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INSTRUCTIONS FOR USE
MAGELLAN®
Basic Platelet Separator Kit

INTRODUCTION

Indications for Use

MAGELLAN®' Basic Platelet Separator Kit is intended for use only
with the MAGELLAN® Autologous Platelet Separator Instrument.
See the MAGELLAN® Autologous Platelet Separator Indications for
Use.

Contraindications

Use of the MAGELLANE® Basic Platelet Separator Kit is
contraindicated for a hemodynamically unstable or
hypercoagulable patient.

Use of this product for pediatric patients should be approached
carefully. Withdrawing blood from pediatric patients should be at a
physician’s specific direction, avoiding any significant reduction in
the patient’s blood volume.

Caution: Medications that adversely affect a patient’s coagulation
system may inhibit the use of platelet separation system therapy.

Warning: Reprocessing may compromise the structural integrity of
the device and/or lead to device failure. Reuse of this single patient
use device creates a potential risk of patient or user infections.
Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of
the patient.

Precautions

1. Only Manufacturer-sterilized disposable kits are approved
for use with MAGELLAN® Autologous Platelet Separator
Instrument. It is important that aseptic technique be
used to minimize the possibility of contamination of the
disposable components and/or the patient.

2. Store all disposable components in a dry place away from
extremes of environmental conditions.

3. Materials used in the MAGELLAN® Basic Platelet Separator
Kit may be sensitive to chemicals (such as solvents and

MAGELLANE is a registered trademark of Arteriocyte Medical Systems, Inc.
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certain detergents). Under certain adverse conditions,
exposure to these chemicals (including vapors) may
cause the plastics to fail or malfunction. Visually inspect
the contents of the disposable kit. Should any evidence of
damage to the components be found during inspection
or setup, do not use the disposable components.

System Description

The MAGELLAN?® Basic Platelet Separator Kit consists of sterile
fluid pathway single-patient-use components necessary for each
platelet separation procedure with the MAGELLAN® Autologous
Platelet Separator Instrument.

Cautions

. Caution: Federal Law (USA) restricts this device
to sale by or on the order of a physician.

. Refer to the System Operator’s Manual supplied with
the instrument before performing a platelet separation
procedure using the components of this kit.

«  Treat all blood and fluids using Universal Precautions for
bloodborne pathogens.

. Each platelet separation procedure using the MAGELLAN®
Platelet Separator Instrument requires one MAGELLAN®
Basic Platelet Separator Kit. The separation chamber and
associated tubing can be used with the same patient for
up to three complete separation cycles.

. Use only disposable accessories supplied by the
Distributor.

. Inspect the kit prior to use. Do not use the kit if any
component or the tray is damaged or open.

«  Throughout the procedure, make certain all tubing is
free of any kinks, twists, or flat areas.

« All components of this kit are sterile fluid pathway
single-patient-use. Do not resterilize.
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How Supplied
Contents of the MAGELLAN® Basic Platelet Separator Kit (see
Figure 1):
a.One (1) 10-mL syringe (Syringe 1)
b. One (1) separation chamber with attached tubing
c. One (1) 60-mL syringe (Syringe 2)
Note: If more than one separation cycle will be performed with
the same patient, additional 10-mL and 60-mL syringes are
required and can be purchased from the Distributor.

Figure 1. Contents of the MAGELLAN® Basic Platelet Separator Kit.

INSTRUCTIONS
Caution: All components of this kit are sterile fluid pathway single-
patient-use. Do not resterilize.
1. Remove the cover from the separator disposables kit tray.
2. Be certain that all components are present and
undamaged.
Caution: Do not use the kit if any component or the tray
is damaged or open.
3. Remove the separation chamber package and syringes
from the carton.
4. Peel open the lid on the chamber package.
5. Holding the platelet separation chamber with the vent
facing upward, thread the attached tubing through the
center of the chamber caddy (see Figure 2a and b).

10 English



Figure 2. Thread the separation chamber tubing through the center
of the chamber caddy.

6. Install the platelet separation chamber into the centrifuge
caddy (verify audible snap), make certain that both ends
of the chamber are properly located in the caddy notches
(see Figure 3a). Place the T-connector into the slot (see
Figure 3b), and tubing under the retainer on top of the
caddy surface (see Figure 3c). Press the tubing down into
the groove on the outer edge of the chamber caddy (see
Figure 3d).

Caution: Failure to install the separation chamber
properly may result in error codes.

Figure 3. Install the separation chamber into the caddy and place the tubing
into the slot and under the retainer.
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7. Rotate the tubing collar so that its shape aligns with the
opening in the support arm. Slide the tubing collar into
the support arm (see Figure 4a) and close the latch (see
Figure 4b).

Figure 4. Attach chamber tubing collar to the instrument tubing support arm.

8.  Press the tubing down into the groove on the support
arm and through the notch in the centrifuge ridge (see
Figure 5).

Caution: Make certain all tubing is free of any kinks,
twists, or flat areas.

Figure 5. Place the tubing into the groove and through the notch in centrifuge ridge.
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9. Prepare the syringe pumps on the front of the instrument
by rotating the plunger drivers to the open position
(see Figure 6a), while sliding them to the lowest points
(see Figure 6b).

Figure 6. Within the syringe receptacles, slide the open plunger drivers
to the lowest points.

10. Using aseptic technique, draw the appropriate volume
of anticoagulant into Syringe 2 (60-mL syringe). Refer to
Table 1 for the appropriate volumes of ACD-A and blood.

Table 1. Volumes of ACD-A and corresponding volumes of blood to achieve
anticoagulated blood containing ~ 7 parts blood : 1 part ACD-A.

Total Volume of Volume of Volume of Blood
Anticoagulated Blood ACD-A Drawn
(mL) (mL) (mL)
30 4.0 26.0
40 5.0 35.0
50 6.0 44.0
60 8.0 52.0
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Attach Syringe 2 to the blood access site and slowly
draw the appropriate volume of blood. Gently mix with
ACD-A for thorough distribution. Refer to Table 1 for the
appropriate volumes of ACD-A and blood.

Note: Do not exceed 60 mL total volume.

Note: If multiple separation cycles are to be performed
with the same patient, repeat steps 10 and 11 to prepare
and fill syringes.

Disconnect Syringe 2 from the blood access site.
Remove the luer connector cap from the end of the
shorter length of chamber tubing and attach Syringe 1
(10-mL syringe, see Figure 7a).

Evacuate all air from Syringe 1 into the chamber tubing
line.

Place Syringe 1 into the appropriate syringe pump
receptacle.

Rotate and slide the plunger driver to engage the
Syringe 1 plunger (see Figure 7b).

Ensure whole blood is thoroughly mixed using gentle
agitation prior to placing in the syringe pump receptacle.
Remove the luer connector cap from the longer length of
chamber tubing and attach Syringe 2 (see Figure 7c).
Evacuate all air from Syringe 2 into the chamber tubing
line.

Note: Failure to remove air from syringes may
compromise the quality of the product.

Place Syringe 2 into the appropriate syringe pump
receptacle.
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21. Rotate and slide the plunger driver to engage the
Syringe 2 plunger (see Figure 7d).

Figure 7. Attach tubing, load syringes, and engage syringe plunger drivers.

Caution: Make certain all tubing is free of any kinks,
twists, or flat areas.
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22. Gently stretch the tubing attached to Syringe 2 and slide
it completely into the pinch valve opening (see Figure 8).

Figure 8. Stretch Syringe 2 tubing and slide into pinch valve.

Refer to the operator’s manual provided with the MAGELLAN®
Platelet Separator Instrument for further information on the
platelet separation procedure.
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DISPOSABLES LIMITED WARRANTY - ARTERIOCYTE MEDICAL
SYSTEMS, INC. (OUTSIDE U.S.)’

THE FOLLOWING LIMITED WARRANTY APPLIES TO CUSTOMERS
OUTSIDE THE UNITED STATES.

A.

This LIMITED WARRANTY provides assurance for the customer
who receives an Arteriocyte Medical Systems® (“AMS”)
MAGELLANP® Basic Platelet Separator Kit (“Product”), that
should the Product fail to function to specification, AMS will
issue a credit equal to the original Product purchase price
(but not to exceed the value of the replacement Product)
against the purchase of any AMS replacement Product

used for that customer. THE WARNINGS CONTAINED IN THE
PRODUCT LABELLING ARE CONSIDERED AN INTEGRAL PART
OF THIS LIMITED WARRANTY. CONTACT YOUR LOCAL AMS
REPRESENTATIVE TO OBTAIN INFORMATION ON HOW TO
PROCESS A CLAIM UNDER THIS WARRANTY.

To qualify for the LIMITED WARRANTY, these conditions must
be met:

(1) The Product must be used prior to its “Use By” date.

(2) The Product must be returned to AMS within sixty (60)
days after use and shall be the property of AMS.

(3) The Product must not have been altered or subjected to
misuse, abuse or accident.

(4) The Product must not have been used more than one time
for any customer.

(5) The Product must be used in conformity with the
user instructions in the “User Manual” delivered to the
customer together with the Product, of which this LIMITED
WARRANTY is an integral part.

This LIMITED WARRANTY is limited to its express terms. In

particular:

(1) In no event shall any replacement credit be granted where
there is evidence of improper handling, improper use or
material alteration of the replaced Product.

'This Limited Warranty is provided by the Manufacturer, Arteriocyte Medical
Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, USA. It applies only outside
of the United States. Areas outside the United States should contact their local
Arteriocyte Medical Systems representative for exact terms of the Limited
Warranty.
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(2) AMS is not responsible for any incidental or consequential
damages based on any use, defect or failure of the
Product, whether the claim is based on warranty, contract,
tort, patent infringement or otherwise.

This LIMITED WARRANTY does not cover those parts that,

by their very nature, are likely to deteriorate or which AMS
considers should be periodically replaced consistently with
normal routine or preventative maintenance requirements.
The exclusions and limitations set out above are not intended
to, and should not be construed so as to, contravene
mandatory provisions of applicable law. If any part to term of
this LIMITED WARRANTY is held by any court of competent
jurisdiction to be illegal, unenforceable, or in conflict with
applicable law, the validity of the remaining portion of the
LIMITED WARRANTY shall not be affected, and all rights and
obligations shall be construed and enforced as if this LIMITED
WARRANTY did not contain the particular part or term held to
be invalid.

No representative, agent, dealer, retailer, or intermediary of
AMS shall have authorization to amend the contents of this
LIMITED WARRANTY.

The validity, interpretation and performance of the agreement
for which this LIMITED WARRANTY is issued, as well as any
disputes relating or connected thereto is controlled by and
construed under the laws of the State of Ohio, USA.
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NAVOD K POUZITI
MAGELLAN®
Zakladni souprava pro separaci trombocytut

uvoD

Indikace pouziti

Zakladni souprava pro separaci trombocyti MAGELLAN®' je
urcena pouze pro pouziti s pfistrojem pro separaci autolognich
trombocytd MAGELLAN®. Viz indikace pro pouziti systému pro
separaci autolognich trombocytd MAGELLAN®.

Kontraindikace

Pouziti zakladni soupravy pro separaci trombocyti MAGELLAN®
je kontraindikovano u hemodynamicky nestabilnich pacientl a u
pacientd v hyperkoagula¢nim stavu.

K pouziti vyrobku u pediatrickych pacientl je tfeba pfistupovat
obezfetné. Odbér krve od pediatrickych pacientl se smi provadét
pouze na zdkladé konkrétniho pokynu Iékafe a nesmi se vyrazné
snizit objem pacientovy krve.

Upozornéni: Léky s negativnim vlivem na koagula¢ni systém
pacienta mohou omezovat pouziti [é¢by pomoci systému pro
separaci trombocytd.

Varovani: Opakované zpracovani mdze narusit strukturalni
celistvost zatizeni a zpUsobit jeho selhani. Pfi opakovaném pouziti
zarizeni urcenych k pouziti u jednoho pacienta vznika riziko
infekce pacienta nebo uZivatele. Kontaminace zafizeni mdze mit za
nésledek Ujmu na zdravi, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Bezpecnostni opatreni

1. Pro pouziti s pfistrojem pro separaci autolognich
trombocytd MAGELLAN® jsou schvaleny pouze soupravy
spotfebniho materidlu sterilizované vyrobcem. Je dllezité
pouzivat aseptické techniky, aby se na minimum omezila
moznost kontaminace spotfebnich komponent a/nebo
pacienta.

2. Vsechny spotiebni komponenty skladujte v suchu a
chrante je pred extrémnimi podminkami prostiedi.

" MAGELLAN?® je registrovana ochranna znadmka spolecnosti Arteriocyte Medical
Systems, Inc.
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Materialy pouzité v zakladni soupravé pro separaci
trombocytd MAGELLAN® mohou byt citlivé na
chemikalie (napt. rozpoustédla a nékteré saponaty). Za
urcitych nepfiznivych podminek mdze vystaveni témto
chemikaliim (v¢etné jejich vyparl) zpasobit selhani nebo
$patnou funkci plastl. Obsah soupravy spotiebniho
materialu vizudlné zkontrolujte. V pfipadé zjisténi
jakéhokoli poskozeni komponent pfi kontrole nebo
piipravé tyto spotfebni komponenty nepouzivejte.

Popis systému

Zakladni souprava pro separaci trombocytd MAGELLAN® obsahuje
komponenty sterilni cesty kapalin pro pouziti u jednoho pacienta
nezbytné pro provedeni separace trombocytl na pfistroji pro
separaci autolognich trombocytd MAGELLAN®.

Upozornéni

Upozornéni: Federdlni zakony (USA) omezuji
prodej tohoto zafizeni pouze na Iékafe nebo na |ékarsky
predpis.

Pfed provadénim separace trombocytd pomoci
komponent obsazenych v této soupravé se seznamte

s priruckou k obsluze systému dodavanou spole¢né

s pristrojem.

S krvi a se viemi kapalinami zachazejte v souladu se
vseobecnymi bezpecnostnimi opatienimi pro krvi
pfenasené patogeny.

Pro kazdy postup separace trombocytl na pfistroji pro
separaci trombocytd MAGELLAN® potrebujete jednu
zakladni soupravu pro separaci trombocytd MAGELLAN®.
Separacni komurka a spojena hadi¢ka se mohou pouzit u
stejného pacienta az na tfi Uplné separacni cykly.
Pouzivejte pouze spotiebni ptislusenstvi dodavané
distributorem.

