 82520, (0,024 vHua) (0,165 nHya) (0,118 uHua)
82616 n 82656)
Tpbba Ha urnata 3a 4oCTbh 1,00 mm 5,00 mm 3,00 mm
(0,040 nHya) (0,197 nnya) (0,118 nHya)
Tpbbu Ha kKoMneKTa 3a Npobu OT KpbBEH 0,66 mm 4,19 mm 2,87 mm
KOMMOHEHT 0T Y-06pasHmst KOHEKTOP A0 (0,026 nHua) (0,165 nrua) (0,113 WHya)
YynnmeKs koHekTop (camo 3a 82460 n 82616)
Tpbbu Ha NMHUATa 3a aBTOMaTUYeH gobasbyeH | 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
pa3TBop 3a PAS: Tpw6u 0T CTepunHua (0,037 uhua) (0,187 nnua) (0,113 nrua)
BapuepeH hunTbp A0 KOHTPOSHUS KnanaH
(camo 3a 82310, 82410, 82420, 82460 n 82470)

*3abemexka: [locoueHUTE B TO3M JOKYMEHT pa3MepH Ha TPBHOHM ca HOMUHAJIHU CTOHHOCTH U ca
TIpeHa3HaYeH! 3a yroTpeda Ipu ompenensHe Ha CbBMECTHMOCTTA C Pa3iIMIHU BUIOBE
naboparopHo obopyaBane. HOMUHAIHNTE CTOMHOCTH ca yKa3aHU LIEJIEBU pa3MepH, HO Thil KaTo
ca 6a3upaHu HA U3MEPBaHMs HA HECTEPUITHHU TPHOU U TOpaIH PA3IUKUTE B IPOU3BOICTBEHHUS
npolec, 1eHCTBUTEIHUTE PasMEPH MOXKe MaJIKO Jla C€ pa3IuvaBar.

BpbluaHe Ha U3non3saHMsa NpoayKT

AXo 1o HAKaKBa IPHYMHA TO3M NPOAYKT TpsiOBa 1a Obae BepHAT Ha Terumo BCT, Inc., ce
H3UCKBa pa3penieHne 3a BspHatH cTokH (Homep RGA) ot Terumo BCT npenn n3npamianero.

WHcTpyKIuy 3a MOYNCTBAHE U MaTepPHANH, BKIIOYUTEIHO MOAXOAAIIN KOHTEHHEPH 32
TpPaHCIOPTHPaHe, IPABWIHO eTHKeTHpaHe 1 RGA HoMep, Morar ga ObaT MOIyYeHH OT OTAesa
3a ocUr'ypsBaHe Ha kauecTBOTO Ha Terumo BCT.

3IPABHOTO 3ABEJEHMUE E JJI'BXHO JIA IIOATI'OTBH 11O NOAXOAA I HAYUH
3A NIPEBO3 OBPATHO KbM ®UPMATA U3JAEJTUETO, KOETO CE BPBIIA, U IA
I'O OBO3HAYHU C HEOBXOJAUMMUTE ETUKETH.

MOJ’lﬂ, o0axxnaiiTe ce Ha BalllUsl MeCTeH npeacraBuret1 3a an)opmaupm OTHOCHO BbPHATH
CTOKH U OIVIAKBAHHUA OT M3ACJIHETO.



Uréené pouziti

Jednorazové sety Trima Accel” zajistuji rozhrani mezi ddrcem a automatickym systémem pro
odbér krve Trima Accel. V zavislosti na pouzitém setu 1ze odebirat trombocyty, plazmu a/nebo
erytrocyty.
. Nebyly provedeny dostate¢né studie tykajici se kvality erytrocytarnich produkti
s ACD-A/AS-3 vystavenych zafeni gama nebo zmrazeni, které byly odebrany pomoci
procesu gravita¢ni deleukotizace (filtr TLR) v systému Trima Accel.

. Nebyly provedeny studie tykajici se pouziti zafeni gama nebo zmrazeni u erytrocytarnich
produktii s ACD-A/AS-3, které byly odebrany s pouzitim integrovaného deleukotizacniho
filtru (nebo filtrd) pro erytrocyty (filtr u setu pro automatické zpracovani erytrocytt)

v systému Trima Accel.

Sety Trima Accel jsou ur¢eny k vedeni krve ze zilniho vstupu automatickym systémem pro
odbér krve Trima Accel a k odbéru krevnich slozek.

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

Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace pouziti systému Trima Accel kromé téch, jez se tykaji
infuze roztokl pro potfeby procedury, a téch, jez se tykaji vSech typt automatickych separatort
krevnich slozek.

Nezadouci pfihody

Vsechny nezadouci piihody ¢i zavazné incidenty, které nastanou v souvislosti s timto
prostiedkem, musi byt ozndmeny mistnimu pfislusnému organu a spole¢nosti Terumo BCT.
Zakaznici v USA kontaktuji zékaznickou podporu spole¢nosti Terumo BCT. Zakaznici mimo
USA kontaktuji svého mistniho zastupce spole¢nosti Terumo BCT.

Varovani

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

2. Pfed zah4jenim procedury zkontrolujte, zda jsou v§echny smycky pump spravné zavedené.
Prohlédnéte kazdou pumpu a pozorné piejed’te prstem po jejim okraji.

3. Vyrobky spole¢nosti Terumo BCT, Inc. opatifené znackou ,,Nebezpecné latky* obsahuji
nize uvedenou latku, ktera je karcinogenni, mutagenni nebo toxicka pro reprodukci
(CMR) a spada do kategorie 1A nebo 1B a/nebo latku s vlastnostmi, které narusuji ¢innost
7laz s vnitini sekreci, v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich:

. Bis(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP), ktery je toxicky pro reprodukci 1B (tedy CMR 1B)
a ma vlastnosti, které narusuji ¢innost Z1az s vnitini sekreci; ¢. CAS: 117-81-7;
¢. EC: 204-211-0
. Kobalt; &. CAS: 7440-48-4; ¢. EC: 231-158-0
Dalsi informace naleznete na webu Evropské agentury pro chemické latky na adrese
https://echa.europa.eu/home.

Darci plné krve nejsou DEHP vystaveni. Potencialni zdravotni riziko pro darce pii aferéze
je nizké, protoze prumérna davka DEHP v Case, které jsou vystaveni, je velmi nizka.
Nejveétsi riziko moznych skodlivych ucinkt pti vystaveni DEHP plati pro té¢hotné a kojici

18


https://echa.europa.eu/home

Zeny a déti. Regulacni organy vSak uvadi, Ze ptinos provedeni potfebné procedury miize
ospravedlnit riziko spojené s vystavenim DEHP. Za zvazeni tohoto rizika pro pacienta
zodpovida oSetiujici 1ékafr.

Jehla obsahuje kobalt v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich. Z aktualné dostupnych
védeckych dikazi vyplyva, ze zdravotnické prostiedky vyrobené ze slitin nerezové oceli
obsahujicich kobalt nezptsobuji zvysené riziko rakoviny ani neptiznivé u€inky pro
reprodukci.

4.  NepouZivat opétovné / neni urceno k opakovanému pouziti: Vyrobky spole¢nosti
Terumo BCT, Inc. opatfené symbolem ,,Nepouzivat opétovné™ jsou uréeny pouze pro
jednorazové pouziti, a nikoli pro opakované pouziti ¢i resterilizaci. Pfi opakovaném
pouziti nebo opétovné sterilizaci vyrobku nemiize spolecnost Terumo BCT zarucit jeho
funk¢nost ani sterilitu.

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
. ktizova kontaminace
Kterékoli z téchto rizik by mohlo zplsobit vazné zranéni nebo smrt. Tato rizika plati pro
uzivatele vyrobku, darce, pacienty a pfijemce koncovych produkti z pfistroje.

5. Casti setu, kterymi proudi krev a roztoky, jsou sterilizovany ethylenoxidem a jsou
apyrogenni. Ochranna folie na vani¢ce chrani set a brani jeho uvolnéni béhem piepravy.
NEPOUZIVEJTE set, nastane-li néktera z nasledujicich situaci:

. koncové krytky nejsou na svém misté;

. krytka jehly neni na svém mist¢;

. hadicky jsou vyrazn¢ zalomené nebo zptehybané;

. set je nespravné sestaven;

. set je poSkozen;

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

Upozornéni

1.  Kazdy uzivatel musi byt diikladné seznamen s pfiru¢kou operatora systému Trima Accel.
Vsechny postupy musi provadét kvalifikovany zdravotnicky personal pod dohledem
1¢kare.

2. Pro zajisténi bezpecnosti darce a kvality produktu pouzivejte po celou dobu kazdé

procedury aseptické postupy.



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

4.  Pii zalozeni separa¢niho prstence na hadi¢ky tlacte pouze prsty. Nikdy k tomu
nepouzivejte ostré predméty, aby nedoslo k ndhodnému prodéravéni setu.

5. Piipouziti setli Trima Accel pro automatické zpracovani erytrocytii mohou byt
erytrocytarni produkty odebrané uréitym darcim nedostate¢né filtrované a nedostatecné
deleukotizované.

6. 'V ptipad¢ pouziti setli pro multiplazmu zajistéte, aby byly pii procedurach s objemem
plazmy vys§im nez 600 ml otevieny minimalné dvé svorky linky plazmy.

Postupy pouziti

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

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

Dopliiujici pokyny pro pfipojeni antikoagulantu

Az budete vyzvani, abyste pfipojili antikoagulant, pfipojte konektor luer na lince antikoagulantu
(oranzova) k vaku antikoagulantu. Rozlomenim prolamovaciho uzavéru u vaku antikoagulantu
umoznéte prutok antikoagulantu. Zmacknéte kapaci komirku, aby se pfiblizné z poloviny
naplnila. Podle pokyn systému zalozte linku antikoagulantu do senzoru antikoagulantu

a pokracujte podle pfirucky operatora systému Trima Accel.

Poznamka: Pfi laméani prolamovacich uzavérl je ohybejte obéma sméry a dbejte, aby se zcela
Zlomily. V opaéném pfipadé mize byt omezen pritok.

Klinické pfinosy

Spole¢nost Terumo BCT necini zadna prohlaseni ohledné ptinost, které pacienti mohou mit pii
1é¢be krevnimi produkty pfipravenymi pouzitim systému Trima Accel. Systém Trima Accel je
automaticky systém pro separaci krevnich bun€k uréeny k odbéru krevnich slozek pro transfuzi
pacientim. Transfuze krve a krevnich slozek jsou po celém svété bézné pouzivané

k poskytovani zivot zachranujici péce pacientim. Zafizeni se systémy Trima Accel zpfistupiiuji
pfinosy darcovstvi krve pacienttim, kteti mohou krevni produkty potfebovat pfi vykonech

s transfuzi krve. Odbér krevnich slozek aferézou nabizi dalsi pfinosy, napt. cilené odbéry
specifickych slozek pti sou¢asném navratu ostatnich slozek plné krve darci.

Cilova populace darcu

Cilova populace darct vychazi z typu provedené aferézni procedury. Populace darct zahrnuji
osoby, které spliiuji mistné platna kritéria pro darovani dané krevni slozky nebo slozek.

Skladovaci podminky

0°Caz30 °C (32 °F az 86 °F)
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Technické udaje

Soucasti soupravy

Parametr

Hodnota

Stavy

Primarni material hadicek

PVC mékéeny DEHP

Prisvit

17 (pro 82310, 82410, 82420, 82460, 82470, 82616 a 82656)

Velikost odbérové jehly 18 (pro 82520)

Délka kanyly | 24,3 mm (0,96 in)

Specifikace hadicek (nesterilni, jmenovité* rozméry)

Polozka

Tloustka stén

Vnéjsi pramér

Vnitini pramér

(pouze 82460 a 82616)

Hadicka vaku vzorku s modrym navlekem 0,94 mm 475 mm 2,87 mm
(0,037 in) (0,187'in) (0,113 in)
Hadicky do vaku (vakd) na plazmu 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
(0,022 in) (0,160 in) (0,116 in)
Hadicky do vaku na trombocyty (pouze 82410, 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82420, 82460, 82470, 82616 a 82656) (0,022 in) (0,160 in) (0,116 in)
Priihledné hadicky do vak{ na erytrocyty (pouze 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82410, 82420 a 82460) (0,022 in) (0,160 in) (0,116 in)
Cislované hadigky do vaki na erytrocyty (pouze 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
82410, 82420 a 82460) (0,024 in) (0,165 in) (0,1181in)
Hadicky soupravy filtru pro automatickou aplikaci 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
nahradniho roztoku erytrocyti a linka automatického | (0,022 in) (0,160 in) (0,116 in)
pridani nahradniho roztoku erytrocytl: hadicka mezi
prolomitelnym konektorem a kazetou (pouze 82470,
82520, 82616 a 82656)
Cislované hadicky do vaku pro automatickou aplikaci | 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
nahradniho roztoku erytrocytd (pouze 82470, 82520, | (0,024 in) (0,165 in) (0,118 /i)
82616 a 82656)
Hadicka odbérové jehly 1,00 mm 5,00 mm 3,00 mm
(0,040 in) (0,197 in) (0,118 in)
Set pro odbér vzorkd krevnich slozek: hadicka mezi 0,66 mm 419 mm 2,87 mm
konektorem ve tvaru Y a prolomitelnym konektorem (0,026 in) (0,165 in) (0,113 in)
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Polozka Tloustka stén Vnéj$i pramér | Vnitini pramér

Linka automatického pfidani nahradniho roztoku 0,94 mm 4775 mm 2,87 mm
trombocyti: hadicka mezi sterilnim barigrovym filtrem | (0,037 in) (0,187 in) (0,113 in)
a kontrolnim ventilem (pouze 82310, 82410, 82420,

82460 a 82470)

*Poznamka: Rozméry hadicek uvedené v tomto dokumentu jsou jmenovité hodnoty a jsou
urcené k pouziti pti stanoveni kompatibility riznych druhi laboratornich zafizeni. Jmenovité
hodnoty jsou specifikované cilové rozméry; protoze vSak vychazeji z méteni nesterilizovanych
hadiéek a vzhledem k odchylkdm ve vyrobnim procesu se skuteéné rozméry mohou mirné lisit.

Vraceni pouzitého vyrobku

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

Pokyny tykajici se ¢iSténi a materiald, véetné vhodnych piepravnich obalti, spravného oznaceni
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 obchodniho zastupce.
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Tilsigtet anvendelse

Trima Accel’-engangsslangeszat udger interfacet mellem donoren og Trima Accel automatisk
blodopsamlingssystem. Afhengig af det anvendte slangesat kan der opsamles trombocytter,
plasma og/eller erytrocytter.

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

. Der er ikke foretaget undersegelser, der understotter gammastréling eller frysning af
ACD-A/AS-3 erytrocytprodukter opsamlet med integreret indbygget erytrocyt-
leukocytfilter(filtre) (Auto-erytrocytfilter) pa Trima Accel-systemet.

Trima Accel-slangesat er beregnet til at lede og opsamle blodkomponenter fra adgangsstedet
gennem Trima Accel automatisk blodopsamlingssystem.

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

Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer for brug af Trima Accel-systemet, undtagen dem der er
forbundet med de infusionsvasker, der er ngdvendige for proceduren, og dem der er forbundet
med alle typer automatiske blodkomponentseparatorer.

Uonskede handelser

Alle bivirkninger eller alvorlige hendelser, der opstar i relation til dette produkt, skal indberettes
til den kompetente lokale myndighed samt til Terumo BCT. Kunder i USA ber kontakte

Terumo BCT kundesupport. Kunder uden for USA ber kontakte deres lokale Terumo BCT-
repreesentant.

Advarsler

1.  Hvis slangesattets integritet kompromitteres af en eller anden grund, er slangesattet ikke
leengere funktionelt lukket og produktet ber ikke opbevares i mere end 24 timer.

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

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

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

. Kobolt; CAS-nr.: 7440-48-4; EF-nr. 231-158-0

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

Fuldblodsdonorer udsettes ikke 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 lober den sterste risiko i forbindelse med de potentielle
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skadevirkninger forbundet med eksponering for DEHP. Regulatoriske myndigheder har
dog bemerket, at fordelen ved at udfere et nedvendigt indgreb muligvis opvejer den
risiko, der kan vere forbundet med eksponering for DEHP. Den behandlende leege er
ansvarlig for at afveje denne risiko for patienten.

Kanylen indeholder kobolt i en koncentration over 0,1 % vagt-vagt. Aktuel videnskabelig
evidens understotter, at medicinsk udstyr, der er fremstillet af legeringer af rustfrit stal og
indeholder kobolt, ikke medferer eget risiko for cancer og ikke er reproduktionsskadende.

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

Genbrug af et engangsprodukt kan resultere i:

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

- Vaskelekage
- Dele, der er skeeve eller deforme
- Plastik, der er skrobeligt eller misfarvet
- Filtre med reduceret filtreringsfunktion
. Eksponering for overskydende rester af ethylenoxid (EO)
. Virusinfektioner, som f.eks. hepatitis eller humant immundefekt virus (HIV)
. Bakterieinfektioner
. Krydskontamination

Enhver af disse risikofaktorer kan fore til alvorlig personskade eller dedsfald. Disse risici
galder bade for produktbrugere, donorer, patienter og modtagere af systemets
slutprodukter.

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

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

. Der er tydelige knaek pa slangerne.

. Slangesettet er ikke samlet korrekt.

. Slangeszettet er beskadiget.

. Klemmerne er lukkede pé den pa forhand pésatte filterslangesamling.

Forholdsregler

1.

Alle operaterer skal omhyggeligt l&se brugervejledningen til Trima Accel-systemet. Alle
procedurer skal udferes af kvalificeret medicinsk personale under opsyn af en laege.

Brug aseptisk teknik under alle procedurer for at sikre donorens sikkerhed og
produktkvaliteten.
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3. Nar kanalen og LRS-kammeret sttes i centrifugens filler, skal der udvises omhu for ikke
at straekke slangerne, da der derved kan opsté lakager.

4.  Ver forsigtig, og tryk kun pa slangerne med fingrene, nar du isetter kanalen. Du ber ikke
bruge skarpe genstande, da det kan forarsage utilsigtet punktering.

5.  Der kan vere risiko for ineffektiv filtrering og leukoreduktion af erytrocytprodukter, der er
opsamlet fra visse donorer, ved anvendelse af Trima Accel Auto-erytrocytprodukter.

6.  Nér der bruges multiplasmaslangeszt, skal det sikres, at mindst to plasmaslangeklemmer
er abne for procedurer med plasmavolumener over 600 ml.

Anvendelsesprocedurer

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

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

Yderligere vejledninger ang. tilslutning af antikoagulans (AC)

Nar du bliver anmodet om at tilslutte AC, skal du tilslutte lueren pd AC-slangen (orange) til AC-
posen. Bryd knzakstiften pA AC-posen, sd AC’et kan stromme. Tryk pa drdbekammeret for at
fylde det ca. halvvejs. Folg systemets anmodninger for at sette AC-slangen i AC-sensoren, og
fortsaet iht. brugervejledningen til Trima Accel-systemet.

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

Kliniske fordele

Terumo BCT fremsaetter ingen péastande om fordele for patienter, der behandles med
blodprodukter, som produceres af Trima Accel-systemet. Trima Accel-systemet er en automatisk
blodcelleseparator, der er beregnet til brug ved opsamling af blodkomponenter til transfusion til
patienter. Transfusion af blod og blodkomponenter anvendes i vid udstraekning over hele verden
til at give livreddende behandling til patienter. Trima Accel-faciliteter stiller fordelene ved
bloddonation til radighed for patienter, der kan fa brug for dem til blodtransfusionsprocedurer.
Opsamling af blodkomponenter via aferese har yderligere fordele, sésom malrettet opsamling af
specifikke komponenter, mens andre fuldblodskomponenter returneres til donoren.

Maldonorpopulation

Maldonorpopulationen er baseret pa den type afereseprocedure, der udferes. Donorpopulationer
omfatter personer, der opfylder de lokale krav for donation af de(n) relevante
blodkomponent(er).

Opbevaring

0°Ctil 30 °C
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Specifikationer

Komponenter i slangesattet

Karakteristika Ydeevne Forhold
Primeert slangemateriale PVC bledgjort med DEHP
17 (til 82310, 82410, 82420, 82460, 82470, 82616
0g 82656)
Gauge
Starrelse pa adgangskanyle 18 (1l 82520)
Kanyleleengde | 24,3 mm (0,96 tomme)
Slangespecifikationer (usterile, nominelle* dimensioner)
Udvendig Indvendig
Del Vagtykkelse diameter diameter
Slange med bla manchet pa prevepose 0,94 mm 4,75cm 2,87 cm
(0,037 tomme) (0,187 tomme) (0,113 tomme)
Slange(r) til plasmapose(r) 0,56 cm 4,06 cm 2,94 mm
(0,022 tomme) (0,160 tomme) (0,116 tomme)
Slanger til trombocytposer (kun 82410, 82420, | 0,56 cm 4,06 cm 2,94 mm
82460, 82470, 82616 0g 82656) (0,022 tomme) (0,160 tomme) (0,116 tomme)
Gennemsigtige slanger til erytrocytposer (kun 0,56 cm 4,06 cm 2,94 mm
82410, 82420 og 82460) (0,022 tomme) (0,160 tomme) (0,116 tomme)
Nummerede slanger til erytrocytposer (kun 0,61 mm 4,19 cm 3,00 cm
82410, 82420 og 82460) (0,024 tomme) (0,165 tomme) (0,118 tomme)
Slanger i Auto-erytrocyffilterseet og slange il 0,56 cm 4,06 cm 2,94 mm
Auto-erytrocytopbevaringsveeske: Slange fra (0,022 tomme) (0,160 tomme) (0,116 tomme)
kneekstift til kassette (kun 82470, 82520, 82616
0g 82656)
Nummererede slanger til Auto-erytrocytposer 0,61 mm 4,19 cm 3,00 cm
(kun 82470, 82520, 82616 og 82656) (0,024 tomme) (0,165 tomme) (0,118 tomme)
Slange til adgangskanyle 1,00 cm 5,00 cm 3,00 cm
(0,040 tomme) (0,197 tomme) (0,118 tomme)
Seet il preveudtag af blodkomponenter: Slange | 0,66 cm 4,19 cm 2,87 cm
fra Y-tilslutning til knaekstift (kun 82460 og (0,026 tomme) (0,165 tomme) (0,113 tomme)

82616)
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Udvendig Indvendig

Del Vagtykkelse diameter diameter
Slange til Auto PAS-opbevaringsveeske: 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
Slange fra sterilt barrierefilter til kontrolventil (0,037 tomme) (0,187 tomme) (0,113 tomme)

(kun 82310, 82410, 82420, 82460 og 82470)

*Bemaerk:De slangedimensioner, der er anfert i dette dokument, er nominelle verdier og er
beregnet til brug ved bestemmelse af kompatibilitet med forskellige typer laboratorieudstyr. De
nominelle veerdier er specificerede maldimensioner, men da de er baseret pa mél af usterile
slanger og pga. variationer i fremstillingsprocessen, kan de faktiske dimensioner afvige en
smule.

Returnering af anvendt produkt

Hyvis produktet af en eller anden arsag skal returneres til Terumo BCT, Inc, skal der bruges et
returautorisationsnummer (RGA-nummer) fra Terumo BCT inden forsendelse.

Anvisninger i rengering og materialer, herunder brug af korrekte forsendelsesbeholdere, korrekt
etikettering og et RGA-nummer, kan fas hos Terumo BCT's kvalitetssikringsafdeling.

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

Kontakt den lokale reprzsentant angiende oplysninger om returnering af varer og
produktklager.
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Verwendungszweck

Trima Accel -Einwegschlauchsets stellen die Schnittstelle zwischen dem Spender und dem
automatischen Blutkomponenten-Sammelsystem Trima Accel her. Je nach dem verwendeten
Schlauchset konnen Thrombozyten, Plasma und/oder Erythrozyten gesammelt werden.

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

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

Die Trima Accel-Schlauchsets dienen dazu, die vom vendsen Zugang entnommenen
Blutkomponenten durch das automatische Blutkomponenten-Sammelsystem Trima Accel zu
leiten.

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

Kontraindikationen

Mit Ausnahme von Kontraindikationen in Verbindung mit der Infusion von Losungen, wie sie
fiir das Verfahren erforderlich sind, sowie von Kontraindikationen in Verbindung mit allen Arten
von automatischen Blutkomponentenseparatoren sind keine Kontraindikationen im
Zusammenhang mit der Verwendung des Trima Accel-Systems bekannt.

Unerwiinschte Ereignisse

Alle unerwiinschten Ereignisse oder schwerwiegenden Zwischenfalle, die im Zusammenhang
mit diesem Produkt auftreten, sind den zustdndigen lokalen Behérden und Terumo BCT zu
melden. Kunden in den USA wenden sich bitte direkt an den Terumo BCT-Kundendienst.
Kunden auflerhalb der USA wenden sich bitte an ihre lokale Terumo BCT-Vertretung.

Warnhinweise

1.  Wenn das Schlauchset in irgendeiner Weise beschédigt oder in seiner Funktion
beeintrichtigt ist, stellt es kein funktionell geschlossenes System mehr dar, und das
gesammelte Préparat sollte daher nicht langer als 24 Stunden aufbewahrt werden.

2. Vor jedem Verfahren iiberpriifen, dass alle Schlauchsegmente richtig in die entsprechenden
Pumpen geladen wurden. Jede Pumpe einer eingehenden Sichtpriifung unterziehen und
vorsichtig mit dem Finger um den Rand jeder Pumpe fahren.
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Produkte von Terumo BCT, Inc., die das Gefahrstoffsymbol tragen, enthalten den
folgenden Stoff, der als krebserregend, erbgutverindernd oder fortpflanzungsgefédhrdend
(CMR) der Kategorien 1A oder 1B definiert ist, und/oder einen Stoff mit
endokrinschidigenden Eigenschaften in einer Konzentration von mehr als

0,1 Gewichtsprozent:

. Diethylhexylphthalat (DEHP), das fortpflanzungsgefahrdend ist, der Kategorie 1B
(oder CMR 1B) angehort und endokrinschiddigende Eigenschaften hat; CAS-Nr.:
117-81-7; EG-Nr.: 204-211-0

. Kobalt; CAS-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0

Weitere Informationen stehen auf der Website der European Chemicals Agency unter
https://echa.europa.eu/home.

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

Die Nadel enthélt Kobalt in einer Konzentration von iiber 0,1 Gewichtsprozent. Nach den
aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen erh6hen Medizinprodukte, die aus
kobalthaltigen Edelstahllegierungen hergestellt werden, das Krebsrisiko nicht und wirken
nicht fortpflanzungsschédigend.

Einwegprodukt: Von Terumo BCT, Inc. 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
Funktionalitit bzw. die Sterilitéit eines erneut verwendeten bzw. erneut sterilisierten
Produkts nicht garantieren.

Mogliche Folgen der Wiederverwendung eines Einwegprodukts:

. Beeintrachtigung der Produktleistung, die auf mangelnde Integritdt des Produkts
zurilickzufiihren ist, wie z. B.:

- Fliissigkeitslecks

- Verbogene oder deformierte Teile

- Briichiger oder verfarbter Kunststoff

- Filter mit reduzierter Filtrationskapazitt

. Kontakt mit iibermédBigen Ethylenoxid(EO)-Riickstdnden

. Virusinfektionen wie beispielsweise Hepatitis oder HIV
. Bakterielle Infektionen
. Kreuzkontamination

Jedes dieser Risiken kann zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod fiihren.
Benutzer, Spender, Patienten sowie Empfanger der Endprodukte dieses Gerits sind diesen
Risiken ausgesetzt.
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5.  Die Blut- und Fliissigkeitswege im Schlauchset sind mit Ethylenoxid sterilisiert und
pyrogenfrei. Die Packungsabdeckung des Schlauchsets schiitzt das Set und verhindert,
dass die Teile wihrend des Transports verrutschen. Unter den folgenden Umsténden darf
das Set NICHT verwendet werden:

. Die Endkappen fehlen

. Die Nadelkappe fehlt

. Die Schlduche weisen starke Knicke auf

. Das Schlauchset ist falsch zusammengesetzt
. Das Schlauchset ist beschadigt

. Die Klemmen an der vormontierten Schlauchfiltervorrichtung sind geschlossen

Vorsichtshinweise

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

2.  Bei allen Verfahren aseptische Bedingungen einhalten, um die Sicherheit des Spenders
und die Qualitdt des Priparats zu gewéhrleisten.

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

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

5.  Bei der Verwendung von Trima Accel-Sets fiir die automatische Zugabe von
Erythrozyten-Lagerlosung kann es bei von bestimmten Spendern gesammelten
Erythrozytenpréparaten u. U. zu mangelnder Filtration und Leukoreduktion kommen.

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

Verfahrensanleitung

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

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

Weitere Anweisungen zum AnschlieBen von Antikoagulanslosung (AK)

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

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

Klinische Vorteile

Terumo BCT macht keine Versprechen hinsichtlich des klinischen Nutzens fiir Patienten, die mit
Blutpréparaten behandelt werden, die mit dem Trima Accel-System gesammelt wurden. Das
Trima Accel-System ist ein automatischer Blutkomponentenseparator, der fiir das Sammeln von
Blutkomponenten zur Transfusion von Patienten bestimmt ist. Die Transfusion von Blut und
Blutkomponenten wird weltweit als lebensrettende MaBnahme bei Patienten eingesetzt.
Einrichtungen mit dem Trima Accel-System machen die Vorteile des Systems bei der Spende
von Blutkomponenten fiir Patienten, die eine Bluttransfusion bendtigen, zugédnglich. Das
Sammeln von Blutkomponenten durch Apherese bietet zusitzliche Vorteile, wie die gezielte
Sammlung bestimmter Blutkomponenten, wihrend andere Vollblutkomponenten an den Spender
zuriickgegeben werden.

Spenderzielgruppe

Die Spenderzielgruppe richtet sich nach der Art des durchgefiihrten Aphereseverfahrens. Die
Spenderzielgruppe sind Personen, die die ortlichen Voraussetzungen fiir die Spende der
zutreffenden Blutkomponenten erfiillen.

Lagerungsbedingungen

0 °Cbis 30 °C

Technische Daten

Komponenten des Schlauchsets

Merkmal Leistung Bedingungen

Priméres Schlauchmaterial Mit DEHP weichgemachtes Polyvinylchlorid
(PVC)

17 G (fiir 82310, 82410, 82420, 82460,
82470, 82616 und 82656)
Gauge [G]

GroRe der Punktionsnadel 18 G (fir 82520)

Léange der Kaniile | 24,3 mm
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Schlauchspezifikationen (unsterile Schlauche, NennmaRe*)

Thrombozyten-Lagerlésung: Schlduche vom
Sterilfilter zum Durchflussbegrenzer (nur 82310,
82410, 82420, 82460 und 82470)

Komponente Wandstarke | AuBendurchmesser | Innendurchmesser
Schlduche mit blauer Manschette am 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
Probenbeutel
Schlduche zu dem/den Probenbeutel(n) 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
Schlduche zu Thrombozytenbeuteln (nur 82410, | 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82420, 82460, 82470, 82616 und 82656)
Durchsichtige Schlduche zu Erythrozytenbeuteln | 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
(nur 82410, 82420 und 82460)
Nummerierte Schiduche zu Erythrozytenbeuteln | 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
(nur 82410, 82420 und 82460)
Schlduche fiir Erythrozytenfilter und Schlauch 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
fir die automatische Zugabe von Erythrozyten-
Lagerldsung: Schlauche vom Brechverschluss
zur Kassette (nur 82470, 82520, 82616 und
82656)
Nummerierte Schlduche zu Erythrozytenbeuteln | 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
(nur 82470, 82520, 82616 und 82656)
Schlduche fiir Punktionsnadel 1,00 mm 5,00 mm 3,00 mm
Blutkomponenten-Probeentnahmeset: 0,66 mm 419 mm 2,87 mm
Schlduche vom Y-Anschluss zum
Brechverschluss (nur 82460 und 82616)
Schlauch fiir die automatische Zugabe von 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm

Hinweis: Die in diesem Dokument aufgefiihrten Abmessungen der Schlduche sind Nennwerte
und dienen zur Bestimmung der Kompatibilitdt mit verschiedenen Arten von Laborgeriten. Die
angegebenen Nennwerte sind die Zielabmessungen. Da sie jedoch auf Messungen an unsterilen
Schlduchen beruhen und Schwankungen im Herstellungsprozess unterliegen, kénnen die

tatsdchlichen MaB3e leicht abweichen.

32




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 zur Reinigung und zum Material, einschlieBlich angemessener Versandverpackung,
eindeutiger Kennzeichnung, exakter Beschriftung und einer RGA-Nummer, kénnen 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
sich bitte mit Threr Regionalvertretung in Verbindung.
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Mpoopifdpevn xpiion

To avardoya et coiveov Trima Accel mapéyovv pia dtemapr peta&b Tov 0T Kot ToL
OUTOUOTOTOMUEVOD GUGTHHOTOG GLAAOYTG aipatog Trima Accel”. Avaloya pe to
YPNOLLOTOLOVEVO GET COANVAOV, EIVOL SLVATY] T GLAAOYT] ALUOTETAAIDV, TAAGLOTOG 1)/K0L
epLOpOV apocparpiov.