Pfed pouzitim soupravu zkontrolujte. Soupravu
nepouzivejte, pokud kterdkoli komponenta nebo tacek
jsou poskozené nebo oteviené.

V priibéhu zékroku kontrolujte, ze hadicky nejsou
zamotané, prekroucené nebo zplostélé.
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« V8echny komponenty této soupravy jsou soucasti sterilni
cesty kapalin urcené k pouziti u jednoho pacienta.
Neresterilizujte.

Zpusob dodani
Obsah zakladni soupravy pro separaci trombocytli MAGELLAN® (viz
obrazek 1):

a.Jedna (1) 10ml strikacka (strikacka 1)

b. Jedna (1) separa¢ni komurka s pfipojenou hadi¢kou

c. Jedna (1) 60ml stiikacka (stfikacka 2)

Poznamka: Pokud u jednoho pacienta bude provedeno vice
separacnich cykl{, budete potiebovat jesté dalsi 10ml a 60ml
stfikacky, které mazete zakoupit od distributora.

Obrdzek 1. Obsah zdkladni soupravy pro separaci trombocyti MAGELLAN®.

POKYNY
Upozornéni: Vsechny komponenty této soupravy jsou soucasti
sterilni cesty kapalin ur¢ené k pouziti u jednoho pacienta.
Neresterilizujte.
1. Sundejte kryt tdcku soupravy spotiebniho materialu pro
separaci.
2. Zkontrolujte, ze obsahuje vsechny komponenty a ze
komponenty nejsou poskozené.
Upozornéni: Soupravu nepouzivejte, pokud kterakoli
komponenta nebo tacek jsou poskozené nebo oteviené.
3. Vyjméte balicek se separa¢ni komurkou a stiikacky
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z krabicky.
Odtrhnéte vicko balicku s komarkou.

Komrku pro separaci trombocyt( ptidrzujte
odvzdusriovacim otvorem smérem nahoru a proviéknéte
pfipojenou hadicku stredem nosice komurky (viz
obréazky 2a a 2b).

Obrdzek 2. Proviéknéte hadicku separacni komdrky stfedem nosice komdirky.

6.

Komrku pro separaci trombocytd nainstalujte do nosice
centrifugy (musi slySitelné zapadnout). Davejte pfitom
pozor, aby byly oba konce kom(rky spravné umistény

v zafezech nosice (viz obrazek 3a). Konektor ve tvaru T
vlozte do zditky (viz obrazek 3b) a hadicku pod drzak

na hornim povrchu nosice (viz obrazek 3c). Hadic¢ku
zatlacte do drazky na vnéjsim okraji nosice komurky (viz
obréazek 3d).

Upozornéni: Nespravna instalace separa¢ni komUrky
muze zpusobit chybové kédy.
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Obrdzek 3. Separacni komdrku nainstalujte na nosic¢ a hadicku vioZte
do zditky a pod drzdk.

7.  Objimku hadicky otocte tak, aby tvarem odpovidala

otvoru v podpdrném rameni. Objimku hadicky nasurite
na podpUrné rameno (viz obrazek 4a) a uzavrete zapadku
(viz obrazek 4b).

Obrdzek 4. Objimku hadicky komdrky pripojte na podptrné rameno
pro hadicky pristroje.

8. Hadicku zatlacte do drazky na podplrném rameni a

vedte ji zafezem na okraji centrifugy (viz obrazek 5).
Upozornéni: Zkontrolujte, Ze Zddna ¢ast hadicky neni
zamotand, prekroucend nebo zplostéla.
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Obrdzek 5. Hadicku vlozte do drdzky a vedte ji zdfezem.

9. Pripravte Cerpadla stfikacek na pfredni strané pfistroje
tak, Ze otocite ovladace pistl do oteviené polohy (viz
obréazek 6a) a pfitom je zasunete do nejnizsich bodu (viz
obréazek 6b).
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10.

Aseptickou technikou natdhnéte pfislusny objem
antikoagulantu do stiikacky 2 (60ml stikacka). Pfislusné
objemy ACD-A a krve viz tabulka 1.

Tabulka 1. Objemy ACD-A a odpovidajici objemy krve pro ziskdni

antikoagulované krve obsahujici ~ 7 dilti krve: 1 dil ACD-A.

Celkovy objem Objem Objem
antikoagulované krve ACD-A odebrané krve
(ml) (ml) (ml)
30 4,0 26,0
40 50 35,0
50 6,0 44,0
60 8,0 52,0

28

11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

K mistu krevniho pfistupu pfipojte stfikacku 2 a pomalu
natdhnéte pfislusny objem krve. Jemné michejte s ACD-A,
az do dlikladného promichani. Pfislusné objemy ACD-A a
krve viz tabulka 1.

Poznamka: Neprekrocte celkovy objem 60 ml.
Poznamka: Pokud bude u stejného pacienta provedeno
vice separacnich cykll, opakujte kroky 10a 11 pro
pfipravu a naplnéni strikacek.

Stfikacku 2 odpojte od mista krevniho pfistupu.

Z kratsi ¢asti hadicky komarky sundejte krytku konektoru
luer a pfipojte stfikacku 1 (10ml stiikacka, viz obrazek 7a).
Vsechen vzduch ze stfikacky 1 vytlacte do hadicky
komdrky.

Stfikacku 1 vlozZte do pfislusného pouzdra cerpadla
strikacky.

Otocte a zasurite ovladac pistu, aby se pist stiikacky 1
zatlacil (viz obrazek 7b).

Dfive, nez plnou krev vlozite do pouzdra ¢erpadla
stiikacky, ji jemnym tfepanim ddkladné promichejte.

Z delsi ¢asti hadicky komirky sundejte krytku konektoru
luer a pfipojte stfikacku 2 (viz obrazek 7c).

Vsechen vzduch ze stfikacky 2 vytlacte do hadicky
komdrky.

Poznamka: Neodstranéni vzduchu ze stfikacek mGze
snizit kvalitu produktu.
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20. Strikacku 2 vlozte do prislusného pouzdra cerpadla
stiikacky.

21. Otocte a zasurite ovladac pistu, aby se pist stiikacky 2
zatlacil (viz obrazek 7d).

Obrdzek 7. Pripojte hadicku, zalozte stiikacky a zatlacte ovladace pistu strikacek.

Upozornéni: Zkontrolujte, Ze Zadna &ast hadicky neni
zamotand, prekroucend nebo zplostéla.
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22. Jemné roztahnéte hadicku ptipojenou ke stiikacce 2
a zcela ji zasurite do otvoru ve skrticim ventilu (viz
obrazek 8).

Obrdzek 8. Roztdhnéte hadicku stfikacky 2 a zasurite ji do skrticiho ventilu.

Dalsi informace o postupu separace trombocytd naleznete v
piirucce obsluhy dodavané s pristrojem pro separaci trombocyt(
MAGELLANe®.

30 Cesky



Cesky 31



32 Cesky



INDHOLDSFORTEGNELSE

MAGELLAN® basis trombocytseparationsseet 34

INDLEDNING 34
Indikationer for brug 34
Kontraindikationer 34
Forholdsregler 34
Systembeskrivelse 35
Forsigtig 35
Levering 36
INSTRUKTIONER 36
BEGRANSET GARANTI FOR ENGANGSMATERIALE -
ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS, INC. (UDEN FOR USA) 43

Dansk 33



BRUGSANVISNING
MAGELLAN®
Basis trombocytseparationssaet

INDLEDNING

Indikationer for brug

MAGELLAN®' basis trombocytseparationsszet er kun
beregnet til brug sammen med MAGELLAN® autolog
trombocytseparationsapparat. Se Indikationer for brug for
MAGELLAN?® autolog trombocytseparator.

Kontraindikationer

Brug af MAGELLAN® basis trombocytseparationssaet
er kontraindikeret for en haemodynamisk ustabil eller
hyperkoagulerende patient.

Brug af dette produkt til paediatriske patienter bgr overvejes ngje.
Udtagning af blod fra paediatriske patienter begr ske pa en laeges
direkte ordre; undga enhver signifikant reduktion i patientens
blodmangde.

Forsigtig: Medicinering, som giver modsatrettede bivirkninger
af en patients koaguleringssystem, kan hindre brug af
trombocytseparationssystemet i behandlingen.

Advarsel: Genforarbejdning kan forringe anordningens
strukturelle integritet og/eller forarsage, at anordningen bliver
defekt. Genanvendelse af denne anordning, der er beregnet

til engangsbrug, kan skabe en potentiel risiko for patient- eller
brugerinfektioner. Kontaminering af anordningen kan medfore, at
patienten kommer til skade, bliver syg eller dor.

Forholdsregler

1. Kun fabrikant-steriliserede engangssaet er godkendt
til brug sammen med MAGELLAN® autolog
trombocytseparationsapparat. Det er vigtigt at
der anvendes en aseptisk metode for at minimere
muligheden for forurening af engangskomponenterne
og/eller patienten.

2. Opbevar alle engangskomponenter pa et tort sted, vaek

" MAGELLAN?® er et registreret varemaerke tilhorende Arteriocyte Medical Systems,
Inc.
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fra ekstreme miljgmaessige forhold.

Materialerne, der bruges i MAGELLAN® basis
trombocytseparationssaet, kan vaere falsomme over

for kemikalier (som f.eks. oplgsningsmidler og visse
rengeringsmidler). Under visse modarbejdende forhold,
kan udsaettelse for disse kemikalier (inklusive dampe)
medfere at plastikmaterialerne svigter, eller ikke fungerer
som de skal. Foretag et visuelt eftersyn af engangssaettets
indhold. Hvis der findes tegn pa beskadigelse af
komponenterne under eftersynet eller opsaetningen, ma
engangskomponenterne ikke bruges.

Systembeskrivelse

MAGELLAN?® basis trombocytseparationssaet bestar af
engangskomponenter til steril vaeskefgring, som er nedvendige
ved hver trombocytseparationsprocedure med MAGELLAN®
autolog trombocytseparationsapparat.

Forsigtig

Forsigtig: Amerikansk lov (USA) pabyder,

at denne enhed kun ma salges af en laege eller efter
leegeordination.

Se systemets betjeningsvejledning, som leveres
sammen med apparatet, for der udfgres en
trombocytseparationsprocedure ved hjzelp af
komponenterne i dette saet.

Behandl alt blod og veaesker i henhold til de generelle
forholdsregler for blodoverforte smitstoffer.

Hver trombocytseparationsprocedure, hvor MAGELLAN®
trombocytseparationsapparatet bruges, kraever

et MAGELLAN® basis trombocytseparationssaet.
Separationskammeret samt de tilherende slanger

kan bruges til samme patient i op til tre komplette
separationscykluser.

Brug kun engangsudstyr, der er leveret af distributgren.
Efterse seettet for brug. Brug ikke szettet, hvis nogen
komponent, eller bakken, er beskadiget eller dben.
Gennem proceduren skal der sgrges for, at alle slanger er
uden kink, forvridninger eller sammenpressede omrader.
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«  Alle komponenter i dette sat er sterile vaeskefaringer til
engangsbrug. Ma ikke resteriliseres.

Levering
MAGELLAN?® basis trombocytseparationssaet indeholder (se Figur
1):
a.En (1) 10-ml sprajte (sprojte 1)
b. Et (1) separationskammer med tilsluttet slange
c. En (1) 60-ml sprgjte (sprajte 2)
Bemaerk: Hvis der skal udfgres mere end én separationscyklus
for samme patient, kraeves yderligere 10 ml og 60 ml-sprgjter,
som kan kabes hos distributeren.

Figur 1. Indholdet i MAGELLAN® basis trombocytseparationsseet.

INSTRUKTIONER
Forsigtig: Alle komponenter i dette saet er sterile vaeskeferinger til
engangsbrug. Ma ikke resteriliseres.
1. Fjern afdaekningen fra separationsengangssaettets bakke.
2. Veer sikker pa at alle komponenter er til stede, og ikke er
beskadigede.
Forsigtig: Brug ikke saettet, hvis nogen komponent, eller
bakken, er beskadiget eller aben.
3.  Fjern separationskammerets pakning og sprejterne fra
pakken.
4. Treklaget af kammerets pakning.
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5. Mens separationskammeret holdes med udlgbet
pegende opad, fores de tilsluttede slanger gennem
midten af kammerets kabinet (se Figur 2a og b).

Figur 2. For separationskammerets slanger gennem midten af
kammerets kabinet.

6. Klik trombocytseparationskammeret ind i centrifugens
kabinet (veer sikker pa, at der hgres et klik), samtidig med
at det sikres, at begge kammerets ender sidder rigtigt
i kabinettets hak (se Figur 3a). Anbring T-konnektoren i
udskaeringen (se Figur 3b) og slangen under holderen
overst pa kabinettets overflade (se Figur 3c). Tryk slangen
ind i rillen pa den yderste kant af kammerets kabinet
(se Figur 3d).

Forsigtig: Undladelse af at installere separationskammeret
korrekt kan resultere i fejlmeddelelser.
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Figur 3. Klik separationskammeret ind i kabinettet, og anbring slangen i
slidsen og under holderen.

7. Drejslangekraven, saledes at dens form passer til
abningen i stgttearmen. Glid slangekraven ind i
stgttearmen (se Figur 4a), og luk lasen (se Figur 4b).

Figur 4. Fastger kammerets slangekrave til apparatets stottearm.

8. Trykslangen indirillen pa stettearmen og gennem
hakket i centrifugens ryg (se Figur 5).
Forsigtig: Sorg for, at alle slanger er uden kink,
forvridninger eller sammenpressede omrader.
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Figur 5. Anbring slangen ind i rillen og gennem hakket.

Forbered sprajtepumperne pa forsiden af apparatet
ved at dreje stempeldriverne til den dbne position (se
Figur 6a), samtidig med at de glides ned til de laveste
indstillinger (se Figur 6b).

Figur 6. Inden for sprajteholderne glides de dbne stempeldrivere til
de laveste indstillinger.
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10.

Treek under anvendelse af en aseptisk teknik en passende
meaengde antikoagulerent middel ind i sprgjte 2 (60-ml
sprojte). Se Tabel 1 vedrgrende passende maengder
ACD-A og blod.

Tabel 1. ACD-A-mangder og tilsvarende maengder blod for opndaelse af
antikoaguleret blod, der indeholder ~ 7 dele blod: 1 del ACD-A.

Total maengde Maengde Maengde
antikoaguleret blod ACD-A blod trukket
(ml) (ml) (ml)
30 4,0 26,0
40 5,0 35,0
50 6,0 44,0
60 8,0 52,0

11.

12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.

19.

20.

40

Fastger sprgjte 2 til blodadgangsstedet, og treek langsomt
en passende maengde blod. Bland forsigtigt med ACD-A
til en grundig fordeling. Se Tabel 1 vedrerende passende
maengder ACD-A og blod.

Bemaerk: Overskrid ikke den totale maengde pa 60 ml.
Bemaerk: Hvis der skal udfgres flere separationscykluser
pa den samme patient, gentages trin 10 og 11 for at
klargere og fylde sprajterne.

Fjern sprgjte 2 fra blodadgangsstedet.

Fjern luer-konnektorens haette fra den korteste del af
kammerets slange, og fastger sprgjte 1 (10-ml sprajte, se
Figur 7a).

Fjern al luft fra sprejte 1 og ind i kammerets rgrledning.
Anbring sprgjte 1 i den passende sprgjtepumpekontakt.
Drej og skub pa stempeldriveren, sa den far kontakt med
sprojte 1's stempel (se Figur 7b).

Kontrollér, at fuldblod er grundigt blandet ved hjzlp af
let omrystning inden placering i sprejtepumpekontakten.
Fjern luer-konnektorens haette fra den leengste del af
kammerets slange, og fastger sprgjte 2 (se Figur 7c).
Fjern al luft fra sprojte 2 og ind i kammerets rgrledning.
Bemaerk: Hvis luft ikke kan fjernes fra sprgjter, kan det
have en darlig indflydelse pa produktets kvalitet.
Anbring sprgjte 2 i den passende sprgjtepumpekontakt.
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21. Drej og skub pa stempeldriveren, sa den far kontakt med
sprejte 2's stempel (se Figur 7d).

Figur 7. Fastger slangerne, montér sprajter, og skab kontakt med sprajtedrivere.

Forsigtig: Sorg for, at alle slanger er uden kink,
forvridninger eller sammenpressede omrader.
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22. Strzek forsigtigt slangen, der er fastgjort til sprgjte 2, og
skub den helt ind i klemmeventilens abning (se Figur 8).

Figur 8. Straek sprajte 2's slange, og skub den ind i klemmeventilen.

Se den brugsanvisning, som blev leveret sammen med
MAGELLAN® trombocytseparationsapparat, for yderligere
informationer om trombocytseparationsproceduren.
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BEGRANSET GARANTI FOR ENGANGSMATERIALE -
ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS, INC. (UDEN FOR USA)'
FOLGENDE BEGRANSEDE GARANTI GALDER FOR KUNDER UDEN
FOR USA.

A.

Denne BEGRANSEDE GARANTI giver kunden, som modtager

en Arteriocyte Medical Systems® (“AMS”) MAGELLAN®

basis trombocytseparationsseet (“Produkt”) forsikring om,

at hvis ikke Produktet fungerer som specificeret, vil AMS

udstede kredit, der svarer til Udstyrets originale kebspris

(men som ikke ma overstige erstatningsudstyrets veerdi), til

keob af AMS-erstatningsprodukter, som kan bruges af den

kunde. ADVARSLERNE INDEHOLDT | PRODUKTMARKNINGEN

ANSES SOM EN UUNDVARLIG DEL AF DENNE BEGRANSEDE

GARANTI. KONTAKT DIN LOKALE AMS-REPRASENTANT FOR

AT FA INFORMATION OM, HYORDAN ET ERSTATNINGSKRAV

BEHANDLES UNDER DENNE GARANTI.

For at veere berettiget til den BEGRANSEDE GARANTI, skal

disse betingelser imgdekommes:

(1) Produktet skal bruges inden dets “Udlgbsdato”.

(2) Produktet skal returneres til AMS inden for tres (60) dage
efter brug og skal veere AMS’ ejendom.

(3) Produktet ma ikke veere blevet sendret eller udsat for
forkert brug, misbrug eller uheld.

(4) Produktet mad ikke vaere blevet brugt mere end én gang af
nogen kunde.

(5) Produktet skal bruges i overensstemmelse med
brugsvejledningen i “Brugermanualen’, som kunden
modtager sammen med Produktet, hvortil denne
BEGRANSEDE GARANTI er en uundveerlig del.

' Denne begraensede garanti ydes af fabrikanten, Arteriocyte Medical Systems,
Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, USA. Den gzalder kun uden for
USA. Omrader uden for USA skal kontakte den lokale Arteriocyte Medical
Systems-repraesentant vedrgrende de praecise vilkar i den begraensede garanti.

Dansk 43



C. Denne BEGRANSEDE GARANTI er begrzenset til dens
udtrykkelige vilkar. Navnligt:

(1) Under ingen omstaendigheder skal der gives
erstatningskredit, hvor der er bevis pa forkert handtering,
forkert brug eller materialesendring af det ombyttede
Produkt.

(2) AMS er ikke ansvarlig for eventuelle tilfeldige eller
péfolgende skader som folge af Udstyrets anvendelse,
defekt eller driftssvigt, hvad enten erstatningskravet er
baseret pa garanti, kontrakt, skadevoldende handling,
patentkraenkelse eller andet.

D. Denne BEGRANSEDE GARANTI dzkker ikke de dele,

der, baseret pa selve deres natur, med sandsynlighed vil

forringes, eller som AMS mener bgr udskiftes labende

i overensstemmelse med normale rutinemaessige eller

forebyggende vedligeholdelseskrav.

E. Undtagelserne og begraensningerne anfort ovenfor er ikke
beregnet som, og ber ikke fortolkes som en overtraedelse

af den gaeldende lovs ufravigelige bestemmelser. Hvis en

retsinstans inden for en kompetent jurisdiktion anser en

del eller betegnelse i denne BEGRANSEDE GARANTI som

vaerende ulovlig, umulig at hdndhaeve eller i modstrid

med den gzeldende lov, skal resten af den BEGRANSEDE

GARANTIs gyldighed ikke vaere pavirket, og alle rettigheder

og forpligtelser skal fortolkes og hdndhaeves, som om denne

BEGRANSEDE GARANTI ikke indeholdte den bestemte del

eller betegnelse, som anses for vaerende ugyldig.

F.  Ingen af AMS'repraesentanter, handelsagenter, forhandlere,
detailhandlere eller mellemhandlere skal have bemyndigelse
til at omarbejde indholdet i denne BEGRANSEDE GARANTI.

G. Aftalens gyldighed, tolkning og fuldbyrdelse, hvortil denne
BEGRANSEDE GARANTI er udstedt, savel som eventuelle
konflikter relaterende eller knyttet hertil er kontrolleret af og
tolket under lovene i Staten Ohio, USA.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
MAGELLAN®
Thrombozytenseparator-Basisset

EINFUHRUNG

Indikationen

Das MAGELLAN®' Thrombozytenseparator-Basisset ist
ausschlief3lich zur Verwendung mit dem autologen MAGELLAN®
Thrombozytenseparator bestimmt. Beachten Sie die

Gebrauchsanweisung des autologen Thrombozytenseparator
MAGELLANe®.

Kontraindikationen

Die Verwendung des Basissets flir den MAGELLAN®
Thrombozytenseparator ist bei hdmodynamisch instabilen
Patienten und bei Patienten mit verstarkter Blutgerinnung
kontraindiziert.

Die Indikationsstellung fiir dieses Produkt in der Padiatrie sollte
besonders sorgfaltig erfolgen. Bei Kindern sollte Blut nur auf
direkte drztliche Anweisung entnommen und jede erhebliche
Senkung des zirkulierenden Blutvolumens sorgsam vermieden
werden.

Achtung: Medikamente, die sich hemmend auf das
Blutgerinnungssystem auswirken, kdnnen dazu fiihren, dass die
Verwendung des Thrombozytenseparators nicht die gewiinschten
Resultate liefert.

Warnhinweis: Eine Wiederverwertung kann die strukturelle
Integritdt des Instruments beeintrdchtigen und/oder zu einem
Versagen des Instruments fiihren. Eine Wiederverwendung dieses
zur einmaligen Anwendung an einem Patienten konzipierten
Instruments schafft ein potenzielles Gesundheitsrisiko fiir den
Patienten oder kann Infektionen des Anwenders nach sich
ziehen. Eine Kontaminierung des Instruments kann zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

' MAGELLAN?® ist eine eingetragene Marke von Arteriocyte Medical Systems, Inc.
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VorsichtsmaBnahmen

1.

Der autologe MAGELLAN® Thrombozytenseparator

darf nur in Verbindung mit vom Hersteller sterilisierten
Einwegmaterialien verwendet werden. Um einer
moglichen Kontamination des Einwegmaterials und/oder
des Patienten entgegenzuwirken, muss streng aseptisch
gearbeitet werden.

Alle zur einmaligen Verwendung bestimmten
Komponenten sind an einem trockenen Ort zu lagern
und von extremen Umgebungseinfliissen fernzuhalten.
Im Basisset des MAGELLAN® Systems verwendete
Materialien kdnnen empfindlich auf Chemikalien (z. B.
Losungsmittel und bestimmte Detergenzien) reagieren.
Unter bestimmten ungiinstigen Bedingungen kénnen
Kunststoffelemente des Einwegmaterials durch
Einwirkung solcher Chemikalien (auch durch Dampfe)

in ihrer Funktion gestort werden oder versagen.
Unterziehen Sie das Einwegmaterial einer Sichtkontrolle.
Sollten bei dieser Kontrolle oder bei der Vorbereitung des
Systems Schdden an den zur einmaligen Verwendung
bestimmten Komponenten auffallen, diirfen die
Komponenten nicht verwendet werden.

Beschreibung des Systems

Das Basisset fiir den MAGELLAN® Thrombozytenseparator
besteht aus einem sterilen, abgeschlossenen Flissigkeitskreislauf
fur den einmaligen Gebrauch, der zur Durchfiihrung einer
Thrombozytenseparation mit Hilfe des autologen MAGELLAN®
Thrombozytenseparators bendétigt wird.

Vorsichtshinweise

Achtung: In den USA ist der Verkauf dieses
Produkts gesetzlich auf den Kauf durch einen Arzt oder
aufgrund arztlicher Verordnung beschrankt.

Sehen Sie in dem mit dem Instrument mitgelieferten
Benutzerhandbuch fiir das System nach, bevor Sie eine
Thrombozytenseparation mit Hilfe der Komponenten
dieses Basissets durchfiihren.

Beim Umgang mit Blut und Korperflissigkeiten sind
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die iblichen SchutzmafB3nahmen gegen durch Blut
Ubertragbare Pathogene einzuhalten.

«  Beijeder Thrombozytenseparation mit Hilfe des
MAGELLAN® Thrombozytenseparators wird ein
MAGELLAN® Thrombozytenseparator-Basisset
bendtigt. Die Trennkammer und die dazugehdrigen
Schlauchleitungen kdnnen bei ein und demselben
Patienten fiir bis zu drei vollstandige Separationszyklen
verwendet werden.

+  Verwenden Sie nur Einwegmaterialien des Herstellers.

- Kontrollieren Sie das Zubehor vor der Verwendung. Falls
irgendeine Komponente oder die Verpackung beschadigt
ist oder die Verpackung gedffnet wurde, darf das
Einwegmaterial nicht verwendet werden.

« Vergewissern Sie sich, dass die Schlauchleitung wéhrend
der gesamten Prozedur keine geknickten, verdrehten
oder zusammengedriickten Stellen aufweist.

« Alle Komponenten dieses Sets sind sterile Komponenten
fur den Flussigkeitskreislauf und zur einmaligen
Verwendung bestimmt. Nicht resterilisieren.

Lieferumfang
Inhalt des Basissets fiir den MAGELLAN® Thrombozytenseparator
(siehe Abbildung 1):
a. Eine (1) 10-ml-Spritze (Spritze 1)
b. Eine (1) Trennkammer mit angeschlossener Schlauchleitung
c. Eine (1) 60-ml-Spritze (Spritze 2)
Hinweis: Falls mehr als ein Separationszyklus an ein und
demselben Patienten durchgefiihrt werden soll, werden
zusatzliche-Spritzen zu 10 ml und 60 ml benétigt. Diese sind
beim Hersteller separat erhaltlich.
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Abbildung 1. Inhalt des Basissets fiir den MAGELLAN® Thrombozytenseparator.

ANWEISUNGEN

Achtung: Alle Komponenten dieses Sets sind sterile Komponenten
flr den Flussigkeitskreislauf und zur einmaligen Verwendung
bestimmt. Nicht resterilisieren.

1.

Entfernen Sie die Abdeckung von der Schale des
Einwegsets.

Vergewissern Sie sich, dass alle Komponenten vorhanden
und unbeschadigt sind.

Achtung: Falls irgendeine Komponente oder die
Verpackung beschadigt ist oder die Verpackung gedffnet
wurde, darf das Set nicht verwendet werden.

Nehmen Sie die Packung mit der Trennkammer und die
Spritzen aus dem Karton.

Ziehen Sie den Deckel der Trennkammerverpackung ab.
Halten Sie die Trennkammer mit der Offnung nach oben,
und fadeln Sie die angeschlossene Schlauchleitung durch
die Mitte der Kammerhalterung (siehe Abbildung 2a

und b).
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Abbildung 2. Die Schlauchleitung der Trennkammer durch die Mitte
der Kammerhalterung fédeln.

6. Setzen Sie die Trennkammer in den Zentrifugentrager ein
und stellen Sie dabei sicher, dass beide Kammerenden
in den entsprechenden Aussparungen der Halterung
sitzen (siehe Abbildung 3a). Setzen Sie den T-Konnektor
in die Nut (siehe Abbildung 3b) und die Schlauchleitung
unter den Halter an der Oberseite der Halterung ein
(siehe Abbildung 3c). Driicken Sie die Schlauchleitung in
die Nut am duBBeren Rand der Kammerhalterung (siehe
Abbildung 3d).
Achtung: Wird die Trennkammer nicht korrekt montiert,
kann dies das Auftreten von Fehlercodes zur Folge haben.

Abbildung 3. Die Trennkammer in die Halterung einsetzen und die Schlauchleitung
in die Nut unter dem Halter einsetzen.
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Drehen Sie die Manschette der Schlauchleitung so, dass
deren Form in die Offnung des Geréatehalters passt.
Schieben Sie die Manschette der Schlauchleitung in den
Geratehalter (siehe Abbildung 4a) und schliefen Sie die
Verriegelung (siehe Abbildung 4b).