. Agev &yovv dtevepyn0el kKoTdAAnAeg pedéteg yio TNV a&loAdynon g moldTNTS TOV
napaydyov epudpav apoceatpiov (RBC) ne ACD-A/AS-3, petd and ékbeon og aktiveg
Yappa 1 Katayouén, ta omoia £xovv cLAreyDel pe Tt péBodo TG Aevkapaipeong Le
amootpdyyon pécw Paputnrag (eiltpo TLR) 610 svomua Trima Accel.

. Agv €yovv devepynOei peréteg mov va vrootnpilovv v £kbeon oe aKtiveg yapupa 1 mv
katdyvén napaydyov RBC pe ACD-A/AS-3 mov £xovv cuAleybel e EVOOUOTOUEVO GE
ypoppn eiktpo Aevkapaipeong RBC (piktpo Auto RBC) 610 cvotua Trima Accel.

To oet coivav Trima Accel mpoopilovtat yio T GVAAOYH TOV GLGTUTIKMV TOV AiULATOS OO TN
0éon mTpooméraong Kot T dPOUOAGYNOT TOVG GTO OTOUATOTOUEVO GUGTN O GLAAOYNS
aiporog Trima Accel.

AvotpéEte 6T0 EYYEPISIO XEPLOTN TOV OVTOUATOTOMUEVOD GUGTHHOTOS GLAAOYNG OELOTOG
Trima Accel yio évav mANpn KOTAAOYO TOV 0VTEVOEIEE®V, TOV TPOEISOTOGEDY, TMV
GUGTACEMV TTPOCOYNG, TV AVETIOVUNTOV EVEPYEIDV, TOV 0ONYIOV AEITOVPYING, TOV KAVIKGV
0PELDV KOl TOV YOPAKTNPIOTIKGV arddoong Tov cvotipatog Trima Accel.

Avrevdeigeig

Agv vrdpyovv yvwotég avtevdeiEelg ypnong tov cvotipatog Trima Accel, ektdg domv
oyxetifovrat pe mv £yyoomn StoAVUATOV OT®MG AmaLTeiTal oand T0 TPOTOKOAAO Kot OGMV
oyetilovtar pe GAOVG TOVE TOTOVG OV TOUATOTOUUEVOVY UNYOVIUATOV S10(®PIGHOD TOV
GLGTATIK®V TOV OiLLATOG.

Avemi@0unTa ouppavra

Kda0e avembdunto copfév 1 cofapd mepioToTikd TOL TPOKVMTEL GE GYECT UE TV TOPOHON
oLOKEVN TPEMEL VaL aVOpEPETAL TNV appodia Tomikh apyn kot oty Terumo BCT. Ot nelditeg
otic H.ILA. O mpémer va emkovavoiy pe to Kévrpo eummpéong nelatav g Terumo BCT.
O merdteg extog tov HILA. o mpémnel vo emkotvovohy e TOV TOTKO aVTITPOGMTTO TNG
Terumo BCT.

MpocidomoIoeig

1.  Avn axepatdtnta 10V 68T cOAMVOV TebEl € Kivduvo yia omotovénmote Adyo, To GET
COMVOV TOVEL VO, Eival AEITOVPYIKE KAEIGTO Kot TO TapAy®yo dev Oa mpémet va
amofnkeveTol TEPOAV TOV 24 OPDV.

2. Ipw and v évapén omorovdnmote TpwtokdALOL, BePaiwbeite 6Tt Exouv popTwbEel cmoTd
OAeg 01 KeQaAEG avTAv. Embewpnote ontikd kébe avtiio Kot Stotpélte mposekTikd To
SéryTudd GG YOpw amd To Kkpo kéOe avtAiloc.
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Ta npoidvta g Terumo BCT, Inc. mov gépovv 10 sOpuPoro entkiviuvemv ovcumv

TEPLEYOVV TNV TAPAKAT® 0VGI0, 1) 0ol £YEL TPOGIOPIOTEL OG KAPKLVOYOVOG,

petaAra&loyovog 1 toikn v v ovoaropayayn (KMT) ovoia katmyopiag 1A 1 1B fy/kae

®G 0VGI0 pE 1010TNTEG EVOOKPIVIKNG S10TOPOYNS € GLYKEVTP®OT v Tov 0,1% katd

Bapog:

. DOoAcod dig(2-abvrie&vio) (DEHP), to omoio ta&vopeitar o ovaio To&kn yio Ty
avamapayoyn katmyopiog 1B (1 KMT 1B) kot g ovcia e 1310TnTeg EVOOKPIVIKNG
Swtapayng, Apd. CAS: 117-81-7, Ap0. EC: 204-211-0

. KoBdAto, Apd. CAS 7440-48-4, Ap19. EC 231-158-0

Mo meplocdTepec TANPOQOpiES, EMoKeQTEiTe TOV 16TOTOMO Tov Evpodmaikod Opyavicpo
Xnukaov [poidviwv ot dievbvven https.//echa.europa.eu/home.

O1 8616 ohkov aiparog dev extifevrar oe DEHP. O duvntikdg kivéuvog yio v vyeio tov
d0tdVv o€ £va TPOTOKOALO apaipeong etval yapnAdg, d10tL 1 péon xpovikd oTaduicuévn
éx0eon og 06om DEHP givar moAd pucpn. Ot opddeg acbevdv mov neprhapfavovv
yovaikeg og mepiodo kOMong N yohovyiog kot matdid Bempeitat 4Tt SloTpEYOVV TOV
peyaAvtepo Kivouvo amo tig mbavég emPraPeis cvvéneieg g éxbeong oe DEHP. Qotdoo,
S1popeg pLOGTIKES apyEG £XOVV EMIGNUAVEL OTL TOL OQEAT OO TN Sle&uy@y™| LG
avayKoiog Tpikng dtadtkaciog pmopet va dtkaioloyodv Tov kivduvo Tov oyetileTon pe
v ékBeon oe DEHP. H o160p1on avtov tov kivdbvov yia tovg acbevelg amoteret evddvn
Tov BgpdmovTog 10Tpov.

H Berdva mepiéyet koPaitio og cuykévipwon dvm tov 0,1% katd Bapoc. Zopeava e to
TPEYOVTO EMGTILOVIKG GTOLYEL, TOL LOTPOTEYVOLOYIKA TTPOTOVTOL OO KPAUOLTOL
avo&eidmTtou YdAvPa Tov TEPEYovy KOPBAATIO dev TpokahoHy avénuévo Kivouvo kapkivov
N avemBOUNTOV EMOPACEDY GTNV OVATAPAYDYT.

Mpoidvra piag yprione/Mnv to eravaypnoponoteite: To tpoidvia Tng

Terumo BCT, Inc. mov ¢p€povv to cOpforo un enavaypnoiponoinong tpoopilovrar yio pio
LLOVO xprion Kot SEV TPEMEL VAL EMAVOYPTGYLOTOIOVVTAL 1) VO, ETOVATOGTEPDOVOVTOL UE
OTOLOVONTOTE TPOTO. L€ MEPIMTMOT EMAVAYPNCUYLOTOINONG 1| EXAVATOGTEIPOONG, N
Terumo BCT dgv pmopei vo eyyun0ei tn Aertovpykdtnta 1 T GTEPOTNTA TOL TPOIOVTOG.

H ermavaypnoyonoinon evog mpoiovtog piog ypnong Lropet va 0dnynoeL e:

. TIpofApata amdd0ons T0L TPOTOVTOG AOY® SloKVBEVONG TG AKEPALOTNTAS TOV,
GUUTEPIAOUPAVOUEVOV EVOEIKTIKG TOV EENG:

- Awppoéc vypmv
- Yrpéfrlmon N mapapdpewon eEopmmudtov
- EvOpavota kot anoypopaTicpéve TAacTIKG
- diktpa pe petwpévn woavotnta dudnong
. "Ex0gon og vrepPfoiikn mocodTn e vIoAsupdTmv abvievotediov (EO)
. loyeveig hopumeets, Omwe nratitida 1 106 ™G avOpdmivng avocoavendpketog (HIV)
. Baktnpuokég Aowd&elg
. Awetovpodpevn polvven

On010601TOTE OO AVTOVG TOVG KIvOUVOLS Bo pmopovice va TpokaAiécel GoPapd
TpOVHATIGHO 1 OGvarto. AvToi ot Kivduvol apopodv ToVg XPNOTES TOV TPOIOVTOS, TOVG
30teg, TOVG aobeveic Kot TOVG ANTTEG TOV TEMKMV TOPAYDYMV TNG GUGKEVG.
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5. Ot dwdpopég ailatog Kot vypdV ToV GET COANVOV £X0VV anootelpmbel e atbvievoleidio
Kot dgv givar Topetoyovot. To KAAVULE TG GLOKEVAGING TOV GET COANVOV TTpoopileTal
Y10, TNV TPOCTAGIO TOV GET KL Y10 TN GVYKPATNON TOV TEPIEYOUEVOV 0T BECT TOVG KOTd
™V amocToAr]. MH xp1oyonotceTe T0 GET 6€ OTOONTOTE OO TIG TAPAKATD

MEPUTTMOELS:

. Av dev givar 6tn 0661 TOVG TO TEPUATIKG TOWOTO.

. Av dev gtvar ot 0€om TOL TO TOUW TNG PEAOVAG

. Av ot coMveg givar ToAD ToaKIGHEVOL

. Av 10 6T cOMVOV £xel cuvapporoyndet eseoipéva

. Av 10 6€T cOMVOV £xel vrootel il

. Av gival KAEIGUEVOL 0L GPLYKTNPEG OTNV TTPOGLVIESEUEVT] LOVAIL GIATPOV-COANVOV
ZUoTAOEIG TTPOOOXNS

1.  KéBe xeipromg mpénetl va eivar TApmG £E0IKELMUEVOG LLE TO EYYEPTIOI0 XP1IONG TOV
ocvotnpatog Trima Accel. OAa ta mpmtdKoAla Tpémet va ekTELOVVTOL O ELOIKEVUEVO
0TPIKO TPOCMOTIKO VIO TNV EMiPAeyn 10TpoD.

2.  Ola to mpmtdkorla Do Tpémel Vo EKTEAOVVTOL VIO GLVONKEG aonyiog, Yio TV AGQAAELL
TOL JOTI KOl Y10 T SIGPAAMGT] TNG TOLOTNTOG TOV TUPAYDYDV.

3. Kotd m edptmon g otepdvng kot tov Bordpov LRS otov aymyd g puyodkevipov,
OTOLTELTOL TPOCOYT MGTE VO, UNV TEVIMHOUV 01 GOAVES, S10POPETIKE VITAPYEL KivOLVOg
S1ppong TV COAV®V.

4.  Kotd m edptmon g otepavng, TElete ToVg GOAVEG LOVO Le Ta dayTVAG oag. [a v
OTTOPLYT| TOV EVOEYOUEVOL AKOVGIAG SLATPNONG TOV COANVAOV, UT| YPTCLLOTOIEITE TOTE
ayunpd avTkeipeva.

5. Ortav ypnoponoteite to et Auto RBC Trima Accel, 1 §u30non kot n Aevkagaipeon tov
nmopaydyov RBC mov cuAléyovtat and opiopévoug 30teg evogyetat va unv eivon
ATOTEAEGUOTIKEG.

6.  Ortav ypnowomnoteite o 6T coAM VoV MultiPlasma kot ekteAeite TpmTOKOALL [e OYKOVG
mAbopoTog dve tov 600 ml, Befoiwbdeite 6TL o1 oPLYKTNPEG Efvan avotypévol o€ 500
YPOULES TAAGLATOC TOVALYLOTOV.

Aladikaoieg xpRong

Avotpééte 610 Eyyepidio xe1piot) Tov AVTOUATOTOUHEVOD GUGTHOTOG GVAAOYNG OUUOTOC
Trima Accel, Y10 avolvTIKEG TANPOPOPIEG GYETIKG LE TIC TAPUKAT® SLOOIKAGIEG:

. P0OOpon 100 VOO0V GET GOAN VOV

. Extéleon mpotokdAlov cuiloyng

. AQoipeon TOV TUPAYDY®V KOL TOV AVOADGLLOL GET COAVOV

ZupmAnpwpaTikég odnyieg yia Tn oUvdean avTimnkrikoU (AC)

Otav gppaviotel pivopa Tpotponis yio t cvvdeon tov AC, cuvdéote To Luer g ypapung AC

(moptokaii) otov aokd AC. Zmdcte Tov €00povcTto cVuvdesuo tov ackod AC yo va Eekvioet
pot Tov AC. [Tiéote T0 GTayovopueTpikd OdAao yio va yepicel oyeddv KaTd TO NGV,
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AK0oAOVONOTE T PIVOOTO TPOTPOTHG TOV GLGTHLLATOS Yl Vo POPTMSeTe TN Ypauun AC ctov
aeOntipa AC kot cuveyiote cOLPMVA LLE TIG 0dNYiES GTO £YYEPIOI0 YEPLOTH TOV CLOTHLLATOG
Trima Accel.

Inueiwon: MNa va omdoere évav 0BpauaTo alvoeapo, AuyioTe Tov apiaTepa-Oegid, yia va
BeBaiwBeite 611 Ba oTréioEl EviEAwS. AlapopeTikd, evOExeTal va UTIAPEEI TTEPIOPIOHOG TNG PONG.

KAvikd o@éAn

H Terumo BCT dev diatumdvel Kavévay 16xuptoid og mpog ta 0péAN T Bepaneiog acbevav pe
mopdywya aipotog mov Aappdvovot pe T xpnon Tov cvothiuatog Trima Accel. To chompa
Trima Accel givat éva UTOHLOTOTOMUEVO UNYAVILLEL SLOYOPLGLOD TOV KVTTAP®OV TOV OiLTOG
7oV TPoopileTal yio T GLALOYN GLGTATIKAOV TOV OI|LOITOG Y10, LETAY Yo o€ acbeveic. H
LETAYYLION OHHOTOG KOl GLGTOTIKOV TOV OULLOTOS YPTCLLOTOLEITAL EVPEWDG GE OAOKANPO TOV
KOGLO Y10, TNV TOPOYN COTHPLOG WLTPIKNG GpovTidag o€ acbeveis. Ta dpdpata Tov
yxpnoponolovv To cvotnua Trima Accel Tapéyovv Ta 0@én g dwpeds aipatog oe aobevelg
OV UTOPEL VAL TAPOVGIAGOVY TETOLEG OVAYKES 6TO TAOIGLO S1adIKAGIOV HeTdyyomg aipatog. H
GLAAOYY] CLGTATIKMV TOV OILLOTOC LEGH OPAIPEONC TPOCPEPEL EMTAEOV OQENT, OAG 1|
SVVOTOTNTA GTOYXEVUEVIG GUALOYNG GUYKEKPUUEVMV GUOTATIKAV LE ETLGTPOPT] TOV AOITMV
GUGTOTIK®YV TOV OMKOV QilaTog 6TOV dOTN.

ZToXEUONEVOG TTANBUGHOG BoTWV

O o16)06 Y10 Tov TANOVS O STV €EUPTATOL OO TOV TOTTO TOV EKTEAOVUEVOV TPMTOKOALOV
agaipeong. XTov 6toyxevdLevo TANBVGHO doTtdV mepAapfdvovtat dtopa To omoia TANPoHV Tig
TOTKES OOLTHGELG Y10 TH d®PEQ TOV EKAGTOTE GLGTATIKOV 1] GUGTOTIKMV OU[LOTOC.

LuvBAkeg amobnkeuong

0°C émw¢ 30 °C
Mpodiaypagég
E¢apTApara Tou 0€T CWARVWY
XapaKTnpIoTIKO Amoédoon Zuvlnkeg
Baagikd uhikd cwAfvwv MAagTikomoinuévo PVC pe DEHP

17 (yia Ta 82310, 82410, 82420, 82460,

82470, 82616 kai 82656)
Gauge

Méyebog BeAdvag
TpooTéAaoNg 18 (y1a 10 82520)

Mnkog kavouhag | 24,3 mm (0,96 in)
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Mpodiaypa@és wWAAVWY (OVOHAOTIKEG® DINOTACEIS PN OTEIPWV CWARVWY)

aTelpotTag mpog BaABida eAéyyou (82310,
82410, 82420, 82460 kai 82470 pévo)

. Nayxog E§wrepikn Eowrepikn
Eroneio TOIXWHATOG S1apeTpog SiapeTpog

YwArvag pe pmmAe TepiBAnua oTov aoko 0,94 mm (0,037 in) | 4,75 mm 2,87 mm (0,113 in)

deiyparog (0,187 in)

ZwArveg TTPOG aoKo 1 aokoUg TAGopaTog 0,56 mm (0,022 in) 216016631[11) 2,94 mm (0,116 in)

,160 in

ZwArveg TTpog ackoUg aipotreTahiwy (82410, 0,56 mm (0,022in) | 4,06 mm 2,94 mm (0,116 in)

82420, 82460, 82470, 82616 kai 82656 pévo) (0,160 in)

Aidgavol owArveg Tpog agkoUg RBC (82410, | 0,56 mm (0,022in) | 4,06 mm 2,94 mm (0,116 in)

82420 kai 82460 pévo) (0,160 in)

ApiBunuévol owhfveg pog ackoug RBC 0,61mm (0,024in) | 4,19 mm 3,00 mm (0,118 in)

(82410, 82420 ka1 82460 po6vo) (0,165 in)

ZwAveg KIT giATpou Auto RBC kai Fpappr 0,56 mm (0,022 in) | 4,06 mm 2,94 mm (0,116 in)

TMPoaBeTIKOU BlaAUpaTog Auto RBC: ZwArivag (0,160 in)

amo €08pauaTo GUVOETHO TIPOG KATETA

(82470, 82520, 82616 kai 82656 uovo)

ApiBunpévor cwhrveg Tpog ackols Auto RBC | 0,61 mm (0,024 in) | 4,19 mm 3,00 mm (0,118 in)

(82470, 82520, 82616 kai 82656 povo) (0,165 in)

ZwAAvag BeAdvag TpoaTEéAaong 1,00 mm (0,040in) | 5,00 mm 3,00 mm (0,118 in)
(0,197 in)

et delypatoAnyiag ouUOTATIKWY aiPaTog: 0,66 mm (0,026in) | 4,19 mm 2,87 mm (0,113 in)

Twhivag amé ouvdethpa Y Tpog £08pauaTo (0,165 in)

oUvOeao (82460 kar 82616 pdvo)

I"pappn TpoaBeTikoU diaAUpatog Auto PAS: 0,94 mm (0,037 in) | 4,75 mm 2,87 mm (0,113 in)

TwhAvag atmé eiATpo dl0oPaNiong (0,187 in)

Inpeioon: O1 106TACE COMVOV TOL OVOPEPOVTOL OTO TAPOV EYYPUPO EIVOL OVOLOGTIKES
TIHEG Ko TpoopifovTat Yo xp1on KoTA TOV TPOGOIOPIGHO TNG SLUUPOTOTNTOS [ SapOPOLG
TOmOVG epyacTnpLakoy €E0MMGH0D. Ot OVOUAOTIKEG TIHEG EfVaL 0L GTOYEVOUEVEG JLOGTAGELS
GULO®VA LE TIG TPOUYPUPES. Q0TOGO, EMEON Ot TIES avTéG Pacilovtal o LETPNOELS Un
oTElP®V COMVOV Kot AOY® TOPOIALOYDV KOTE TN S1ad1Kaoio KOTOOKELNG, OL TPOLYLLOTIKES
S106TACELS EVOEXETAL VO SLUPEPOVY EADPPDG.

EmioTpo@h Xpnoipotoinpévou mpoiovTog

Av av16 10 TPOoidV Tpémet va emotpapel otnv Terumo BCT, Inc. yio omotovénmote Aoyo,
amorteiton 1 ANy £o0ve1060TNONG EMGTPOPTS TPoidvTos (aptBpdg RGA - Returned Goods

Authorization) a6 v Terumo BCT zptv amd tv amocsTtoAn.
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Mmopeite va AaPete 0dnyieg yia Tov kafopiopd Kot To VAKE, GOUTEPIAAUPBAVOLEV®V TV
KOTAAANA®V CLCKELAGLOV OTOGTOANG, TG KATAAANANG MO LAVONG Kot TOL Kwdtkod RGA,
o6 to Tunpa dtaucedaiiong mototntag ¢ Terumo BCT.

H KATAAAHAH INTPOETOIMAZXIA KAI TAYTOIIOIHXH TOY ENNIXTPE®OMENOY
MPOIONTOZ AITIOTEAOYN EYOYNH TOY NOLHAEYTIKOY IAPYMATOZX.

Emxowvoviote pe 10V TOTIKG avTITpOcOTO Y10 TANPOPOPIES GYETIKG PE TO ETOTPEPONEVA
€ldon ko y1o TNV vrofori] TAPUTOVAOV GYETIKA pE TO TPOIGVTO.
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Uso previsto

Los equipos de lineas desechables de Trima Accel” proporcionan la interfaz entre el donante y el
sistema automatico de recoleccion de componentes sanguineos Trima Accel. En funcion del
equipo de lineas que se utilice, se pueden recolectar plaquetas, plasma y/o hematies.

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

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

Los equipos de lineas de Trima Accel estan disefiados para hacer circular los componentes
sanguineos desde el lugar de acceso, a través del sistema automatico de recoleccion de
componentes sanguineos Trima Accel.

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

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones para el uso del sistema Trima Accel, salvo las asociadas a la
infusion de soluciones, segun requiera el procedimiento, y a todo tipo de separadores
automaticos de componentes sanguineos.

Efectos adversos

Cualquier evento adverso o incidente grave que se produzca en relacion con este dispositivo se
debe comunicar a la autoridad competente local y a Terumo BCT. Los clientes en Estados
Unidos deben ponerse en contacto con el servicio de atencion al cliente de Terumo BCT. Los
clientes fuera de Estados Unidos deben ponerse en contacto con su representante local de
Terumo BCT.

Advertencias

1.  Silaintegridad del equipo de lineas queda comprometida por alguna razén, el equipo de
lineas dejaré de estar funcionalmente cerrado, por lo que el producto no se debera
almacenar durante mas de 24 horas.

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

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

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

. Cobalto; CAS n.° 7440-48-4; EC n.° 231-158-0.
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Encontrard mas informacion en el sitio web de la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos en https://echa.europa.eu/home.

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

La aguja contiene cobalto en una concentracion superior al 0,1 % en peso. La evidencia
cientifica actual apoya que los dispositivos médicos fabricados de aleaciones de acero
inoxidable que contienen cobalto no aumentan el riesgo de cancer ni de efectos adversos
para la reproduccion.

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.

Los recorridos de la sangre y del fluido en el equipo de lineas han sido esterilizados con
o6xido de etileno y son apirdgenos. La cubierta del envase del equipo de lineas sirve para
proteger el equipo y mantener el contenido en su lugar durante el envio. NUNCA utilice el
equipo de lineas si se da cualquiera de las siguientes condiciones:

. Los tapones no estan colocados en su lugar.
. El tapén de la aguja no esta en su sitio.
. Las lineas muestran graves acodamientos.
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. No se ha montado correctamente el equipo de lineas.
. El equipo de lineas esta danado.

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

Precauciones

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

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

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

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

5. Cuando se utilizan los equipos de Trima Accel para hematies autométicos, existe la
posibilidad de que la filtracién y la leucorreduccion no sean eficaces en los productos de
hematies recolectados de determinados donantes.

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

Procedimientos de uso

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

. Instalacion del equipo de lineas desechable
. Realizacion de un procedimiento de recoleccion
. Eliminacion de productos y del equipo de lineas desechable

Instrucciones suplementarias para conectar el anticoagulante (AC)

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

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

Terumo BCT no hace declaraciones sobre los beneficios para los pacientes tratados con
hemoderivados obtenidos mediante el sistema Trima Accel. El sistema Trima Accel es un
separador automatico de células sanguineas disefiado para la recoleccion de componentes
sanguineos y su transfusion a los pacientes. La transfusion de sangre y de componentes
sanguineos se utiliza ampliamente en distintos lugares del mundo para proporcionar cuidados
vitales a los pacientes. Por medio de las instalaciones de Trima Accel, los beneficios de la
donacién de sangre se ponen a disposicion de pacientes que puedan necesitarlos para
procedimientos de transfusion de sangre. La recoleccion de componentes sanguineos mediante
aféresis ofrece beneficios adicionales como recolecciones de componentes especificos mientras
se retornan otros componentes de sangre completa al donante.

Grupo objetivo de donantes

El grupo objetivo de donantes se basa en el tipo de procedimiento de aféresis que se realice. Los
grupos de donantes incluyen a las personas que cumplen los requisitos locales para donar el o
los componentes sanguineos aplicables.

Condiciones de almacenamiento

030 °C (32 a 86 °F)

Especificaciones

Componentes del equipo de lineas

Caracteristica Rendimiento Condiciones

Material primario de las lineas PVC plastificado con DEHP

17 (para 82310, 82410, 82420,

82460, 82470, 82616 y 82656)
Calibre

Tamafio de la aguja de acceso 18 (para 82520)

Longitud de la canula | 24,3 mm (0,96 in)

Especificaciones de las lineas (dimensiones nominales* de lineas no estériles)

Espesor de la Diametro Diametro

Elemento pared exterior interior
Linea con funda azul en la bolsa de muestra 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
(0,037 in) (0,187 in) (0,113/in)
Lineas conectadas a las bolsas de plasma 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
(0,022 in) (0,160 in) (0,116 in)
Lineas conectadas a las bolsas de plaguetas (solo 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82410, 82420, 82460, 82470, 82616 y 82656) (0,022 in) (0,160 in) (0,116 in)
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Espesor de la Diametro Diametro
Elemento pared exterior interior

Lineas transparentes conectadas a las bolsas de 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
hematies (solo 82410, 82420 y 82460) (0,022 in) (0,160 in) (0,116 in)
Lineas numeradas conectadas a las bolsas de 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
hematies (solo 82410, 82420 y 82460) (0,024 in) (0,165 in) (0,118 in)
Linea del kit del filtro de leucorreduccion automatica 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
de hematies y linea de la solucion aditiva para (0,022 in) (0,160 in) (0,116 in)
hematies automaticos: linea conectada entre el
conector rompible (frangible) y el casete (solo 82470,
82520, 82616 y 82656)
Lineas numeradas conectadas a las bolsas de 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
hematies automaticos (solo 82470, 82520, 82616 y (0,024 in) (0,165in) (0,118 in)
82656)
Linea de la aguja de acceso 1,00 mm 5,00 mm 3,00 mm

(0,040 in) (0,197 in) (0,118in)
Equipo de toma de muestras de componentes 0,66 mm 4,19 mm 2,87 mm
sanguineos: linea conectada entre el conectoren'Y'y (0,026 in) (0,165 in) (0,113 in)
el conector rompible (frangible) (solo 82460 y 82616)
Linea de la solucién aditiva de PAS automatica: linea 0,94 mm 475 mm 2,87 mm
conectada entre el filtro de barrera estéril y la valvula (0,037 in) (0,187 in) (0,113 in)
de control (solo 82310, 82410, 82420, 82460 y 82470)

*Nota: Las dimensiones de las lineas indicadas en este documento son valores nominales y
tienen por objeto utilizarse a la hora de determinar la compatibilidad con varios tipos de equipos
de laboratorio. Los valores nominales son dimensiones deseadas especificadas; sin embargo,
debido a que se basan en mediciones de lineas no estériles y a variaciones en el proceso de
fabricacion, las dimensiones reales pueden ser ligeramente diferentes.
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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 los materiales, incluidos las cajas de envio adecuadas, el
etiquetado correcto y el nimero de RGA, pueden obtenerse del Departamento de control de
calidad de Terumo BCT.

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

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

Kertakdyttoiset Trima Accel” -letkusarjat tarjoavat luovuttajan ja automaattisen Trima Accel
-verenkerdysjérjestelmén vilisen liitdnnan. Kayttoon valitusta letkusarjasta riippuen voidaan
kerétd verihiutaleita, plasmaa tai punasoluja.

. Trima Accel -jarjestelmédssé painovoimaisella valkosolujen poistomenetelmélld (TLR-
suodatin) keréttyjen ACD-A/AS-3-punasoluvalmisteiden gammasiteilytyksen tai
jaddytyksen laatua ei ole arvioitu riittdvin tutkimuksin.

. Trima Accel -jarjestelmdin yhdistettyjd in-line-suodattimia (Auto RBC -suodattimet)
kayttavalld valkosolujen poistomenetelmalld kerdttyjen ACD-A/AS-3-
punasoluvalmisteiden gammasiteilytysti tai jaddytysté tukevia tutkimuksia ei ole tehty.

Trima Accel -letkusarjat on tarkoitettu verikomponenttien kuljettamiseen ja kerddmiseen
suoniyhteyskohdasta automaattisen Trima Accel -verenkerdysjarjestelmén kautta.

Katso automaattisen Trima Accel -verenkerdysjérjestelmin kayttdoppaasta tdydellinen luettelo
Trima Accel -jarjestelmédn vasta-aiheista, varoituksista, muistutuksista, haittavaikutuksista,
kéyttoohjeista, kliinisistd hyodyisté ja suorituskykyominaisuuksista.

Vasta-aiheet

Trima Accel -jarjestelmén kaytolle ei ole tunnettuja vasta-aiheita paitsi toimenpiteen
edellyttdmiin nesteinfuusioihin liittyvét ja kaikentyyppisiin automaattisiin verikomponenttien
erottelijoihin liittyvit vasta-aiheet.

Haittatapahtumat

Kaikki tdhén laitteeseen liittyvét haittatapahtumat ja vakavat vaaratilanteet tulee ilmoittaa
paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle ja Terumo BCT:lle. Yhdysvalloissa asiakkaiden
tulee ottaa yhteyttd Terumo BCT:n asiakastukeen. Muualla kuin Yhdysvalloissa asiakkaiden
tulee ottaa yhteyttd paikalliseen Terumo BCT:n edustajaan.

Varoitukset

1.  Jos letkusarjan eheys vaarantuu jostain syysti, letkusarja ei ole endé toiminnallisesti
suljettu eikd valmistetta saa sdilyttdd 24 tuntia pidempéan.

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

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

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

. koboltti, CAS-nro 7440-48-4, EY-nro 231-158-0.
Lisétietoja on Euroopan kemikaaliviraston sivustolla osoitteessa

https://echa.europa.eu/home.

Kokoveren luovuttajat eivit altistu DEHP:lle. Mahdollinen afereesiluovuttajien
terveysriski on pieni, silld ajan suhteen mitattu keskimaérdinen altistava DEHP-annos on
hyvin pieni. Lapsia ja raskaana olevia tai imettévié naisia sisiltédvien potilasryhmien
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katsotaan olevan kaikkein altteimpia DEHP-altistumisen mahdollisille haittavaikutuksille.
Tarvittavan toimenpiteen suorittamisesta saatava hyoty voi valvontaviranomaisten mukaan
olla kuitenkin suurempi kuin DEHP-altistukseen liittyvé riski. Hoitavan ladkérin vastuulla
on 16ytdd oikea hyoty-riskisuhde potilaalle.

Neula siséltdd kobolttia yli 0,1 painoprosenttia. Nykyinen tieteellinen ndytto tukee sitd,
ettd kobolttia siséltdvistd ruostumattoman terdksen seoksista valmistetut 1ddkinnélliset
laitteet eivit lisdd syovin tai lisddntymiselle haitallisten vaikutusten riskié.

Ei saa kiyttia uudelleen / Ei tarkoitettu uudelleenkiytettiviksi: Terumo BCT,

Inc:n ”Ei saa kdyttdad uudelleen” -symbolilla merkityt tuotteet on tarkoitettu vain
kertakayttoisiksi eikd niitd ole tarkoitettu uudelleenkaytettéviksi eikd
uudelleensteriloitaviksi millddn tavoin. Terumo BCT ei pysty takaamaan tuotteen
toiminnallisuutta eikd steriiliytté, jos sitd kdytetdén uudelleen tai se steriloidaan uudelleen.

Kertakéyttdtuotteen uudelleen kdyttdiminen saattaa johtaa seuraaviin:
. tuotteen vioittumisesta johtuvat toimintaan liittyvét ongelmat, kuten:

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

Mika tahansa néisti riskeistd voi aiheuttaa vakavan henkildvamman tai kuoleman. Riskit
kohdistuvat tuotteen kéyttijiin, luovuttajiin, potilaisiin ja laitteella saadun lopputuotteen
vastaanottajiin.

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

. Paatykorkit eivit ole paikoillaan.

. Neulan korkki ei ole paikoillaan.

. Letkuissa on jyrkkid mutkia.

. Letkusarja on koottu vairin.

. Letkusarja on vahingoittunut.

. Esiliitetyn suodattimen letkujen sulkijat ovat suljettuina.

Muistutukset

1.

Jokaisen kéyttdjan on tutustuttava automaattisen Trima Accel -jarjestelmén
kayttdoppaaseen huolella. Kaikki toimenpiteet on tehtdva patevin hoitohenkilokunnan
toimesta ladkérin valvonnassa.

Koko toimenpiteen ajan tulee noudattaa aseptisia toimintatapoja, jotta luovuttajan
turvallisuus ja valmisteen laatu voidaan varmistaa.
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3.  Ladattaessa kanavaa ja LRS-kammiota sentrifugin kiinnityskappaleeseen on huolehdittava
siité, ettei letkuja vedetd ja venytetd, koska letkuihin voi syntyé vuotoja.

4. Ole huolellinen, etti painat letkua vain sormillasi, kun asetat kanavaa. Ald kiyti terdvia
esineitd, jotta letkuun ei tule reikié.

5.  Kun kéytetddn Trima Accell Auto RBC -sarjoja, saattaa tietyistd luovuttajista kerdtyn PS-
tuotteen suodatus ja valkosolujen poisto jadda puutteelliseksi.