Abbildung 4. Die Manschette der Trennkammer-Schlauchleitung am

Schlauchhalter des Gerdits befestigen.

Driicken Sie die Schlauchleitung in die Nut am
Geratehalter und in die Kerbe am Rand der Zentrifuge
(siehe Abbildung 5).

Achtung: Vergewissern Sie sich, dass die Schlauchleitung
keine geknickten, verdrehten oder zusammengedriickten
Stellen aufweist.

Abbildung 5. Schlauchleitung in die Nut am Gerdtehalter und die Kerbe am

Zentrifugenrand drticken.
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9. Bereiten Sie die Spritzenpumpen an der Vorderseite des
Gerats vor, indem Sie die Kolbendriicker in die gedffnete
Stellung drehen (siehe Abbildung 6a) und gleichzeitig zur
jeweils tiefsten Position schieben (siehe Abbildung 6b).

Abbildung 6. Beide gedffneten Kolbendriicker in den Spritzengehdusen zur
tiefsten Position schieben.

10. Ziehen Sie die benétigte Menge an Gerinnungshemmer
unter aseptischen Bedingungen in Spritze 2 (60 ml-
Spritze) auf. Tabelle 1 enthdlt eine Aufstellung geeigneter
Verhdltnisse von ACD-A- und Blutvolumina.

Tabelle 1. Benétigtes ACD-A-Volumen in Abhdingigkeit vom
Blutvolumen zur Erlangung von antikoaguliertem Blut mit ~ 7 Teilen Blut
und 1 Teil ACD-A.

Gesamtvolumen ACD-A- Blut-
antikoagulierten Bluts Volumen volumen

(ml) (ml) (ml)

30 4,0 26,0

40 50 350

50 6,0 44,0

60 8,0 52,0
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11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Befestigen Sie Spritze 2 an der Blutzulaufstelle und ziehen
Sie das benotigte Volumen an Patientenblut langsam
auf. Vermischen Sie das Blut behutsam und griindlich mit
dem ACD-A.Tabelle 1 enthélt eine Aufstellung geeigneter
Verhaltnisse von ACD-A- und Blutvolumina.

Hinweis: 60 ml Gesamtvolumen nicht tiberschreiten.
Hinweis: Wiederholen Sie die Schritte 10 und 11 zum
Vorbereiten und Fiillen der Spritzen, falls mit demselben
Patienten noch weitere Separationszyklen durchgefiihrt
werden sollen.

Losen Sie Spritze 2 von der Blutzulaufstelle.

Entfernen Sie die Kappe des Luer-Konnektors vom
kirzeren Ende der Trennkammer-Schlauchleitung,

und schlieBen Sie Spritze 1 an (10-ml-Spritze, sieche
Abbildung 7a).

Driicken Sie die Luft restlos aus Spritze 1 in die
Trennkammer-Schlauchleitung.

Setzen Sie Spritze 1 in das entsprechende Gehduse der
Spritzenpumpe ein.

Drehen und schieben Sie den Kolbendrticker so, dass
der Kolben von Spritze 1 fest mit dem Kolbendrticker
verbunden ist (siehe Abbildung 7b).

Stellen Sie durch sanftes Schitteln sicher, dass das
Vollblut griindlich gemischt ist, bevor, Sie es in das
Gehduse der Spritzenpumpe einsetzen.

Entfernen Sie die Kappe des Luer-Konnektors vom
léangeren Ende der Trennkammer-Schlauchleitung, und
schlieBen Sie Spritze 2 an (siehe Abbildung 7c).

Driicken Sie die Luft restlos aus Spritze 2 in die
Trennkammer-Schlauchleitung.

Hinweis: Wird die Luft nicht aus den Spritzen entfernt,
kann es zu einer Beeintrachtigung der Qualitat des
Produkts kommen.

Setzen Sie Spritze 2 in das entsprechende Gehduse der
Spritzenpumpe ein.
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21. Drehen und schieben Sie den Kolbendrticker so, dass
der Kolben von Spritze 2 fest mit dem Kolbendriicker
verbunden ist (siehe Abbildung 7d).

Abbildung 7. Schlauchleitung anschlie8en, Spritzen einsetzen und
Kolbendriicker befestigen.

Achtung: Vergewissern Sie sich, dass die Schlauchleitung
keine geknickten, verdrehten oder zusammengedriickten
Stellen aufweist.
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22. Die an Spritze 2 angeschlossene Schlauchleitung
behutsam dehnen und vollstindig in die Offnung des
Quetschventils schieben (Abbildung 8).

Abbildung 8. Schlauchleitung von Spritze 2 dehnen und Leitung in
Quetschventil schieben.

Nahere Informationen zur Durchfiihrung der
Thrombozytenseparation sind dem mit dem MAGELLAN®
Thrombozytenseparator mitgelieferten Benutzerhandbuch zu

entnehmen.
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BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG FUR EINWEGPRODUKTE -
ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS, INC. (AUSSERHALB

DER USA)'

DIE FOLGENDE BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG GILT FUR
KUNDEN AUSSERHALB DER VEREINIGTEN STAATEN.

A.

Diese BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG gibt Kiufern des
Einweg-Sets des MAGELLAN® Thrombozytenseparator-
Basisset (das,Produkt”) von Arteriocyte Medical Systems®
(,AMS") die Garantie, dass in dem Fall, dass das Produkt nicht
entsprechend der Spezifikation funktionieren sollte, AMS eine
Gutschrift ausstellen wird, die dem urspriinglichen Kaufpreis
fir das Produkt entspricht (jedoch keinesfalls den Wert des
Austauschprodukts Gbersteigt), und mit dem Kauf eines

von diesem Kunden verwendeten AMS-Austauschprodukts
verrechnen wird. DIE AUF DEN PRODUKTKENNZEICHNUNGEN
ANGEGEBENEN WARNHINWEISE GELTEN ALS INTEGRALER
BESTANDTEIL DIESER BESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG.
SETZEN SIE SICH MIT IHREM ORTLICHEN AMS-
REPRASENTANTEN IN VERBINDUNG, UM INFORMATIONEN
DARUBER, WIE EIN ANSPRUCH UNTER DIESER
GEWAHRLEISTUNG ZU HANDHABEN IST, ZU ERHALTEN.

Zur Inanspruchnahme dieser BESCHRANKTEN

GEWAHRLEISTUNG miissen folgende Bedingungen erfillt sein:

(1) Das Produkt muss vor seinem Verfallsdatum verwendet
werden.

(2) Das Produkt muss AMS innerhalb von sechzig (60) Tagen
nach Verwendung zuriickgegeben werden und geht in das
Eigentum von AMS Uiber.

(3) Das Produkt darf nicht abgeandert worden und von keiner
Zweckentfremdung, Falschanwendung oder einem Unfall
betroffen gewesen sein.

(4) Das Produkt darf nicht haufiger als ein Mal fiir einen
Kunden verwendet worden sein.

' Diese Garantie wird vom Hersteller Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South
Street, Hopkinton, MA 01748, USA eingeraumt. Sie gilt nur auBerhalb der
USA. Kunden auf8erhalb der USA miissen sich an den zustédndigen Arteriocyte
Medical Systems-Représentanten wenden, um die genauen Bestimmungen der
Garantie furr das betreffende Land zu erfragen.
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(5) Das Produkt muss gemaR den Nutzungsanweisungen im
,Benutzerhandbuch” verwendet werden, welches dem
Kunden gemeinsam mit dem Produkt geliefert wurde
und dem diese BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG als ein
integraler Bestandteil angehort.

Diese BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG beschrankt sich auf

ihre ausdriicklichen Bedingungen. Insbesondere:

(1) Unter keinen Umsténden wird eine Austausch-Gutschrift
gewahrt, wenn unangemessene Handhabung,
Verwendung oder wesentliche Abdanderungen des
ausgetauschten Produktes nachweisbar sind.

AMS tragt keinerlei Verantwortung fiir jedwede zufélligen
oder Folgeschdden aufgrund einer Verwendung,

eines Defekts oder Versagens des Produkts, ob sich

der Anspruch auf Gewahrleistung, Vertrag, unerlaubte
Handlung, Patentverletzung oder Sonstiges griindet oder
nicht.

Diese BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG deckt nicht jene
Teile ab, deren Verschleil3 aufgrund ihrer Art und Funktion
wahrscheinlich ist oder deren regelmaBiger Austausch

im Einklang mit Gblicher Routine oder vorbeugenden
Wartungsanforderungen von AMS als wichtig erachtet wird.
Die oben dargelegten Ausschliisse und Beschrankungen
konstituieren keinen Versto3 gegen obligatorische
Bestimmungen geltenden Rechts und sind auch nicht
dahingehend auszulegen. Sollte ein Teil oder eine Bedingung
dieser BESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG von einem Gericht
mit zustandiger Jurisdiktion als gesetzwidrig, undurchsetzbar
oder geltenden Gesetzen widersprechend befunden
werden, so ist die Gliltigkeit des verbleibenden Teils dieser
BESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG davon nicht betroffen,
und alle Rechte und Pflichten sind derart auszulegen

und durchzusetzen, als wiirde diese BESCHRANKTE
GEWAHRLEISTUNG den als ungiiltig befundenen Teil bzw. die
als unglltig befundene Bedingung nicht enthalten.

Kein Reprdsentant, Vertreter, Handler, Verkaufer oder
Zwischenhdndler von AMS ist befugt, den Inhalt dieser
BESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG zu ergénzen.

(2

—
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Die Gultigkeit, Auslegung und Leistungserbringung

der Vereinbarung, fiir welche diese BESCHRANKTE
GEWAHRLEISTUNG ausgegeben wurde, sowie sdmtliche
Meinungsverschiedenheiten in diesem Zusammenhang,
unterliegen den Gesetzen des Staates Ohio, USA, und sind
nach diesen auszulegen.
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OAHTIEX XPHEZHX
MAGELLAN®
Baoko Kit Siaxwplotr atponeraliwv

EIZAFQrH

Evéeieig Xpriong

To Baoiko kit Staxwptotr atgonetodiwv MAGELLAN®' mpoopiletat
yla xprion Hovo He To ZUoTnpa autohoyou SlaxwploTn
aipomnetahinov MAGELLAN®. BA. i Eveiéelg xpriong Tou Autdloyou
Slaxwplotn apometaliwv MAGELLAN®.

Avtevdeieig

H xprion Tou Baoikou ki T Siaxwplotr aipometaliov MAGELLAN®
avtevdeikvutal o€ aigoduvauikd aotabég aobeveic ry og aobevei
M€ UTTEQTTNKTIKOTNTAL.

H xprion Tou mapovtog mpoiovtog o maidid Ba mpémel va yivetat
pe mpoooxn. H agaipeon aipatog amd maidid Ba mpémet va
yivetal katomv e181Kn ¢ UTTOSEei§ewe 1IATPOU, WOTE VA ATTOPEVYETAL
OTOIASATTIOTE ONUAVTIKY) ATIWAELN OYKOU A{aTOg TOU aoBevoUC.

Mpoooxn: OAdppaKa Tou UIToPOUV Va EMMNPEACOUV SUCUEVWG TO
ovotnpa m&ng Tou acBevoug umopei va Pnv emMTpEPouv T Xprion
Oeparmneiag pe To cLOTNHA SIAXWPEICHOU AIUOTTETANWV.

Mpogidomoinon: H emaveneepyaocia pmopei va SiakuBevoel Tn
SOMIKN) AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG 1 Kal va odnyr o€l o€ aoToyia
TNG OUOKEUNG. H EmavaAnmTikn Xprion authG TG CUCKEUNG

oL TpoopieTal yla xprion o€ évav povo acBevri Snuioupyei
evexouevo Kivouvo holpwéewv otov acBevn iy to xpriotn. H
pOAUVON TNG CUOKEUNG UITOPEL VO TIPOKAANEGEL TPAUUATIOUO,
aoBévela i Bavato tou aobevouc.

Mpogulageig
1. Modvo anootelpwpéva and Tov KataokeuaoTr KIT Jag
XProng gival eykekpIuEvVa yla xpron He To Z0oTnua
Autoloyou Siaxwptotr aipgometodiwv MAGELLAN®.
Eivat onupavtiké va xpnotgomoleitat donmtn TEXVIKN yia
NV EAaXIOTOTTOINON TNG MBAVOTNTAG EMUOAUVONG TWV
AVOAWOIHWY UAIKWV 1)/Kal Tou acBevoug.

"H ovopaocia MAGELLAN® givat orjpa katateBév tng Arteriocyte Medical Systems,
Inc.
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AmoBnkevoTe OAa Ta AvaAWOolua UAIKA o€ Enpod pépog,
Hakpld amd akpaieg mepIBAAOVTIKEG CUVONKEC.
Méepikd UNIKA TTOU XpNOIUOTIOIOUVTAL 0TO Baoikd kit
Siaxwplot apometaliwv MAGELLAN® pmopei va
eival evaioOnta og XNUIKES ouoieg (OTwC SLaAUTEG

KOl OPLOPEVA ATTOPPUTTAVTIKA). KATw amd oplopéveg
Suopeveic OUVONKEG, N €KOEON OTIC XNUIKEG QUTEC
0UoieG (mepINapPBavoEVWY TWV ATUWY TOUG) UMTOPE( va
TIPOKAAEDEL aoTOY(A 1) SUCAEITOUPYIA TWV TTAAOTIKWV
pepwv. EmMBewpnote onTikd Ta mepLEXOUEVA TOU
avaAWGOIOU KIT yia Tiepimtwon evéeifewv BAGRNE Twv
e€apTnuATwy Katd tn Sldpkela TG emBewpnong f g
TIPOETOIMAGCIAC, PNV XPNOILOTIOINOEL € TA AVAAWOIUA
UAIKA.

Meprypaegn Tov cucTRpATOG

To Baoiko kit Staxwpiotr aiponetahiwv MAGELLAN® amoteeital
amo oteipa e€aptipata SiEAeVoNG UYPWV yla Xprion o€ éva Hovo
aoBevrj ou ival avaykaia yia kdBe dtadikacia Staxwplopov
alpomneTaliwv pe To cUoTNHA AuToAoyou SlaxwpLloUoU
aipomnetahiov MAGELLAN®.