6.  Kaiytettdessd MultiPlasma-letkusarjaa on varmistettava, ettd ainakin kaksi plasmaletkun
sulkijaa on auki toimenpiteissé, joissa plasmamaérd on yli 600 ml.

Kayttétoimenpiteet

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

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

Lisdohjeet antikoagulantin (AK) liittamiselle

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

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

Kliiniset hyodyt

Terumo BCT ei esitd mitdén viitteitd Trima Accel -jarjestelmallé tuotetuilla verivalmisteilla
hoidettujen potilaiden saamista hyodyistd. Trima Accel -jédrjestelmé on automaattinen
verisolujen erottelija, joka on tarkoitettu kéytettédvéksi kerattdessd verikomponentteja, joita
kaytetdédn verensiirrossa. Veren ja verikomponenttien siirtoja kéytetddn laajalti eri puolilla
maailmaa hoidoissa, jotka voivat pelastaa potilaiden hengen. Trima Accel tarjoaa
verenluovutuksesta saatavia hyotyja potilaille, jotka saattavat tarvita niitd
verensiirtotoimenpiteissi. Verikomponenttien kerddminen afereesin avulla tarjoaa liséetuja, joita
on mm. tiettyjen komponenttien kohdennettu kerdédminen niin, ettd kokoveren muut komponentit
voidaan palauttaa takaisin luovuttajaan.

Kohdeluovuttajaryhma

Kohdeluovuttajaryhmé perustuu suoritetun afereesitoimenpiteen tyyppiin. Luovuttajaryhmiin
kuuluvat henkil6t, jotka tayttavit kyseisen verikomponentin tai -komponenttien luovuttamista
koskevat paikalliset vaatimukset.

Séilytysolosuhteet

0-30°C
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Tekniset tiedot

Letkusarjan osat

Ominaisuus Tiedot Olosuhteet
Letkujen ensisijainen materiaali DEHP:lla pehmitetty PVC
17 (82310, 82410, 82420, 82460, 82470, 82616 ja 82656)
G-koko
Yhteysneulan koko 18 (82520)
Kanyylin pituus | 24,3 mm
Letkujen tekniset tiedot (steriloimattomat, nimellismitat*)
Osa Spe;{(‘:l']“uas" Ulkolpimitta | Sisalapimitta
Naytepussin siniholkkinen letku 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
Letku plasmapussiin (-pusseihin) 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
Letku trombosyyttipusseihin (vain 82410, 82420, 82460, 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82470, 82616 ja 82656)
Lapinakyva letku PS-pusseihin (vain 82410, 82420 ja 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82460)
Numeroitu letku PS-pusseihin (vain 82410, 82420 ja 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
82460)
Auto RBC -suodatinsarjan letku ja Auto RBC - 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
lisdaineliuosletku: letku murtoliittimesta kasettiin (vain
82470, 82520, 82616 ja 82656)
Numeroitu letku Auto RBC -pusseihin (vain 82470, 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
82520, 82616 ja 82656)
Yhteysneulan letku 1,00 mm 5,00 mm 3,00 mm
Verikomponenttien naytteenottosarja: letku Y-liittimesta 0,66 mm 419 mm 2,87 mm
murtoliittimeen (vain 82460 ja 82616)
Auto PAS -lisdaineliuosletku: letku steriilista 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
estosuodattimesta sulkuventtiiliin (vain 82310, 82410,
82420, 82460 ja 82470)
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*Huomautus: Téssé asiakirjassa luetellut letkujen mitat ovat nimellisarvoja, ja ne on tarkoitettu
kéytettdviksi médritettdessd yhteensopivuutta erityyppisten laboratoriolaitteiden kanssa.
Nimellisarvot ovat médritettyja tavoitemittoja, mutta koska ne perustuvat steriloimattomien
letkujen mittauksiin ja koska valmistusprosessi vaihtelee, todelliset mitat voivat olla hieman
erilaiset.
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Kéaytetyn tuotteen palauttaminen

Jos tdma tuote on jostain syystd palautettava Terumo BCT, Inc. -yhti6lle, on Terumo BCT:Itd
saatava ennen ldhetystd palautuslupa (RGA-numero).

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

ASIANOMAINEN TERVEYDENHOITOLAITOS VASTAA SIITA, ETTA TUOTE ON
VALMISTELTU JA MERKITTY OIKEIN PALAUTUSLAHETYSTA VARTEN.

Ota yhteys paikalliseen edustajaasi, jos tarvitset tietoa tuotepalautuksista ja
tuotevalituksista.
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Utilisation prévue FR|

Les kits de collecte a usage unique Trima Accel” fournissent I’interface entre le donneur et le
systéme automatisé de collecte du sang Trima Accel. Selon le kit de collecte utilisé, il est
possible de collecter des plaquettes, du plasma et/ou des hématies.

. Aucune étude adéquate n’a été menée pour évaluer la qualité de 1’irradiation aux rayons
gamma ou de la congélation de produits hématies ACD-A/AS-3 collectés a 1’aide du
procédé de déleucocytation par gravité (filtre TLR) sur le systéme Trima Accel.

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

Les kits de collecte Trima Accel sont congus pour collecter et faire passer les composants
sanguins du site d’acces dans le systéme automatisé de collecte du sang Trima Accel.

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

Contre-indications

Aucune contre-indication n’est associée a 1’utilisation du systéme Trima Accel, a ’exception de
celles liées a I’infusion de solutions telle que requise par la procédure et celles liées a tous les
types de séparateurs automatisés de composants sanguins.

Effets indésirables

Tout effet indésirable ou incident séricux survenant en relation avec cet appareil doit étre signalé
aux autorités compétentes locales et a Terumo BCT. Les clients se trouvant aux Etats-Unis
doivent contacter le service clientéle de Terumo BCT. Les clients se trouvant hors des Etats-Unis
doivent contacter leur technicien Terumo BCT.

Avertissements

1.  Sison intégrité est compromise pour quelque raison que ce soit, le kit de collecte n’est
plus fonctionnellement clos et le produit collecté ne doit pas étre conservé pendant plus de
24 heures.

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

3.  Les produits Terumo BCT, Inc. portant le symbole de substances dangereuses contiennent
la substance suivante définie comme carcinogéne, mutagéne ou reprotoxique (CMR),
catégorie 1A ou 1B, et/ou une substance ayant des propriétés de perturbation
endocrinienne dans une concentration supérieure a 0,1 % masse/masse :

. Phtalate de Di(2-éthylhexyle) (DEHP), qui est reprotoxique 1B (ou CMR 1B) et a
des propriétés de perturbation endocrinienne ; n° CAS : 117-81-7 ; N° EC :
204-211-0

. Cobalt ; N° CAS 7440-48-4 ; N° CE 231-158-0

Pour en savoir plus, consultez le site Web de ’ECHA (European Chemicals Agency) a
I’adresse https://echa.europa.eu/home.
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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 particuliérement vulnérables aux risques potentiels liés a
I’exposition au DEHP. Cependant, des agences réglementaires ont indiqué que 1’avantage
représenté par la réalisation d’une procédure indispensable pouvait justifier le risque li¢ a
I’exposition au DEHP. Il revient au médecin traitant d’évaluer ces différents risques pour
le patient.

L’aiguille contient une concentration supérieure a 0,1 % masse/masse de cobalt.

Les données scientifiques actuelles indiquent que les dispositifs médicaux fabriqués dans
des alliages d’acier inoxydable contenant du cobalt ne posent pas un risque plus élevé de
cancer ni d’effets néfastes sur la reproduction.

Ne pas réutiliser : Les produits Terumo BCT, Inc. portant le symbole « Ne pas réutiliser »
sont a usage unique et ne peuvent pas étre 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 I’intégrité du
produit, se traduisant notamment par ce qui suit :

- Fuites de liquide

- Pieces courbées ou déformées

Plastiques fragiles et décolorés

- Filtres aux capacités de filtrage réduites

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

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

. Des infections bactériennes

. Une contamination croisée

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

Les trajets de circulation du sang et des liquides du kit sont apyrogenes et stérilisés a
I’oxyde d’éthyléne. L’emballage du kit de collecte protége le kit et maintient son contenu
en place pendant 1’expédition. NE PAS utiliser le kit de collecte dans les conditions
suivantes :

. Les capuchons de protection ne sont pas en place.

. Le capuchon de 1’aiguille n’est pas en place.

. Les tubes présentent des coudures prononcées.

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

. Le kit de collecte est endommaggé.

. Les clamps de la tubulure du filtre préconnecté sont fermés.
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Mises en garde

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

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

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

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

5.  Lorsque des kits de collecte Hématies Auto Trima Accel sont utilisés, la filtration et la
déleucocytation de produits hématies collectés aupres de certains donneurs risquent d’étre
inefficaces.

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

Procédures d’utilisation

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

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

Instructions complémentaires pour la connexion de I'anticoagulant (AC)

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

Remarque : Avant de rompre le connecteur sécable, le fait de le plier dans les deux sens permet

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

Avantages cliniques

Terumo BCT ne fait aucune revendication concernant les bienfaits pour les patients traités avec
des produits sanguins fabriqués avec le systéme Trima Accel. Le systéme Trima Accel est un
systéme d’aphérése automatisé congu pour la collecte de composants sanguins, a des fins de
transfusion ultérieure a des patients. Les transfusions de sang et de composants sanguins sont
largement utilisées a travers le monde pour apporter des soins essentiels aux patients.

Les établissements utilisant le systéme Trima Accel mettent les avantages du don de sang a la
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disposition des patients qui peuvent en avoir besoin pour des procédures de transfusion de sang.
La collecte de composants sanguins par aphérese offre des avantages supplémentaires tels que la
collecte ciblée de composants spécifiques tout en retournant les autres composants au donneur.

Population de donneurs cible

La population de donneurs cible est fonction du type de procédure d’aphérése réalisé.
Les populations de donneurs incluent des individus répondant aux exigences locales en matiére

de dons de composant ou composants sanguin(s) applicable(s).

Conditions de conservation

0a30°C

Spécifications

Eléments du kit

Caractéristique Performance Conditions
Matériau principal des tubulures PVC plastifi¢ avec du DEHP
17 (pour 82310, 82410, 82420, 82460,
82470, 82616 et 82656)
Calibre
Taille de I'aiguille d'accés 18 (pour 82520)
Longueur de la canule | 24,3 mm
Spécifications des tubulures (non stériles, dimensions nominales*)
- Epaisseur de Diamétre Diamétre
Elément la paroi externe interne
Tubulure @ manchon bleu sur la poche d'échantillonnage 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
Tubulure vers la ou les poches a plasma 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
Tubulure vers les poches a plaquettes (82410, 82420, 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82460, 82470, 82616 et 82656 uniquement)
Tubulure transparente vers les poches a hématies (82410, | 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82420 et 82460 uniquement)
Tubulure numérotée vers les poches & hématies (82410, 0,61 mm 4,19 mm 3,0mm
82420 et 82460 uniquement)
Tubulure du kit a filtre Hématies auto et ligne de la solution | 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
additive Hématies auto : tubulure allant du raccord sécable
(cassable) a la cassette (82470, 82520, 82616 et 82656
uniguement)
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- Epaisseur de Diamétre Diamétre
Elément la paroi externe interne
Tubulure numérotée vers les poches Hématies auto 0,61 mm 4,19 mm 3,0mm
(82470, 82520, 82616 et 82656 uniquement)
Tubulure de l'aiguille d’accés 1,00 mm 5,00 mm 3,0mm
Kit d'échantillonnage des composants sanguins : tubulure 0,66 mm 4,19 mm 2,87 mm
allant du raccord en Y au raccord sécable (cassable)
(82460 et 82616 uniquement)
Ligne de la solution additive Auto PAS : tubulure allantdu | 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
filtre barriere stérile a la valve de contrdle (82310, 82410,
82420, 82460 et 82470 uniquement)

*Remarque : Les dimensions de tubulures répertoriées dans ce document sont des valeurs
nominales et sont prévues pour servir a déterminer la compatibilité avec divers types
d’équipements de laboratoire. Les valeurs nominales sont des dimensions cibles spécifiées ;
cependant, étant donné qu’elles se basent sur des mesures de tubulures non stériles, et en raison
de variations dans le processus de fabrication, les dimensions réelles peuvent étre 1égérement
différentes.
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Renvoi de produits usagés

Si pour quelque raison que ce soit, ce produit doit étre renvoyé a Terumo BCT, Inc., une
autorisation de renvoi de la marchandise (numéro ARM) doit étre fournie par Terumo BCT
avant toute expédition.

Les instructions relatives au nettoyage et aux matériaux, dont les conteneurs d’expédition
adéquats, 1’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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Predvidena upotreba HR

Setovi cjeveica Trima Accel” za jednokratnu upotrebu omogucéuju kontakt izmedu darivatelja i
sustava za automatsko prikupljanje krvi Trima Accel. Ovisno o vrsti upotrijebljenog seta
cjevéica, mogu se prikupljati trombociti, plazma i/ili eritrociti.

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

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

Setovi cjev¢ica Trima Accel namijenjeni su za usmjeravanje i prikupljanje krvnih komponenata
iz pristupnog mjesta kroz sustav za automatsko prikupljanje krvi Trima Accel.

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

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija za upotrebu sustava Trima Accel, osim onih povezanih s
infuzijom otopina potrebnih za postupak i onih povezanih sa svim vrstama automatskih uredaja
za razdvajanje krvnih komponenti.

Stetni dogadaji

Sve stetne dogadaje ili ozbiljne incidente koji se pojave u vezi s ovim uredajem trebate prijaviti
lokalnom nadleznom tijelu i tvrtki Terumo BCT. Klijenti u SAD-u trebaju se obratiti korisni¢koj
podrsci tvrtke Terumo BCT. Klijenti izvan SAD-a trebaju se obratiti lokalnom predstavniku
tvrtke Terumo BCT.

Upozorenja

1.  Ako cjelovitost seta cjev€ica bude naruSena iz bilo kojeg razloga, set cjevc€ica vise nije
funkcionalno zatvoren, a proizvod se ne bi smio ¢uvati dulje od 24 sata.

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

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

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

. kobalt; CAS br.: 7440-48-4; EZ br.: 231-158-0

Za viSe informacija posjetite mreznu stranicu Europske agencije za kemikalije na adresi
https://echa.europa.eu/home.

Darivatelji pune krvi nisu izloZeni DEHP-u. Potencijalni rizik po zdravlje darivatelja u
postupku afereze je malen, jer je prosjec¢no vrijeme izlozenosti DEHP-u vrlo kratko.
Smatra se da su skupine bolesnika koje ukljucuju trudnice ili dojilje i djecu izlozene
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najveéem riziku od potencijalnih Stetnih u€inaka izlozenosti DEHP-u. Medutim,
regulatorna tijela napominju da korist provodenja potrebnog postupka opravdava rizik koji
se povezuje s izlaganjem DEHP-u. Odgovornost je nadleznog lije¢nika uravnoteziti rizik
za bolesnika.

Igla sadrzava kobalt u koncentraciji vecoj od 0,1 % masenog udjela. Trenuta¢ni znanstveni
dokazi podrzavaju misljenje da medicinski proizvodi proizvedeni od slitine nehrdajuceg
celika koja sadrzava kobalt ne predstavljaju povecan rizik od raka ili nuspojava za
reproduktivno zdravlje.

Nemojte ponovno upotrebljavati/Nije za ponovnu upotrebu: proizvodi tvrtke
Terumo BCT, Inc. s oznakom ,,Nemojte ponovno upotrebljavati“ (engl. Do Not Reuse)
namijenjeni su samo jednokratnoj upotrebi i nisu namijenjeni ponovnoj upotrebi ili
ponovnoj sterilizaciji ni na koji na¢in. Terumo BCT ne moze jam¢iti funkcionalnost ni
sterilnost proizvoda u slu¢aju ponovne upotrebe ili ponovne sterilizacije.

Ponovna upotreba proizvoda za jednokratnu upotrebu moze dovesti do:

. problema s uc¢inkovitos¢u proizvoda zbog narusavanja cjelovitosti proizvoda,
ukljucujuéi izmedu ostalog:

- curenje tekucine
- iskrivljenja ili deformacije odredenih dijelova
- lomljivost plastike i promjene boje
- filtre sa smanjenom sposobnosti filtriranja
. izlaganje prekomjernim koli¢inama ostataka etilen oksida (EO)

. virusne infekcije kao $to su hepatitis ili virus humane imunodeficijencije (engl.
human immunodeficiency virus, HIV)

. bakterijske infekcije
. kriznu kontaminaciju

Svi navedeni rizici mogu uzrokovati ozbiljne ozljede ili smrt. Rizike snose korisnici
proizvoda, darivatelji, bolesnici i primatelji zavr$nih pripravaka.

Vodovi za krv i tekucine u setu cjevcica sterilizirani su etilen oksidom i nepirogeni.
Pokrov pakiranja seta cjev€ica sluzi za zastitu seta i zadrzavanje sadrzaja na mjestu
tijekom prijevoza. Set nikako NE upotrebljavajte pod sljede¢im uvjetima:

. ako kapice nisu na svojim mjestima

. ako ¢ep kapice za iglu nije na svojem mjestu

. ako su cijevi ocigledno zavrnute

. ako set cjev€ica nije ispravno montiran

. ako je set cjevcica ostecen

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

1.  Svirukovatelji moraju temeljito prouciti sadrzaj priru¢nika za rukovanje sustavom
Trima Accel. Sve postupke mora obaviti kvalificirano zdravstveno osoblje pod nadzorom
lije¢nika.

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

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

4.  Pri postavljanju kanala, cijevi priti§¢ite samo prstima. Da biste izbjegli sluc¢ajno
probijanje, nikada ne upotrebljavajte ostre predmete.

5.  Priupotrebi setova za automatsko prikupljanje eritrocita Trima Accel na pripravcima
eritrocita prikupljenima od odredenih darivatelja moze do¢i do neucinkovitog filtriranja i
leukoredukcije.

6.  Priupotrebi kompleta cijevi MultiPlasma provjerite jesu li najmanje dvije stezaljke na
vodovima plazme otvorene kod postupaka u kojima je volumen plazme veéi od 600 ml.

Postupak upotrebe

U priruéniku za rukovanje sustavom za automatsko prikupljanje krvi Trima Accel potrazite vise
informacija o sljede¢im postupcima:

. Postavljanje seta cjevcica za jednokratnu upotrebu
. Provodenje postupka prikupljanja krvi
. Uklanjanje proizvoda i seta cjevc¢ica za jednokratnu upotrebu

Dodatne upute za priklju¢ivanje antikoagulansa

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

Napomena: Kada prelomite krhke prikljucke, savijte ih u oba smjera kako biste bili sigurni da ste ih
u potpunosti prelomili. Ako to niste ucinili, moze docCi do ograniCavanja protoka.

Klinicke koristi

Terumo BCT ne daje nikakve tvrdnje u pogledu koristi za bolesnike lije¢ene krvnim pripravcima
proizvedenima upotrebom sustava Trima Accel. Sustav Trima Accel automatski je uredaj za
separaciju stanica namijenjen za upotrebu u prikupljanju krvnih komponenata za transfuziju
bolesnicima. Transfuzija krvi i krvnih komponenata uvelike se primjenjuje diljem svijeta radi
pruzanja skrbi zivotno ugrozenim bolesnicima. Ustanove u kojima se upotrebljava sustav Trima
Accel pruzaju koristi darivanja krvi bolesnicima kojima krv moze biti potrebna u postupcima
transfuzije krvi. Prikupljanje krvnih komponenata putem afereze nudi dodatne koristi, kao $to su
ciljana prikupljanja specificnih komponenata i povrat ostalih komponenata pune krvi darivatelju.
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Ciljna populacija darivatelja

Ciljna populacija darivatelja temelji se na vrsti postupka afereze koji se provodi. Populacije
darivatelja obuhvacéaju pojedince koji zadovoljavaju lokalne zahtjeve za darivanje primjenjive

krvne komponente ili viSe njih.

Uvjeti Cuvanja

0d 0 °C do 30 °C (od 32 °F do 86 °F)

Specifikacije
Komponente seta cjevéica
Znacajka U¢inkovitost Uvjeti
Primarni materijal cjevéica PVC plastificiran DEHP-om
17 (za 82310, 82410, 82420, 82460, 82470, 82616 i 82656)
Debljina
Veli¢ina pristupne igle 18 (za 82520)
Duljina kanile | 24,3 mm (0,96 in¢a)
Specifikacije cjev€ica (nesterilnih, nazivne* dimenzije)
Stavka Debljina stijenke | Vanjski promjer l:;;g:ﬁ;:ﬂ'
Plavi rukavac na vrecici za uzorak 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
(0,037 inca) (0,187 inca) (0,113 in¢a)
Cjeveice do vrecice za plazmu (ili viSe njih) 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
(0,022 inca) (0,160 inca) (0,116 inca)

Cjeveice do vrecica za trombocite (samo 82410, | 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82420, 82460, 82470, 82616 i 82656) (0,022 inca) (0,160 inca) (0,116 inca)
Prozire cjevcice do vrecica za eritrocite (samo 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82410, 82420 i 82460) (0,022 in¢a) (0,160 in¢a) (0,116 inca)
Cjevcice oznacene brojevima do vrecica za 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
eritrocite (samo 82410, 82420 i 82460) (0,024 in¢a) (0,165 inca) (0,118 inca)
Set cjev€ica za automatsku filtraciju eritrocita i 0,56 mm 4,06 mm_ 2,94 mm_
linija za automatsku aditivnu otopinu eritrocita: (0,022 in¢a) (0,160 in¢a) (0,116 inca)
cjev€ice od lomljivog prikljucka do kasete (samo
82470, 82520, 82616 i 82656)
Cjevéice oznacene brojevima do vrecica za auto. | 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
eritrocite (samo 82470, 82520, 82616 i 82656) (0,024 in¢a) (0,165 inca) (0,118 inca)
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" . - . Unutarnji
Stavka Debljina stijenke Vanjski promjer promijer
Cjevcice za pristupne igle 1,00 mm 5,00 mm 3,00 mm
(0,040 ina) (0,197 ina) (0,118 nca)
Set za uzorkovanje krvne komponente: cjevéice | 0,66 mm_ 4,19 mm 2,87 mm_
od Y prikljucka do lomljivog priklju¢ka (samo (0,026 inca) (0,165 inca) (0,113 in¢a)
82460 i 82616)
Linija za auto. aditivnu otopinu PAS-a: cjevéice 0,94 mm_ 4,75mm . 2,87 mm_
od filtra sterilne barijere do ventila za provjeru (0,037 inca) (0,187 ina) (0,113 inca)
(samo 82310, 82410, 82420, 82460 i 82470)

*Napomena: dimenzije cjev¢ica navedene u ovom dokumentu nazivne su vrijednosti i
predvidene za upotrebu pri odredivanju kompatibilnosti s raznim vrstama laboratorijske opreme.
Nazivne vrijednosti naznacene su ciljne dimenzije. Medutim, budu¢i da se temelje na
mjerenjima nesterilnih cjevcica i zbog razlika u postupku proizvodnje, stvarne se dimenzije
mogu ponesto razlikovati.

Povrat upotrijebljenog proizvoda

Ako zbog bilo kojeg razloga ovaj proizvod morate vratiti tvrtki Terumo BCT, Inc., od tvrtke
Terumo BCT trebate dobiti broj ovlastenja za povrat robe (engl. returned goods authorization,
RGA) prije slanja.

Upute za ¢iS¢enje i materijale, uklju¢ujuci odgovarajuce spremnike za slanje, odgovarajuce
oznake i RGA broj, mozete dobiti od Odjela za osiguranje kvalitete tvrtke Terumo BCT.

ODGOVARAJUCA PRIPREMA I IDENTIFIKACIJA PROIZVODA ZA POVRAT
ODGOVORNOST JE ZDRAVSTVENE USTANOVE.

Obratite se svom lokalnom zastupniku radi informacija o vraé¢enim proizvodima i
prituZbama na proizvod.
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Rendeltetésszer(i hasznalat

A Trima Accel” egyszer hasznalatos csszerelékek kapcsolatot biztositanak a donor és
a Trima Accel automata vérgyijt6 rendszer kozott. Az alkalmazott csdszereléktdl fliggden
trombocita, plazma és/vagy vorosvértest gytiijthetd.

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

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

A Trima Accel csészerelék rendeltetése a vér komponenseinek elvezetése és 0sszegylijtése a
vérvételi helyrdl a Trima Accel automata vérgytijté rendszeren keresztiil.

A Trima Accel rendszerrel kapcsolatos ellenjavallatok, figyelmeztetések, ovintelmek,
nemkivanatos hatasok, kezelési utasitasok, klinikai elényok és teljesitményjellemzok teljes
listajat 1asd a Trima Accel automata vérgyiijté rendszer kezel6i kézikonyvében.

Ellenjavallatok

A Trima Accel rendszer hasznalatanak nincsenek ismert ellenjavallatai, kivéve azokat, amelyek

szétvalaszto késziilékkel kapcsolatosak.

Nemkivanatos események

A késziilékkel osszefiiggésben eléforduld nemkivanatos eseményeket vagy sulyos incidenseket
jelenteni kell a helyi illetékes hatdsagnak és a Terumo BCT-nek. Az USA-ban 1év6 tligyfelek
forduljanak a Terumo BCT tigyfélszolgalatdhoz. Az USA-n kiviili igyfelek forduljanak a helyi
Terumo BCT képvisel6hoz.

Figyelmeztetések

1.  Haa cs6szerelék sértetlensége barmilyen okbol csorbat szenvedett, akkor funkcionalisan
mar nem zar, és a termék nem tarolhat6 24 6ran tal.

2. Barmely eljaras megkezdése el6tt ellendrizze, hogy minden pumpa bekotévezetéke
megfelelden csatlakoztatva legyen. Szemrevételezéssel ellendrizze az 6sszes pumpat, €s
gondosan htizza végig az ujjat minden egyes pumpa pereme koriil.

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

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

. Kobalt; CAS szama: 7440-48-4; EK-szama: 231-158-0

Tovabbi informaciok az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség weboldalan talalhatok:
https://echa.europa.eu/home.
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A teljesvér-donorok nincsenek kitéve a DEHP hatasainak. Az apheresis eljarassal vért ado
donorok esetében csekély a potencialis egészségiigyi kockazat, mert a DEHP id6atlagolt
expozicios adagja nagyon kicsi. A DEHP-expozicio potencilisan karos hatasai terhes
vagy szoptato néket és gyermekeket tartalmazo betegcsoportok szamara jelentik

a legnagyobb kockazatot. Azonban a szabalyozo6 hatésagok kimondtak, hogy

egy sziikséges eljaras elonye sokkal nagyobb lehet, mint a DEHP-expozicidhoz tarsuld
kockazat. A kezel6orvos feleldsségét képezi, hogy mérlegelje ezt a kockazatot az adott
beteg esetében.

A tii 0,1 tdmegszazalékot meghalad6 koncentracioban tartalmaz kobaltot. A jelenlegi
tudomanyos bizonyitékok alatamasztjak, hogy a kobaltot tartalmazo6 rozsdamentes
acélotvozetekbdl gyartott orvostechnikai eszk6zok nem vezetnek rak fokozott
kockézatdhoz vagy karos reprodukcios hatdsokhoz.

Ne hasznalja ujra/ijrafelhasznalasa tilos: A Terumo BCT, Inc. ,,Ne hasznalja 0jra”
jelzésti termékeit csak egyszeri haszndlatra tervezték, és rendeltetésiik szerint nem valok
semmiféle ujboli felhasznalasra vagy jrasterilizalasra. A Terumo BCT nem garantalhatja
a termék funkcionalitasat vagy sterilitasat, ha azt ismételten hasznaljak vagy
ujrasterilizaljak.

Egy egyszer hasznalatos termék ismételt felhasznalasa az alabbiakat eredményezheti:

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

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

- csokkent szlir6képességti filterek;

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

. virusfertézések, pl. a hepatitis vagy a human immunhiany virussal (HIV-val) valo
megfert6zodés;

. bakterialis fert6zések;

. keresztszennyezés.

E kockazatok barmelyike stlyos sériilést vagy halalt okozhat. Ezek a kockazatok
fennallnak a termék felhasznaloi, a donorok, a betegek és az eszkdz végtermékeiben
részesiil6k szamara egyarant.

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

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

. a végkupakok nincsenek a helyiikon;
. a tll dugdkupakja nincs a helyén;

. a vezetékeken nagyfoku megtorések lathatok;
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. a csdszerelék helyteleniil van Osszeszerelve;

. a csdszerelék megsériilt;
. a szoritokapcsok zarva vannak az eldre csatlakoztatott sz{iré-csGszerelvényen.
Ovintelmek

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

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

3. Vigyazzon, hogy a csdveket ne nyujtsa meg a szeparacids csatornaba vald bevezetésiik és
a leukoredukcios kamranak a centrifuga toltdbetétjébe valo behelyezése kozben, mert ettdl
szivargas 1éphet fel.

4. A szeparacids csatornaba vald bevezetés kozben vigyazzon, hogy a csdvezetéket csak
az ujjaival nyomkodja. A vezeték véletlen atszlirasanak elkeriilése végett soha
ne hasznaljon éles targyat!

5. Trima Accel Auto VVT-szerelékek hasznalatakor bizonyos donoroktdl gyt;jtott
VVT-ermékeknél eléfordulhat, hogy a sziirés és a fehérvérsejt-csokkentés nem hatékony.

6.  Multiplazma-csészerelékek hasznalatakor 600 ml-t meghaladé plazmamennyiségek esetén
gondoskodjon arrdl, hogy legalabb két plazmacsé-elszoritod kapocs nyitva legyen.

Hasznalati eljarasok

Az alabbi eljarasokrol részletes informaciok a Trima Accel automata vérgy(ijté rendszer kezel6i
kézikdnyvében olvashatok:

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

Az antikoagulans (AC) csatlakoztatasara vonatkozo kiegészitd utasitasok

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

az antikoagulans elkezdhessen aramlani. Nyomja 6ssze a cseppkamrat, mig az koriilbelil félig
meg nem telik. A rendszer utasitasait kdvetve vezesse be az antikoagulans vezetékét az AC-
érzékelObe, majd a Trima Accel rendszer kezeldi kézikonyve szerint folytassa az eljarast.

Megjegyzés: A tor6zarak eltdrésekor azokat mindkét irdnyban hajlitsa el, azt biztositandé, hogy
teljesen eltdrjenek. Ennek elmulasztasa korlatozott dramlast eredményezhet.

Klinikai elényok

A Terumo BCT semmilyen modon nem allitja, hogy a Trima Accel rendszerrel eldallitott
vérkészitményekkel torténd kezelés a betegek elonyére valik. A Trima Accel rendszer automata

res

gyljtésére szolgal. A vér- és vérkomponens transzfuziot vilagszerte széles korben alkalmazzak a
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betegek életmentd kezelésére. A Trima Accel 1étesitmények elérhetové teszik a véradas eldnyeit
azon betegek szamara, akiknek sziikségiik lehet ra vértranszfuzios eljarasok soran. A
vérkomponensek apheresis Gtjan torténd gylijtése tovabbi elonyokkel is jar, mint példaul a
meghatarozott komponensek célzott gyijtése, mikdzben a tobbi teljes vér komponens
visszakeriil a donorhoz.

Cél donorpopulacié

A cél donorpopuléci6 a végzett apheresis eljaras tipusatol fiigg. Donorok lehetnek azok a
személyek, akik teljesitik az adott vérkomponens vagy -komponensek adoméanyozasara
vonatkozoé helyi kovetelményeket.

Tarolasi feltételek

0°C -30°C
Specifikaciok
A csészerelék komponensei
Jellemzé Teljesitmény Feltételek
Cs6vezeték elsédleges anyaga DEHP-vel lagyitott PVC

17 (a 82310, 82410, 82420, 82460, 82470,
82616 és 82656 cikkszamhoz)
Gauge

Hozzaférést biztositd tii mérete 18 (a 82520 cikkszamhoz)

Kaniil hossza | 24,3 mm (0,96 hivelyk)

Csészerelék specifikacioi (nem steril, névlieges méretek)

Tétel Falvastagsag Kiils6 atmérd Belsd atméré

Kék hiively csGvezeték a mintazsakon 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
(0,037 hiivelyk) (0,187 hivelyk) (0,113 hiivelyk)

Cstvezeték a plazmazsak(ok)hoz 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
(0,022 hiivelyk) (0,160 hvelyk) (0,116 hiivelyk)

Cs6vezeték trombocitazsakokhoz (csak a 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm

82410, 82420, 82460, 82470, 82616 és (0,022 hiivelyk) (0,160 haivelyk) (0,116 hiivelyk)

82656 cikkszam esetén)

Atlatszo cs6vezeték a VVT-zsakokhoz (csak | 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm

a 82410, 82420 és 82460 cikkszam esetén) | (0,022 hiivelyk) (0,160 hivelyk) (0,116 hiivelyk)

Szamozott cs6vezeték a VVT-zsékokhoz 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm

(csak a 82410, 82420 és 82460 cikkszam (0,024 hiivelyk) (0,165 hiivelyk) (0,118 hiivelyk)

esetén)
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Tétel

Falvastagsag

Kiils6 atméré

Bels6 atméré

szelephez (csak a 82310, 82410, 82420,
82460 és 82470 cikkszam esetén)

Auto VT filter készlet csGvezeték és Auto 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm

VVT kiegészit6 oldat csdszar: csévezetéka | (0,022 hiivelyk) (0,160 hiivelyk) (0,116 hiivelyk)

torézartol a kazettaig (csak a 82470, 82520,

82616 és 82656 cikkszam esetén)

Szamozott cs6vezeték a VVT-zsakokhoz 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm

(csak a 82470, 82520, 82616 és 82656 (0,024 hiivelyk) (0,165 htivelyk) (0,118 hiivelyk)

készilék esetén)

Hozzaférést biztositd tli csévezetéke 1,00 mm 5,00 mm 3,00 mm
(0,040 hiivelyk) (0,197 hiivelyk) (0,118 hiivelyk)

Vérkomponens mintavételi szerelék: 0,66 mm 4,19 mm 2,87 mm

csévezeték az Y-csatlakozotol a torézarig (0,026 hivelyk) (0,165 havelyk) (0,113 hivelyk)

(csak a 82460 és 82616 cikkszam esetén)

Auto PAS kiegészit6 oldat-cs6szar: 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm

csdvezeték a sterilgat filtertd| a visszacsapo | (0,037 hivelyk) (0,187 hiivelyk) (0,113 hivelyk)

*Megjegyzés: A dokumentumban felsorolt cs6vezeték méretek névleges értékek, és a
kiilonbozd tipusu laboratoriumi berendezésekkel valéo kompatibilitds meghatarozasara
szolgalnak. A névleges értékek meghatarozott célméretek; mivel azonban nem steril
csOszerelékek mérésén alapulnak, és a gyartasi folyamat eltérései miatt a tényleges méretek

ezektOl kissé eltérdek lehetnek.
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Hasznalt termék visszakiildése

Ha ezt a terméket barmilyen okbol vissza kell kiildeni a Terumo BCT, Inc. részére, szallitas el6tt
aruvisszakiildési engedélyt (RGA-szamot) kell kérni a Terumo BCT vallalattol.

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

AZ EGESZSEGUGYI INTEZMENY FELELOSSEGET KEPEZI
A VISSZAKULDENDO TERMEK MEGFELELO ELOKESZITESE ES AZONOSITO
JELOLESSEL VALO ELLATASA.

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

I circuiti monouso Trima Accel” costituiscono I'interfaccia tra il donatore e il sistema
automatizzato di raccolta degli emocomponenti Trima Accel. A seconda del circuito utilizzato, il
dispositivo consente di raccogliere piastrine, plasma e/o globuli rossi.

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

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

I circuiti Trima Accel hanno lo scopo di convogliare e raccogliere gli emocomponenti dal sito di
accesso attraverso il sistema automatizzato di raccolta degli emocomponenti Trima Accel.

Per un elenco completo di controindicazioni, avvertenze, precauzioni, effetti avversi, istruzioni
sul funzionamento, benefici clinici e caratteristiche prestazionali del sistema Trima Accel, fare
riferimento al Manuale per I'operatore del sistema automatizzato di raccolta degli
emocomponenti Trima Accel.

Controindicazioni

Non vi sono particolari controindicazioni relative all'utilizzo del sistema Trima Accel, salvo
quelle associate all'infusione di soluzioni, qualora richiesto dalla procedura, e quelle associate a
tutti i tipi di separatori automatizzati di emocomponenti.

Eventi avversi

Qualsiasi eventuale evento avverso o incidente grave che si verifichi in relazione a questo
dispositivo deve essere segnalato all'autorita locale competente e a Terumo BCT. I clienti
residenti negli Stati Uniti possono rivolgersi all’assistenza clienti Terumo BCT. I clienti non
residenti negli Stati Uniti devono rivolgersi al rappresentante Terumo BCT locale.

Avvertenze

1.  Sel'integrita del circuito risulta compromessa per qualsiasi motivo, il circuito non ¢ pit
funzionalmente chiuso e il prodotto non deve essere conservato per piu di 24 ore.

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

3. Iprodotti Terumo BCT, Inc. che recano il simbolo che identifica le sostanze pericolose
contengono la seguente sostanza definita come cancerogena, mutagena o reprotossica
(CMR), categoria 1A o 1B, e/o interferente endocrino in una concentrazione superiore allo
0,1% p/p:

. Ftalato di bis(2-etilesile) (DEHP), reprotossico di categoria 1B (0o CMR 1B) e
interferente endocrino; N. CAS: 117-81-7; N. CE: 204-211-0
. Cobalto; N. CAS: 7440-48-4; N. CE: 231-158-0

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

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

L'ago contiene cobalto in concentrazioni superiori allo 0,1% p/p. Le attuali evidenze
scientifiche confermano che i dispositivi medici prodotti con leghe di acciaio inossidabile
contenenti cobalto non causano un aumento del rischio di cancro o di effetti riproduttivi
avversi.

Non riutilizzare/monouso: i prodotti Terumo BCT, Inc. recanti il simbolo "Non
riutilizzare" sono strettamente monouso € non vanno riutilizzati o risterilizzati in alcun
modo. Terumo BCT non puo garantire la funzionalita o la sterilita del prodotto se questo
viene riutilizzato o risterilizzato.

11 riutilizzo di un prodotto monouso puo causare quanto descritto di seguito:

. 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 comportare lesioni gravi o il decesso. Tali rischi sono
condivisi da utilizzatori del prodotto, donatori, pazienti ¢ da chi riceve i prodotti finali del
dispositivo.

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

. I cappucci di protezione non sono nella posizione prevista
. 11 cappuccio dell'ago non ¢ in posizione

. 11 circuito presenta attorcigliature evidenti

. I1 circuito ¢ stato assemblato in modo errato

. 11 circuito risulta danneggiato

. I morsetti sono chiusi sul gruppo di filtraggio precollegato
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Precauzioni

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

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

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

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

5. Quando si utilizzano i circuiti per GR automatizzata di Trima Accel, i prodotti GR raccolti
da certi donatori possono essere caratterizzati, potenzialmente, da una filtrazione e
leucodeplezione inefficaci.

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

Procedure di utilizzo

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

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

Istruzioni supplementari per il collegamento dell'anticoagulante (AC)

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

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

Benefici clinici

Terumo BCT non avanza alcuna pretesa in merito ai benefici per i pazienti trattati con gli
emoderivati prodotti con il sistema Trima Accel. Il sistema Trima Accel ¢ un separatore
automatico di cellule ematiche destinato alla raccolta di emocomponenti per successive
trasfusioni ai pazienti. Le trasfusioni di sangue e di emocomponenti sono ampiamente utilizzate
in tutto il mondo per assicurare terapie salvavita ai pazienti. Le strutture Trima Accel rendono
disponibili i vantaggi della donazione del sangue ai pazienti che potrebbero averne bisogno per
le procedure di trasfusione. La raccolta di emocomponenti tramite aferesi offre ulteriori benefici,
come la raccolta mirata di componenti particolari e la restituzione di altri componenti del sangue
intero al donatore.
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Popolazione di donatori target

La popolazione di donatori target si basa sul tipo di procedura di aferesi eseguita. Le popolazioni
di donatori includono individui che soddisfano i requisiti locali per la donazione
dell'emocomponente/degli emocomponenti applicabile/i.

Condizioni di conservazione

Da0°Ca30°C(da32°Fa86°F)

Specifiche
Componenti del circuito
Caratteristica Prestazioni Condizioni
Materiale dei tubi principali PVC plastificato con DEHP
17 (per 82310, 82410, 82420, 82460,
82470, 82616 e 82656)
Gauge
Dimensioni dell'ago di accesso 18 (per 82520)
Lunghezza della 24,3 mm (0,96 pollici)
cannula

Specifiche dei tubi (non sterili, dimensioni nominali*)

; Spessore della Diametro . .
Articolo parete esterno Diametro interno
Tubo con manicotto blu sulla sacca di 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
campionatura (0,037 pollici) (0,187 pollici) (0,113 pollici)
Tuboli alla sacca/alle sacche del plasma 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
(0,022 pollici) (0,160 pollici) (0,116 pollici)
Tubi alle sacche delle piastrine (solo 82410, 056mm 406 mm 2,94 mm
82420, 82460, 82470, 82616 e 82656) (0,022 pollici) (0,160 pollici) (0,116 poliici)
Tubi trasparenti alle sacche dei globuli rossi 056mm 4,06 mm 2,94 mm
(solo 82410, 82420 e 82460) (0,022 pollici) (0,160 pollici) (0,116 pollici)
Tubi numerati alle sacche dei globuli rossi (solo | 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
82410, 82420 e 82460) (0,024 pollici) (0,165 pollici) (0,118 pollici)
Tubi del kit del filtro per GR automatizzata e 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
linea della soluzione additiva per GR (0,022 poliici) (0,160 poliici) (0,116 pollici)
automatizzata: tubo dal connettore frangibile
(rompibile) alla cassetta (solo 82470, 82520,
82616 e 82656)
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Articolo

Spessore della

Diametro

Diametro interno

valvola di non ritorno (solo 82310, 82410,
82420, 82460 e 82470)

parete esterno

Tubi numerati alle sacche della GR 061mm 419mm 300mm
automatizzata (solo 82470, 82520, 82616 e (0,024 pollici) (0,165 poliici) (0,118 pollici)
82656)
Tubo dell'ago di accesso 1,00 mm 5,00 mm 3,00 mm

(0,040 pollici) (0,197 pollici) (0,118 pollici)
Circuito di campionatura degli emocomponenti: | 0,66 mm 419mm 287mm
tubi dal connettore a Y al connettore frangibile | (0,026 pollici) (0,165 pollici) (0,113 pollici)
(rompibile) (solo 82460 e 82616)
Linea della soluzione additiva per PAS 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
automatizzata: tubo dal filtro barriera sterile alla | (0,037 pollici) (0,187 pollici) (0,113 pollici)

*Nota: Le dimensioni dei tubi elencate in questo documento sono valori nominali e servono a
determinare la compatibilita con vari tipi di apparecchiature di laboratorio. I valori nominali
sono dimensioni target ben precise; tuttavia, poiché si basano su misurazioni di tubi non sterili e
poiché possono verificarsi variazioni nel processo produttivo, le dimensioni effettive possono

essere leggermente diverse.
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Resi di prodotto usato

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

Rivolgersi al reparto controllo qualita di Terumo BCT per istruzioni relative alla pulizia e ai
materiali occorrenti, inclusi i contenitori adatti alla spedizione, 1’etichettatura corretta e un
numero RGA.

E RESPONSABILITA DELL'ISTITUTO DI ASSISTENZA SANITARIA PREPARARE E
IDENTIFICARE IDONEAMENTE IL PRODOTTO PER LA SPEDIZIONE DI
RITORNO.

Rivolgersi al rappresentante locale per informazioni riguardanti resi e reclami relativi al
prodotto.
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Paskirtis

13

,»Irima Accel™ vienkartiniai vamzdeliy rinkiniai veikia kaip sgsaja tarp donoro ir

,»Irima Accel“ automatizuotos kraujo surinkimo sistemos. Priklausomai nuo naudojamo

vamzdeliy rinkinio, gali biiti surenkami trombocitai, plazma ir (arba) eritrocitai.

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

. Nebuvo atlikta tyrimy, pagrindzian¢iy ACD-A / AS-3 RBC produkty, surinkty naudojant
1 linija integruota (-us) eritrocity leukoredukcijos filtra (-us) (,,Auto RBC* filtra)
,»Trima Accel® sistemoje, $vitinimg gama spinduliais ar uzsaldyma.

,»Irima Accel” vamzdeliy rinkiniy paskirtis — nukreipti kraujo komponentus i§ prieigos vietos
per ,,Trima Accel automatizuotg kraujo surinkimo sistema ir juos surinkti.

I$samy ,, Trima Accel” sistemos kontraindikacijy, ispéjimy, perspéjimy, nepageidaujamy
reiSkiniy, naudojimo instrukcijy, klinikinés naudos ir veikimo charakteristiky sarasa rasite
»Trima Accel* automatizuotos kraujo surinkimo sistemos operatoriaus vadove.

Kontraindikacijos

Néra zinomy kontraindikacijy naudoti ,,Trima Accel sistema, i§skyrus kontraindikacijas,
susijusias su tirpaly infuzija, kurios gali reikéti procediirai, ir su visy tipy automatizuotais kraujo
komponenty separatoriais.

Nepageidaujami reiskiniai

Apie visus su §iuo jrenginiu susijusius nepageidaujamus reiskinius arba rimtus incidentus reikia
pranesti kompetentingai vietos tarnybai ir ,, Terumo BCT*. JAV esantys klientai turéty kreiptis |
,»Terumo BCT* klienty aptarnavimo skyriy. Ne JAV esantys klientai turéty kreiptis j vietinj

,» Terumo BCT* atstova.

Ispéjimai

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

2. Prie§ pradédami procediira, jsitikinkite, kad visi siurbliy rinktuvai yra tinkamai jdeti.
Vizualiai patikrinkite kiekvieng siurblj ir atsargiai perbraukite pirStu aplink kiekvieno
siurblio krasta.

3. ,,Terumo BCT, Inc.” gaminiy, pazyméty pavojingy medziagy simboliu, sudétyje yra toliau
nurodytos medziagos, kuri apibréziama kaip 1A arba 1B kategorijos kancerogening,
mutageniné arba toksiska reprodukcijai medziaga (CMR), ir (arba) medziagos, turin¢ios
endokrining sistema ardanciy savybiy, kuriy koncentracija yra didesné nei 0,1 % masés:

. bis(2 -etilheksil)ftalato (DEHP), kuris priklauso 1B toksisky reprodukcijai medziagy
(arba CMR 1B) kategorijai ir turi endokrining sistema ardanciy savybiy;
CAS Nr.: 117-81-7; EB Nr.: 204-211-0

. kobalto; CAS Nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0

Daugiau informacijos galima rasti Europos cheminiy medziagy agentiiros svetainéje
adresu https://echa.europa.eu/home.

Viso kraujo donorai néra veikiami DEHP. Galima rizika aferezés donory sveikatai yra
maza, nes vidutinis DEHP dozés poveikis per tam tikra laika yra labai mazas. Laikoma,
kad galimo kenksmingo DEHP poveikio pavojus yra didziausias pacienty grupéms, kurios
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apima néscias arba zindancias moteris ir vaikus. Taciau priezitiros institucijos pazyméjo,
kad reikalingos procediiros atlikimo nauda gali pateisinti rizika, susijusiag su DEHP
ekspozicija. Gydantis gydytojas privalo subalansuoti §ia rizika pacientui.

Adatoje yra kobalto, kurio koncentracija yra didesné nei 0,1 % masés. Siuo metu turimi
moksliniai duomenys patvirtina, kad medicinos prietaisai, pagaminti i§ nertidijan¢iojo
plieno lydiniy, kuriuose yra kobalto, nedidina vézio rizikos ir nesukelia nepageidaujamo
poveikio reprodukcinei sistemai.

Nenaudoti pakartotinai / neskirta naudoti pakartotinai: ,,Terumo BCT, Inc.“ gaminiai,
pazyméti simboliu ,,Nenaudoti pakartotinai, yra skirti tik vienkartiniam naudojimui ir
negali biiti pakartotinai naudojami ar sterilizuojami. ,,Terumo BCT* negali uZtikrinti
gaminio tinkamo veikimo arba sterilumo, jei gaminj naudosite arba sterilizuosite
pakartotinai.

Jei vienkartinj gaminj naudosite pakartotinai, gali kilti toliau i§vardyty problemy:
. deél pazeisto gaminio vientisumo gali kilti gaminio veikimo problemy, jskaitant
toliau nurodytas, ta¢iau jomis neapsiribojant:
- ivykti skyscio nuotékis;
- i$sikreipti ir deformuotis dalys;
- plastikas gali tapti trapus arba pakeisti spalva;
- suprastéti filtry filtravimo savybés;
. padidéti etileno oksido (EO) likuéiy poveikis;
. kilti virusinés infekcijos, pvz., hepatito arba Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV);
. kilti bakterinés infekcijos;
. Ivykti kryzminé tarsa.

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

Vamzdeliy rinkinio kraujo ir skys¢io kanalai yra sterilizuoti etileno oksidu ir
nepirogeniski. VirSutiné vamzdeliy rinkinio pakuotés dalis apsaugo rinkinj ir uztikrina,
kad turinys nejudés siuntimo metu. NENAUDOKITE rinkinio esant bet kuriai i§ toliau
iSvardyty salygy.

. Neuzdéti dangteliai

. Neuzdétas adatos gaubtukas

. Vamzdeliai stipriai perlenkti / susisuke

. Vamzdeliy rinkinys neteisingai surinktas

. Vamzdeliy rinkinys pazeistas

. Gnybtukai i§ anksto sujungtame filtro vamzdeliy ruoSinyje yra uzdaryti
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Perspéjimai

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

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

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

4.  Dédami kanala, jsitikinkite, kad vamzdelius spaudziate tik pirStais. Niekada nenaudokite
astriy daikty, kad iSvengtuméte nety¢inio pradiirimo.

5. Naudojant ,,Trima Accel“ ,,Auto RBC* rinkinius, i§ tam tikry donory surinktuose RBC
produktuose filtracija ir leukocity Salinimas gali biiti neefektyvis.

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

Naudojimo procediiros

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

. Vienkartinio vamzdeliy rinkinio jmontavimas
. Surinkimo procediiros atlikimas
. Produkty ir vienkartinio vamzdeliy rinkinio nuémimas

Papildomos antikoagulianto (AK) prijungimo instrukcijos

Kai biisite paraginti prijungti AK, prijunkite Luerio jungtj, esan¢iag AK linijoje (oranzing), prie
AK maiselio. Perlauzkite ant AK maiSelio esancia trapia jungtj, kad AK galéty pratekeéti.
Suspauskite lasinamaja kamera, kad ji biity uzpildyta mazdaug iki pusés. Vykdydami sistemos
nurodymus, jdékite AK linija | AK jutikl;j ir teskite vadovaudamiesi ,,Trima Accel® sistemos
operatoriaus vadovu.

Pastaba. Norédami perlauZti trapias jungtis, palankstykite jas | abi puses, kad isitikintuméte, jog
visiSkai perlauzéte. To nepadarius, srautas gali bati ribojamas.

Klinikiné nauda

,» Terumo BCT* neteikia jokiy gamintojo teiginiy apie nauda pacientams, kurie bus gydomi
kraujo produktais, pagamintais naudojant ,, Trima Accel sistema. ,,Trima Accel“ sistema yra
automatizuotas kraujo lasteliy separatorius, skirtas kraujo komponentams, kurie bus perpilami
pacientams, surinkti. Kraujo ir kraujo komponenty perpylimas plac¢iai naudojamas visame
pasaulyje pacienty gyvybéms gelbéti. Su ,, Trima Accel” jrenginiais kraujo donorystés
privalumai tampa prieinami pacientams, kuriems gali prireikti kraujo perpylimo procediiry.
Kraujo komponenty surinkimas aferezés buidu suteikia papildomy privalumy, pavyzdziui,
tikslingai surenkami konkretlis komponentai, o kiti viso kraujo komponentai grazinami donorui.
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Tiksliné donory grupé

Tiksliné donory grupé priklauso nuo atlickamos aferezés procediros tipo. Donory grupes sudaro
asmenys, kurie atitinka vietinius reikalavimus, taikomus atitinkamo (-y) kraujo komponento (-y)
davimui.

Laikymo salygos

Nuo 0 °C iki 30 °C (nuo 32 °F iki 86 °F)

Specifikacijos

Vamzdeliy rinkinio komponentai

Savybeé Veikimas Salygos

Pagrindiné vamzdeliy medziaga PVC, plastifikuotas DEHP

17 (tinka 82310, 82410, 82420, 82460, 82470, 82616 ir
82656)
Dydis

Prieigos adatos matmenys 18 (tinka 82520)

Kaniulés ilgis | 24,3 mm (0,96 col.)

Vamzdeliy specifikacijos (nesteriliy vamzdeliy nominalieji* matmenys)

s . ISorinis Vidinis
Elementas Sienelés storis skersmuo skersmuo

Vamzdelis su mélyna mova, esantis ant éminiy 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
mai$elio (0,037 col.) (0,187 col.) (0,113 col.)
Vamzdelis | plazmos maiselj (-ius) 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm

(0,022 col.) (0,160 col.) (0,116 col.)
Vamzdelis | trombocity mai$elius (tik 82410, 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82420, 82460, 82470, 82616 ir 82656) (0,022 col.) (0,160 col.) (0,116 col.)
Skaidrus vamzdelis { RBC maiSelius (tik 82410, 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82420 ir 82460) (0,022 col.) (0,160 col.) (0,116 col.)
Vamzdelis su numeriu { RBC maiSelius (tik 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
82410, 82420 ir 82460) (0,024 col.) (0,165 col.) (0,118 col.)
,Auto RBC* filtro rinkinio vamzdelis ir ,Auto 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
RBC* pridétinio tirpalo linija: vamzdelis nuo (0,022 col.) (0,160 col.) (0,116 col.)
trapiosios (perlauziamos) jungties iki kasetés (tik
82470, 82520, 82616 ir 82656)
Vamzdelis su numeriu | ,Auto RBC* mai$elius (tk | 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
82470, 82520, 82616 ir 82656) (0,024 col.) (0,165 col.) (0,118 col.)
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82420, 82460 ir 82470)

L . ISorinis Vidinis
Elementas Sienelés storis skersmuo skersmuo

Prieigos adatos vamzdelis 1,00 mm 5,00 mm 3,00 mm

(0,040 col.) (0,197 col.) (0,118 col.)
Kraujo komponenty méginiy émimo rinkinys: 0,66 mm 4,19 mm 2,87 mm
vamzdelis nuo Y formos jungties iki trapiosios (0,026 col.) (0,165 col.) (0,113 col.)
(perlauziamos) jungties (tik 82460 ir 82616)
L,Auto PAS* linija: vamzdelis nuo sterilaus barjero | 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
filtro iki atbulinio voztuvo (tik 82310, 82410, (0,037 col.) (0,187 col.) (0,113 col.)

* Pastaba. Siame dokumente pateikti vamzdeliy matmenys yra nominaliosios vertés, skirtos
naudoti nustatant suderinamuma su jvairiy tipy laboratorine jranga. Sios nominaliosios vertés
yra nurodyti tiksliniai matmenys, tac¢iau dél to, kad jie yra pagristi nesteriliy vamzdeliy

matavimais, ir dél nukrypimy gamybos proceso metu, faktiniai matmenys gali neZymiai skirtis.

Naudoto gaminio grazinimas

Jei dél bet kokios priezasties §] gaminj reikia grazinti ,,Terumo BCT, Inc., pries§ i$siunciant i§
,»Terumo BCT* reikia gauti prekiy grazinimo leidimg (RGA numerj).

Nurodymus dél valymo ir medziagy, jskaitant dél tinkamy siuntimo pakuociy, tinkamo
zenklinimo ir RGA numerio, galima gauti i§ ,,Terumo BCT* kokybés uztikrinimo skyriaus.

SVEIKATOS PRIEZIUROS ISTAIGA PRIVALO TINKAMAI PARUOSTI IR
IDENTIFIKUOTI GRAZINAMA GAMINI.

Dél informacijos apie graZinamas prekes ir skundy dél gaminiuy kreipkités i vietinj atstova.
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Beoogd gebruik

Trima Accel” disposable slangensets vormen de verbinding tussen de donor en het Trima Accel
geautomatiseerd bloedcollectiesysteem. Afhankelijk van de gebruikte slangenset kunnen
bloedplaatjes, plasma en/of rode bloedcellen worden verzameld.

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

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

De Trima Accel-slangensets zijn bedoeld om bloedcomponenten vanaf de toegangsplaats door
het Trima Accel geautomatiseerd bloedcollectiesysteem te leiden en te verzamelen.

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

Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties voor gebruik van het Trima Accel-systeem bekend behalve die
voor de infusie van vloeistoffen zoals vereist voor de procedure en de contra-indicaties die met
alle soorten geautomatiseerde bloedcomponentenseparators worden geassocieerd.

Ongewenste voorvallen

Alle ongewenste voorvallen en ernstige bijwerkingen met betrekking tot dit hulpmiddel moeten

aan de bevoegde lokale autoriteit en aan Terumo BCT worden gemeld. Klanten in de VS moeten
contact opnemen met de klantenservice van Terumo BCT. Klanten buiten de VS moeten contact
opnemen met de Terumo BCT-vertegenwoordiger in hun regio.

Waarschuwingen

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

2.  Controleer voordat u een procedure start of alle pompkoppen correct zijn geladen. Voer bij
elke pomp een visuele inspectie uit en strijk met uw vinger voorzichtig langs de rand van
de pomp.

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

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

. kobalt; CAS-nr. 7440-48-4; EG-nr. 231-158-0

Ga voor meer informatie naar de website van het Europees Agentschap voor chemische
stoffen (ECHA) op https://echa.europa.eu/home.
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Donoren van volbloed worden niet blootgesteld aan DEHP. Het potentiéle
gezondheidsrisico voor aferesedonoren is laag, omdat de tijdgemiddelde blootstelling aan
een dosis DEHP zeer laag is. Patiéntgroepen met kinderen, zwangere vrouwen of vrouwen
die 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 noodzakelijke
procedure mogelijk opweegt tegen het risico van blootstelling aan DEHP. De behandelend
arts is verantwoordelijk voor het afwegen van dit risico voor de patiént.

De naald bevat kobalt in een concentratie van meer dan 0,1 gewichtsprocent. Uit huidig

wetenschappelijk bewijsmateriaal blijkt dat medische hulpmiddelen die vervaardigd zijn
uit rvs-legeringen (roestvrij staal) die kobalt bevatten geen verhoogd risico op kanker of
negatieve effecten op de voortplanting veroorzaken.

Niet opnieuw gebruiken/Niet voor hergebruik: Producten van Terumo BCT, Inc.
waarop het symbool 'Niet voor hergebruik' is aangebracht, zijn uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik en zijn niet bedoeld om op enige wijze 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 opnieuw gebruiken van een product dat bedoeld is voor eenmalig gebruik kan leiden
tot het volgende:

. Problemen met de prestaties van het product door verlies van 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 leiden tot ernstig letsel of overlijden. Deze risico's gelden voor
productgebruikers, donoren, pati€nten en ontvangers van eindproducten van het
hulpmiddel.

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

. De afdekkapjes zitten niet op hun plaats.
. De naalddop zit niet op zijn plaats.

. De slangen vertonen ernstige knikken.
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. De slangenset is onjuist in elkaar gezet.
. De slangenset is beschadigd.

. De klemmen zijn gesloten op de vooraf bevestigde filterslangen.

Aandachtspunten

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

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

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

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

5. Bij gebruik van Trima Accel Auto RBC-sets kunnen RBC-producten van bepaalde
donoren mogelijk problemen ondervinden met niet-doeltreffende filtratie en leukoreductie.

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

Procedures voor gebruik

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

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

Aanvullende instructies voor het aansluiten van anticoagulans (AC)

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

Opmerking: Wanneer u breekconnectors breekt, moet u ze in beide richtingen buigen om te
verzekeren dat u ze volledig afbreekt. Als u dit niet doet, kan de doorstroming beperkt worden.

Klinische voordelen

Terumo BCT doet geen uitspraken met betrekking tot eventuele voordelen voor patiénten die
met door het Trima Accel-systeem geproduceerde bloedproducten zijn behandeld. Het

Trima Accel-systeem is een geautomatiseerde bloedcelseparator, bedoeld voor het verzamelen
van bloedcomponenten voor transfusie aan patiénten. Transfusie van bloed en
bloedcomponenten wordt over de hele wereld op grote schaal bij patiénten toegepast als
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levensreddende behandeling. Dankzij Trima Accel-centra kunnen patiénten die een
bloedtransfusie nodig hebben, genieten van de voordelen van bloeddonaties. Het verzamelen van
bloedcomponenten via aferese biedt aanvullende voordelen zoals doelgerichte collectie van
specifieke componenten terwijl andere volbloedcomponenten aan de donor worden
teruggegeven.

Donordoelgroep

De donordoelgroep is gebaseerd op het type afereseprocedure dat wordt uitgevoerd.
Donorgroepen omvatten individuen die aan de plaatselijke vereisten voldoen voor het doneren
van een of meer betreffende bloedcomponenten.

Opslagcondities

0 °C tot 30 °C (32 °F tot 86 °F)

Specificaties

Onderdelen van de slangenset

Kenmerk Prestaties Omstandigheden

Materiaal primaire slangen Pvc met DEHP als weekmaker

17 (voor 82310, 82410, 82420, 82460, 82470,

82616 en 82656)
Gauge

Afmeting toegangsnaald 18 (voor 82520)

Canulelengte | 24,3 mm

Specificaties van de slangen (niet-steriel, nominale* afmetingen)

Item Wanddikte | Buitendiameter | Binnendiameter
Blauwe snijhuls op monsterzak 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
Slangen naar plasmazak(ken) 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
Slangen naar bloedplaatjeszakken (alleen 82410, 82420, | 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm

82460, 82470, 82616 en 82656)

Doorzichtige slangen naar RBC-zakken (alleen 82410, 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82420 en 82460)
Genummerde slangen naar RBC-zakken (alleen 82410, 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
82420 en 82460)
Auto RBCfiltersetslang en Auto RBC-bewaarvloeistoflijn: | 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm

slang van breekconnector naar cassette (alleen 82470,
82520, 82616 en 82656)
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barrierefilter naar controleklep (alleen 82310, 82410,
82420, 82460 en 82470)

Item Wanddikte | Buitendiameter | Binnendiameter
Genummerde slangen naar Auto RBC-zakken (alleen 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
82470, 82520, 82616 en 82656)
Slang voor toegangsnaald 1,00 mm 5,00 mm 3,00 mm
Monsternameset voor bloedcomponenten: slang van Y- 0,66 mm 4,19 mm 2,87 mm
connector naar breekconnector (alleen 82460 en 82616)
Auto PAS bewaarvloeistoflijn: slang van steriele- 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm

*Opmerking: De afmetingen van de slangen die in dit document worden vermeld, zijn
nominale waarden en zijn bedoeld voor het vaststellen van de compatibiliteit met verschillende
soorten laboratoriumapparatuur. De nominale waarden zijn gespecificeerde doelafmetingen. Ze
zijn echter gebaseerd op afmetingen van niet-steriele slangen, waardoor de werkelijke
afmetingen vanwege de variaties in het vervaardigingsproces enigszins kunnen verschillen.
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Gebruikt product retourneren

Als dit product om welke reden dan ook geretourneerd moet worden naar Terumo BCT, Inc.,
hebt u een retourautorisatienummer (een RGA-nummer) van Terumo BCT nodig voordat u het
product terugstuurt.

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 OP DE JUISTE WIJZE GEREED TE MAKEN EN TE LABELEN VOOR
RETOURZENDING.

Neem contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger voor informatie over
geretourneerde goederen en klachten over producten.
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Beregnet bruk

Trima Accel” engangsslangesett er beregnet til bruk med Trima Accel automatisk
blodtappingssystem. Avhengig av hvilket slangesett som brukes, kan blodplater, plasma og/eller
rede blodceller bli samlet inn.

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

. Det er ikke utfort studier som stetter gammastréling eller frysing av ACD-A/AS-3 RBC-
produkter som er samlet inn med et integrert RBC-leukoreduksjonsfilter(filtre) (auto RBC-
filter) pa Trima Accel-systemet.

Trima Accel slangesett er beregnet til & fore og tappe blodkomponenter fra tilgangstedet
gjennom Trima Accel automatisk blodtappingssystem.

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

Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner for bruk av Trima Accel-systemet, unntatt de som er
assosiert med infusjon av lgsninger som kreves av prosedyren og de som er assosiert med alle
typer automatiske blodkomponentskiller.

Bivirkninger

Enhver uheldig hendelse eller alvorlig tilfelle som oppstar i forbindelse med denne enheten skal
rapporteres til lokalt gjeldende myndighet og til Terumo BCT. Kunder innen USA skal kontakte
Terumo BCT kundestette. Kunder utenfor USA skal kontakte sin lokale Terumo BCT
representant.

Advarsler

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

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

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

. Di(2-etylheksyl) ftalat (DEHP), som er reprotoksisk 1B (eller CMR 1B) og har
endokrinforstyrrende egenskaper; CAS nr.: 117-81-7: EC nr.: 204-211-0
. Kobolt; CAS nr.: 7440-48-4; EC nr 231-158-0

For mer informasjon, besegk nettstedet for European Chemicals Agency pa
https://echa.europa.eu/home.

Fullblod-givere er ikke eksponert mot DEHP. Den mulige helserisikoen for aferesegivere
er lav, fordi den gjennomsnittlige DEHP-dosen som de eksponeres mot er veldig lav.
Pasientgrupper som blant annet gravide eller ammende kvinner og barn anses derfor for &
vare de med sterst risiko for potensielt skadelige effekter av eksponering for DEHP.
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Tilsynsorganer har imidlertid registrert at fordelen av & utfere en neodvendig prosedyre,
kan overstige risikoen forbundet med utsettelse for DEHP. Det er den behandlende leges
ansvar a avveie denne risikoen for sin pasient.

Nélen inneholder kobolt i en konsentrasjon over 0,1 % vekt etter vekt. Gjeldende
vitenskaplig bevis understotter at medisinsk utstyr som fremstilles av rustfrie
stallegeringer med kobolt ikke utgjer en okt risiko for kreft eller uheldige
reproduksjonsmessige virkninger.