Mpo@ulageig

Mpocoxn: H opoomovdiakr vouoBesia (Twv
HIMA) meplopiel TNV TWANGON TOU TTAPOVTOC TTPOIOVTOC OE
latPd 1 KATOTIV EVTOANC LATPOU.

Avatpé€te oto Eyxelpidio Asrtoupyiag Tou

JUOTHMATOC TTOU TTAPEXETAL Padi e TO TTPOIOV TTPLV TNV
npaypatornoinon Siadikaciag Siaxwplopol alomeETaAiwY
XPNOIUOTIOIVTAG Ta £§APTHATA TOU TAPOVTOG KIT.
XelpLOTEITE TO aipa Kat OAa Ta vypd e@apudlovTag

TG Mevikég Mpo@UAAEELG OxeTIKA pe TaBoyovoug
opyaviopoug mou petadidovral Kupiwg He To aipa.

KaBe Sadikacia Siaxwpiopov alpomeTtaliny Ye Tn Xprion
Tou Xuotnpatog Staxwptopou aipometahiov MAGELLAN®
amattei T Xprion £vog Baotkou Kit Staxwpiopou
aipornetahiov MAGELLAN®. O Bdhapog Siaxwplopou kat n
OXETIKA oWAjvwon pmopei va xpnotuornoinBouv otov idlo
aoBevr péxPL TPELG TTARPELG KUKAOUG SlaxwplopoU.
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. Na xpnolpomoleiTe povo avalwolpa e€apTripata mou
mapéEyxovrtal and tov Alavopéa.

. EmBewpniote To KiT mptv amd ) xprion. Na pnv
XPNOIUOTIOIE(TE TO KIT av omolodnmoTe edpTnua n o
Siokog éxouv umooTei BAAPN 1} €xouv avoiel.

« KaBoAn m didpkela Tng dradikaociag, feBaiwbdeite o1
OAeG ol cwAnvwoelg dev mapouotdlouv onpeia ywviwong,
otpéPAwong i emmédwong.

« Olata e€optripata Tou mMapdvTog KIT ival OTeipol aywyoi
S1ENeUONC LYPWV YIa XProN O€ éva pévo acBevr). Mnv
ETTAVATTIOOTEIPWVETE.

Tpomog 1aBeong
Meplexopeva Tou Baotkou kit Staxwploth aipometahiov MAGELLAN®
(BA. Eikova 1):
a. Mia (1) oUptyya twv 10 mL (Z0ptyya 1)
b. Evag (1) 6aAapog Staxwpiopol pe TNV TpooapTnUéVn CwARvwon
c. Mia (1) ouptyya twv 60 mL (Zupiyya 2)

Inpeiwon: Av Ba eKTEAEOTOUV TTIEPIOCOTEPOL ATTO €VAG KUKAOL
Slaxwplopou Ye Tov i81o aoBevry, amartouvTal EMMAEOV CUPLYYES
Twv 10 mL kat Twv 60 mL Tig omoieg umopeite va mpopnBeuteite amd
Tov Alavopéa.

Eikéva 1. lepiexdueva tou BaoikoU Kit Siaxwptotr atpometarivv MAGELLAN®.
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OAHrFIEX

Mpoocoxn: OAa ta e€0pTHMATA TOU TTAPOVTOG KIT Eival OTE(pOL
aywyoi SiEAeuong uypwv yla xprion o€ éva povo acBevry. Mnv
ETTAVATTOOTEIPWVETE.

1.

ATTOPAKPUVETE TO KAAUPHA aTT6 TO SioKO TOU KIT
AVOAWOIHWY SlaxwpLoTH.

BeBawwBeite 0TI uMApyouv OAa Ta e€apTripaTta Kat OTL
givat abikta.

Mpoocoxn: Mn XpNnOILOTIOINOETE TO KIT AV OTTOl0SHTIOTE
e€dpTnua n o diokog €xouv ummooTel PAARN 1 €xouv
avoiéel.

A@aipéoTe TN CUOKEVAGIA Tou Baldpou SlaxwplopoL Kat
TIG OUPLYYEG aTTO TO KOUTI.

ATIOHOKPUVETE TPABWVTAG TO KANUPHA TTOU BpioKeTal 0Tn
ouokevaocia Tou BaAdpovu.

Kpatwvtag to Oalapo Siaxwplopol atdomeTaNiwy pe
TPOTO WOTE N o1 va Seixvel TPOG Ta MAVW, TTEPACTE

TNV MPOCAPTNHEVN CWAVWON aTd TO KEVTPO TOU
umootnpiypatog tou Baldapou (BA. Eikdva 2a kat b).

- N AN

Eikéva 2. [lepdote Tn owArivwon tou Baduou Siaxwpiopuol UEow TOU KEVTPOU

Tou UrrooTnpiypuatog tou Baiduou.
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6. Eykataotriote To Odlapo Siaxwplopol atgomeTaANwy
MECO OTO UTTOOTHPIYHA TNG YUYOKEVTPOU (EMBEPalOTE
ME Tov fixo KAEloipaTog), Befaiwbeite OTL Kal 01 SUO AKPES
Tou Baduou éxouv TOOBETNOEl CWOTA OTIC EVTOUES
Tou umootnpiypatog (BA. Eikdva 3a). TomoBetriote 1o
ouvdeopo T evtog g eykomig (BA. Eikdva 3b), kat tn
owAjvwon KAtw amo Tn BAon ouykpAaTnong EMNAvw otnv
em@avela Tou umootnpiypatog (BA. Eikéva 3¢). Méote Tn
OWAVWON TIPOC TA KATW WOTE VA UTTEL HECA OTNV EYKOTTH
0TO €EWTEPIKO AKPO TOU UTTOOTNPIYHATOC Tou BaAdpoU
(BA. Eiova 3d).

Mpoooxn: Av Sev eykataoTabei owoTtd o BAAapog
Slaxwplopov, umopei va PeavioTolv KwdIkoi
O@ANIATOC.

Eikéva 3. Eykataotrjote o OdAapo Staywplopol péoa oTo umooTrplyua Kat
TOMOOETAOTE TN OWANRVWON PEoa 0TNV EYKOT Kal KATw armd T 3don ouykpdtnong.

7. TeplOTPEYTE TO TIEPIOTOUIO TNG CWANVWONG £TOL WOTE
TO OXAA TNG VA EUBUVYPAUMIOTEL pE TO dvolypa Tou
Bpaxiova oTipIEng. ZUPETE TO MEPIOTOUIO TNG CWARVWONG
péoa oto Bpayiova otipt&ng (BA. Eikova 4a) kat kAgiote
1o pdvdato (BA. Eikdva 4b).
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Eikova 4. [1pooapTrioTe T0 mePIOTOUIO TNG owArivwong Baiduou ato Bpayiova
otpI€Ng TG CWAVWONG oTo unyavnua.

8. [MiéoTe TN CWARVWON TIPOC TA KATW UECA OTNV EYKOTTH OTO
Bpaxiova oTtrpIENG Kal HEOW TWV EVIOUWV oTnV MTPoefoxn
™¢ uyokévtpou (BA. Eikova 5).
Mpocoxn: BeBaiwbeite 611 OAeC 0l cWANVWOELG Sev
mapouactdlouv onueia ywviwong, otpéPAwonc iy
emmédwong.

Eikéva 5. TomoBetiote T OwAvwaon péoa oTnV YKo Kal Héow TNG EVIOUG.
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9. [MposTolpdoTe TG avtAieg TNG oLPLyyag oto mpdabio
TUAMA TOU TIPOIOVTOG TIEPIOTPEPOVTAG TOUG 08NyoUG
Tou guPdlou otnv avoiytr Béon (BA. Eikova 6a), v TIg
OTIPWYXVETE TTPOG XapnAOTeEPa onueia (BA. Eikova 6b).

Eikéva 6. Eviog twv umodoxwv Tomobétnong auplyyag, GUPETE TouG 0dnyous
avoiyuatog tou euféAou ota xaunAdtepa onueia.

10. XpnoluomolwvTag AonmTn TEXVIKN, TPaBRETe Tov
KATAAANAO OYKO QVTUTNKTIKOU HEoA 0Tn ZUplyya 2
(oVUptyya Twv 60 mL). Avatpé€te otov MMiv. 1 yia g
KatdAAnAeg moootnteg ACD-A Kal aipatoc.

Miv. 1. Oykot ACD-A kat avtioToixol 6yKol aiiatog yia EMTUXETE aipa mov Xl
urroo el eme§epyacia pe avTIMNKTIKA mOU MEPIEXEL ~ 7 pépn aipatog:
1 uépog ACD-A.

TUVOAIKOG OYKOG aipaTog mou €x&l ‘Oykog ‘Oykog
UnooTEi EMe§EPyacia He avTIMNKTIKA ACD-A avtAnpévou aipatog
(mL) (mL) (mL)
30 4,0 26,0
40 5,0 35,0
50 6,0 44,0
60 8,0 52,0
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

MpooaptroTe T ZUplyya 2 0To onpeio mpocBaong Tou
aipatog kat ipafnéte apyd v KatdAAnAn mocdtnTa
aipatog. Avapei€te mpooeyTikd pe ACD-A yia opolopopen
katavopury. Avatpé€te otov Mivaka 1 yia Tig KatdAAnAeg
moootnteg ACD-A kat aipatog.

Inpeiwon: O cuvolikoGg OyKog Sev pEmel va urrepBaivel
Ta 60 mL.

Inpeiwon: Av mpémel va mpaypatonoinfouv moAAamoi
KUKAOL SlaxwplopoU pe tov idlo aoBevr), emavaldfarte ta
Brijnata 10 kat 11 yia va TPOETOIUACETE KAl VA YEUIOETE TIG
OUPIYYEG.

Amoouvééarte T ZUplyya 2 amd To onueio mpoofaong
aipatog.

A@aIpéoTe TO MWHA TOou cuvSEéapou luer amod To akpo

™G oWAVWoNG Tou BAAGUOU HE TO LIKPOTEPO URKOG Kal
TTPOCAPTAOTE TN ZUptyya 1 (cUptyya Twv 10 mL, Seite
Eikova 7a).

ExkevwoTe Mo Tov aépa amd ) Tupiyya 1 péoa otn
ypaupr cwArjvwong tou Baidpuou.

TomoBetrote TN ZUptyya 1 oTNV KATAAANAN urtodoxn
avTtAiag Tng ouplyyac.

MeplotpéPTe Kal oLPETE TOoV 06NYO Tou EPPROAoU yia va
ouvdebei pe To éufolo Tng Zuptyyag 1 (BA. Ekova 7b).
BeBawwBeite, avatapdooovtag mpooeXTIKA, OTL TO TARPES
aipa €xet avapelxBei kald mpiv To TomoBeTrOeTE OTNV
urtodoyxn TN avtAiag Tng ocuPLyyag.

A@aIpEoTe TO MWHA Tou cuvdéapou luer amod Tn
owArjvwon Tou BaAdpou Pe To PeYOAUTEPO KOG Kal
TPOCAPTAOTE TN ZUptyya 2 (BA. Eikdva 7c¢).

ExkevwoTe OMo Tov aépa amd ) Tuplyya 2 Péca oTn
ypaupr cwirjvwong tou Baidpuou.

Inpeiwon: Av Ssv apaipebei o aépag amod Tig oUPLYYEG N
TOLOTNTA TOU TPOIOVTOG UITOPEL VA ETTNPEACTEI SUCUEVWC.
TomoBetrote TN ZUplyya 2 oTNV KATAAANAN urtodoxn
avTtAiag Tng ouplyyac.
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21. NeploTpéPTe Kal oUPETE Tov 08NYS Tou PPdAou yia va
ouvdebei pe To éufolo Tng Zuptyyag 2 (BA. Eova 7d).

Eikoéva 7. [1pocapTioTe Tn wAivwon), TOmoBeTHOTE TIG OUPIYYES KAl AOPAAIOTE
ToUG 06NY0U¢ £uBéAou oUplyyag.

MNpoacoxn: BeBaiwbeite 611 OAeC 0l cWANVWOELG Sev
mapouactdlouv onueia ywviwong, otpéPAwonc iy
emmédwong.
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22. TevtwoTte amaAd Tn CwAvVwon mou éxel TpooapTtnOei otn
JUplyya 2 Kal CUPETE TN TARPWE HECA 0TO Avolypd TNG
BaABidag cuoTtoAng (BA. Eikova 8).

Eikova 8. TevtwoTte T owArivwon tneG oUplyyag 2 Kal CUPETE T 0TN
BaABida cuoTtoAric.

Avatpé€Te 0TO €YXELPIOIO XEIPIOTH TTOU TIAPEXETAL LE TO TUOTNUA
Slaxwplopov atporeTaliwv MAGELLAN® yia TeploodTepES
TANPOPOPIEG OXETIKA UE TN S1adikacia SlaxwplopoU aldommeETONwWV.
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MEPIOPIZMENH EITYHZH ANAAQZIMQN - ARTERIOCYTE

MEDICAL SYSTEMS, INC. (EKTOZ TQN HMA)'

H MAPAKATQ MEPIOPIZMENH EITYHZH IXXYEI T1A MEAATEX

EKTOZ TON HNQMENQN MNOAITEIQN

A.  Hmapouoa MEPIOPIZMENH EITYHXH mapéxe SiafeBaiwon
otov meAdTn mou AapPavel éva Baoiko Kit Staxwpioti
aipometaliwv MAGELLAN® tn¢ Arteriocyte Medical Systems®
(«AMS») (to «[Mpoidv»»), 0TI €@V TO MPoidV Sev MapPouCIAoEL
amodoon oclpPwva e tic mpodiaypaég Tou, n AMS Ba
ekOWOoeL TMoTWoN yia Tood (00 e TNV TIU AYOPAS TOU ApXIKOU
Mpoidvtog (to omoio Sev Ba unepPaivel dSpwe TNV a&ia Tou
MpoidvTog avTIKATAoTAONG) £€VaVTL TNG ayopdg OToloudHToTE
Mpoidvtog avtikatdotaong tng AMS mmou Ba xpnotpomoinBei
amnd tov v Adyw mehatn. Ol MPOEIAOMOIHZEIX MOY
ANAOEPONTAI ZTIX ETIKETEXZ TOY NMPOIONTOX OEQPOYNTAI
ANANOZMAXZTO MEPOX THX MAPOYZAZ MNEPIOPIZXMENHX
EMTYHZHX. EMIKOINQNHXTE ME TON TOMIKO ANTIMPOZQMNO
THX AMS T'IA NA AABETE NMAHPO®OPIEX > XETIKA ME THN
EME=EPTAZIA MIAX AZIQZHX SYMOQNA ME THN MAPOYZA
EMMYHZH.