4.  Ma ikke brukes pa nytt/Ikke til gjenbruk: Produkter fra Terumo BCT, Inc., med
symbolet «Ma ikke brukes pa nytt» er beregnet til engangsbruk, og ikke til gjenbruk eller
noen form for resterilisering. Terumo BCT kan ikke garantere funksjonen eller steriliteten
av et produkt hvis det har blitt gjenbrukt eller resterilisert.

Gjenbruk av et engangsprodukt kan resultere i:

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

- Vaskelekkasje
- Deler som er bayd eller deformert
- Plastikk som er knekkbart og misfarget

- Filtre med redusert filtreringsevne

. Eksponering for overdrevne etylenoksid (EO) rester

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

. Krysskontaminering

Enhver av disse risikoene kan fore til alvorlig skade eller dedsfall. Disse risikoene deles
av produktbrukere, givere, pasienter og mottakere av sluttproduktene til enheten.

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

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

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

Forholdsregler

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

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

87



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

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

5.  Nar Trima Accel auto-RBC-sett brukes, kan RBC-produkter som ble samlet inn fra visse
givere muligvis vere ineffektive for filtrering og leukocyttreduksjon.

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

Prosedyrer for bruk

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

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

Tilleggsanvisninger for tilkobling av antikoagulant (AC)

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

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

Kliniske fordeler

Terumo BCT gjer ingen hevdelser om fordelene for pasienter som behandles med blodprodukter
som er produsert med Trima Accel-systemet. Trima Accel-systemet er en automatisk
blodcelleseparator som er beregnet til bruk i samlingen av blodkomponenter for transfusjon i
pasienter. Transfusjon av blod og blodkomponenter brukes péa steder over hele verden for a gi
livreddende pleie til pasienter. Trima Accel-fasiliteter gjor fordelene av blodgivning tilgjengelig
til pasienter som kan trenge de til blodtransfusjoner. Tapping av blodkomponenter via aferese gir
ytterligere fordeler, som malsatte tappinger av spesifikke komponenter, mens andre
fullblodkomponenter returneres til giveren.

Malsatt giver-populasjon

Den mélsatte giver-populasjonen er avhengig av den typen afereseprosedyre som utfores. Giver-
populasjoner inkluderer individer som meter lokale krav for givning av gjeldende
blodkomponent eller -komponenter.

Oppbevaringsforhold

0 °C til 30 °C (32 °F til 86 °F)
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Spesifikasjoner

Slangesettets komponenter

Starrelse pa tilgangsnal

Egenskaper Ytelse Forhold
Primeert slangemateriell PVC med DEHP plastikk
17 (for 82310, 82410, 82420, 82460, 82470, 82616 og
82656)
Dimensjon

18 (for 82520)

Kanylelengde

24,3 mm (0,96 tommer)

Slangespesifikasjoner (ikke-steril

e, nominelle* dimensjoner)

Element Veggtykkelse Ytre diameter Indre diameter
Slange med bla hylse pa prevepose 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
(0,037 tommer) (0.187 tommer) (0.113 tommer)
Slange til plasmapose(r) 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
(0,022 tommer) (0,160 tommer) (0,116 tommer)
Slange til blodplateposer (kun 82410, 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82420, 82420, 82460, 82470, 82616 og | (0,022 tommer) (0,160 tommer) (0,116 tommer)
82656)
Klar slange til RBC-poser (kun 82410, 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82420 og 82460) (0,022 tommer) (0,160 tommer) (0,116 tommer)
Nummerert slange til RBC-poser (kun 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
82410, 82420 og 82460) (0,024 tommer) (0,165 tommer) (0,118 tommer)
Auto RBC slange for filtersett og Auto 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
RBC tilsetninglgsning-slange: Slange fra | (0,022 tommer) (0,160 tommer) (0,116 tommer)
brekkstift (brekkbar) kobling til kassett
(kun 82470, 82520, 82616 og 82656)
Nummerert slange til RBC-poser (kun 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
82470, 82520, 82616 og 82656) (0,024 tommer) (0,165 tommer) (0,118 tommer)
Slange for tilgangsnal 1,00 mm 5,00 mm 3,00 mm
(0,040 tommer) (0,197 tommer) (0,118 tommer)
Provetakingsett for blodkomponent: 0,66 mm 419 mm 2,87 mm
Slange fra Y-tilkobling til brekkstifter (0,026 tommer) (0,165 tommer) (0,113 tommer)
(brekkbare) (kun 82460 og 82616)
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Element Veggtykkelse Ytre diameter Indre diameter

Auto PAS tilsetninglgsning-slange: 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
Slange fra sterilt barrierefilter til (0,037 tommer) (0,187 tommer) (0,113 tommer)
sjekkventil (kun 82310, 82410, 82420,

82460 og 82470)

*Merk: Slangedimensjoner som listes opp i dette dokumentet er nominelle verdier og er ikke
tiltenkt brukt til & avgjere forlikelighet med forskjellige typer laboratorieutstyr. De nominelle
verdiene er spesifiserte maldimensjoner; men fordi de er basert pé ikke-sterile slangemalinger,
og pa grunn av variasjoner i fabrikeringsprosessen kan de faktiske dimensjonene vere litt
forskjellige.

Retur av brukt produkt

Hyvis produktet av noen grunn ma returneres til Terumo BCT, Inc., kreves det et
autoriseringsnummer for reklamering av varer (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 HELSEINSTITUSJONEN SOM ER ANSVARLIG FOR ADEKVAT
KLARGJORING OG IDENTIFIKASJON AV PRODUKTET FOR RETURSENDING.

Ta kontakt med din lokale representant for informasjon om returnerte varer og
produktklager.
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Przeznaczenie

Jednorazowe zestawy drendw Trima Accel” zapewniajg punkt kontaktu pomiedzy dawca

i systemem Trima Accel do automatycznego pobierania krwi. W zaleznoS$ci od rodzaju
zastosowanego zestawu drendow mozliwe jest pobieranie preparatu krwinek ptytkowych, osocza
i/lub krwinek czerwonych.

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

. Nie przeprowadzono odpowiednich badan majacych na celu oceng jakosci
napromieniowanych promieniami gamma lub mrozonych preparatow KKCz w roztworze
ACD-A/AS-3, pobranych z uzyciem zintegrowanych w linii KKCz filtréw do
leukoredukc;ji (filtrow Auto KKCz) w systemie Trima Accel.

Zestawy drenow Trima Accel stanowig droge¢ przeptywu oraz shuza do pobierania sktadnikow
krwi z miejsca dostepu przez system Trima Accel do automatycznego pobierania krwi.

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

Przeciwwskazania

Nie sa znane przeciwwskazania do uzycia systemu Trima Accel z wyjatkiem tych zwigzanych
z infuzja roztwordw, ktorych wymaga procedura, oraz zwigzanych z r6znymi rodzajami
separatorow stosowanych do automatycznego oddzielania sktadnikow krwi.

Dziatania niepozadane

Jakiekolwiek niepozadane zdarzenie lub powazny incydent zwigzany z tym urzadzeniem nalezy
zglosi¢ do wlasciwych lokalnych organéw oraz Terumo BCT. Klienci w Stanach Zjednoczonych
powinni kontaktowac si¢ z Biurem Obstugi Klientow (Customer Support) Terumo BCT. Klienci
poza Stanami Zjednoczonymi powinni kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy
Terumo BCT.

Ostrzezenia

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

2. Przed rozpoczgciem procedury nalezy upewnic sig, ze wszystkie przewody pomp zostaty
prawidlowo zaladowane. Kazda pompe nalezy uwaznie obejrze¢ i delikatnie przesunac
palcem po jej krawedzi.
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Produkty Terumo BCT, Inc. oznaczone symbolem niebezpiecznych substancji, zawieraja

nizej podang substancje, okreslong jako rakotworcza, mutagenna lub reprotoksyczna

(CMR), kategorii 1A lub 1B, oraz/lub jako substancj¢ posiadajaca wlasciwosci

zaklocajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego, w stgzeniu wagowym

przekraczajacym 0,1%:

. ftalan bis (2-etyloheksylu) (DEHP), ktory jest substancja reprotoksyczna kategorii
1B (lub CMR 1B) i posiada wlasciwosci zaktocajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego; nr CAS: 117-81-7; Nr EC: 204-211-0

. kobalt; nr CAS.: 7440-48-4; nr EC.: 231-158-0

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Chemikaliow https://echa.europa.eu/home.

Dawcy krwi pelnej nie sa narazeni na DEHP. Potencjalne zagrozenie dla zdrowia dawcow
krwi, jakie stwarza zastosowanie metody aferezy jest niskie, poniewaz usredniona
czasowo dawka narazenia na DEHP jest bardzo niewielka. Grupy pacjentéw uznawane za
najbardziej narazone na szkodliwe skutki ekspozycji na DEHP to kobiety w ciazy lub
karmigce oraz dzieci. Jednakze urzgdy regulacyjne uznaty, ze korzys$¢ z wykonania
niezbe¢dnej procedury moze uzasadnia¢ ryzyko zwigzane z narazeniem na DEHP. Ocena
tego zagrozenia dla pacjenta nalezy do zakresu odpowiedzialnosci lekarza prowadzacego
terapie.

Igta zawiera kobalt w stezeniu wagowym powyzej 0,1%. Dostepne obecnie dowody
naukowe wskazuja, ze urzadzenia medyczne wykonane ze stopoéw stali nierdzewne;j
zawierajacych kobalt nie powoduja zwigkszenia ryzyka raka ani nie wptywaja negatywnie
na uktad rozrodczy.

Nie uzywa¢ powtérnie/Produkt nie jest przeznaczony do powtérnego uzycia:
Produkty Terumo BCT, Inc. oznaczone symbolem ,,Nie uzywa¢ powtdrnie” przeznaczone
sa wylacznie do jednorazowego uzytku i nie nalezy uzywac ich powtdrnie ani w zaden
sposob poddawac ponownej sterylizacji. Firma Terumo BCT nie moze zapewnic
funkcjonalnosci ani sterylnosci zestawu, jesli zostanie on powtornie uzyty lub poddany
ponowne;j sterylizacji.

Powtérne uzycie produktu przeznaczonego do jednorazowego uzytku moze by¢ przyczyna
wymienionych nizej nastgpstw:
. Problemy z funkcjonowaniem produktu, spowodowane utrata jego integralnosci,

w tym migdzy innymi:

- Wyciek ptynu

- Wypaczenie i deformacja elementéw

- Kruchos¢ i odbarwienie plastiku

- Zmniejszenie zdolnosci filtracyjnej filtrow

. Ekspozycja na nadmierne pozostatosci tlenku etylenu (EO)
. Infekcje wirusowe, takie jak zapalenie watroby lub ludzki wirus niedoboru
odpornosci (HIV)

. Infekcje bakteryjne

. Skazenie krzyzowe
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Kazdy z tych czynnikdéw ryzyka moze by¢ przyczyna powaznych obrazen lub zgonu. Na
wyZzej wymienione zagrozenia narazeni sg uzytkownicy produktu, dawcy, pacjenci
oraz odbiorcy produktéw koncowych.

Drogi przeptywu plynéw i krwi zestawu drendow poddano sterylizacji za pomoca tlenku
etylenu. Sa one niepirogenne. Pokrywa opakowania zestawu drenow stuzy do
zabezpieczenia zestawu i utrzymaniu zawarto$ci w nienaruszonym stanie podczas
przesytki. NIE NALEZY uzywaé zestawu w nastepujacych sytuacjach:

. Zatyczki koncowe nie sa natozone

. Zatyczka igly nie jest natozona

. Na drenach widoczne sg silne zatamania

. Zestaw drendw jest nieprawidtowo zmontowany
. Zestaw drenow jest uszkodzony

. Zaciski na wstepnie przymocowanym zestawie drendw filtra sg zamknigte

Przestrogi

1.

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

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

Nalezy uwaza¢, aby nie rozciagna¢ nadmiernie drenéw podczas zaktadania kanatu
i komory systemu LRS na talerz wirdwki, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do
wyciekow.

Podczas fadowania kanatu, dreny nalezy wciska¢ wylacznie palcami. Nie nalezy uzywac

zadnych ostrych narzedzi, aby nie spowodowac przypadkowego przektucia.

W przypadku niektorych dawcow uzycie zestawdéw Trima Accel do Auto KKCz moze
powodowac nieefektywna filtracje i leukoredukcjg pobranych preparatow KKCz.

Korzystajac z zestawu drendw do pobierania wielu jednostek osocza nalezy upewnic sie,
ze podczas wykonywania procedury wymagajacej pobrania osocza o objetosci wigkszej
niz 600 ml otwarte sa przynajmniej dwa zaciski linii osocza.

Procedury dotyczace uzytkowania

Aby uzyska¢ szczegotowe informacje dotyczace ponizszych procedur, nalezy skorzystac¢
z podrecznika operatora systemu Trima Accel do automatycznego pobierania krwi:

Przygotowanie jednorazowego zestawu drenéw
Wykonywanie procedury pobierania

Usuwanie preparatow i odtagczanie jednorazowego zestawu drenow

93



Dodatkowe instrukcje dotyczace podiaczania antykoagulantu (AC)

Po uzyskaniu polecenia podiaczenia antykoagulantu nalezy podtaczy¢ ztacze luer na linii AC
(pomaranczowej) do pojemnika z AC. Przetama¢ tamliwe ztacze na pojemniku z AC, aby
umozliwié przeptyw AC. Scisngé komore kroplowa, aby napetié ja mniej wiecej do potowy.
Postepowaé wedlug polecen systemowych, aby zatadowa¢ lini¢ AC do czujnika AC

i kontynuowac¢ zgodnie z podrgcznikiem operatora systemu Trima Accel.

Uwaga: Podczas przetamywania tamliwych ztacz nalezy wyginaé je w dwie strony, aby zapewni¢
catkowite przetamanie. Niewykonanie tego moze powodowa¢ ograniczony przeptyw.

Korzysci kliniczne

Firma Terumo BCT nie sktada zadnych oswiadczen dotyczacych korzysci dla pacjentow
wynikajacych z leczenia preparatami krwiopochodnymi uzyskanymi przy zastosowaniu systemu
Trima Accel. System Trima Accel to automatyczny separator komorek krwi przeznaczony do
uzycia w procedurach poboru sktadnikow krwi dla celéw transfuzji do organizmu pacjentow.
Procedury transfuzji krwi i sktadnikoéw krwi sg szeroko rozpowszechnione na §wiecie jako
ratujace zycie terapie. Obiekty Trima Accel udostepniaja korzysci ptynace z donacji krwi dla
pacjentdw, ktdrzy moga potrzebowac przeprowadzenia procedury transfuzji krwi. Pobieranie
sktadnikow krwi metoda aferezy zapewnia dodatkowe korzysci, takie jak pobor okreslonych
sktadnikow i jednoczesny zwrot pozostatych sktadnikow krwi pelnej do dawcy.

Docelowa populacja dawcow

Docelowa populacja dawcow zalezy od rodzaju wykonywanej procedury aferezy. Populacje
dawcow obejmuja osoby, ktore spetniajg lokalne wymogi dotyczace donacji okreslonych
sktadnikow krwi.

Warunki przechowywania

0°C do 30 °C (32 °F do 86 °F)

Specyfikacje
Elementy zestawu drenow
Parametr Charakterystyka Warunki pracy
Podstawowy materiat drenéw Polichlorek winylu (PVC) plastyfikowany za
pomocg DEHP

17 (dla 82410, 82420, 82460, 82470, 82616 i
82656)
Rozmiar

Rozmiar igty dostepowej 18 (dla 82520)

Dtugosé kaniuli | 24,3 mm
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Wymiary drendw (niesterylne, wymiary nominalne*)

Grubosé Srednica Srednica

Element Scianki zewnetrzna wewnetrzna
Niebieski segment na drenie pojemnika do pobierania | 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
probek
Dreny do pojemnika(-6w) na osocze 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
Dreny do pojemnikéw na pytki (tylko 82410, 82420, 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82420, 82460, 82470 i 82656)
Przezroczyste dreny do pojemnikéw KKCz (tylko 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82410, 82420 i 82460)
Ponumerowane dreny do pojemnikéw KKCz (tylko 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
82410, 82420 i 82460)
Dreny zestawu filtra Auto KKCz i linia roztworu 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
wzbogacajacego Auto KKCz: dren pomigdzy
tamliwym ztgczem a kasetq
Ponumerowane dreny do pojemnikéw KKCz (tylko 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
82470, 82520, 82616 i 82656)
Dren igly dostgpowej 1,00 mm 5,00 mm 3,00 mm
Zestaw do pobierania probek sktadnikow krwi: dren 0,66 mm 4,19 mm 2,87 mm
pomiedzy tréjnikiem a famliwym ztaczem (tylko 82460
i 82616)
Linia roztworu wzbogacajacego Auto PAS: dren 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
pomiedzy jatowym filtrem a zaworem zwrotnym (tylko
82310, 82410, 82420, 82460 i 82470)

*Uwaga: Wymienione w tym dokumencie wymiary drendow sa warto$ciami nominalnymi i stuza
jako podstawa do okreslenia kompatybilnosci z réznymi rodzajami sprz¢tu laboratoryjnego.
Warto$ci nominalne sa okre§lonymi wymiarami docelowymi; jednakze biorac pod uwagg, ze sa
one oparte na pomiarach drenow niesterylnych, oraz uwzgledniajac zmiennos$¢ procesu
produkcyjnego, rzeczywiste wymiary moga nieco si¢ roznic.
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Zwrot uzywanego produktu

Jezeli niniejszy produkt musi zosta¢ z jakiejkolwiek przyczyny zwrécony do firmy
Terumo BCT, Inc., przed wystaniem go nalezy uzyska¢ z firmy Terumo BCT autoryzacjg¢ zwrotu
towaru (numer RGA).

Instrukcje dotyczace czyszczenia i materiatdw, w tym réwniez instrukcje dotyczace wlasciwych
pojemnikéw do wysytania, wlasciwego oznakowania i numeru RGA mozna uzyska¢ w Dziale
Zapewniania Jakosci firmy Terumo BCT.

ODPOWIEDNIE OPISANIE I PRZYGOTOWANIE PRODUKTU DO ZWROTU
NALEZY DO OBOWIAZKOW PLACOWKI OPIEKI ZDROWOTNEJ.

W celu uzyskania informacji na temat zwrotéw i reklamacji produktow nalezy
skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem.
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Finalidade

Os conjuntos descartaveis Trima Accel fornecem a interface entre o doador e o Sistema de
Coleta Automatica de Sangue Trima Accel”. Dependendo do conjunto usado, podem ser
coletadas plaquetas, plasma e/ou hemacias.

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

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

Os conjuntos Trima Accel destinam-se a rotear e coletar os componentes sanguineos do local de
acesso por meio do Sistema de Coleta Automatica de Sangue Trima Accel.

Consulte o0 manual do operador do Sistema de Coleta Automatica de Sangue Trima Accel para
obter uma lista completa das contraindicagdes, adverténcias, cuidados, efeitos colaterais,
instrucdes de operacao, beneficios clinicos, e caracteristicas de desempenho do sistema

Trima Accel.

Contraindicagoes

Na&o ha contraindicagdes conhecidas em relagdo ao uso do sistema Trima Accel, exceto as
associadas a infusao de solugdes, conforme exigido pelo procedimento, e as associadas a todos
os tipos de separadores automaticos de componentes sanguineos.

Eventos Adversos

Qualquer evento adverso ou incidente grave que ocorra em relagdo a este dispositivo deve ser
informado as autoridades locais competentes e & Terumo BCT. Clientes dos EUA devem entrar
em contato com o Suporte ao Cliente da Terumo BCT. Clientes fora dos EUA devem entrar em
contato com seu representante Terumo BCT local.

Adverténcias

1.  Seaintegridade do conjunto estiver afetada por qualquer motivo, o conjunto deixa de
estar funcionalmente fechado e o concentrado nio deve ser armazenado por mais de 24
horas.

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

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

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

. Cobalto; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Para mais informagao, visite o website da European Chemicals Agency em
https://echa.europa.eu/home.
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Doadores de sangue total ndo se expdem ao DEHP. O potencial de risco de satide para os
doadores de aférese ¢ baixo porque o tempo médio de exposi¢do a dose de DEHP ¢ muito
baixo. Os grupos de pacientes que incluem mulheres gravidas ou lactantes e criangas sdo
considerados os mais suscetiveis aos efeitos nocivos potenciais da exposi¢do ao DEHP. No
entanto, os 6rgdos regulatorios observaram que o beneficio de realizar um procedimento
necessario podem justificar o risco associado com a exposi¢do ao DEHP. O médico
encarregado do tratamento ¢ responsavel por analisar o risco para o paciente.

A agulha contém cobalto numa concentragdo superior a 0,1% em peso por peso. As
evidéncias cientificas atuais sustentam que os dispositivos médicos fabricados a partir de
ligas de ago inoxidavel contendo cobalto ndo causam um risco aumentado de cancer ou
efeitos reprodutivos adversos.

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

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

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

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

- Filtros com menos recursos de filtragem

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

. Infecgoes virais tais como 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 concentrado, doadores, pacientes ¢ beneficiarios dos concentrados finais
do dispositivo.

As vias de sangue e de liquido do conjunto sdo esterilizadas com 6xido de etileno e séo
apirogénicas. A tampa da embalagem do conjunto serve para proteger o conjunto € manter
o contetido seguro durante a remessa. NAO utilize o conjunto na presenca de qualquer
uma das seguintes condicdes:

. Se as tampas das extremidades ndo estiverem no lugar

. Se o protetor da agulha ndo estiver colocado

. Se estiverem visiveis tor¢des acentuadas nos tubos

. Se o conjunto ndo estiver montado corretamente

. Se o conjunto estiver danificado

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

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

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

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

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

5.  Quando utilizamos os Conjuntos Trima Accel Auto RBC, os concentrados de hemécias
coletados de alguns doadores podem ter potencial ineficiéncia na filtragem e
leucorredugio.

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

Procedimentos de Uso

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

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

Instrugdes Complementares para Conexao de Anticoagulante (AC)

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

Observagao: Ao quebrar os lacres, dobre-os nas duas diregdes para quebra-los totalmente. Se
isto ndo for feito, pode haver restrigéo do fluxo.

Beneficios Clinicos

A Terumo BCT ndo faz nenhuma reivindicagdo em relagdo aos beneficios para os pacientes
tratados com produtos sanguineos produzidos com o sistema Trima Accel. O sistema

Trima Accel € um separador automatico de células do sangue destinado a utilizagdo na coleta de
componentes sanguineos para posterior transfusdo em pacientes. A transfusdo de sangue e de
componentes sanguineos ¢ amplamente utilizada em locais em todo o mundo em tratamentos
que salvam vidas dos pacientes. Os servigos que utilizam a Trima Accel estdo disponibilizando
os beneficios da doagdo de sangue para pacientes que necessitem deles nos procedimentos de
transfusdo de sangue. A coleta de componentes sanguineos via aférese oferece beneficios
adicionais, como coletas direcionadas de componentes especificos, enquanto retorna outros
componentes do sangue total para o doador.
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Populacao Alvo de Doador

A populagio alvo de doador tem por base o tipo de procedimento de aférese realizado. A
populagéo alvo de doadores inclui individuos que atendem aos requisitos locais para doagdes de

componentes ou componentes sanguineos aplicaveis.

Condigoes de Armazenamento

0°Ca30°C(32°Fag6°F)

Especificagoes
Componentes do Conjunto
Caracteristica Desempenho Condigdes
Material Primario da Tubulagéo PVC plastificado com DEHP
17 (para 82310, 82410, 82420, 82460,
82470, 82616 e 82656)
Diametro
Acesso - tamanho da agulha 18 (para 82520)
Comprimento da Canula | 24,3 mm (0,96 pol)
Especificagdes da tubulagao (ndo estéril, dimensdes nominais*)
Item Espessura da Diametro D_iémetro
parede externo interno
Tubulagéo com Luva Azul na Bolsa de Amostra 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
(0,037 pol) (0,187 pol) (0,113 pol)
Tubulagdo para a(s) Bolsa(s) de Plasma 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
(0,022 pol) (0,160 pol) (0,116 pol)
Tubulagéo para as Bolsas de Plaquetas (82410, 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82420, 82460, 82470, 82616 e 82656 somente) (0,022 pol) (0,160 pol) (0,116 pol)
Tubulag&o Transparente para as Bolsas de 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
Hemécias (82410, 82420 e 82460 somente) (0,022 pol) (0,160 pol) (0,116 pol)
Tubulagio Numerada para as Bolsas de Hemacias | 0,61 mm 419 mm 3,00 mm
(82410, 82420 e 82460 somente) (0,024 pol) (0,165 pol) (0,118 pol)
Tubulago do Kit de Filtro de Auto RBC e Linhade | 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
Solugao Aditiva de Auto RBC: Tubulagao do (0,022 pol) (0,160 pol) (0,116 pol)
Conector do Lacre Quebradico para o Cassete
(82470, 82520, 82616 e 82656 somente)
Tubulagio Numerada para as Bolsas de Auto RBC | 0,61 mm 419 mm 3,00 mm
(82470, 82520, 82616 e 82656 somente) (0,024 pol) (0,165 pol) (0,118 pol)
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Item Espessura da Diametro Diametro
parede externo interno

Acesso Agulha Tubulagao 1,00 mm 5,00 mm 3,00 mm
(0,040 pol) (0,197 pol) (0,118 pol)

Conjunto de Amostra do Componente Sanguineo: 0,66 mm 4,19 mm 2,87 mm

Tubulaggo do Conector Y para o Conector do (0,026 pol) (0,165 pol) (0,113 pol)

Lacre (Quebradico) (82460 e 82616 somente)

Linha de Solugdo Aditiva de Auto PAS: Tubulagéo 0,94 mm 4775 mm 2,87 mm

do Filtro de Barreira Estéril para a Valvula de (0,037 pol) (0,187 pol) (0,113 pol)

Verificagdo (82310, 82410, 82420, 82460 e 82470

somente)

*Observacio: As dimensdes da tubulacdo listadas neste documento sdo valores nominais e
destinam-se a uso na determinagdo da compatibilidade com varios tipos de equipamentos de
laboratorio. Os valores nominais sdo dimensdes alvo especificadas; no entanto, por terem por
base medigdes de tubulagdes ndo estéreis e devido a variagdes no processo de fabricagdo, as
dimensoes reais podem ser ligeiramente diferentes.

Devolugéo 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 (numero 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 representante local para obter informacdes sobre mercadorias
devolvidas e reclamacdes sobre produtos.
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Destinatia de utilizare RO

Seturile de tubulaturd de unica folosintd Trima Accel” reprezinta interfata dintre donator si
Sistemul de colectare automatd a sangelui Trima Accel. In functie de setul de tubulatura utilizat,
se pot colecta trombocite, plasma si/sau eritrocite.

. Nu au fost realizate studii adecvate pentru a evalua calitatea iradierii gama sau a congelarii
produselor eritrocitare (RBC) ACD-A/AS-3 colectate folosind procesul de deleucocitare
prin drenare gravitationald (filtru TLR) pe sistemul Trima Accel.

. Nu au fost realizate studii care sa sustind iradierea gama sau congelarea produselor RBC
ACD-A/AS-3 colectate folosind filtrul/filtrele de deleucocitare in linie integrat(e) (filtru
RBC automat) pe sistemul Trima Accel.

Seturile de tubulaturd Trima Accel sunt destinate directionarii si colectarii componentelor
sanguine de la punctul de acces si prin Sistemul de colectare automata a sangelui Trima Accel.

Consultati manualul de operare al Sistemului de colectare automata a sangelui Trima Accel
pentru lista completd cu contraindicatiile, avertismentele, precautiile, efectele adverse,
instructiunile de operare, beneficiile clinice si caracteristicile de performanta pentru sistemul
Trima Accel.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii pentru utilizarea sistemului Trima Accel, cu exceptia celor asociate cu
perfuzia solutiilor, conform protocolului procedurii, si a celor asociate cu toate tipurile de
separatoare de componente sanguine automatizate.

Evenimente adverse

Toate evenimentele adverse sau incidentele grave ivite ca urmare a utilizarii dispozitivului
trebuie raportate autoritatii locale competente si companiei Terumo BCT. Clientii din SUA
trebuie sa contacteze Departamentul de asistentd pentru clienti al Terumo BCT. Clientii din afara
SUA trebuie sa contacteze reprezentantul local Terumo BCT.

Avertismente

1.  Daca integritatea setului de tubulatura este compromisa din orice motiv, setul nu mai este
functional inchis, iar produsul nu trebuie stocat mai mult de 24 de ore.

2. Asigurati-va ca toate capetele de pompa sunt incarcate in mod corespunzator inainte de a
incepe o procedura. Inspectati vizual fiecare pompa si treceti degetele cu atentie in jurul
marginilor fiecarei pompe.

3. Produsele Terumo BCT, Inc. marcate cu simbolul Substante periculoase contin urmatoarea
substanta consideratd carcinogena, mutagena sau toxica pentru reproducere (CMR),
categoria 1 A sau 1B si/sau o substanta cu efecte nocive asupra sistemului endocrin, intr-o
concentratie de peste 0,1% din greutatea totala:

. ftalat de di(2-etilexil) (DEHP), toxicd pentru reproducere 1B (sau CMR, 1B) cu
efecte nocive asupra sistemului endocrin; Nr. CAS 117-81-7; Nr. CE: 204-211-0

. Cobalt; Nr. CAS: 7440-48-4; Nr. CE: 231-158-0
Pentru informatii suplimentare, consultati site-ul web al Agentiei Europene pentru Produse
Chimice, la https://echa.europa.eu/home.

Donatorii de sange total nu sunt expusi la DEHP. Riscul potential asupra sanatatii
donatorilor de afereza este scazut, deoarece valoarea medie in timp a expunerii la doza de
DEHP este foarte scazuta. Grupurile de pacienti cele mai expuse potentialelor efecte
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nocive ale DEHP sunt gravidele, mamele care alapteaza si copiii. Cu toate acestea,
organismele de reglementare precizeaza ca beneficiul efectuarii unei proceduri necesare
poate justifica riscul asociat cu expunerea la DEHP. Responsabilitatea estimarii riscului
pentru pacient 1i revine medicului curant.

Acul contine cobalt intr-o concentratie de peste 0,1% din greutatea totald. Conform datelor
stiintifice actuale, dispozitivele medicale produse din aliaje de otel inoxidabil care au in
compozitie cobalt nu provoaca risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra
reproducerii.

Nu reutilizati/Nedestinat reutilizirii: Produsele Terumo BCT, Inc. marcate cu simbolul
,»,Nu reutilizati” sunt de unica folosinta si nu pot fi reutilizate sau resterilizate in niciun
mod. Terumo BCT nu poate asigura functionalitatea sau sterilitatea produsului respectiv
dacd acesta este reutilizat sau resterilizat.

Reutilizarea unui produs de unica folosinta poate duce la:

. probleme de functionare a produsului din cauza compromiterii integritatii acestuia,
inclusiv, dar fard a se limita la urmatoarele:

- scurgeri de fluide
- componente indoite sau deformate
- materiale plastice fragile si decolorate

- filtre cu capacitati de filtrare reduse

. expunere excesiva la reziduuri de oxid de etilena (EO)

. infectii virale, de exemplu, cu virusuri hepatitice sau virusul imunodeficientei umane
(HIV)

. infectii bacteriene

. contaminare incrucisata

Oricare din aceste riscuri poate provoca leziuni grave sau moartea. Riscurile 1i vizeaza in
egald masura pe utilizatorii produselor, donatori, pacienti si beneficiarii produselor finale
ale dispozitivului.

Ciile pentru sange si fluide ale setului de tubulatura sunt sterilizate cu oxid de etilena si
sunt apirogene. invelisul ambalajului setului de tubulaturi are rolul de a proteja setul si de
a mentine componentele in pozitie in timpul transportului. NU utilizati setul in situatiile in
care:

. capacele capetelor nu sunt in pozitie

. capacul acului nu este in pozitie

. sunt vizibile rasuciri grave la nivelul tubulaturii

. setul de tubulatura este asamblat incorect

. setul de tubulatura este deteriorat

. clemele de pe ansamblul tubulaturii filtrului preatasat sunt inchise

103



Precautii

1.  Toti operatorii trebuie sa fie bine familiarizati cu manualul de operare al sistemului
Trima Accel. Toate procedurile trebuie efectuate de personal medical calificat sub
supravegherea unui medic.

2. Folositi tehnica aseptica pe parcursul tuturor procedurilor pentru a asigura siguranta
donatorului si calitatea produselor.

3.  Laincédrcarea canalului si a camerei LRS 1n fillerul centrifugei, aveti grija sa nu intindeti
tubulatura, intrucat se pot produce scurgeri.

4.  Folositi doar degetele pentru a apdsa pe tubulatura la incarcarea canalului. Pentru a evita
intepdrile accidentale, nu utilizati niciodata obiecte ascutite.

5. Cand sunt utilizate seturile Trima Accel Auto RBC, este posibil ca produsele eritrocitare
colectate de la anumiti donatori sa nu poata fi filtrate si deleucocitate eficient.

6.  Cand utilizati seturi de tubulaturd MultiPlasma, asigurati-va ca cel putin doua cleme de pe
linia plasmei sunt deschise in cazul unor proceduri cu volume de plasméa mai mari de
600 ml.

Proceduri de utilizare

Consultati manualul de operare al Sistemului de colectare automata a sangelui Trima Accel
pentru informatii detaliate despre urmatoarele proceduri:

. configurarea setului de tubulatura de unica folosinta
. efectuarea unei proceduri de colectare
. eliminarea produselor si a setului de tubulatura de unica folosinta

Instructiuni suplimentare pentru conectarea anticoagulantului (AC)

La afisarea indicatiei de a conecta AC, conectati adaptorul luer de pe linia de AC (oranj) la
punga de AC. Rupeti conectorul casant de pe punga cu AC pentru a asigura fluxul de AC.
Strangeti camera de picurare pentru a o umple aproximativ pana la jumatate. Urmati indicatiile
sistemului pentru a incarca linia de AC in senzorul AC si continuati conform instructiunilor din
manualul de operare al sistemului Trima Accel.

Nota: Pentru a va asigura ca rupeti complet conectorii casanti, indoiti-i in ambele directii. O rupere
incompleta poate restrictiona fluxul.

Beneficii clinice

Terumo BCT nu ofera precizari cu privire la beneficiile resimtite de pacientii tratati cu produse
sanguine obtinute cu ajutorul sistemului Trima Accel. Sistemul Trima Accel este un separator de
celule sanguine automatizat destinat utilizarii pentru colectarea componentelor sanguine in
vederea efectuarii de transfuzii la pacienti. Transfuzia de sdnge si de componente sanguine se
foloseste pe scara larga pentru a oferi ingrijiri salvatoare pacientilor din lumea intreaga. Functiile
sistemului Trima Accel pun la dispozitia pacientilor candidati pentru proceduri de transfuzie
sanguind beneficiile donarii de sange. Colectarea componentelor sanguine prin intermediul
aferezei prezinta beneficii suplimentare, precum colectarea tintitda de componente specifice,
restituind restul componentelor de sdnge total donatorului.
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Grupul de donatori tinta

Grupul de donatori tintd depinde de tipul de procedura de afereza efectuat. Grupul de donatori
include persoane care indeplinesc cerintele locale pentru donarea componentei sau a

componentelor sanguine vizate.

Conditii de pastrare

intre 0 °C si 30 °C (intre 32 °F si 86 °F)

Specificatii

Componentele setului de tubulatura

Caracteristica

Performanta

Conditii

Materialul principal al tubulaturii

PVC plasticizat cu DEHP

Dimensiune
Dimensiunea acului de acces

17 (pentru 82310, 82410, 82420, 82460, 82470,
82616 si 82656)

18 (pentru 82520)

Lungimea canulei

24,3 mm (0,96 in)

Dimensiunile tubulaturii (non-steril, dimensiuni nominale*)

: Grosimea Diametru . .
Articol peretilor extern Diametru intern
Tubulatura cu manson albastru pe punga de 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
esantionare (0,037 in) (0,187 in) (0,113in)
Tubulatura la punga/pungi de plasma 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
(0,022/in) (0,160 in) (0,116 in)
Tubulatura la pungile de trombocite (exclusiv 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82410, 82420, 82460, 82470, 82616 si 82656) (0,022in) (0,160 in) (0,116 in)
Tubulatura transparenta la pungile de RBC 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
(exclusiv 82410, 82420 si 82460) (0,022 in) (0,160 in) (0,116 in)
Tubulatura numerotata la pungile de RBC (exclusiv | 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
82410, 82420 si 82460) (0,024 in) (0,165 in) (0,118 in)
Tubulatura set filtru RBC automat si linie solutie 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
aditivd RBC: tubulatura de la conectorul casant (0,022in) (0,160 in) (0,116 in)
(friabil) la caseta (exclusiv 82470, 82520, 82616 si
82656)
Tubulatura numerotata la pungile de RBC automat | 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
(exclusiv 82470, 82520, 82616 si 82656) (0,024 in) (0,165 in) (0,118 in)
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82310, 82410, 82420, 82460 si 82470)

. Grosimea Diametru . .
Articol peretilor extern Diametru intern
Tubulatura acului de acces 1,00 mm 5,00 mm 3,00 mm
(0,040 in) (0,197 in) (0,118 in)
Set de esantionare a componentelor sanguine: 0,66 mm 4,19 mm 2,87 mm
Tubulatura de la conectorul in Y la conectorul (0,026 in) (0,165in) (0,113 in)
casant (friabil) (exclusiv 82460 si 82616)
Linie solutie aditivd Auto PAS: tubulatura de la 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
filtrul bariera sterila la valva de verificare (exclusiv (0,037 in) (0,187 in) (0,113 in)

*Noti: Dimensiunile tubulaturii prezentate in acest document reprezintd valori nominale si sunt

laborator. Valorile nominale sunt dimensiunile vizate specificate; totusi, deoarece acestea se
bazeaza pe masuratori in conditii non-sterile ale tubulaturii si ca urmare a variatiilor procesului
de fabricare, dimensiunile reale pot fi usor diferite.
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Returul produselor utilizate

Daca, din orice motiv, acest produs trebuie returnat la Terumo BCT, Inc., trebuie sa solicitati o
autorizatie de returnare a bunurilor (un numar RGA) de la Terumo BCT inainte de expediere.

Puteti solicita instructiuni referitoare la curdtare si materiale, inclusiv in ce priveste ambalajele
corespunzdtoare pentru expediere, etichetare si numérul RGA de la Departamentul de Asigurare
a Calitatii Terumo BCT.

RESPONSABILITATEA PENTRU CORECTA PREGATIRE SI MARCARE A
PRODUSULUI PENTRU RETUR APARTINE INSTITUTIEI MEDICALE.

Contactati reprezentantul local pentru detalii despre returul produselor sau daca aveti
eventuale reclamatii referitoare la produse.
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MpepHasHayeHue

OnnHopasosble Ha0opsl MarucTpanel Trima Accel” ciyxar uHTEpPEHCOM, MO3BOIAIOIIAM
OCYIIECTBIIATh B3aUMOJCHCTBHE MEK/LY IOHOPOM M CHCTEMOi aBTOMAaTHYECKOTO cO0opa KPOBH
Trima Accel. B 3aBUCHMOCTH OT HUCIIOJIB3yeMOTO HAOOpa MarkuCTpajieii MOXKHO BBIIIOJHAT
3arOTOBKY TPOMOOIIMTOB, ITa3MBI H/HITH SPHTPOLIITOB.

. IonHoIEHHBIE HCClIeqOBaHUS MO OIIEHKE KauecTBa raMMa-o0ITydeH s HiIH 3aMOPO3KH
KOMITOHEHTOB 3puTporutoB ACD-A/AS-3, IOMy4eHHBIX ¢ HCIIOIb30BaHUEM Hpolecca
NeKopenyKIun ¢ caMoTedHbIM apeHaxeM (¢punbrp TLR) B cucreme Trima Accel, He
IPOBOIMIINCE.

. HccnenoBanus, noaaepKuBaroine raMmMa-o0Iy4eHIe WIH 3aMOPO3Ky KOMIIOHEHTOB
sputporutoB ACD-A/AS-3, IOIy9eHHBIX C UCIIONB30BaHUEM BCTPOSHHOTO IIPOXOIHOTO
¢uteTpa (GIIBTPOB) JTEUKOPEAYKIIHH IPUTPOLIUTOB ((PIIBTP CUCTEMBI
ABTOMATU3UPOBAHHON 00pabOTKM SpUTPOIHUTOB) B cucTeMe Trima Accel, He MPOBOIMIIUCE.

Habops! maructpaneit Trima Accel npenHazHaueHs! I HUPKYIALIHA KPOBH OT MecTa
BEHO3HOT'O JI0CTYyIa Yepe3 CUCTeMy aBToMaTnueckoro cbopa kposu Trima Accel ¢ nenbto
paslerneHus ¥ 3ar0TOBKHM KOMIIOHEHTOB KPOBH.

ITonHeblii nepedeHb NPOTUBONIOKA3AHUMN, PEAYIPEKACHU, TPEOCTEPEKEHHH,
HeOIaronpuATHRIX BO3ACHCTBHM, a Takke pabodre HHCTPYKIUH, CBEICHUS O KIMHHIECKUX
MpPEeUMYINECTBaX U 3KCILTyaTallHOHHBIX XapaKTEPHCTHKAX CM. B PYKOBOJCTBE 10 paboTe ¢
CHCTEMO# aBTOMaTH4YeCcKoro cobopa kposu Trima Accel.

MpoTnBoONoOKasaHuA

HpOTI/IBOHOKa?,aHI/Iﬁ K IPUMEHEHUIO CUCTEMBI Trima Accel He BBIABJICHO, €CJIM HE CUUTATh TC
HNPOTHUBOIIOKA3aHUs, KOTOPBIC CBSA3aHBI C PIH(i)y3HeI71 pacTBOpPOB, HeO6X0ﬂI/IMI)IX JUJI BBITIOJIHCHU S
OpOoUCAYPHI, a TAKKE TC IPOTHUBOINIOKAa3aHUA, KOTOPBIC CBA3aHbl C IPUMCEHEHNEM BCEX THUIIOB
ABTOMATU3UPOBAHHBIX CEMAPaTOPOB IJI1 KOMIIOHEHTOB KPOBH.

HexenatenbHble ABNEHUS

O r00BIX HEXENaTeIbHBIX SBICHUSX WU CePhE3HBIX MHIUJICHTaX, BOSHUKIINX B CBSI3H C
JAaHHBIM YCTPOICTBOM, CIIEIyeT COOOMIAaTh B KOMIIETEHTHBIC MECTHBIE OPI'aHbl ¥ B KOMITAaHUIO
Terumo BCT. Knnents! 3 CILA nomkHBI 00pamarscs B cepBUCHYIO ciryk0y Terumo BCT.
Knuentsl, Haxomammecs 3a npeaenamu CIIIA, 1omkHBI 00pamarscsi K MECTHOMY
npeacrasurento komnanuu Terumo BCT.

MpepynpexpeHuns

1.  Eciu no kakoii Okl TO HU OBLIO PHYUHE IETI0CTHOCTh HAbOpa MarucTpaeii OKaxercs
HapyIleHa, TO OH YK€ He OYyIeT SABIAThCS QYHKIIMOHAIHHO 3aKPBITHIM, & TTOyYCHHBIN
KOMITOHEHT KPOBH HeJb3st OyJIeT XpaHUTh JOJIbIIe 24 4acoB.

2. Ilepen Havamom mpouexypbl HPOBEPHTE, IPABUIIBHO JIM 3aMPABICHB] HACOCHBIE CETMEHTHI
muHIHA. OCMOTpPUTE KaX bl HACOC M OCTOPOXKHO MPOBEAUTE MANbIEM 110 Kparo KelTo0ka
KaXkJI0To Hacoca.

3. B uznenusx, npoussenenupix komnanuei Terumo BCT, Inc. 1 oTMeueHHBIX CHMBOJIOM
«OMmacHOCTb JUIs 30POBbSD», CONEP>KUTCS YKa3aHHOE HUXKE BEIIECTBO, KOTOPOE
KJIaCCU(UIHPYETCs KaK KaHIIEPOT€HHOE, MyTareHHOE WIIH TOKCUYIHOE JIJIst
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penpoxnykruBHoii cucteMbl (CMR, kareropust 1A wnu 1B), w/nuinn BemecTBo, KOTOpoe
o0nagaeT CBOMCTBaMH, HapyIIAIONIMMHU PaboTy 3HAOKPHHHOM CHCTEMBI B KOHLIEHTPAIIUH
Boiie 0,1 % Ha equHUIl Beca:

. (2 -stunrekcun)ranar (21 D), KOTOpbIid TOKCHYEH AT PEPOLYKTUBHOM
cucremsl 1o kareropun 1B (mmu CMR 1B) u o6nagaer HapymaromumMu padoTy
SHIOKpUHHOH cuctembl cBoiicTBamu; CAS No.: 117-81-7; EC No.: 204-211-0

. ko0ansT; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

JlononHnTeNnbHYI0 HHPOPMAIHIO cM. Ha caliTe EBporeiickoro XMMIIecKoro areHTcTBa
(The European Chemicals Agency, ECHA) https.//echa.europa.eu/home.

JloHOpBI, yyacTBYIOIIKE B MIPOLEAYPE 3arOTOBKH LIEIbHON KPOBH, HE TIOIBEPTalOTCs
BozaercTeuio JIDI'®. IloTeHMaIbHbINH PUCK Ul 300POBbs JOHOPOB, yYaCTBYIOIIUX B
nporeaype adepesa, HU30K, MOCKOJIBKY YCpenHEeHHas Mo BpeMeHu a03a JI3I'D kpaitne
Maua. [pymIisl HaueHToB, B KOTOPEIE BXOST OSPEMEHHBIC MITH KOPMSIIHE JKCHIHHBI, &
TaKXKe JAETH, CYUTAIOTCS HanOoJIee MOJBeP)KEHHBIMU PUCKY TIOTCHIIHAIBHO BPEIHOTO
BoszeiictBus IO ®. [Ipu 3ToM perynaTOpHBIMU HIIH 3aKOHOAATEIBHBIMU OpraHaMH
OTMEYAeTCsl, YTO MPEUMYILECTBA OT BHINOJHEHUS HEOOXOAMMOM MpOLeAyphl MOTYT
OIIPaBIbIBATH PHUCK, CBSI3aHHBIN ¢ BozaelcTBreM JJOI'®D. OTBeTCTBEHHOCTS 3a
COIOCTABJICHHE PUCKA HEBBITIONHEHHUS TTAIIUCHTAM HEOOXOIMMOU TIPOLIEYPHI C PUCKOM,
CBsI3aHHBIM ¢ Bo3neiicTBueM JIOI'®, Bo3naraercs Ha jedalero Bpava.

B urne cogeprkurcst ko6ansT B koHIeHTparwy Boimle 0,1 % Ha equHUIYy Beca.
Cyl1mecTByIOIIie HayuHbIe JaHHBIE TOATBEPKAAIOT, YTO MEMIIMHCKHE YCTPONCTBA,
M3TOTOBJICHHBIE M3 CIIABOB HEPXKABEIOLICH CTal C COlepKaHneM KoOabTa, He
BBI3BIBAIOT ITOBBIIIEHHOTO PHCKA PAa3BUTHUS PaKa WM HEOMaronpHsATHEIX PEIPOTYKTHBHBIX
TIOCIIEICTBUI.

He npenna3znayeHo AJ15 IOBTOPHOTO MCIOJIb30BAHMS: H3EIH, U3TOTOBICHHEBIE
xomnanueit Terumo BCT, Inc. u ormeuenHble cumBoiioM «He npexHazHadeHo A
MOBTOPHOTO MCIONB30BAHUSY, IPEIHA3HAYCHBI HCKITIOUUTEIBHO I OZHOPA30BOTO
NpUMEHEHHS U He MpeIHa3HauYeHbI 1711 TOBTOPHOTO UCIOJIb30BAHUS WM TTIOBTOPHON
crepunm3anuu aro0biMu Metonamu. Komnanus Terumo BCT He MoXxeT rapaHTHPOBATh
(DYHKIIMOHATBHOCTD U CTEPHUIIBHOCTD H3/ICIHS B CITydae €ro MOBTOPHOTO UCIIOB30BAHMUS
HJIM TIOBTOPHOHN CTEPUITA3AIIH.

HOBTOpHOC HCIIOJIB30BAHUEC U3JACINUA, TPEAHA3HAYEHHOT'O 11 OMHOPA30BOIo IPUMEHEHMS,
MOXET IPUBECTU K CICAYIOIIUM PE3ybTaTaM:

. HenpurogHocTs u3nenus K SKCIUTyaTallly, BRI3BAaHHAS HAPYIICHUEM €T0
(YHKIMOHATIBHON LEOCTHOCTH, B TOM YHCIIE MO CICAYIOLINM MPUIHHAM:

— YTEUKHU KUAKOCTHU,

nedopMalrs COCTaBHBIX yacTeil Habopa;
—  JIOMKOCTb IUIACTHKOBBIX 3JIEMEHTOB U UX 00eCIBEUHBAHHE;
— CHMIKCHHAasA MMPOU3BOAUTEIIBHOCTD (bl/lJ'[prOB.

. BoszelicTBre OT MPUCYTCTBUS YPE3MEPHOrO KOJMYECTBA OCTATOUYHBIX AIEMEHTOB
okwucu stunena (EO).
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. B03MOXKHOCTD 3apa)XeHHsI BUPYCHBIMU HH(EKLMAMH, TAKUMH KaK TelIaTHT U BUPYC
uMMyHozeduimTa yeaoseka (BIY).

. Bo3moxHOCTb 3apakeHus GakTepHaNIbHBIMU HHPEKIUAMH.
. IepekpecTHoe 3apakeHHe.

JIro6oit n3 BEIIIEe Ha3BaHHBIX (PAKTOPOB PHCKA MOXKET IPHUMHUTE CEPhE3HBINA Bpe]
3[J0POBBIO U CTaTh MPUYMHON CMEPTH. TakoMy PUCKY B PaBHOH CTEIIEHH ITOJBEPraloOTCs
Kak pabOTaloMmue ¢ N3AENNEM N0Ib30BaTeN!, TaK U JOHOPHI, MAUEHTHI U PELUITHEHTHI
KOHEUHBIX TPOTYKTOB, TIOIYUYEHHBIX C UCTIOIb30BaHUEM yCTPOHCTBA.

JIvHUM MOAauy KPOBH M )KUAKOCTEH B HAOOpe MarucTpaieil CTepriIn30BaHbl OKHCHIO
STHJIEHA M allMPOTE€HHBL. YIIAKOBOYHOE MOKPHITHE Ha HA0OpEe MarucTpajel CIy)KHT JUIs
€0 3aIINTHI U MPEAOTBpaIaeT CMEIIEHHE COAEPKUMOTO BO BpeMsI TPAaHCIOPTHPOBKH.
Okcmuryaranus Habopa maructpaineit SAIIPEIIIAETCS npu mmo6oM U3 clienyronmx
YCIJIOBHIA.

. OTCYTCTBYIOT 3aITyIIKH MarucTpaneH.

. Ha umnie orcyTeTByeT 3alIMTHBIN KONMAYOK.

. MarucTpany UMEIOT 3HaUUTeNIbHbIE NePeruObl UM BUIUMYIO CIAKKY.
. HaGop marucrpaneii HempaBHJIBLHO CMOHTHPOBAH.

. HaGop marucrpareii moBpexieH.

* Ha muansx 3apaHee MMOACOCIUHEHHOI'O OsoKa q)HHBTpa €CTb 3aKPbIThIC 3aKUMBI.

MpepocTepexexns

1.

I[Tepen HauamoM paboOTHI BCEM ollepaTtopaM HaJJISKHUT BHUMATENIBHO U3Y4UTh PyKOBOJICTBO
1o pabote ¢ cuctemoit Trima Accel. Bece npouenypsl JOMKHBI IPOBOAUTHCS
KBaIN(UIPOBAHHBIM MEAUIIMHCKAM [IEPCOHAIIOM IO PYKOBOICTBOM Bpada.

Ha Bcem MPOTAKECHUU IpoHeayp HCOGXOI[I/IMO C06J'[IOIIaTL IpaBuJia aC€NTUKHU, YTOOBI
obecrneunTs 0€30MaCHOCTh JOHOpa U HAJUIE)KAIEEC KaY€CTBO TCMOKOMIIOHEHTOB.

IIpu 3anpaBke kaHana u kamepsl LRS B npoduib eHTpudyru He pacTsruBaiite
MarucTpajiy, TaK KaKk 3T0 MOXKET IIPUBECTH K HAPYIIEHUIO TE€PMETUYHOCTH MarucTpaien.

3aHpaBHHTB KaHaJl CJIEAYET OCTOPOKHO U TOJILKO IaJIbLIaMH. Bo usbexanue cnyqai«'moro
NpOKaJIbIBaHUA 3alIp€IIacTCA UCIIOJIb30BATh OCTPHIC IMTPEAMETHI.

Korna B cucreme Trima Accel HCIIOIB3YIOTCSE HAOOPHI MarkcTpasiei 1Is mpouenyp ¢
ABTOMATH3UPOBAHHOIH 00PaOOTKON SPHUTPOLIMTOB, TO IPUTPOLIUTHI, TOTYYECHHBIE OT
HEKOTOPBIX JTOHOPOB, MOTYT UMETh MPU3HAKU Hed(PEeKTHBHON QUIIBTpaLMU U
JEeUKOPETYKIUH.

Ecnu Bo BpeMst mpuMeHeHUst HAOOPOB MarucTpaueil Ui 3aroTOBKY MYJIBTHILIA3MBL
meneBoi 00peM 1uia3Msbl npesbimaet 600 M1, yOeauTech, 4T0 OTKPBITH 3aKUMBI Kak
MHMHHMMYM Ha JABYX JIMHHSX TUIa3MBI.
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Pabouwne npoueaypbl

ITonpo6Has nHpopManus OTHOCHTEIBHO HIKECIEAYIOIHX IPOLELYD COLCPIKUTCS B
PykoBozcTBe 1o padore ¢ cucteMoli aBToMariyeckoro coopa kposu Trima Accel:

. ‘YcraHOBKa OTHOPa30BOr0 HAOOpa MarucTpaie.
. IIposenenue nporenypst coopa.

. OrcoenuHeHNe MPOLYKTOB KPOBU U H3BJICUCHHE OXHOPA30BOro Habopa MarucTpaiei.

[ononHuTenbHble UHCTPYKLMKU NO NoAcoeAnHEHUI0 aHTUKoarynsaHTa (AK)

TlonmyunB ykazanue cuctemsl o mofcoenuHennn memka ¢ AK, nogcoenunure koHaekTop JIrospa
Ha nuHuM AK (opaHkeBas JIMHHS) K MEIIKY ¢ aHTHKOArylsHToM. [lepenomure Xxpynkuit
(HepeJ’laMLIBaeMHﬁ) COCAMHUTEIIb Ha MELIKE C aHTUKOAl'YJIIHTOM; aHTUKOATr'yJIIHT HAYHET
IMOCTYIIaTb B CUCTEMY. 3arnonaHuTe BO3Z[yH.IHBIﬁ (bPIHBTp MPUMEPHO 10 ITOJIOBUHEI, C)KaB €ro
najbllaMu, a 3aT€M pa3iKaB. CJICI(ySI YKa3aHUuAM CHUCTEMBI, 3aIlIpaBbTC MarucTpalib AK B JaTYHuK
AK u nponomkute paboTy B COOTBETCTBHH C YKa3aHUAMH U3 PykoBojcTBa 1o paboTe ¢
CHCTEMOH aBTOMaTH4YecKoro coopa kpoBu Trima Accel.

MpumeyaHme. YTobbl NpaBubHO NEPENOMUTL XPYMKUiA COEAMHUTENb, HAKMOHSINTE ero BNepea-

Hasaf, Noka OH He NepenoMUTCA NOJHOCTbLIO. HeBbinonHeHue atoro YCNOBMA MOXET NnomeLaTb
CBOﬁOﬂHOMy NPOXOXOEHWI0 XNOKOCTU.

KnuHuyeckue npeumywectsa

Komnanus Terumo BCT He naeT HUKakuX 3aBEepeHUN OTHOCHTEIFHO MPEUMYIIECTB IS
TIAIMEHTOB, TPOXO/ANINX JIEUCHNE C HCTIOTb30BaHUEM T'€MOIIPOLYKTOB, IIPOM3BEACHHBIX C
nomoripio cuctemsl Trima Accel. Cuctema Trima Accel — 3T0 aBTOMaTH3UPOBAHHBII
cernaparop KpOBSHBIX KJIETOK, TPeAHa3HAYCHHBIH JUTs HCIOIB30BaHUs B IpoLeaype coopa
KOMITOHEHTOB KPOBH, 3aTrOTABIMBAEMBIX C LIEJIBIO MOCIIEYIOIIETO ePeIMBaHMs ALIUCHTaM.
IIpouenyps! TpaHchy3uH KPOBU U OTAEITHEHBIX KOMIIOHEHTOB KPOBHU IIMPOKO HCIIONB3YIOTCS BO
BCEM MHpE JUTS OKa3aHHs MaIl[eHTaM KU3HEHHO BaKHOI MOMOIIH. Y UpexKICHUS, T/e
ucnonesyercs obopynosanue Trima Accel, 06ecnednBalOT MaMEHTOB, HYKIAIOLIIXCS B
IpoLeaypax NepeanBaHus, JOHOPCKOH KpoBbIO. AdepesHblil cOOp KOMIIOHEHTOB KPOBH JAa€T
JIOTIOJTHUTEIIbHBIE MPEHMYIIECTBA, B YACTHOCTH, BOBMOYKHOCTBH LIEJICHATIPABICHHOTO cOopa
TpeOyeMbIX KOMIIOHEHTOB C OJHOBPEMEHHBIM BO3BPATOM JIPYI'MX KOMIIOHEHTOB I[EJIbHONH KPOBH
00paTHO JOHOPY.

LieneBbie nonynsumm goHopos

IeneBble mOMynAMY JOHOPOB ONPEEIISIIOTCS B 3aBUCHMOCTH OT THIIA BHITOTHIEMOM
npouexypsl adepesa. B momynsmuio 10HOPOB BXOAAT JINIIA, KOTOPBIE OTBEYAIOT TPEOOBAHHUIM
MECTHBIX 3aKOHOJATEIbHBIX HOPM IO JJOHAI[MH KOHKPETHBIX KOMIOHEHTOB KPOBH.

YcnoBus xpaHeHus

0—30 °C (32—86 °F)
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Cneuudmkaumm

KomnoHeHTbI Habopa marucTpanen

XapakTtepucTukm

Pa6ouue napameTpbl

Ycnosus

Maructpanu (ocHoBHOW MaTepuan)

Monueununxnopug (MBX) ¢
auatunrekcundtanatom (IO P)

Kanubp
Pa3mepb! Urnbl BEHO3HOTO
pocTyna

17 (ans 82310, 82410, 82420, 82460, 82470,
82616 n 82656)

18 (nns 82520)

[lnuHa KaHwonm

24,3 mm (0,96 proiima)

Cneuudukauum maructpanen (B HeCTepUIbHbIX YCIIOBUAX; HOMUHANbHbIE® 3HAYEHUSA)

HapyxHbii BHyTpeHHui

AnemeHT TonwmHa cTeHku AMameTp nMameTp
CWHW CermeHT marucTpani Kk nakeTy Ans 0,94 mm 475 Mm 2,87 Mm
npo6bl (0,037 proitma) (0,187 mioima) (0,113 groima)
MarucTtpanu K MeLkam Ans nnasmbl 0,56 Mm 4,06 Mm 2,94 Mm

(0,022 groitma) (0,160 proima) (0,116 proitma)

Maructpanu k MeLukam anst Tpom6ounTos 0,56 Mm 5 4,06 mm 3 2,94 mm )
(Tonbko 82410, 82420, 82460, 82470, 82616 | (0,022 aroima) (0,160 proitma) (0,116 atonma)
1 82656)
[Mpo3payHble MarucTpanu k MeLkam ans 0,56 Mm 4,06 MM 294 mm
3puUTpOLMTOB (Tonbko 82410, 82420 1 82460) | (0,022 aioiima) (0,160 atoiima) (0,116 proima)
[poHymepoBaHHble MarucTpanu K MeLukam 061mm 419um 3,00mm
[INS 3pUTPOLMTOB (Tonbko 82410, 82420 n (0,024 groitma) (0,165 atoitma) (0,118 proima)
82460)
Maructpanu komnnekta unbTpa Ans 0,56 MM 4,06 MM 29 um
npoLeayp ¢ aBTOMaTU3NPOBAHHOM (0,022 groitma) (0,160 atorma) (0,116 groima)
06paboTKoi SpUTPOLMUTOB U NIMHUM
aBTONOAAYM KOHCEPBMPYHOLLEro pacTBopa Anst
3PUTPOLIMTOB: OT XPYMKOro
(nepenamblBaemoro) CoeAMHUTENS [O
kacceTbl (Tonbko 82470, 82520, 82616 1
82656)
lpoHyMepOoBaHHbIe MarucTpanu k MeLLkam 0,61 Mm 5 419 mm 5 3,00 vm .
NS 3PUTPOLIMTOB: MPOLEAYPbI C (0,024 proitma) (0,165 proima) (0,118 proiima)
aBTOMaTU3MpOBaHHoI 06paboTkoi
3puTpoLmTOB (Tonbko 82470, 82520, 82616 n
82656)
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HapyxHbin BHyTpeHHui

AnemeHT TonwwuHa cTeHku AmameTp AvnameTp

MarucTpanb urnbl BEHO3HOTO JoCTyna 1,00 mm 5,00 Mmm 3,00 Mm
(0,040 groitma) (0,197 proitma) (0,118 proitma)

Ha6op ans sabopa npo6 komnoxerTos kposu: | 0,66 MM 419mm 287 MM
maructpany ot Y-06pasHoro coepmrutens no | (0,026 aoima) (0,165 nroiima) (0,113 proitma)
XPYNKOro (nepenambiBaemoro) COeAnHUTENs
(Tonbko 82460 v 82616)
JInHmus aBTOMaTU3NpoBaHHON nogayn PAS: 0,94 mm 4,75 Mm 2,87 Mm
MarucTpanb OT CTepUNbHOrO 6apbepHoro (0,037 proima) (0,187 groima) (0,113 proiima)
hunbTpa O KOHTPONBHOTO KianaHa (TOmMbKo
82310, 82410, 82420, 82460 n 82470)

*[IpumeuaHue. YkazaHHbIC B JaHHOM JOKYMEHTE U3MEPEHHS MarkCTpajeh sSBISIOTCS
HOMUHAJIbHBIMU 3HAUEHUSIMU U TIPEAHA3HAYEHBI IS NCIIOIb30BAHMS IIPH OMPEIEICHUN
COBMECTHMOCTH JIMHUH ¢ pa3IMYHBIMU TUIIAaMHU JJabopaTopHOro odopynoBanus. HoMuHanbHbIe
3HAYEHHs] — 3TO ONpPEJETICHHbIE LIENEBbIE Pa3MEPhI; OJHAKO, TOCKOJIBKY OHH OCHOBAaHBI Ha
HU3MEpPEeHUX JUHUI B HECTEPUIIBHBIX YCIOBUSX, a TAKXKE I10 IPUYMHE BAPUATUBHOCTH B

nponecce Nponu3BoACTBa, UxX (paKTI/I‘IeCKI/Ie pa3MEpbl MOTYT CJIETKAa OTIIMYAThCA.

B03BpaT ncnonb3oBaHHOro usgenua

Ecnu no kakoii-nmi6o mpuduHe 3T0 U3AeIne MOMIeKNT Bo3BpaTy B komnanuio Terumo BCT, Inc.,

TO JI0 €r0 OTIIPAaBKU TpeOyeTcs NOoMyuuTh paspenienue komnanuu Terumo BCT Ha Bo3Bpar

ToBapoB (Homep PBT).

MHCTpyKIUK 110 09HCTKE U3/ENUS Iepes] BO3BPATOM, a Takke NH(YOPManuio o TpeOOBaHMIX K
KOHTeWHepaM JJIsl TPaHCIOPTUPOBKH, Hajexanle mapkuposke 1 Homep PBT, moxxHO
MOJTYYUTh B OTZENIEe KOHTPOJIS KadecTBa komnanuu Terumo BCT.

HAJIJIEJKAIIASI TIOATOTOBKA M MAPKHPOBKA W3JIEJNS JJIS1 OBPATHOM

OTITPABKH ABJISAETCA OBA3AHHOCTBIO MEJUIIUHCKOI'O YYPEXJIEHUSL.

J1s1 nojyveHus MHGpopMaluu o Bo3BpaTe U3AeJUs H AJIs epeJadyH NpeTeH3uil 10 NoBoxY
Ka4yecTBa u3Jeaus odpamaiiTecb B MeCTHOE MPEeACTABHTEIbCTBO KOMIAHUH.

VI10THOMOYEHHBIH MpeICTaBUTENb pou3BoAuTeNs Ha Teppuropun EADC:
000 «Tepymo Pyc»

123112, . MockBa

ya. TectoBckas, a. 10, aT./mom./kom. 13/1/5

ten. +7 (495) 988-47-40
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Avsedd anvindning

Trima Accel” engdngsslangset tillhandahdller grinssnittet mellan givaren och Trima Accel
automatiska blodtappningssystem. Beroende pé vilket slangset som anvénds kan trombocyter,
plasma och/eller roda blodkroppar tappas.

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

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

Trima Accel-slanguppsittningarna ar avsedda att leda och samla in blodkomponenter fran
accesstéllet via Trima Accel automatiska blodtappningssystem.

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

Kontraindikationer

Det finns inga kédnda kontraindikationer mot anvindning av Trima Accel-systemet, férutom de
som forknippas med infusion av 16sningar som kravs enligt proceduren och de som forknippas
med alla typer av automatiserade blodkomponentseparatorer.

Biverkningar

Alla eventuella negativa effekter som sker i samband med denna enhet ska anmalas till lokal
behorig myndighet och till Terumo BCT. Kunder i USA ska kontakta Terumo BCT:s kundtjénst.
Kunder utanfor USA ska kontakta sin lokala representant hos Terumo BCT.

Varningar

1.  Om slangsetet av nagot skal inte langre dr intakt, ar slangsetet inte ldngre funktionellt
stingt, och produkten skall inte forvaras langre &n 24 timmar.

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

3. Produkter fran Terumo BCT, Inc. med symbolen Farligt gods innehéller f6ljande &mne
som har definierats som carcinogent, mutagent eller reproduktionstoxiskt (CMR), kategori
1A eller 1B, och/eller ett &mne som dr hormonstérande vid koncentrationer 6ver
0,1 viktprocent:

. Bis(2-etylhexyl)-ftalat (DEHP), som &r reproduktionstoxiskt 1B (eller CMR 1B) och
har endokrinstérande egenskaper; CAS-nr: 117-81-7; EC No.: 204-211-0

. Kobolt; CAS-nr: 7440-48-4; EC-nr: 231-158-0
Mer information finns pd European Chemicals Agencys webbplats pa
https://echa.europa.eu/home.