B. Hmotomoinon ywa tnv NEPIOPIZXMENH EITYHXH npoUmoBétel

TNV IKAVOTIOiNOoN TWV TTAPAKATW TIPOUTOBECEWV:

(1) To Mpoidv mpémel va xpnoipomnoinOei mpiv and tnv
«Huepopunvia Anéne» Tou.

(2) To Mpoiodv npénel va emotpagei otnv AMS evtog e€nvta
(60) NpEPWV HETA TN XPHON Tou Kal Ba amotee( IG1dKTNTA
¢ AMS.

(3) To Mpoidv Sev mpénet va €xel umoPAnBOei oe a KATAANAN
XPrion, KaKopeTayeipton i mpookpouon.

(4) To MNpoidv Sev MPEMeL va XPNOIOTIOLETAL VIO TTEPICOOTEPES
amo pia @opd yla omolovdAmoTe EAATN.

(5) To Mpoidv mpémel va XpNOIUOTIOLEITAL OE CUMHOPPWON
pe Tig 08nyieg xpriotn oto «Eyxelpidio xpriong» mou
napadidetal otov meAatn padi pe to Mpoidv Tou

"H napovoa MNeptopiopévn Eyyunon mapéxetat améd tov Kataokevaotr, Tnv
Arteriocyte Medical Systems, Inc, 45 South Street, Hopkinton, MA, 01748,
HIA. loxVel povo ektdg Twv Hvwpévwy Moty tng APEPIKAG. Ta dtopa
mou Slapévouy ekToG Twv HIMA Ba TPEmel va EMIKOIVWVAOOULV HE TOV TOTTIIKO
avtimpoowno g Arteriocyte Medical Systems yia Toug akpieic dpoug Tng
MNeploplopévng Eyyonong.
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omoiou n mapovoa MEPIOPIZXMENH EFTYHXZH amoteAei
avamdomacTo TUAMA.

H mapovoa MEPIOPIZMENH EMMYHXZH meplopiletal otoug

PNTOUG OPOUG TNG. ZUYKEKPIUEVA:

(1) Xe kapia mepimtwon Sev Ba ekxwpnOei omoladrmote
TMOTWON Yla AVTIKATAOTACN OTaV UTTAPXEL aTTOdEIEn
aKATAANAOU XEIPIOHOU, AKATAANNANG XProng n
aMoiwong VMKWV Tou MpoidvTog avTIKataoTaong.

(2) HAMS b¢ev Ba @épel euBUVN yla omolecdNMOTE
CUMUMTTWHATIKEG 1] ETAKONOUOEC (NG Bdoel
OTIOI008ATIOTE XPrONG, EAATTWHATOG 1 acToXiag Tou
Mpoidvtoc, ave§dptnta amo To €dv n aiwon Paciletal
o€ gyyunon, cuuPaon, adikompagia, kataoTpatiynon
gupeotteyviag i GANo.

H MEPIOPIZMENH EITYHXH &gev kahUmtel Ta e€aptripata ta

omoia gival mBavo va alotwBouv and v idia tn guon Toug

1 yla ta omoia n AMS Bewpei 0TI mpémel va avtikaBiotavtat

TEPLOSIKA KAl CUPPWVA HE TIG ATTAITHOELG TNG TUTTIKAG 1)

TPOANTITIKI G OLUVTAPNONG.

O e€alpéoelg Kal ol reploplopoi mou kabopilovtal mapamdvw

Sev mpoopilovtal Kal dev TPETEL va PUNVEVOVTAL IE TPOTIO

TTOU AVTIKPOUEL TIG UTTOXPEWTIKEG S1ATAEELG TOU LOXVOVTOG

Sikaiou. Av orrolodnmoTe PEPOC 1) OTIOLOGONTIOTE OPOG

¢ mapovoag MEPIOPIZXMENHZ ETMYHZHX BewpnOei

ané omolodrimote SikaoTrplo apuodiag dikalodoaiag

WG Mapdavouo(c), Un ekteAeoTtod(c) i og avtibeon mpog To

toxUov 6ikalo, TOTE N LoXUG TOU UTTOAOLTTOU HEPOUG TNG

MEPIOPIZXMENHZ EITYHXHX 6ev Ba emnpeddletal kat OAa

Ta SIKaWPATA Kal Ol UTTOXPEWOELG Ba epunvevovTal Kat Ba

emPBdaNovtal oav n mapovoa MEPIOPIZXMENH EITYHZH v a

MNV TIEPLEIXE TO CUYKEKPIUEVO HEPOG 1} PO TTOU BewpriBnKe pn

£YKUPO(G).

Kavévag avtimpdowmog, TpAKTOpag, EUITOPOC, METATTWANTAG

pecohapntrig TG AMS Sev éxel e€ouolo86TnON va TpomoTolEl

Ta meplexopeva autig Tng MEPIOPIZMENHX EFTYHXHX.

H eykupoTNTa, EpUNVEia Kat amodoon TG CURPWVIAC Yia TNV

omoia ekdidetal n mapovoa NEPIOPIZXMENH EFTYHZH, 6mwg

kat oroleadrimote avtidikieg mou oxetiCovtal i cuoyetiCovTal

ME auTry, EAéyxovTal amd Kal EpUNVELOVTAL CUUPWVA LE TOUG

vopoug TG MoAtteiag tou Ohio twv H.IM.A.
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INSTRUCCIONES DE USO
MAGELLAN®
Kit basico del separador de plaquetas

INTRODUCCION

Indicaciones de uso

El kit basico del separador de plaquetas MAGELLAN®' esta
destinado a usarse exclusivamente con el separador de plaquetas
autégenas MAGELLANE®. Consulte las indicaciones de uso del
separador de plaquetas autégenas MAGELLAN®.

Contraindicaciones

La utilizacion del kit basico del separador de plaquetas MAGELLAN®
esta contraindicada en pacientes hemodinamicamente inestables
o con un estado de hipercoagulabilidad.

Debe considerarse detenidamente la utilizacién de este producto
en pacientes pediatricos. La extraccién de sangre de pacientes
pediatricos debe realizarse siguiendo las instrucciones especificas
de un médico evitando una reduccién importante del volumen de
sangre del paciente.

Precaucion: Los medicamentos que afectan negativamente al
sistema de coagulacién de un paciente pueden inhibir la utilizacion
de la terapia mediante el sistema de separacion de plaquetas.

Advertencia: El reprocesado puede poner en riesgo la integridad
estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del dispositivo.
La reutilizacion de este dispositivo para uso en un Unico paciente
genera un riesgo potencial de infecciones del paciente o usuario.
La contaminacion del dispositivo puede conducir a una lesién, a
una enfermedad o a la muerte del paciente.

Medidas preventivas
1. Sélo los kits de componentes desechables esterilizados
por el fabricante estan aprobados para su utilizacién
con el separador de plaquetas autégenas MAGELLAN®.
Es importante utilizar una técnica aséptica para reducir
al minimo la posibilidad de contaminacion de los
componentes desechables y/o del paciente.

' MAGELLAN® es una marca comercial registrada de Arteriocyte Medical Systems,
Inc.
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Almacene todos los componentes desechables en

un lugar seco protegido de condiciones ambientales
extremas.

Los materiales utilizados en el kit basico del separador
de plaquetas MAGELLAN® pueden ser sensibles a
ciertos productos quimicos (como disolventes y ciertos
detergentes). En determinadas condiciones adversas,
la exposicion a estos productos quimicos (incluidos los
vapores) puede causar un fallo o un mal funcionamiento
de los componentes de plastico. Examine visualmente
el contenido del kit de componentes desechables. Si
observa signos de dafios durante la inspeccién o la
instalacion, no los utilice.

Descripcion del sistema

El kit basico del separador de plaquetas MAGELLAN® consta

de componentes para vias de fluidos estériles para utilizacion

en un solo paciente, necesarios para cada procedimiento de
separacion de plaquetas con el separador de plaquetas autégenas
MAGELLANe®.

Precauciones

74

Precaucion: Segun las leyes federales de

los Estados Unidos este dispositivo puede venderse
Unicamente por prescripcion facultativa.

Consulte el manual del usuario del sistema que
acompana al dispositivo antes de realizar un
procedimiento de separaciéon de plaquetas utilizando los
componentes de este Kkit.

La sangre y todos los liquidos deben tratarse conforme a
las precauciones universales para patdgenos transmitidos
por la sangre.

Cada procedimiento de separacion de plaquetas
mediante el separador de plaquetas autdégenas
MAGELLAN® requiere un kit basico del separador de
plaguetas MAGELLAN®. La cdmara de separaciony el
sistema de tubos asociado pueden utilizarse con el
mismo paciente durante un maximo de tres ciclos de
separacion completos.
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. Utilice exclusivamente accesorios desechables
suministrados por el distribuidor.

- Examine el kit antes de utilizarlo. No utilice el kit si algun
componente o la bandeja estan dafados o abiertos.

« Asegurese durante todo el procedimiento de que los
tubos no presentan acodaduras, dobleces ni areas
aplastadas.

«  Todos los componentes de este kit son para vias de
liquidos estériles para utilizacién en un solo paciente. No
los reesterilice.

Forma de suministro
Contenido del kit basico del separador de plaquetas MAGELLAN®
(consulte la Figura 1):
a.Una (1) jeringa de 10 mL (jeringa 1)
b. Una (1) cdmara de separacion con los tubos conectados
c.Una (1) jeringa de 60 mL (jeringa 2)
Nota: Si se va a ejecutar mas de un ciclo de separacién con el
mismo paciente, se requieren jeringas adicionales de 10 mLy
60 mL, que pueden obtenerse del distribuidor.

Figura 1. Contenido del kit bdsico del separador de plaquetas MAGELLAN®.

INSTRUCCIONES

Precaucion: Todos los componentes de este kit son para vias
de liquidos estériles para utilizacién en un solo paciente. No los
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reesterilice.

76

1.

Retire la cubierta de la bandeja del kit de componentes
desechables del separador.

Asegurese de que estan presentes todos los
componentes y de que no presentan daifos.
Precaucion: No utilice el kit si algiin componente o la
bandeja estan dafados o abiertos.

Retire el envase de la cdmara de separacién y las jeringas
del cartén.

Abra la tapa del envase de la cdmara.

Manteniendo la cdmara de separacién de plaquetas con
el orificio de ventilacidn orientado hacia arriba, pase el
tubo conectado por el centro del soporte de la cdmara
(consulte la Figura 2ay b).

Figura 2. Pase el tubo de la cdmara de separacién por el centro
del soporte de la cdmara.

Instale la cdmara de separacion de plaquetas en el
soporte de la centrifugadora (compruebe que oye un
sonido seco), asegurandose de que ambos extremos de

la cdmara estén correctamente colocados en las muescas
del soporte (consulte la Figura 3a). Coloque el conector
enTen laranura (consulte la Figura 3b) y el tubo bajo el
fiador situado en la parte superior del soporte (consulte la
Figura 3c). Presione el tubo a través de la ranura en el lado
externo del soporte de la cdmara (consulte la Figura 3d).
Precaucion: Se pueden generar cédigos de error, si no se
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instala correctamente la cdmara de separacion.

Figura 3. Instale la cdmara de separacion en el soporte y coloque el tubo
en laranura y bajo el fiador.

7. Gire el collarin del tubo para que su forma se alinee con la
apertura del brazo de soporte. Deslice el collarin del tubo
por el brazo de soporte (consulte la Figura 4a) y cierre el
seguro (consulte la Figura 4b).

Figura 4. Acople el collarin del tubo de la cdmara al brazo de soporte
para el sistema de tubos del dispositivo.

8. Presione el tubo a través de la ranura en el brazo de
soporte y coloque el tubo en la muesca del borde de la
centrifugadora (consulte la Figura 5).

Precaucion: Asegurese de que los tubos no presentan
acodaduras, dobleces ni areas aplastadas.
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Figura 5. Coloque el tubo en la ranura y a través de la muesca.

9. Prepare las bombas de las jeringas situadas en la parte
frontal del dispositivo girando los impulsores de los
émbolos a la posicion abierta (consulte la Figura 6a)
mientras los desliza hasta los puntos mas bajos (consulte
la Figura 6b).

Figura 6. Dentro de los receptdculos de las jeringas, deslice los impulsores
de los émbolos abiertos hasta los puntos mds bajos.

10. Utilizando una técnica aséptica, extraiga el volumen
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apropiado de anticoagulante en la jeringa 2 (jeringa de
60 mL). Consulte en la Tabla 1 los volimenes apropiados
de ACD-Ay sangre.

Tabla 1. Volimenes de ACD-A y voltimenes correspondientes de sangre
para conseguir sangre anticoagulada con una proporcion de unas 7 partes
de sangre por 1 parte de ACD-A.

Volumen total de Volumen de Volumen de
sangre anticoagulada ACD-A sangre extraida
(mL) (mL) (mL)
30 4,0 26,0
40 5,0 35,0
50 6,0 44,0
60 8,0 52,0

11. Conecte la jeringa 2 al lugar de acceso de la sangre
y extraiga lentamente el volumen apropiado de
sangre. Mezcle suavemente con ACD-A para obtener
una distribucion completa. Consulte en laTabla 1 los
volumenes apropiados de ACD-A y sangre.
Nota: No supere un volumen total de 60 mL.
Nota: Si se van a ejecutar varios ciclos de separacién con
el mismo paciente, repita los pasos 10y 11 para preparar
y llenar las jeringas.

12. Desconecte la jeringa 2 del lugar de acceso de la sangre.

13. Retire el capuchoén del conector lter del extremo del tubo
corto de la cdmara y conecte el tubo a la jeringa 1 (jeringa
de 10 mL, consulte la Figura 7a).

14. Purgue todo el aire de la jeringa 1 en el tubo de la
camara.

15. Coloque lajeringa 1 en el receptaculo de la bomba de la
jeringa.

16. Girey deslice el impulsor del émbolo para acoplar el
émbolo de la jeringa 1 (consulte la Figura 7b).

17. Asegurese de mezclar bien la sangre entera agitdndola
suavemente antes de colocarla en el receptaculo de la
bomba de la jeringa.
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18.