Helblodsgivare exponeras inte for DEHP. Den potentiella hélsorisken for aferesgivare ar
lag eftersom den tidsvdgda DEHP-dosexponeringen &r mycket 1ag. Patientgrupper som
innefattar gravida eller ammande kvinnor samt barn anses vara mest utsatta for de
potentiellt skadliga effekterna av exponering for DEHP. Tillsynsmyndigheter har dock
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noterat att fordelen med att utfora en nddvéndig procedur kan véga tyngre 4n risken som
forknippas med exponering for DEHP. Det dligger den behandlingsansvarige ldkaren att
avvéga riskerna for patienten.

Nalen innehéller kobolt vid en koncentration dver 0,1 viktprocent. Aktuella vetenskapliga
beldgg stoder att medicinteknisk utrustning, som tillverkats av rostfria stéllegeringar som
innehaller kobolt, inte ger nagon 6kad risk for cancer eller negativa reproduktionseftekter.

Ateranviind inte: Produkter fran Terumo BCT, Inc med symbolen ”Ateranvind inte” &r
endast avsedda for engangsbruk och fér inte teranvindas eller pa nagot sitt resteriliseras.
Terumo BCT kan inte garantera produktens funktionalitet eller sterilitet om den
ateranvinds eller resteriliseras.

Ateranviindning av en engdngsprodukt kan leda till:

. problem med produktens prestanda pa grund av att produkten forlorat sin integritet,
inklusive bl.a. foljande:

- vatskeldckage
- skeva eller deformerade delar

- skor och missfiargad plast

filter med forsdmrade filtreringsegenskaper

. exponering for stora mangder etylenoxidrester (EO)
. virusinfektioner sdsom hepatit eller HIV

. bakterieinfektioner

. korskontamination.

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

Blod- och vitskevégarna i slangsetet &r steriliserade med etylenoxid och ar icke-pyrogena.
Forpackningsomslaget till slangsetet skyddar setet och haller setet pé plats under frakten.
Anvénd INTE setet under nagot av foljande forhéllanden:

. Andskydden ir inte pa plats.

. Kanylens skyddshylsa &r inte pé plats.
. Stora veck syns i slangen.

. Slangsetet &r felaktigt hopsatt.

. Slangsetet dr skadat.

. Kldmmorna ér stdngda pé den foranslutna filterslangenheten.

Forsiktighetsatgarder

1.

Samtliga anvéndare maste vara vil insatta i anvdndarhandboken for Trima Accel-systemet.
Alla procedurer ska utforas av kvalificerad medicinsk personal under 6verinseende av en
lakare.

Anvind aseptisk teknik under alla procedurer for att sikerstélla givarens sékerhet och
produktens kvalitet.
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3. Var forsiktig s att inte slangarna striacks néir du sétter i kanalen och LRS-kammaren i
centrifugens péfyllare, eftersom slanglickage da kan uppsta.

4.  Var noga med att endast trycka pa slangar med fingrarna vid iséttning av kanalen. For att
undvika oavsiktliga punktioner ska du aldrig anvinda vassa foremal.

5.  Nar Trima Accel Auto RBC-set anvinds kan filtrering och leukocytreducering for RBC-
produkter som samlas upp fran vissa givare eventuellt vara ineftektiv.

6.  Nér MultiPlasma-slangset anvénds ska du kontrollera att minst tva plasmaslangklimmor
ar 6ppna for procedurer med plasmavolymer som &r stérre 4n 600 ml.

Anvandningsprocedurer

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

. Montera engangsslangset
. Utfora en tappningsprocedur
. Avlagsna produkter och engangsslangset

Tillaggsanvisningar for anslutning av antikoagulantia (AC)

Nér du ombeds att ansluta AC ska du ansluta luern pa AC-slangen (orange) till AC-pasen. Bryt
av brytstiftet pA AC-pésen sa att AC kan floda. Kldm pa droppkammaren for att fylla den
ungefar till hilften. Folj instruktionerna pé skdrmen for att sétta i AC-slangen i AC-sensorn och
fortsétt i enlighet med anvéndarhandboken for Trima Accel-systemet.

Anmarkning: Nar du bryter av brytstiften ska du bdja dem at bada hallen, sa att de bryts av helt
och hallet. Om du inte gor detta kan flodet begrénsas.

Kliniska fordelar

Terumo BCT gér inga ansprak pé fordelar for de patienter som behandlas med blodprodukter
som framstills med Trima Accel-systemet. Trima Accel-systemet dr en automatiserad
blodkroppsseparator, avsedd att anvidndas vid insamling av blodkomponenter for transfusion till
patienter. Transfusion av blod- och blodkomponenter anvénds i stor utstrackning pa
blodcentraler dver hela vérlden, for att ge livrdddande vérd till patienter. Blodcentraler som
anvénder Trima Accel gor fordelarna med blodgivning tillgéngliga for patienter som kan behéva
dem for blodtransfusionsprocedurer. Insamling av blodkomponenter via aferes ger ytterligare
fordelar, sasom riktad insamling av specifika komponenter, samtidigt som andra
helblodskomponenter returneras tillbaka till givaren.

Malpopulation for givare

Malpopulationen for givare baseras pé vilken typ av aferesprocedur som utfors.
Givarpopulationer inkluderar personer som uppfyller lokala krav for att ge tillimpliga
blodkomponenter.

Forvaring

0°Ctill 30 °C
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Specifikationer

Slangsetets delar

Egenskaper Prestanda Forhallanden
Primért slangmaterial PVC plasticerad med DEHP
17 (for 82310, 82410, 82420, 82460, 82470, 82616 och
82656)
Diameter
Storlek pa atkomstnal 18 (for 82520)
Kanylldngd | 24,3 mm

Slangspecifikationer (osteril, nominella* dimensioner)

barriarfilter till backventil (endast 82310, 82410, 82420,
82460 och 82470)

Objekt Véggtjocklek | Ytterdiameter | Innerdiameter
Bl& armslang pa provpase 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
Slang till plasmapase/pasar 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
Slangar till trombocytpasar (endast 82410, 82420, 82460, 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82470, 82616 och 82656)
Genomskinlig slang till RBC-pasar (endast 82410, 82420 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
och 82460)
Numrerad slang till RBC-pasar (endast 82410, 82420 och 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
82460)
Slang for automatisk RBC-filtersats och slang for 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
automatisk RBC-tillsatsldsning: Slang fran brytbar kontakt
till kassett (endast 82470, 82520, 82616 och 82656)
Numrerad slang till Auto RBC-pasar (endast 82470, 82520, | 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
82616 och 82656)
Slang till atkomstnal 1,00 mm 5,00 mm 3,00 mm
Provtagningssats for blodkomponent: Slang fran Y-kontakt | 0,66 mm 4,19 mm 2,87 mm
till brytstift (endast 82460 och 82616)
Auto PAS-slang ill tillsatsldsning: Slang fran sterilt 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm

17




*QObs! Slangdimensionerna, som anges i detta dokument, dr nominella virden och &r avsedda att
anvéndas for att bestimma om olika typer av laboratorieutrustning dr kompatibla. De nominella
vérdena ir specificerade méaldimensioner, men eftersom de dr baserade pa icke-sterila slangmatt
och pa grund av variationer i tillverkningsprocessen, kan de verkliga dimensionerna skilja sig
nagot.

Retur av anvand produkt

Om den hér produkten av nagon anledning maste returneras till Terumo BCT, Inc., krdvs en
auktorisering for returnerade varor (RGA-nummer) fran Terumo BCT fore frakt.

Instruktioner for rengéring av material, inklusive lampliga fraktbehallare, korrekt mérkning och
ett RGA-nummer kan fés fran Terumo BCT:s avdelning for kvalitetssakring.

DET AR SJUKVARDSINRATTNINGENS ANSVAR ATT PA LAMPLIGT SATT
FORBEREDA OCH MARKA PRODUKTEN FORE RETUR.

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

118



Kullanim Amaci m

Trima Accel tek kullanimlik setleri donor ile Trima Accel Otomatik Kan Toplama Sistemi
arasindaki arayiizii saglar. Kullanilan sete bagl olarak trombosit, plazma ve/veya eritrosit
toplanabilir.

. Trima Accel sisteminde kendi agirligiyla bosalan 16kosit azaltma islemi (TLR filtresi) ile
toplanan ACD-A/AS-3 eritrosit {iriinlerinin 1g1nlanma veya donma kalitesini degerlendiren
yeterli miktarda ¢alisma yapilmamustir.

. Trima Accel sisteminde entegre hat ici eritrositten 16kositi azaltma filtreleri (Otomatik
Eritrosit filtresi) ile toplanan ACD-A/AS-3 eritrosit iiriinlerini 15inlanma veya donma
acisindan inceleyen bir ¢alisma yapilmamistir.

Trima Accel setleri Trima Accel Otomatik Kan Toplama Sistemi araciligiyla kan bilesenlerini
damaryolu bolgesinden yonlendirmek ve toplamak i¢in tasarlanmustir.

Trima Accel sistemine yonelik kontrendikasyonlarin, uyarilarin, ikazlarin, advers etkilerin,
calistirma yo6nergelerinin, klinik faydalarin ve performans 6zelliklerinin tam listesi i¢in litfen
Trima Accel Otomatik Kan Toplama sistemi kullanim kilavuzuna bakin.

Kontrendikasyonlar

Trima Accel sisteminin kullanimiyla iliskili olarak, prosediiriin gerektirdigi soliisyonlarin
inflizyonuyla ilgili olanlar ve her tiir otomatik kan bileseni ayristiricisiyla ilgili olanlar disinda
herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

Advers Olaylar

Bu cihazla iligkili olarak olusan yan etki veya ciddi olaylarin yetkili yerel makama ve

Terumo BCT'ye bildirilmesi gerekir. ABD'de bulunan miisteriler Terumo BCT Miisteri Destek
Bolimii ile iletisim kurmalidir. ABD disindaki miisteriler, bolgelerindeki Terumo BCT
temsilcilerine bagvurmalidir.

Uyarilar

1. Setin biitiinligii herhangi bir nedenle bozulursa set artik islevsel olarak kapali degildir ve
tirlin 24 saatten fazla saklanmamalidir.

2.  Prosediire baglamadan dnce tiim pompa hatlarinin dogru yiiklendigini kontrol edin. Her
pompay1 gozle kontrol edin ve parmaginizi her pompanin kenarlari etrafinda dikkatlice
gezdirin.

3. Zararl1 Madde sembolii bulunan Terumo BCT, Inc. {irlinleri asagidaki kanserojen, mutajen

veya reprotoksik (CMR) olarak tanimlanan, kategori 1A veya 1B sinifi maddeyi ve/veya
agirlik¢a %0,1'den daha yiiksek konsantrasyonda endokrin bozucu maddeyi igerir:

. Reprotoksik 1B (veya CMR 1B) kategorisinde ve endokrin bozucu dzellikler tagiyan
di(2-etilhekzil) ftalat (DEHP); CAS No.: 117-81-7; EC No.: 204-211-0

. Kobalt CAS No.: 7440-48-4; EC No.: 231-158-0

Daha fazla bilgi i¢in Attps://echa.europa.eu/home adresindeki Avrupa Kimyasallar
Kurumu web sitesine bakin.

Tam kan dondrleri DEHP'ye maruz kalmaz. DEHP dozuna maruz kalma siiresi ortalamasi
¢ok diisiik oldugundan aferez dondrlerinin sagligina yonelik risk diisiiktiir. Hamile veya
emziren kadinlar ile gocuklari iceren hasta gruplart DEHP'ye maruz kalmalar1 durumunda
olasi zararli etkilerden en ¢ok etkilenecek grup olarak diisiiniilmektedir. Bununla birlikte,
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diizenleyici kurumlar gereken bir prosediirii uygulamanin DEHP'ye maruz kalmayla ilgili
riski gbze almaya gerekce olabilecegini belirtmektedir. Hastasi i¢in bu riski
degerlendirmek uygulamay1 yapan hekimin sorumlulugundadir.

igne agirlikga %0,1'den daha yiiksek konsantrasyonda kobalt igerir. Mevcut bilimsel
kanitlar, kobalt igeren paslanmaz ¢elik alagimlardan tiretilen tibbi cihazlarin kanser
riskinde artisa veya reprodiiktif yan etkilere neden olmadigini desteklemektedir.

4.  Tekrar Kullanmaym/Tekrar Kullamlamaz: Terumo BCT, Inc. tarafindan iiretilen ve
"Tekrar Kullanilamaz" sembolii tagiyan iiriinler tek kullanimliktir ve hicbir 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 bir iirliniin tekrar kullanilmasi sunlara neden olabilir:
. Uriiniin biitiinl{igii bozuldugundan iiriin performansinda asagidakileri igeren ancak
bunlarla sinirli olmayan sorunlar olusur:
- S1v1 sizintilar
- Biikiilmiis veya sekli bozulmus pargalar
- Kolayca kirilan ve rengi bozulmus plastik kisimlar
- Filtreleme 6zellikleri azalmus filtreler
. Asin diizeyde etilen oksit (EO) kalmtisina 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 iirlinlerini alanlar i¢in s6z konusudur.

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

. Ug kapaklar1 yerinde degilse

. igne kapag1 tapast yerinde degilse

. Hortumda ciddi biikiilmelerin oldugu goriilityorsa

. Set yanlis monte edilmigse

. Set hasarliysa

. Onceden takilan filtre hortumu diizenegindeki kiskaclar kapaliysa

ikazlar

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

2. Dondriin giivenligini ve {iriiniin kalitesini garanti altina almak i¢in tiim prosediirlerde

aseptik teknik kullanin.
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3.  Kemeri ve LRS odacigini santrifiij kasnagina yerlestirirken hortumu germemeye dikkat
edin, aksi halde hortumda sizint1 olusabilir.

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

5. Trima Accel Otomatik Eritrosit Setleri kullanilirken, belirli donérlerden toplanan eritrosit
iiriinlerinde etkin filtrasyon ve l16kosit azaltma yapilamamasi olasilig1 vardir.

6.  MultiPlazma setleri kullanirken, plazma hacimleri 600 ml'nin {izerinde olan prosediirlerde
en az iki plazma hatt1 kiskacinin agik oldugundan emin olun.

Kullanim Prosediirleri

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

. Tek kullanimlik setin kurulumu
. Toplama prosediirii uygulama
. Uriinleri ve tek kullanimlik seti ¢ikarma

Antikoagiilani (AC) Baglamak igin Ek Yonergeler

ACl'yi baglamaniz istendiginde, AC hattindaki lueri (turuncu) AC torbasina baglayin. AC akisini
saglamak i¢in AC torbasindaki kirilabilir baglantiy1 kirm. Damla odacigini sikarak yaklasik
yarisina kadar doldurun. AC hattin1 AC sensoriine yerlestirmek i¢in sistemin goriintiiledigi
komutlar1 izleyin ve Trima Accel sistemi kullanim kilavuzuna uygun olarak devam edin.

Not: Kirilabilir baglantilar kirdiktan sonra, tamamen kirildiklarindan emin olmak igin ileri geri biikin.
Bunun yapilmamasi akisin kisitianmasina neden olabilir.

Klinik Faydalar

Terumo BCT, Trima Accel sistemi kullanilarak elde edilen kan iiriinleriyle tedavi goéren hastalara
saglanacak faydalarla ilgili herhangi bir taahhiit vermez. Trima Accel sistemi, hastalara
yapilacak transfiizyon i¢in kan bileseni toplama isleminde kullanilmak iizere tasarlanan bir
otomatik kan hiicresi ayrigtirma cihazidir. Kan ve kan bilegeni transfiizyonu hastalara hayat
kurtarici bir bakim saglamak i¢in tiim diinyada genis ¢apta kullanilmaktadir. Trima Accel
merkezleri, kan transflizyonuna ihtiyaci olabilecek hastalarin kan donasyonunun faydalarindan
yararlanmasini saglar. Aferez yoluyla kan bilegeni toplama islemi, hedeflenen belirli bilesenleri
alirken tam kanin diger bilesenlerini donore geri vermek gibi ek faydalar sunar.

Hedef Donér Popiilasyonu

Hedef donor popiilasyonu, uygulanan aferez prosediirii tiiriine baglidir. Dondr popiilasyonlari,
uygun kan bilesenini veya bilesenlerini bagislamak i¢in gereken yerel kosullar1 karsilayan
bireyleri kapsar.

Saklama Kosullan

0°C ila 30°C (32°F ila 86°F)

121



Spesifikasyonlar

Hortum Seti Bilesenleri

(sadece 82310, 82410, 82420, 82460 ve 82470)

Ozellikler Performans Kosullar
Birincil Hortum Malzemesi DEHP ile plastiklestirilmis PVC
17 (82310, 82410, 82420, 82460, 82470, 82616 ve
82656 igin)
Gauge
Damaryolu Ignesi Boyutu 18 (82520 icin)
Kanil Uzunlugu | 24,3 mm (0,96 ing)
Hortum Spesifikasyonlari (steril olmayan, nominal* boyutlar)
Oge Duvar Kalinlii Dis Gap i¢ Cap

Ormek Torbasindaki Mavi Mansonlu Hortum 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm

(0,037 ing) (0,187 ing) (0,113 ing)
Plazma Torbalarina Giden Hortum 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm

(0,022 ing) (0,160 ing) (0,116 ing)
Trombosit Torbalarina Giden Hortum (sadece 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82410, 82420, 82460, 82470, 82616 ve 82656) (0,022 ing) (0,160 ing) (0,116 ing)
Eritrosit Torbalarina Giden Seffaf Hortum (sadece | 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
82410, 82420 ve 82460) (0,022 ing) (0,160 ing) (0,116 ing)
Eritrosit Torbalarina Giden Numarali Hortum 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
(sadece 82410, 82420 ve 82460) (0,024 ing) (0,165 ing) (0,118 ing)
Otomatik Eritrosit Filtresi Kiti Hortumu ve 0,56 mm 4,06 mm 2,94 mm
Otomatik Eritrosit Ek Soliisyonu Hatti: Kirilabilir (0,022 ing) (0,160 ing) (0,116 ing)
Baglantidan Kasete Giden Hortum (sadece
82470, 82520, 82616 ve 82656)
Otomatik Eritrosit Torbalarina Giden Numarali 0,61 mm 4,19 mm 3,00 mm
Hortum (sadece 82470, 82520, 82616 ve 82656) | (0,024 ing) (0,165 ing) (0,118 ing)
Damaryolu ignesi Hortumu 1,00 mm 5,00 mm 3,00 mm

(0,040 ing) (0,197 ing) (0,118 ing)
Kan Bileseni Ornekleme Seti: Y Baglantisindan 0,66 mm 4,19 mm 2,87 mm
Kirllabilir Baglantiya Giden Hortum (sadece (0,026 ing) (0,165 ing) (0,113 ing)
82460 ve 82616)
Otomatik PAS Ek Sollisyonu Hatti: Steril Bariyer 0,94 mm 4,75 mm 2,87 mm
Filtresinden Akis Kisitlayicisina Giden Hortum (0,037 ing) (0,187 ing) (0,113 ing)
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*Not: Bu belgede listelenen hortum boyutlar1 nominal degerlerdir ve ¢esitli tiirlerdeki laboratuar
cihazlariyla uyumlulugu belirlemede kullanilmak iizere saglanmistir. Nominal degerler
belirlenen hedef boyutlardir; ancak bu degerler steril olmayan hortum &lgiilerini temel
aldigindan ve iiretim siireglerindeki farkliliklar nedeniyle gercek boyutlar biraz farkli olabilir.

Kullanilmis Uriiniin fadesi

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 iizere malzemeler ve
temizleme ile ilgili yonergeler Terumo BCT Kalite Giivencesi Boliimii'nden alinabilir.

URUN iADE EDILIRKEN URUNUN NAKLIYE iCiN UYGUN SEKIiLDE
HAZIRLANMASI VE TANIMLANMASI SAGLIK KURUMUNUZUN
SORUMLULUGUDUR.

Malzeme iadesi ve iiriinle ilgili sikayet bildirim siirecleri hakkinda bilgi edinmek i¢in
liitfen bolge temsilcinizle iletisim kurun.
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MependayeHe 3acTocyBaHHA UK

OnHopa3oBi koMInIekTH MaricTpaneid Trima Accel cTBoproroTh iHTepdeiic MiXk JOHOPOM Ta

ABTOMAaTH30BAaHOIO CHCTEMOIO 3aroTiBii kpoBi Trima Accel. 3aeXHO BiJl KOMILIEKTY

Marictpaieii, 1[0 BUKOPUCTOBYETHCS, MOXKIIMBUIA 30ip TpoMOOIHTIB, T1a3Mu Ta (abo)

ePUTPOLIUTIB.

. HanexHuX D0CHIIKEHD IS OIIHKU SKOCTi TaMMa-OIpOMiHEHHS 200 3aMOPOXKyBaHHS
TpemnapariB epuTpouuTiB i3 onaBanHaM ACD-A/AS-3, 3i6panux B cuctemi Trima Accel 3
rpaBiTaliiHOIO APeHAKHOIO Jeiikopenykuieo (piapTpyBantsMm yepes ¢instp TLR), He
HPOBOIMIIOCH.

. Jocnikens 11 00rpyHTYBaHHS TaMMa-OIPOMIHEHHS a00 3aMOpPOXKyBaHHS IIpeNapaTis
eputpouuTiB i3 qomaBanHAM ACD-A/AS-3, 3i06panux B cuctemi Trima Accel 3
IHTETrPOBaHNM NOTOYHHM JIeHKOpenyKIiHHNM (inbTpoMm(-amn) (¢insTpom Auto RBC), He
HPOBOAMIIOCH.

Komrmrextn marictpaneit Trima Accel mpu3HadeHi [urst 300py Ta MapIIpyTH3aIlil KOMIIOHEHTIB
KpOBI Bifl MicCIIst 3200py JI0 aBTOMAaTH30BaHOT CHCTEMU 3aroTiBii kposi Trima Accel.

[loBHuii mepenik MpOTUNIOKA3aHb, IOIEPEHKEHb, 3aCTEPEKEHD, MOOIUYHNX e(EeKTiB, IHCTPYKLIi 3
eKCIUTyaTallii, KIHIYHUX repeBar i GpyHKI[IOHaIbHUX XapaKTepUCTHK ciucteMH Trima Accel auB.
y IociOHuKy oneparopa aBTOMaTH30BaHOI CUCTEMH 3aroTiBii kpoBi Trima Accel.

I'IpomnoxasaHHﬂ

Binomi mpoTtunokaszaHHs Ul BAKOPUCTAHHS cucteMu Trima Accel BincyTHi, OKpiM
MIPOTHIIOKA3aHb, IOB’I3aHUX 3 iH(PY3i€I0 PO3UHHIB, K TOTO BUMAarae mpoleaypa, Ta Mo’ i3aHux
3 yciMa TUIIAMH aBTOMATH30BaHUX CEMapaTopiB KOMIIOHEHTIB KPOBi.

HebaxaHi nogait

IIpo Bci HebaxxaHi moii a00 cepio3Hi IHIMCHTH, TIOB’sI3aHi i3 3aCTOCYBaHHIM I[LOTO
MIPUCTPOIO, HEOOXITHO OBIIOMIISITH MiCIIEBHH KOMIIETCHTHUH opraH i1 kommnasito Terumo BCT.
Kiienram y CILA crix 3BepHYTHCS 0 CIYXOH MATPUMKH KITieHTiB KommnaHii Terumo BCT.
Krienram 3a mexxamu CLIA ciif 3BepHYTHCS 10 MiCIIEBOTO IIPEACTaBHUKA KOMIIaHi1

Terumo BCT.

MonepepxeHHs

1. VYV pa3si mopymeHHs HUTICHOCTI KOMIUIEKTY MaricTpaiieif 3 Oyab-sKoi IPHIHHE KOMIUICKT
Marictpaneii Oinpire He € QyHKIIOHATEHO 3aMKHEHUM, 1 TIperapat ciif 30epirata He
Outbie 24 TOauH.

2. Tlepexn mo4aTkoM IpoLeaypH NMepeBipTe Halle)KHE 3aBaHTAKEHHS BCIX HACOCHHX
CerMeHTiB. BizyanpHoO mepeBipTe KOKeH HAacoC i 00epeXHO MPOBEAITh NaJbLEM I10 KPato
KOXXHOT'O Hacoca.
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Bupo6u xommanii Terumo BCT, Inc., Ha eTHKeTKaX SKUX € CHMBOJ HEOE3IIEYHUX PEUOBHH,
MICTSITh HACTYIIHY PEUOBHHY, BU3HAYCHY SIK KaHLIEPOreHHA, MyTareHHa ab0 TOKCHYHA ISt
penpoayKTUBHOI cucTeMHu (aHII. carcinogenic, mutagenic, reprotoxic; CMR), kareropis
1A abo 1B, ta (ab0) peuoBuHY, o B KoHIeHTparii Buie 0,1 % (Bar./Bar.) pyiiHye
€HJJOKPUHHY CHCTEMY:

. 1u-(2-etunrexkcun) ¢ranar (DEHP), sxuit € TOKCHYHUM TS PENPOLYKTHBHOT
cuctemH, kareropist 1B (a6o CMR 1B) i Mae BnacTUBOCTI, pyiHiBHI 115
enokpuHHOI cuctemu; Noe CAS: 117- 81- 7; Ne EC: 204- 211-0;

. k00anbT; Ne CAS: 7440-48-4; Ne EC: 231-158-0.

s oTpuMaHHS 10AaTKOBO1 iH(OpMAIIii TUB. BeO-CTOPIHKY €BpPOIMEHCHKOTO areHTCTBA
XIMIYHUX PEUOBHH 3a apecoro https://echa.europa.eu/home.

Jonopwu ninbHOT KpoBi He 3a3HatoTh BBy DEHP. TToTeHuiiiHuii pusuk st 310poB’st
JIOHOPIB, y SKUX OEpPyTh KPOB METOIOM adepe3y, HU3bKHIA, OCKIJIBKH yCEPEIHCHHH 32
gacom BrunB DEHP nyke Huspkuii. BBaxkaeThcsl, 0 pU3UK MOTEHIIIHUX IIKIITHBIX
Hacniakie DEHP € HaifGinbmmM U1 Tpyn Mami€HTiB, 0 SKUX HAJIEKaTh BariTHI XKIHKH,
JKIHKH, SIKi TOAYIOTh TPyAbMH, Ta MiTH. OJHAK PEryasATOpHI OpraHy Big3HAYalOTh, 10
KOPHUCTB BiJl POBEICHHs HEOOXiTHOT MpoLelypy MOXKe BUIIPABIaTH PU3HK, TTOB’SI3aHUI 3
BuBoM DEHP. BianoBinansHICTh 3a 30a1aHCYBaHHS 1IbOTO PU3UKY JJIS MAIli€HTa
JIXKHUTH Ha JIIKYIOUOMY JiKapi.

Tonmka micTuT K00aNBT y KoHIeHTpanii morax 0,1 % (mac./Mac.). 3 omIsiLy Ha aKkTyalbHi
HayKOBI JJaHi, MEANYHI BUPOOH, BUTOTOBJICH] 31 CIUIaBiB HEPKABIIOYO1 CTai, 110 MICTATH
K0OaJIbT, He BUKIMKAIOTh MiJIBUIIEHOT0 PU3HUKY PaKy ab0 HEraTUBHHUX e(eKTiB Ha
PETIPOAYKTUBHY (YHKIIIO.

He BUKOPHCTOBYBATH IIOBTOPHO/HE NIPU3HAYEHO /ISl TOBTOPHOTO BUKOPHUCTAHHS:
Bupobu xomnadii Terumo BCT, Inc., Ha eTukeTni sikux € cumBon «He BUKOpucTOBYyBaTH
MOBTOPHOY, TIPU3HAYCHI TUTBKH AJIsl OAHOPa30BOr0 BUKOPHCTAHHS 1 HE pO3paxoBaHi Ha
MOBTOPHE BUKOPUCTAHHS a00 MOBTOPHY CTepHMIIi3amilo B Oynb-skuii crioci6. Kommanis
Terumo BCT He Morke rapaHTyBaTH (yHKIIOHAJIBHICTH a00 CTepHIIEHICTh BUPOOY B pasi
HOT0 MOBTOPHOTO BUKOPHCTAHHS a00 IOBTOPHOI CTEpHIIi3aLil.

TToBTOpHE BUKOPHCTAHHS OTHOPAa30BOTO BUPOOY MOXE NPHU3BECTH JI0:

. npo6ieM i3 poboYNMH XapaKTepUCTHKaMHU BUPOOy depe3 BTpaTy HOro WilicHOCTI,
BKJIIOYAIOYH HACTYITHE, TA HE TUIBKU:

- BUTOKH PiIUHM;
- BHUKPHBIICHHS a00 aedopMallito 4acTuH;
- KPHXKICTb Ta 3MiHYy KOJIOPY IUIACTHKY;

- 3HIKEHY (UIBTPYBaNIbHY 3[aTHICTh (QiIBTPIB;

. BIUIMBY HaJMIpHOTO PiBHS 3QJIMIIKIB €THICHOKCUY;

. BipyCHHX iH(QEKIIiH, SK-0T renaruty abo iHdeKuil BipycoM iIMyHOOEPIIUTY JTFONUHH
(BLIT);

. OakrepianbHUX 1H(EKLil;

. TepexpecHoi KOHTaMiHaIlii.

Bynb-sikuii 3 IUX pU3HKIB MOXKE IPU3BECTH JI0 CEPHO3HOI IIKOM JUIS 310POB’sl a00
cmepri. Lli pu3HKH CTOCYIOTECS KOPUCTYBaviB BUPOOY, JOHOPIB, MAIIEHTIB Ta PEIUITIEHTIB
KiHIIEBOTO HPOJYKTY, OTPMMAHOTO 34 JIOIIOMOT'0K [[bOTO BHPOOY.
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IIpoceiTu MaricTpaneii, IKUMH HEepPeTiKalOTh KPOB Ta iHIII PiAWHH, CTEPHITI30BaH1
STHJICHOKCHJIOM 1 € HeniporeHHUMH. KpHillka yIakoBKH KOMIUIEKTY MaricTpaieii 3axuinae
KOMIOHEHTHU KOMIUIEKTY Ta yTPUMYE iX Ha MiCIIi IiJ] Yac TPaHCIIOPTYBAaHHSL.
3ABOPOHEHO BHKOpHCTOBYBaTH KOMIUIEKT 3a Oy/(b-1KOI 3 HACTYITHHX YMOB!

. KIHIIeB1 KOBITAYKH BiJICYTHI;

. 3anTyIiKa KOBIIAaYKa FOJIKU BiACYTHS;

. Ha MaricTpalisix € CHIbHI IepernHH;

. KOMIIIEKT Maricrpaeil HelpaBHIbHO 3i0paHuii;

. KOMIIIEKT MaricTpaneil HOIKOKeHHUIH;

. Ha MaricTpali MonepeaHs0 NPUKPIIUIEHOTo (PibTpa 3aKpUTi 3aTHCKadi.
3acTepexeHHs

1.  KoxxeH omeparop Mae JOCKOHAJIO BUBYNTH 3MicT 11b0ro [TociOGHNKa oniepaTopa cucTeMu
Trima Accel. Yci nporienypyu Mae BUKOHYBATH TLTBKH aT€CTOBAHHMI MEMYHUIT IEpCOHAI
TIi]] HATJISIIOM JTiKapst.

2.  Jlnsg rapaHTii 6e3neKku JOHOpPa Ta SKOCTI MpenapariB 3aBKAd JOTPHMYHTECH TPABUI
ACENTHUKHU IIiJT Yac ycix mpouenyp.

3.  3aBanrtaxyrouu kaHai i kamepy LRS B Gapaban uentpudyru, Oyasre odepexHi Ta He
PO3TATYHTE MaricTpati, OCKIJIBKH 1€ MOXKE CIIPHYMHUTH BUTIK.

4.  Ilpu 3aBaHTaXeHHI KaHATy HAaTHCKalTe Ha MaricTpaii 06epexHO, BAKOPUCTOBYIOUH
TineKky nanbni. 1106 yHHKHYTH BUITQAKOBOTO IPOKOITY, 3a00pPOHEHO KOPHCTYBATHCS
TOCTPHUMH TPEIMETAMH.

5.  Ilpu BukopucTaHHI KOMIUIEKTiB MaricTpaneid Trima Accel mist 300py epUTPOLUTIB
Auto RBC eputporuty, oTprMaHi B IEBHUX JJOHOPIB, MOXYTh He HignaBaTucs Ginprpamii
Ta JeHKOpeayKIii 3 JOCTaTHHOIO €()eKTHBHICTIO.

6.  BukopucroByroun komIiekT Marictpaneir MultiPlasma s nponenyp 3 06’eMoM ma3mu

KpoBi Oinbie 600 Mit, IepekoHaiTecs, o MPUHANMHI /IBa 3aTUCKadi Ha MaricTpati
TUIa3MH BiKPHUTI.