19.

20.

21.

Retire el capuchdn del conector lter del tubo largo de

la cdmara y conecte el tubo a la jeringa 2 (consulte la
Figura 7¢).

Purgue todo el aire de la jeringa 2 en el tubo de la
camara.

Nota: Si no elimina el aire de las jeringas, puede poner en
peligro la calidad del producto.

Coloque la jeringa 2 en el receptaculo de la bomba de la
jeringa.

Gire y deslice el impulsor del émbolo para acoplar el
émbolo de la jeringa 2 (consulte la Figura 7d).

Figura 7. Conecte el tubo, cargue las jeringas y acople los impulsores

de los émbolos de las jeringas.

Precaucion: Asegurese de que los tubos no presentan
acodaduras, dobleces ni areas aplastadas.
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22. Tense suavemente el tubo conectado a la jeringa 2y
deslicelo completamente dentro de la véalvula de presion
(consulte la Figura 8).

Figura 8. Tense el tubo de la jeringa 2 y deslicelo dentro de la vdlvula de presion.

Consulte el manual del usuario que acompana al separador de
plaquetas MAGELLAN® para obtener mas informacion sobre el
procedimiento de separacion de plaquetas.
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GARANTIA LIMITADA PARA DESECHABLES - ARTERIOCYTE

MEDICAL SYSTEMS, INC. (FUERA DE EE.UU.)'

LA SIGUIENTE GARANTIA LIMITADA SE APLICA A CLIENTES

FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS.

A. Esta GARANTIA LIMITADA proporciona la seguridad al cliente
que recibe un Kit basico del separador de plaquetas
MAGELLAN® (“Producto”) de Arteriocyte Medical Systems®
(“AMS"): en caso de que el Producto no funcionase de acuerdo
a lo especificado, AMS extendera un crédito igual al precio
de compra del Producto original (pero que no exceda el
valor de sustitucion del Producto) para la adquisicion de
cualquier Producto de sustitucion de AMS utilizado para ese
cliente. LAS ADVERTENCIAS CONTENIDAS EN EL ETIQUETADO
DEL PRODUCTO SE CONSIDERAN PARTE INTEGRAL DE
ESTA GARANTIA LIMITADA. PONGASE EN CONTACTO
CON SU REPRESENTANTE LOCAL DE AMS PARA OBTENER
INFORMACION SOBRE COMO TRAMITAR UNA RECLAMACION
EN VIRTUD DE ESTA GARANTIA.

B. Paratener derecho ala GARANTIA LIMITADA, deben reunirse
estas condiciones:

(1) El Producto debe ser utilizado antes de su fecha de
caducidad.

(2) El Producto debe ser devuelto a AMS dentro de los
siguientes sesenta (60) dias después del uso y sera
propiedad de AMS.

(3) El Producto no debe haber sido alterado ni objeto de mal
uso, abuso ni accidente.

(4) El Producto no debe haber sido utilizado mas de una vez
por ningun cliente.

(5) El Producto debe ser utilizado de conformidad con las
instrucciones para el usuario del “Manual del usuario”
entregado al cliente junto con el Producto, del cual esta
GARANTIA LIMITADA es una parte integral.

' El Fabricante, Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA
01748, EE.UU. ofrece la presente Garantia Limitada. Se aplica sélo a los clientes
fuera de los Estados Unidos. Los clientes de fuera de los Estados Unidos deben
ponerse en contacto con el representante local de Arteriocyte Medical Systems
en relacion con los términos exactos de la garantia limitada.

82 Espanol



Esta GARANTIA LIMITADA se limita a sus clausulas expresas. En

particular:

(1) En ninglin caso se concederd crédito para ninguna
sustitucién en la que existan pruebas de manipulacién
inapropiada, utilizacién inapropiada o alteracién material
del Producto sustituido.

(2) AMS no es responsable de ningun dafo indirecto ni
accesorio basado en cualquier uso, defecto o fallo del
producto, ya sea que la reclamacion esté basada en la
garantia, el contrato, la responsabilidad extracontractual,
la vulneracién de patente o de cualquier otra forma.

Esta GARANTIA LIMITADA no cubre aquellas piezas que,

por su propia naturaleza, es probable que se deterioren o

que AMS considere que se deben sustituir periédicamente

en consonancia con la rutina normal o por exigencias de
mantenimiento preventivo.

Las exclusiones y limitaciones establecidas mas arriba

no pretenden ni deberan ser interpretadas de modo que
contravengan disposiciones obligatorias de la legislacion
vigente. Si algun tribunal o jurisdiccion competente determina
que cualquier parte o clausula de esta GARANTIA LIMITADA
fuese ilegal o sin fuerza ejecutoria, o estuviese en conflicto con
la ley vigente, la validez de la parte restante de la GARANTIA
LIMITADA no quedara afectada, y todos los derechos y
obligaciones seran interpretados y se exigira su cumplimiento
como si esta GARANTIA LIMITADA no contuviese la parte o
clausula concreta que ha sido determinada como invélida.
Ningun representante, agente, distribuidor, minorista, o
intermediario de AMS tendra autorizacion para enmendar el
contenido de esta GARANTIA LIMITADA.

La validez, interpretacién y ejecucion del contrato para el cual
se expide esta GARANTIA LIMITADA, asi como cualquier litigio
relativo o relacionado con el mismo estdn sometidos a control
e interpretacion bajo las leyes del Estado de Ohio, EE.UU.
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KAYTTOOHJEET
MAGELLAN®
Verihiutale-erottimen perustarvikepakkaus

JOHDANTO

Kayttotarkoitukset

MAGELLAN®'-verihiutale-erottimen perustarvikepakkaus on
tarkoitettu kaytettavaksi vain autologisen MAGELLAN®-verihiutale-
erottimen kanssa. Katso autologisen MAGELLAN®-verihiutale-
erottimen kayttotarkoitukset.

Vasta-aiheet

MAGELLAN®-verihiutale-erottimen perustarvikepakkausta ei saa
kayttaa potilaalla, jolla on esiintynyt epavakaita hemodynaamisia
arvoja tai hyperkoagulaatiota.

Harkitse laitteen kdyttdd huolellisesti lapsipotilailla. Lapsipotilaalta
saa ottaa verta vain laadkarin erityisessd valvonnassa, ja potilaan
veren tilavuuden merkittdvaa pienenemista on valtettava.

Varoitus: Potilaan hyytymisjarjestelmdn toimintaa haittaava
ladkitys voi estaa verihiutale-erotinjarjestelman kayton.

Varoitus: Uudelleenkdsittely saattaa vaarantaa laitteen
rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitevikaan. Taman yhdelle
potilaalle tarkoitetun laitteen uudelleenkaytt6 aiheuttaa
potentiaalisen infektioriskin potilaalle tai laitteen kayttdjalle.
Laitteen kontaminoituminen saattaa johtaa potilaan vammaan,
sairauteen tai kuolemaan.

Varotoimenpiteet

1. Autologisen MAGELLAN®-verihiutale-erottimen
kanssa saa kdyttaa ainoastaan valmistajan steriloimia
kertakdyttotarvikepakkauksia. Aseptisen tekniikan
kaytto on tarkeaa kertakdyttoosien ja/tai potilaan
kontaminaatioriskin minimoimiseksi.

2. Sailyta kaikki kertakdyttoosat kuivassa paikassa ja
suojattuna korkeilta tai matalilta lampétiloilta.

" MAGELLAN?® on Arteriocyte Medical Systems, Inc:n rekisterdity tavaramerkki.
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MAGELLANE®-verihiutale-erottimen
perustarvikepakkauksessa kaytetyt materiaalit

voivat olla arkoja kemikaaleille (kuten liuottimille ja
tietyille puhdistusaineille). Tietyissd epasuotuisissa
olosuhteissa muovit voivat murtua tai toimia vadrin, jos

ne altistuvat kemikaaleille (tai niiden hoyryille). Tarkista
kertakdyttotarvikepakkauksen sisaltd silmamaaraisesti. Jos
huomaat osissa merkkeja vaurioitumisesta tarkistuksen tai
asennuksen aikana, ala kayta kertakayttoosia.

Jarjestelmédn kuvaus

MAGELLAN®-verihiutale-erottimen perustarvikepakkaus sisaltaa
yhden potilaan nesteiden kasittelyyn kdytettavat steriilit osat,
joita tarvitaan kussakin autologisella MAGELLAN®-verihiutale-
erottimella tehtdvassa erotustoimenpiteessa.

Varoitukset

86

Varoitus: Yhdysvaltojen liittovaltiolaki sallii
tdman laitteen myynnin vain ladkareille tai ladkarin
maarayksesta.

Tutustu laitteen mukana toimitettuun kayttajan
oppaaseen, ennen kuin kdytat taman tarvikepakkauksen
osia verihiutaleiden erotustoimenpiteessa.

Kasittele kaikkea verta ja kaikkia nesteita veriteitse
tarttuvia tauteja koskevien yleisten maardysten
mukaisesti.

Kussakin MAGELLAN®-verihiutale-erottimella tehtdvassa
erotustoimenpiteessa tarvitaan yksi MAGELLAN®-
perustarvikepakkaus. Erotuskammiota ja sen kiinteita
letkuja voidaan kdyttaa samalla potilaalla enintdén
kolmen kokonaisen erotusjakson ajan.

Kédyta ainoastaan jalleenmyyjan toimittamia
kertakdyttoisia lisdvarusteita.

Tarkista tarvikepakkaus ennen kayttéa. Ala kayta
pakkausta, jos jokin osa tai pakkausalusta on vaurioitunut
tai avautunut.

Varmista koko toimenpiteen ajan, ettei letkuissa ole
taitteita, kierteita tai litteitd kohtia.

Kaikki tarvikepakkauksen osat ovat nesteiden kasittelyyn
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tarvittavia steriilejd osia, joita saa kdyttaa vain yhdella
potilaalla. Ald steriloi kertakdyttoosia uudelleen.

Toimituksen sisdlto
MAGELLAN®-verihiutale-erottimen perustarvikepakkauksen sisaltd
(katso kuva 1):

a. yksi (1) 10 millilitran-ruisku (ruisku 1)

b. yksi (1) erotuskammio ja kiintedt letkut

c. yksi (1) 60 millilitran-ruisku (ruisku 2)

Huomautus: Jos verihiutale-erotinta kdytetaan samalla
potilaalla useammin kuin kerran, kutakin kayttdkertaa varten
tarvitaan lisaksi yksi 10 millilitran ja yksi 60 millilitran-ruisku.
Ruiskuja voi ostaa jalleenmyyjalta.

Kuva 1. MAGELLAN®-verihiutale-erottimen perustarvikepakkauksen sisdlté.

OHJEET

Varoitus: Kaikki tarvikepakkauksen osat ovat nesteiden kasittelyyn
tarvittavia steriileja osia, joita saa kdyttaa vain yhdella potilaalla. Al4
steriloi kertakdyttéosia uudelleen.
1. Irrota kertakayttotarvikepakkauksen kansi alustasta.
2. Tarkista, ettd pakkaus sisaltaa kaikki osat ja ettd osat
ovat ehjia.
Varoitus: Ali kiyta pakkausta, jos jokin osa tai
pakkausalusta on vaurioitunut tai avautunut.
3. Ota erotuskammiopakkaus ja ruiskut laatikosta.
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Avaa erotuskammiopakkauksen suojakansi.

Pida erotuskammiosta kiinni niin, ettd aukko osoittaa
ylospain, ja pujota sen kiintea letku sentrifugikotelon
keskikohdan lapi (katso kuva 2a ja b).

) e

Kuva 2. Erotuskammion letkun pujottaminen sentrifugikotelon keskikohdan lépi.

6.

Asenna erotuskammio paikalleen sentrifugikoteloon
(kammio napsahtaa kuuluvasti paikalleen) ja varmista,
ettd kammion molemmat paat ovat kunnolla kotelon
lovissa (katso kuva 3a). Aseta T-liitin uraan (katso kuva 3b)
ja letku kotelon paalla olevan pidikkeen alle (katso kuva
3¢). Paina letku sentrifugikotelon ulkoreunan uraan (katso
kuva 3d).

Varoitus: Jos erotuskammiota ei asenneta oikein,
ndyttoon voi tulla virhekoodeja.




Kuva 3. Erotuskammion asentaminen koteloon ja letkun asettaminen uraan ja
pidikkeen alle.

7. Kaanna letkun kauluskappaletta niin, etta se sopii
tukivarren aukkoon. Liu'uta letkun kauluskappale
tukivarren sisaan (katso kuva 4a) ja sulje salpa (katso
kuva 4b).

Kuva 4. Erotuskammion letkun kauluskappaleen kiinnittdminen letkun tukivarteen.

8. Paina letku tukivarren uraan ja aseta letku sentrifugin
reunan loveen (katso kuva 5).
Varoitus: Varmista, ettei letkuissa ole taitteita, kierteita
tai litteita kohtia.
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Kuva 5. Letkun asettaminen tukivarren uraan ja reunan loveen.

9. Valmistele laitteen etupuolella olevat ruiskupumput:
kadanna mantien kayttolaitteet auki (katso kuva 6a) ja
veda ne samalla alas dariasentoon (katso kuva 6b).

Kuva 6. Ruiskupumppujen syvennyksissd olevien méntien kdyttolaitteiden
avaaminen ja liu’uttaminen ala-asentoon.
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10.

Kayta aseptista tekniikkaa ja veda sopiva maara
antikoagulanttia ruiskuun 2 (60 millilitran ruiskuun).
Taulukko 1 sisaltdaa ACD-A-antikoagulantin ja veren oikeat
tilavuudet.

Taulukko 1. ACD-A:n ja veren tilavuudet valmistettaessa antikoaguloitua

verta, joka sisdltdd noin 7 osaa verta ja 1 osan ACD-A:ta.

Antikoaguloidun veren ACD-A:n Verindytteen
kokonaistilavuus tilavuus tilavuus
(ml) (ml) (ml)
30 4,0 26,0
40 5,0 35,0
50 6,0 44,0
60 8,0 52,0
11. Kiinnita ruisku 2 ndytteenottokohtaan ja veda ruiskuun

12.
13.

14.
15.
16.

17.