Mpoueaypa 3acTOCyBaHHA

V¥ IlociOHuKy omneparopa aBTOMaTH30BaHOI CHCTEMH 3aroTiBiii KpoBi Trima Accel TuB. netanbHy
1H(pOPMAIIIFO TTPO TaKi MPOIETYPH:

BCTAaHOBJICHHS OJHOPA30BOI'0 KOMIUIEKTY Maricrpaieif;
BUKOHAHHS IIpoLeypu 300py;

BiIOKpEMIIEHHSI TIAKETiB i3 perapaTaMH Ta BUIAICHHS OTHOPAa30BOTO KOMILIEKTY
maricrpanei.

HopatkoBi iHCTPYKUIi 3 npueaHaHHA aHTUKoarynauTy (AK)

Ko cucrema minkasye npuennaru AK, npuennaiite 3’ ennyBad Jlroepa Ha marictpami AK
(momapanuesiit) 1o makety 3 AK. 3namaiite tamkuii 3’ennyBad Ha makeTi 3 AK, mo6
BuBinbHUTH 1OTiK AK. 3aM0BHITh KpareabHy KaMmepy MpUOIN3HO HAMOJIOBHHY, ISl I[LOTO
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CTHCHITB ii ma’pusMi. BUKOHYIOUH MiAKa3KH CUCTEMH, 3aBaHTakTe MaricTpanb AK B maTauk
AK i npooBxyiiTe mpoleaypy BiamoBigHo 10 BkasiBok [lociGHMKa omeparopa CHCTEMU
Trima Accel.

MpumiTka. [ins Toro wob 3namati namkui 3'efHyBaY, 3irHiTb Horo B 060X Hanpsmkax, o6 Bignom
6yB NOBHWM. FAKLLO MOBHICTIO He 3namaTy 3'eAHyBay, NOTik Moxe 6yTn 0BMexeHUM.

KniHiyHi nepesaru

Kommnanist Terumo BCT He poOUTh KOIHUX 3asiB MION0 NIepeBar JUIsl MaLiEHTIB, IKi OTPUMYIOTh
JKyBaHHA IpernapaTaMy KpoBi, 3aroToBaHuMH B cucteMi Trima Accel. Cucrema

Trima Accel siBiisie co0010 aBTOMaTH30BaHHIA cernapaTop KIITHH KPOBi, IpU3HAYCHHH [U1s 300py
KOMITOHEHTIB KPOBI 3 METOIO [OJAJIBILIOTO NepennBaHHs nanieHTam. [lepenuBanHs Kposi Ta 11
KOMITOHEHTIB IIMPOKO BUKOPUCTOBYETHCS Y BCHOMY CBITI AJIsI HOPATYHKY KUTTS MALI€HTIB.
3akianu, B SIKUX BUKOPHCTOBYIOTHCS cUcTeMH Trima Accel, poOisaTs epesary, siki fae
JIOHOPCBKA KPOB, JOCTYITHAMH JIS TTALIIEHTIB, SKUM HEOOXi/IHE MepenuBaHHs KpoBi. 30ip
KOMITOHEHTIB KpOBi METOZIOM adepesy Mae CBOI TOAATKOBI IepeBary, K-0T HITbOBHHA 30ip
KOHKPETHHX KOMITOHEHTIB i3 IIOBEPHEHHSIM iHIIMX KOMIOHEHTIB IIJIbHOI KPOBI JIOHODY.

LlinboBa nonynsuia goHopis

[{iboBa MOMYJIALiSL JOHOPIB 3aJICKUTh Bl MpolienypH adepesy, sika BUKOHYeThes. [lomyrnsiito
JIOHOPIB CKJIaJIAf0Th 0COOH, SKi BIIMOBIIAIOTH BUMOTaM IIOJI0 JOHOPCTBA BiMOBIIHOTO
KOMITOHEHTA(-1B) KPOBI.

YmoB# 30epiraHHs

Big 0 °C mo 30 °C (ix 32 °F mo 86 °F).

Cneumdikauii

KomnoHeHTH koMnnekTa marictpanen

Xapaktepuctuka 3HaveHHs YmoBu

OcHoBHUI1 MaTepian marictpanei MBX, nnactudikosanuit DEHP

17 (ans 82310, 82410, 82420, 82460, 82470, 82616 i
82656);
Kani6p

Poamip ronku goctyny 18 (a1 82520).

[oxuHa kaHtoni | 24,3 mm (0,96 aroima)
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Cneuucbikauii marictpanei (HecTepunbHUX, HOMIHaNbLHI* Po3Mipu)

eputpoumTis (Tinbku 82410, 82420 i
82460)

(0,024 proitma)

(0,165 mioima)

Marictpanb ToBIMHA CTiHKK 32;’;2:;" :‘i’;zg’rgm
MaricTpans i3 6rakuTHo MydTOH Ha 0,94 mm 475 Mm 2,87 Mm
nakeTi Ans 3paska (0.037 proitma) (0.187 proima) (0,113 groitma)
MaricTpanb Ao nakeTy(-iB) 4ns nnasmm 0,56 Mm 4,06 Mm 2,94 mm
(0,022 groitmay) (0,160 proima) (0,116 proitma)
MaricTpani o naketis ansi TpomGoLuTIB 0,56 Mm 3 4,06 mm 3 2,94 mm 3
(tinbkv 82410, 82420, 82460, 82470, (0,022 proiima) (0,160 mroiima) (0,116 nrovima)
82616 i 82656)
Mpo3opi marictpani o nakeTiB Ans 0,56 Mm . 4,06 mm . 2,94 mm .
epuTpouuTiB (Tinbki 82410, 82420 i (0,022 proiima) (0,160 proiima) (0,116 aroima)
82460)
MaricTpani 3 HoMmepamm o nakeTiB 4 0,61 Mm 4,19 Mm 3,00 Mm

(0,118 groitma)

hinbTpa O 3BOPOTHOTO KNanaHa (Tinbku
82310, 82410, 82420, 82460 i 82470)

MaricTpanb komnnexTy ans cinbTpaii 0,56 MM 4,06 mm 294mm

eputpoumTia Auto RBC i nikisi anst (0,022 proitma) (0,160 mroima) (0,116 poima)

popaTkosoro po3unHy Auto RBC:

marictpanb Bif lamMKoro 3'e4HyBaya 4o

kaceTu (Tinbku 82470, 82520, 82616 i

82656)

MaricTpani 3 Homepamu 10 NakeTiB Ans 061mm 419mm 3,00 MM

eputpouuTia Auto RBC (Tinbku 82470, (0,024 nroima) (0,165 mroiima) (0,118 atonma)

82520, 82616 i 82656)

MaricTpanb o ronku goctyny 1,00 mm 5,00 Mmm 3,00 mm
(0,040 proitma) (0,197 proma) (0,118 ptoitma)

Komnnekt ans Binbopy 3paskis 0,66 Mm 3 4,19 mm 3 2,87 mm 3

KOMMOHEHTa KpOBi: Marictpans sig Y- (0,026 aroitma) (0,165 atoiima) (0,113 provma)

nogibHoro TpiitHMKa o NTaMKoro

3'eAHyBaya (Tinbkv 82460 i 82616)

NiHist anst goaatkosoro posunHy Auto PAS: | 0,94 Mm ) 4,75 Mm . 2,87 MM .

maricTpanb Bifj CTepunbHoro 6ap’epHoro (0,037 proiima) (0,187 proitma) (0,113 atonma)

*[IpumiTka. 3a3HadeHi B [[bOMY JOKYMEHTI pO3MipH MaricTpaliei € HOMiHaJbHUMH 1 HaJal0ThCs
IUTSL BU3HAYEHHSI CYMICHOCTI 3 PI3HUMH THIIaMU JabopaTopHoro oonagnanHs. Hanani
HOMIHAJIbHI 3HAUCHHS € 3aJaHUMH PO3MipaMu; OfHAK, OCKUIFKHA BOHH 3aCHOBaHi Ha
BUMIpIOBaHHI HECTEPUIIBHUX MaricTpajei, a TakoX depe3 BiIMIHHOCTI y BUpOOHHYOMY HpoLeci
(axTUuHI PO3MipU MOXKYTh OyTH JEUIO iHIIMMHU.
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MoBepHeHHA BUPOOY, AKUIN OYB Y BUKOPUCTAHHI

SIkio 3 Oynb-sIKO1 MpUYIKHY Lieit BUpib Oyae HeoOxXinHo moBepHyTH Kommanii Terumo BCT, Inc.,
nepeN BiAMpaBIeHHIM HeOOXiJTHO OTPHUMATH JI03BLJI Ha TOBEPHEHHS ToBapy (returned goods
authorization, abo Homep RGA) Bin kommnanii Terumo BCT.

[HCTpyKUii 3 ounIeHHs BUpOoOy Ta KOHCYABTAIIIO MIO0 HEOOXITHUX MaTepiaiiB, 30KpeMa I0A0
TPAHCIIOPTHOTO KOHTEIHEpPY, HAJIEKHOTI0 MapKyBaHHs Ta HoMepy RGA, Mo)xHa oTpuMaru y
Binuini 3a6e3neuenns skocti kommnanii Terumo BCT.

BIITIOBIJAJIBHICTD 3A HAJIE2KHY HIATOTOBKY TA MAPKYBAHHS BUPOBY
JJIs1 HIOBEPHEHHS JIE2KUTD HA 3AKJIAII OXOPOHMU 3/10POB’S1.

3 nuTaHb OTPUMAHHA iH(opMaLii PO NOBepHeHi BUPOOM Ta CKAPIH HA HUX 3BEPHITHCA 10
MiCIeBOro NpeACcTABHUKA KOMIAHIi.

¥

UA.TR.120

VroBHOBa)XkeHHUII peCTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «IOKCEPBIC», xox €/IPTIOY: 39676958
Byn. AnToHa Llenika, 12, m. Kuis, 03057, Ykpaina
Ten.: +38(044) 337-02-37

Enexrponna momrta: docservicellc@gmail.com

129



Product quantity B KormyecTtso npoaykT B MnoZstvi vyrobku
Produktantal B8 Produktmenge 8 Moodtnta mpoidvTwy

Cantidad del producto B Valmistemaara g Quantité de produit
Koli¢ina proizvoda BT Termékmennyiség E Quantita del prodotto
Gaminio kiekis 8 Producthoeveelheid B8 Produktmengde B8 llo$¢
produktu & Quantidade do produto B Cantitate de produs
Konuuectso nsgenuit B Antal produkter B Urtin miktari

Kinbkictb BUpoby

Manufacturer BXd Mpoussoguten B Vyrobce BN Fabrikant
Hersteller B KaraokeuaoTic B Fabricante Bl Valmistaja
Fabricant B Proizvoda¢ B Gyart6 B Produttore B Gamintojas
Fabrikant I8 Produsent B Producent ER Fabricante

Producator Exa /srotosutens I3 Tillverkare R Uretici
BupoGHuk

Use by date @ Cpok Ha rogHocT [ Pouzit do data BN Sidste
anvendelsesdato B Verfallsdatum @ Huepounvia Aqéng B Fecha de
caducidad B Kaytettava viimeistaan B Date limite d’utilisation

R Upotrijebiti do B Lejarati id6 B Data limite di utilizzo B Panaudoti
iki nurodytos datos M Uiterste gebruiksdatum N8 Utlgpsdato

Termin przydatno$ci Bl Consumir até esta data I8 Data expirarii
Wcnonb3osath ao B Utgangsdatum B Son kullanma tarihi
TepMiH npugaTHoCTI

Date of manufacture i@ [ata Ha npoussoactaoTo [ Datum
vyroby [N Fremstillingsdato B8 Herstellungsdatum 8 Hpepounvia
karaokeuns B Fecha de fabricacion B Valmistuspéiva B Date de
fabrication R Datum proizvodnje B Gyartasi id6 E Data di
fabbricazione I Pagaminimo data I Fabricagedatum
Produksjonsdato [ Data produkcji Il Data de fabricagéo [ Data
fabricatiei FW [lata usrotosnenns B Tillverkningsdatum B Uretim
tarihi B [JaTa BupobHMUTBa

Catalog number [Xd KatanoxeH Homep [ Katalogové &islo
Katalognummer 38 Katalognummer B8 Ap16ud¢ KaTaAdyou
NUmero de catélogo B Luettelonumero Y Numéro de catalogue
Katalo$ki broj | Katalogusszam F Numero di catalogo
Katalogo numeris B Catalogusnummer 8 Katalognummer
Numer katalogowy Bl NUmero de catalogo B® Numar de catalog
Homep no katanory B Katalognummer [ Katalog numarasi
Katanorosuit Homep

Batch code I MaptuaeH koa B Cislo $arze B Batchkode
Chargennummer B8 Kwdik6g maptidag [ Codigo de lote

Erakoodi B Numéro de lot B Oznaka serije Bl Gyartasi tételszam
Codice lotto I Partijos kodas B Code van de partij g Batch-kode
Kod partii E@ Caddigo do lote & Cod lot B8 Kog naptum

Batchkod R Lot numaras! B/ Kog cepii
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STERILE[EO]

Sterile fluid path, sterilized using ethylene oxide (EO) B KoHTyp Ha
CTepuriHaTa TeYHOCT, cTepunuaupaH ¢ etunexos okeus (EO) Y Sterilni
fluidni cesta, sterilizovano ethylenoxidem (EO) XY Steril vaeskebane,
steriliseret med ethylenoxid (EQ) B Steriler Flissigkeitsweg, mit
Ethylenoxid (EO) sterilisiert Il ZTeipa 8i0d0¢ Uypwv, OTTOGTEIPWHEVN
pe n xpron aiBulevoteidiou (EO) B Recorrido de fluido esterilizado
con dxido de etileno (OE) B Steriili nestereitti, steriloitu eteenioksidilla
(EO) mA Trajet de liquide stérile, stérilisé & I'oxyde d'éthyléne (OE, ou
EO en anglais) BR Sterilni tok tekucine, sterilizirano etilen oksidom
(EO) Emg Steril folyadékut, etilén-oxiddal sterilizalva (EO) E@ Percorso
del liquido sterile, sterilizzato utilizzando ossido di etilene (EO)

Sterilus skys€io kanalas, sterilizuotas etileno oksidu (EO) I Steriel
vloeistofpad, gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO) I& Steril
vaeskebane, sterilisert med etylenoksid (EO) B Steryina linia ptynu,
wysterylizowana przy uzyciu tlenku etylenu (EO) E@ Caminho do liquido
estéril, esterilizado com ¢éxido de etileno (OE) B& Cale de fluid sterila,
sterilizata cu oxid de etilena (EO) B8 CtepunbHas MMHUS nogaym
XUOKOCTW; CTepunn3aums okengom atunena (EO) M Steril vatskebana,
steriliserad med etylenoxid (EO) I Steril sivi yolu, etilen oksit (EO)
kullanilarak sterilize edilmistir [ CTepunbHUA PIZUHHUIA KOHTYP,
cTepunisoBaHuit eTuneHokcuaom (EO)

eLabeling.terumobct.com

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use
BuTe MHCTpyKUMUTE 3a ynoTpeba urn eneKTPOHHNTE MHCTPYKLNK
3a ynotpe6ba I8 Ctéte navod k pouziti / Ctéte elektronicky navod k
pouziti B¥¥ Se brugsanvisningen eller den elekironiske brugsanvisning
Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung
beachten Bl 2upBouheuteite TIG 0dnYieg XPAONG 1 TIG NAEKTPOVIKEG
odnyieg xprons B Consulte las instrucciones de uso o consulte las
instrucciones de uso electronicas B Katso kayttdohjeita tai katso
sahkaisia kayttoohjeita B Indique que I'utilisateur doit consulter le
mode d’emploi dans sa version papier ou électronique B Pogledajte
upute za upotrebu ili elektronicke upute za upotrebu g Olvassa el a
hasznalati utmutatdt vagy nézze meg a hasznalati Gtmutato
elektronikus valtozatat l Consultare le istruzioni per I'utilizzo o
consultare le istruzioni per I'utilizzo elettroniche B Zr. naudojimo
instrukcijas arba elektronines naudojimo instrukcijas [l Raadpleeg
gebruiksaanwijzing of elektronische gebruiksaanwijzing B8 Les
bruksanvisning eller elektronisk bruksanvisning B Zapoznaj sie z
instrukcjg uzytkowania lub instrukcjg uzytkowania w formacie
elektronicznym Bl Consulte as instrugdes para uso ou instrugdes
eletrénicas para uso B® Consultati instructiunile de utilizare sau
instructiunile electronice de utilizare |8 O6paTtuTech K MHCTPYKLMK NO
MPUMEHEHNIO AN K SNEKTPOHHBIM UHCTPYKLMAM NO SKChyaTaLum

Las bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen
Kullanim ydnergelerine veya elektronik kullanim yénergelerine bakin
[uB. IHCTPYKLUii i3 3aCTOCYBaHHS B ApYyKOBaHOMY abo eneKkTpOHHOMY
BUIMSAL
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Do not re-use B [la He ce n3nonasa nosTopHo Y NepouZivat
opétovné B Ma ikke genanvendes B Nicht wiederverwenden Bl Na
pnv emravaypnaoipotolsital BY No reutilizar B Ei saa kayttaa uudelleen
Ne pas réutiliser Bl Nije za viSekratnu uporabu g Ne hasznalja
Ujra B Non riutilizzare B8 Nenaudoti pakartotinai [8 Niet opnieuw
gebruiken I Ikke til gjenbruk I Nie uzywa¢ powtdrnie B Nao
reaproveite B A nu se reutiliza Ff 3anpeT Ha NOBTOPHOE NpPUMEHEHNE
Far ej ateranvandas B Yeniden kullanmayin [ He
BMKOPWCTOBYBATU NOBTOPHO

C E 2797

CE Marking X MapkuvpoBka 3a cboTeTcTBUe ,CE” B Oznaceni
CE B CE-maerkning 8 CE-Kennzeichnung B8 2rjuavon CE
Marcado CE I CE-merkinta ) Marquage CE BR Oznaka CE
CE-jeldlés @ Marcatura CE @ CE Zenklinimas B CE-markering
CE-merking B8 Oznakowanie CE Bl Marca CE B Marcajul CE
Mapkuposka CE I8 CE-mérkning i3 CE isareti I MapkysaHHs
CE

IB(Only

Prescription only B Camo no peuenta B Pouze na lékafsky
pfedpis BX Receptpligtig B Verschreibungspflichtig Bl Mévo pe
1arpikr) ouvrayn B Solo bajo prescripcion médica B Vain 14ékarin
madrayksesté B Uniquement sur ordonnance Bl |zdaje se samo na
recept B Csak orvosi rendelvényre F Solo su prescrizione medica
Receptinis I8 Alleen op voorschrift [ Kun pa resept B8 Tylko na
recepte Bl Somente sob prescri¢ao I8 Doar pe baza de prescriptie
medicala @ Tonbko no npegnucaxmio Bpaya K@ Endast pa ordination
Yalnizca regete ile I Tinbku 3a peLenTom
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Product packaging complies with European Directive 94/62/EC for
packaging and packaging waste B OnakoBkaTa Ha npogykTa
cboTBeTCTBa Ha [npekTnBa 94/62/EQ 0THOCHO ONAKOBKUTE M
oTnagbuuTe ot onakoeku [ Obal vyrobku splfiuje evropskou smérnici
94/62/ES o obalech a obalovych odpadech BN Produktemballagen
overholder kravene i Radets Direktiv 94/62/EF om emballage og
emballageaffald B8 Die Produktverpackung entspricht der EU-
Verpackungsrichtlinie 94/62/EG B H ouokeuaoia Tou TTpoiévTog
OUUHOPQWVETaI e TNV EUpwTTaikr odnyia 94/62/EK yia Tig
OUOKEUOOIES KaI Ta aTToppiupaTa cuckeuaaiag B El envase del
producto cumple con la Directiva europea 94/62/CE sobre envases y
residuos de envases B Tuotteen pakkaus noudattaa pakkauksista ja
pakkausjatteesta annettua eurooppalaista direktiivia 94/62/EY
Emballage du produit conforme & la directive européenne 94/62/CE
relative aux emballages et aux déchets d’emballages B AmbalaZa
proizvoda sukladna je sa zahtjevima Direktive 94/62/EZ 0 ambalazi i
ambalaznom otpadu B A termék csomagolasa megfelel a 94/62/EK
eurdpai direktivanak a csomagolasra és a csomagolasi hulladékra
vonatkozéan Eal L'imballaggio dei prodotti € conforme alla Direttiva
94/62/CE del Parlamento europeo e del Consiglio sugli imballaggi e i
rifiuti di imballaggio @ Gaminio pakuoté atitinka Europos Direktyva
94/62/EB dél pakuodiy ir pakuodiy atlieky @ Productverpakking
voldoet aan Europese richtlijn 94/62/EC betreffende verpakking en
verpakkingsafval I8 Produktpakning samsvarer med Europeisk direktiv
94/62/EF om emballasje og emballasjeavfall B8 Opakowanie produktu
jest zgodne z Dyrektywg Europejska 94/62/EC dotyczacg opakowan i
odpadéw materiatdw pakunkowych B Embalagem do produto em
conformidade com a Diretiva Europeia 94/62/EC para embalagens e
residuos de embalagens B Ambalajul produsului respecta Directiva
Europeana 94/62/CE privind ambalajele si deseurile de ambalaje
YnakoBka u3genus cooteeTcTByeT TpeboBaHuaM EBponelickoi
pvpekTuBbl 94/62/EC B OTHOLLEHUW YNIAKOBKM W yTUNU3aLmm
MCMOMb30BaHHbIX YNAKoBOYHbIX MaTepuanos B Produktférpackningen
uppfyller EU-direktivet 94/62/EC om férpackningar och
forpackningsavfall | Uriin ambalaji, ambalaj ve ambalaj atiklarina
iliskin 94/62/EC sayili Avrupa Direktifi ile uyumludur [ YnakoBka
BMpoby Bignosigae Esponeincokiin Aupektusi 94/62/EC ans ynakyBaHHS
Ta ynakyBaHHs Bigxozis

Contains hazardous substances B Cbabpxa onacHu BelLecTsa
Obsahuje nebezpeéné latky B Indeholder farlige stoffer B8 Enthailt
Gefahrstoffe Bl Mepiéxel emikivéuveg ouoicg BY Contiene sustancias
peligrosas Hl Siséltaa vaarallisia aineita B Contient des substances
dangereuses ER SadrZi opasne tvari Bl Veszélyes anyagot tartalmaz
Contiene sostanze pericolose B Sudétyje yra pavojingy medziagy
Bevat gevaarlijke stoffen B8 Inneholder farlige stoffer BB Zawiera
niebezpieczne substancje Bl Contém substancias perigosas

Contine substante periculoase Bl CofiepXuT onacHble BeLLecTsa
Innehaller farliga @mnen A Tehlikeli madde igerir B@ Mictutb
Hebe3neyHi pe4yoBMHN
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Keep away from sunlight BX [la ce npeanassa oT cnbHYeBa
ceetnuHa B Chrénit pfed slunecnim zafenim XN Beskyttes mod sollys
Vor Licht schiitzen 8 Na po@uAdcoeTal amd Tnv nAIaKN
akTivoBoAia B Mantener fuera de la luz del sol i Suojattava
auringonvalolta B Conserver a I'abri de la lumiére du soleil ER Drzati
podalje od sunéeve svjetlosti B Napfénytdl tavol tartandé B Tenere
lontano dalla luce del sole B Laikyti atokiai nuo saulés Sviesos

Buiten direct zonlicht houden I8 Holdes borte fra sollys g8 Chroni¢
przed $wiattem stonecznym E@ Manter afastado da luz solar & A se
feri de lumina soarelui F8 He monyckaTb BO3genCTBMs COTHEYHOMO
ceeTa B4 Skyddas mot solljus B Giines 1sigindan uzak tutun
3axuwaty Big NOTpannsHHS COHSYHUX MPOMEHB

Keep dry B [Ja He ce mokpy [ Chranit pfed vihkem X8 Holdes
tor B Vor Feuchtigkeit schiitzen Bl Na Siampeital oteyvo

Mantener seco B Sailytettdva kuivana B Conserver a I'abri de
humidité B DrZati na suhom Bt Szérazon tartand6 B Teme I'umidita
Laikyti sausai I8 Droog bewaren 8 Holdes torr B8l Przechowywaé
w suchym miejscu Bl Mantenha seco B A se mentine uscat

bepeyb ot Bnarv Bl Forvaras torrt B Kuru kalmasini saglayin
36epiraTi y Cyxomy Micu

2

HDPE

Made from high-density polyethylene @ W3paboteHo ot
NoNUETUNEH ¢ BUCOKa NmbTHOCT [ Vyrobeno z vysokohustotniho
polyethylenu B Fremstillet af polyethylen med hgj densitet

Hergestellt aus Polyethylen hoher Dichte I8 Kataokeuaopévo amé
mroAuaiBuAévio uwnAig TrukvotnTag B Fabricado con polietileno de alta
densidad B Valmistettu suurtiheyksisesté polyeteenistd B Fabriqué en
polyéthyléne & haute densité BER |zradeno od polietilena visoke gustoce
Nagy slrliségi polietilénbdl készllt E@ Realizzato in polietilene ad
alta densita B Pagaminta i$ itin tankaus polietileno I Gemaakt van
polyethyleen met hoge dichtheid B8 Laget av tett polyetylen

Wykonane z polietylenu o duzej gesto$ci Bl Fabricado com
polietileno de alta densidade I8 Fabricat din polietilena de Tnalta
densitate EX8 /13roToBNEHO U3 NONNU3TUNEHA BbICOKOW NIOTHOCTY
Tillverkat av polyeten med hdg densitet B Yiiksek yogunluklu
polietilenden yapilmistir i@ BupobneHo 3 nonieTuneHy BUCOKOI
LLiNBbHOCTI
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Authorized representative in the European Community
YmbnHoMoLLeH npeacTasuTen B EBponelickata oBwHocT
Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi BN Autoriseret
repreesentant i Det Europaeiske Feellesskab B Bevollméchtigter
Vertreter in der Européischen Gemeinschaft Bl E¢ouaiodotnuévog
avTimpdowTog otnv Eupwraikh Kovotnta BB Representante
autorizado en la Comunidad Europea B Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteis6n alueella B Représentant autorisé dans la Communauté
européenne ER Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici B Hivatalos
képviseld az Eurdpai Kdzosségben I Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea B |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
Gemachtigde in de Europese Unie I8 Autorisert representant innen
E@S-omradet B Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskie]
Representante autorizado da Comunidade Europeia

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
YnonHoMoueHHbIN npeacTaBuTens B EBponelickom coobliecTse
Auktoriserad representant inom EU R Avrupa Toplulugu'ndaki
yetkili temsilci i@ YNoBHOBaXeHU NpeacTaBHUK y €BPONENCHKOMY
CNiBTOBAPUCTBI

Do not resterilize @ Ja He ce cTepunuanpa nOBTOPHO

Neprovadét opétovnou sterilizaci B¥ Ma ikke resteriliseres B Nicht
erneut sterilisieren Bl Na pnv emavamooTeipwvetal BY No volver a
esterilizar B Ei saa steriloida uudelleen B Ne pas restériliser

Nemojte ponovno sterilizirati @ Ne sterilizalja Ujra [ Non
risterilizzare B Nesterilizuoti pakartotinai [ Niet opnieuw steriliseren
Ma ikke resteriliseres B Nie sterylizowaé powtdrnie E@ Ndo
reesterelize B A nu se resteriliza B8l He ctepunu3osatb NOBTOPHO
Far ej omsteriliseras B Yeniden sterilize etmeyin @ He
CTepunisyBaTi NOBTOPHO

Non-pyrogenic fluid path I KoHTyp Ha anuporeHHaTa Te4HocT
Apyrogenni fluidni cesta X |kke-pyrogen vaeskebane
Pyrogenfreier Flissigkeitsweg Bl Mn TupeToyovog 8iod0og uypwv
Recorrido de fluido apirdgeno Hl Ei-pyrogeeninen nestereitti
Trajet de liquide apyrogene ER Apirogeni tok tekucine B Nem
pirogén folyadékut F Percorso del liquido apirogeno B Nepirogeninis
skysCio kanalas I8 Pyrogeenvrij vioeistofpad I8 Ikke-pyrogen
vaeskebane I Niepirogenna linia ptynu B Caminho do liquido
apirogénico I Cale de fluid apirogena E8 AnuporeHHas nuHUS
nogauu xugkocT B4 Icke-pyrogen vatskebana B Apirojen sivi yolu
AnipOreHHUI PiguHHNA KOHTYP
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Medical Device B MeauumHcko usaenve 8 Zdravotnicky
prostfedek BN Medicinsk udstyr 58 Medizinprodukt
latpotexvoroyikd Tpoidv B Producto sanitario B Laakinnallinen
laite B Dispositif médical ER Medicinski proizvod E® Orvostechnikai
eszkéz B Dispositivo medico B Medicinos prietaisas B8 Medisch
hulpmiddel 8 Medisinsk utstyr E® Urzadzenie medyczne
Dispositivo médico B Dispozitiv medical I8l MeanumHckoe
n3genve B Medicinteknisk produkt B Tibbi Cihaz [ Meaunyxni
BUpIO

Unique Device Identifier B WaeHTUdMKaLmMoHeH HoMep Ha
yctpoictaoTo I8 Jedineény identifikator prostfedku B Unik
enhedsidentifikator B8 Eindeutige Gerate-ID 8 ATTOKAEIOTIKG
avayvwpIaTikd TexvoAoyikoU Tpoidvtog B Identificador dnico del
producto Bl Yksilllinen laitetunniste B Identifiant unique du dispositif
ER Jedinstvena identifikacija proizvoda B Egyedi eszkzazonosit6
Identificativo univoco del dispositivo B Unikalus prietaiso
identifikavimo kodas I8 Unieke hulpmiddelenidentificatie (UDI)
Identifikator for unikt utstyr 8 Unikalny identyfikator urzadzenia
Identificador de Dispositivo Unico B8 Identificator unic al
dispozitivului B8 YHVKanbHbIN naeHTudmkaTop yerponctsa [ Unik
produktidentifiering IR Benzersiz Cihaz Tanimlayici Bi YHikansbHui
ineHTUdiKaLiiHWA Homep

This way up IX@ Tasu ctpaHa Harope [& Neklopit B Denne side
opad B Diese Seite nach oben E8 Autr n TAsupa Tévw B Hacia
arriba | Tamé puoli ylospéin R Haut BT Ova strana gore [ Ez van
felfelé @ Alto B Siuo galu | virSy I8 Deze kant boven I8 Denne veien
opp B8 Gora Eal Este lado para cima & Cu partea aceasta in sus
Bepx B Denna sida upp A Bu tarafi yukari gelecek [ Bepx

WEX

Stacking limit by number @ OrpaHuyeHue 3a ctudmpane no Gpoi
Omezeni stohovani poctem [N Stablingsgraense efter antal
Stapelbegrenzung nach Stiickzahl 8 Opio aToifagng (apiBuog)
Limite de embalajes a apilar Bl Pinoamisen rajoitusta ilmaiseva
numero B Limite d’'empilement selon le nombre BR OgraniCenje
slaganja u visinu s obzirom na koli¢inu B Egyméasra rakas korlatozasa
szammal @ Limite di impilamento per numero B Krovimo vienas ant
kito apribojimas (skai¢ius) M Stapellimiet g Stablegrense etter tall
Maksymalna liczba sztuk w stosie B Limite de empilhagem por
quantidade B8 Limité de stivuire ca numar g8 OrpaHuueHne no
konnuecTBy sipycoB B lTabene BM Staplingsgréans enligt antal B Ust
uste koyma siniri sayisi OBMexeHHs Mo KiNbKOCTi CknafaHHs
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Fragile, handle with care FX Yynnuso, aa ce obenyxsa
BHUMaTenHo [ Kiehké, opatrné zachazet B Skrabelig, skal
handteres forsigtigt B Vorsicht, zerbrechlich 8 EU6pauaTo, amaitei
TPOCEKTIKO XeIpIoud Y Fragil, manipular con cuidado B Helposti
sarkyva, kasiteltdva varovasti B Fragile, manipuler avec précaution
BE™ Lomljivo, rukovati pazljivo B Torékeny, 6vatosan kezelendd
Fragile, maneggiare con cura B Trapus. Elgtis atsargiai
Breekbaar, voorzichtig behandelen B Fragilt, behandles med
forsiktighet M Delikatne, obchodzi€ sie ostroznie E@ Fragil, manuseie
com cuidado W Fragil, a se manevra cu atentie E Xpynkoe,
obpalaTbes ocTopoxHo B Omtaligt, hanteras varsamt g Kirilabilir,
dikkatli tagtyin I Kpuxkuia, noBoguTics 3 06epexHicTio

Temperature limit B& TemnepaTtypHa rpaHuua @ Omezeni teploty
Temperaturgraense B8 Temperaturbereich 8 Opia Beppokpaaiog
Limites de temperatura B Lampdtilaraja B Limites de température
Temperaturno ograni¢enje Bl Hémérséklet hatarértéke
Temperatura limite [ Temperatiros apribojimas

Temperatuurlimiet g Temperaturgrense B8 Limit temperatury
Limite de temperatura B Limita de temperatura

TemnepaTypHbii AnanasoH B Temperaturgrans B Sicaklik siniri
TemnepaTypHa Mexa
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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: +32.2.715.0590
Fax: +32.2.721.0770

Authorized representative of manufacturers on the territory of the EAEU:

Terumo Russia LLC
123112, Moscow

Testovskaya str., bld 10, fl./office/room 13/1/5

ph.: +7 (495) 988-47-40
TERUMOBCT.COM

©2023 Terumo BCT, Inc.

2023-12

Part No. 1000012397