18.

hitaasti oikea madra verta. Sekoita veri varovasti ACD-
A-antikoagulantin kanssa niin, etta se jakautuu vereen
tasaisesti. Taulukko 1 sisdltdd ACD-A-antikoagulantin ja
veren oikeat tilavuudet.

Huomautus: Ala ylita 60 millilitran kokonaistilavuutta.
Huomautus: Jos saman potilaan verelld tehddan useita
erotusjaksoja, valmistele ja tayta ruiskut vaiheiden 10 ja
11 mukaisesti.

Irrota ruisku 2 ndytteenottokohdasta.

Irrota erotuskammion letkun lyhyemman haaran Luer-
liittimen suojus ja kiinnita liittimeen ruisku 1 (10 millilitran
ruisku, katso kuva 7a).

Poista ruiskusta 1 kaikki ilma erotuskammion letkuun.
Aseta ruisku 1 vastaavan ruiskupumpun syvennykseen.
Kaanna ja liu'uta mannan kayttolaitetta ylos niin, etta se
kytkeytyy ruiskun 1 mantaan (katso kuva 7b).

Ravista ruiskua varovasti ja varmista, etta veri

on sekoittunut hyvin, ennen kuin asetat ruiskun
ruiskupumpun syvennykseen.

Irrota erotuskammion letkun pitemman haaran
Luer-liittimen suojus ja kiinnita liittimeen ruisku 2
(katso kuva 7¢).
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19. Poista ruiskusta 2 kaikki ilma erotuskammion letkuun.
Huomautus: Jos ilmaa ei poisteta ruiskuista kunnolla,
verikomponentin laatu voi heikentya.

20. Aseta ruisku 2 vastaavan ruiskupumpun syvennykseen.

21. Kaanna ja liu'uta mannan kayttolaitetta ylos niin, ettd se
kytkeytyy ruiskun 2 mantaan (katso kuva 7d).

Kuva 7. Letkujen kytkeminen, ruiskujen asettaminen syvennyksiin ja méntien
kayttolaitteiden kytkeminen.

Varoitus: Varmista, ettei letkuissa ole taitteita, kierteita
tai litteita kohtia.
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22. Suorista varovasti ruiskuun 2 kiinnitetty letku ja liu'uta se
koko leveydelta puristusventtiilin aukkoon (katso kuva 8).

Kuva 8. Ruiskun 2 letkun suoristaminen ja liu’uttaminen puristusventtiiliin.

Lisatietoja verihiutaleiden erotustoimenpiteestda on MAGELLAN®-
verihiutale-erottimen mukana toimitetussa kdyttdjan oppaassa.
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KERTAKAYTTOISIA OSIA KOSKEVA RAJOITETTU TAKUU -
ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS, INC. (YHDYSVALTAIN
ULKOPUOLELLA)'

SEURAAVA RAJOITETTUTAKUU KOSKEE ASIAKKAITA

YHDYSVALTAIN ULKOPUOLELLA.

A. Tama RAJOITETTU TAKUU takaa asiakkaalle, joka vastaanottaa
Arteriocyte Medical Systems® -merkkisen ("AMS”) Verihiutale-
erottimen perustarvikepakkaus ("tuote”), ettd tuotteen
mahdollisesti lakatessa toimimasta sen teknisissa tiedoissa
kuvatulla tavalla AMS hyvittaa télle asiakkaalle alkuperdisen
tuotteen ostohinnan (ei kuitenkaan tilalle ostetun tuotteen
hintaa suurempaa summaa) kaikkien AMS:n korvaavien
tuotteiden ostosta. TUOTESELOSTEISIIN SISALTYVAT
VAROITUKSET KATSOTAAN TAMAN RAJOITETUN TAKUUN
EROTTAMATTOMAKSI OSAKSI. AMS:N PAIKALLINEN EDUSTAJA
ANTAA TIETOJA SIITA, MILLAINEN ON TAMAN TAKUUN PIIRIIN
KUULUVA VAADEMENETTELY.

B. Taman RAJOITETUN TAKUUN voimaantulo edellyttaa
seuraavien ehtojen tayttymista:

(1) Tuotetta on kdytetty ennen sen Kaytettdva ennen
-paivamaaraa.

(2) Tuote palautetaan AMS:lle kuudenkymmenen (60) pdivan
kuluessa kayton jalkeen, ja se siirtyy AMS:n omaisuudeksi.

(3) Tuotetta ei ole muutettu, kdytetty vaarin tai vadraan
tarkoitukseen eika se ole ollut onnettomuudessa.

(4) Tuotetta saa kayttda ainoastaan kerran, mika koskee
kaikkia asiakkaita.

(5) Tuotetta on kaytetty kdyttéoppaan (User Manual)
kayttoohjeiden mukaan. Kdyttdopas on toimitettu
asiakkaalle tuotteen mukana, ja tdma RAJOITETTU TAKUU
on sen erottamaton osa.

2Taman rajoitetun takuun myontaa valmistaja, Arteriocyte Medical Systems, Inc.,
45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, USA. Se on voimassa vain Yhdysvaltojen
ulkopuolella. Yhdysvaltojen ulkopuoliset asiakkaat saavat rajoitetun takuun
tarkat ehdot ottamalla yhteyden Arteriocyte Medical Systemsin paikalliseen
edustajaan.
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Tama RAJOITETTU TAKUU rajoittuu siind nimenomaisesti
ilmaistuihin ehtoihin. Erityisesti:

(1) Missaan tapauksessa ei mitdan hyvitystd myonnets, jos
on todisteita vaihdetun tuotteen vaarasta kasittelysta,
vaadrasta kaytosta tai materiaalimuutoksesta.

AMS ei ole vastuussa mistaan liitdnndisista tai
seurauksellisista vahingoista, jotka aiheutuvat tuotteen
kaytOsta, viasta tai epakuntoisuudesta, riippumatta

siitd, perustuuko vaade takuuseen, sopimukseen,
vahingonkorvausvastuuseen, patenttirikkomukseen tai
muuhun.

Tama RAJOITETTU TAKUU ei kata niita osia, jotka tyypillisesti
kuluvat tai jotka AMS katsoo ajoittain vaihdettaviksi
normaalien rutiinitehtdvien tai ennaltaehkdisevan huollon
vaatimusten mukaisesti.

Edelld mainittuja poikkeuksia ja rajoituksia ei ole tarkoitettu
olemaan ristiriidassa sovellettavan lain pakollisten
saannodsten kanssa, eika niita pida tulkita silld tavoin. Jos jokin
pateva lainkdyttoalue katsoo jonkin osan tai ehdon tassa
RAJOITETUSSA TAKUUSSA olevan laiton, tdytantdpakoton tai
ristiriidassa sovellettavan lain kanssa, muu osa RAJOITETTUA
TAKUUTA pysyy voimassa ja kaikki oikeudet ja velvoitteet
tulkitaan ja pannaan tdytantdon, ikdan kuin tama RAJOITETTU
TAKUU ei sisdltaisi patemattomana pidettdvaa osaa tai ehtoa.
Milladn AMS:n edustajalla, agentilla, jalleenmyyjalla,
tukkumyyijalla tai valittajalla ei ole valtuuksia muuttaa tdméan
RAJOITETUN TAKUUN sisaltoa.

Sen sopimuksen, johon tdma RAJOITETTU TAKUU on laadittu,
patevyyttd, tulkintaa ja tdytantéonpanoa seka kaikkia siihen
liittyvia erimielisyyksia valvotaan ja tulkitaan Yhdysvaltain
Ohion osavaltion lakien mukaan.

(2

—
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MODE D’EMPLOI
MAGELLAN®
Kit de base pour séparateur de plaquettes

INTRODUCTION

Mode d’emploi

Le kit de base pour séparateur de plaquettes MAGELLAN®'

est destiné a une utilisation avec le séparateur de plaquettes
autologue MAGELLAN® uniquement. Voir le mode d’emploi du
séparateur de plaquettes autologue MAGELLAN®.

Contre-indications

L'utilisation du kit de base pour séparateur de plaquettes
MAGELLAN?® est contre-indiquée chez les patients
hémodynamiquement instables ou hypercoagulables.

L'utilisation de ce produit en pédiatrie doit étre considérée avec
prudence. Le prélevement de sang chez des enfants doit étre
uniquement effectué sous la direction d’'un médecin pour éviter de
diminuer de facon trop significative le volume sanguin du patient.

Attention : Les médicaments qui affectent le systéme de
coagulation d’un patient peuvent inhiber I'utilisation d'un
traitement par séparation de plaquettes.

Attention : Tout retraitement risque de compromettre l'intégrité
structurale du dispositif et/ou d'entrainer la défaillance du
dispositif. Toute réutilisation de ce dispositif a usage unique et
destiné a un seul patient engendre un risque potentiel d'infection
pour le patient ou I'utilisateur. Une contamination du dispositif
risque d'occasionner des lésions ou une maladie au patient, voire
son décés.

Précautions
1. Seuls les kits jetables stérilisés par le fabricant peuvent
étre utilisés avec le séparateur de plaquettes autologue
MAGELLAN®. Il est primordial d'utiliser une technique
d'aseptie pour limiter les possibilités de contamination
des composants jetables et/ou du patient.

" MAGELLAN® est une marque déposée de Arteriocyte Medical Systems, Inc.
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Stocker tous les composants jetables dans un endroit sec,
loin de conditions environnementales extrémes.

Les matériaux utilisés dans le kit de base pour séparateur
de plaquettes MAGELLAN® peuvent étre sensibles aux
produits chimiques, tels que des solvants et certains
détergents. Sous certaines conditions défavorables,

une exposition a ces produits chimiques (y compris des
vapeurs) peut entrainer une défaillance ou un mauvais
fonctionnement des matieres plastiques. Examiner
visuellement le contenu du kit jetable. En cas de mise

en évidence, pendant l'inspection ou l'installation, de
dommages survenus aux composants, ne pas utiliser les
composants jetables.

Description du systéme

Le kit de base pour séparateur de plaquettes MAGELLAN®
comprend des composants stériles, destinés a un patient unique,
et permettant de faire circuler les liquides ; ces composants sont
nécessaires pour chaque procédure de séparation des plaquettes a
I'aide du séparateur de plaquettes autologue MAGELLAN®.

Précautions

98

Attention : La réglementation américaine
n‘autorise la vente de cet appareil que sur prescription
médicale.

Se reporter au manuel d'utilisation du systeme, fourni
avec l'instrument, avant d'exécuter une procédure de
séparation des plaquettes a l'aide des composants de

ce kit.

Traiter le sang et les liquides avec des précautions
universelles pour rechercher des pathogénes du sang.
Chaque procédure de séparation des plaquettes utilisant
le séparateur de plaquettes MAGELLAN® nécessite un kit
de base pour séparateur de plaquettes MAGELLAN®. La
chambre de séparation et les tubulures associées peuvent
étre utilisées pour le méme patient jusqu'a trois cycles
complets de séparation.

Utiliser uniquement des accessoires jetables fournis par
le distributeur.
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- Examiner le kit avant utilisation. Ne pas utiliser le kit si des
composants ou le plateau sont endommagés ou ouverts.

- Tout au long de la procédure, vérifier que toutes les
tubulures sont exemptes de noeuds, torsions, pincements
ou plicatures.

«  Tous les composants de ce kit sont stériles, destinés a un
patient unique et permettent de faire circuler les liquides.
Ne pas restériliser.

Présentation
Contenu du kit de base pour séparateur de plaquettes MAGELLAN®
(voir la Figure 1) :
a.Une (1) seringue de 10 ml (seringue 1)
b. Une (1) chambre de séparation avec tubulures attachées
c.Une (1) seringue de 60 ml (seringue 2)
Remarque : Si plusieurs cycles de séparation sont prévus sur
un méme patient, il est nécessaire de se procurer des seringues
supplémentaires de 10 ml et 60 ml auprés du distributeur.

Figure 1. Contenu du kit de base pour séparateur de plaquettes MAGELLAN®.

INSTRUCTIONS
Attention : Tous les composants de ce kit sont stériles, destinés a
un patient unique et permettent de faire circuler les liquides. Ne
pas restériliser.
1. Retirer le couvercle du plateau du kit jetable pour
séparateur.
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Vérifier que tous les composants sont présents et
exempts de tout dommage.

Attention : Ne pas utiliser le kit si des composants ou le
plateau sont endommagés ou ouverts.

Retirer 'emballage de la chambre de séparation et les
seringues du carton.

Enlever le couvercle de 'emballage de la chambre.

Tout en tenant la chambre de séparation de plaquettes
avec l'ouverture vers le haut, glisser la tubulure attachée
dans le centre du boitier de la chambre (voir la Figure 2a
eth).

100

Figure 2. Glisser les tubulures de la chambre de séparation dans
le centre du boitier de la chambre.

Placer la chambre de séparation de plaquettes dans le
boitier de la pompe centrifuge (bruite d'enclenchement
audible) en vérifiant que les deux extrémités de la
chambre sont correctement positionnées dans les
encoches du boitier (voir la Figure 3a). Placer le raccord
en T dans la fente (voir la Figure 3b) et la tubulure sous la
patte de fixation située en haut de la surface du boitier
(voir la Figure 3c). Placer les tubulures dans la rainure
située sur le bord extérieur du boitier de la chambre
(voir la Figure 3d).

Attention : Si la chambre de séparation n'est pas placée
correctement, des codes d'erreur seront affichés.
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Figure 3. Placer la chambre de séparation dans le boitier et placer les tubulures
dans le logement et sous le dispositif de retenue.

7.  Faire pivoter la bague des tubulures jusqu’a ce quelle
s'aligne avec l'ouverture dans le bras de support. Glisser
la bague des tubulures dans le bras de support (voir la
Figure 4a) et fermer le loquet (voir la Figure 4b).

Figure 4. Relier la bague des tubulures de la chambre au bras
de support de l'instrument.

8.  Placer les tubulures dans la rainure du bras du support
et sur l'aréte de la pompe centrifuge en passant par
I'encoche (voir la Figure 5).

Attention : Vérifier que toutes les tubulures sont
exemptes de noeuds, torsions, pincements ou plicatures.
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Figure 5. Placer les tubulures dans la rainure et dans l'encoche.

9. Préparer les pousses-seringues a l'avant de l'instrument
en faisant pivoter les pistons en position ouverte (voir la
Figure 6a) et en les ramenant en position basse (voir la
Figure 6b).

Figure 6. A l'intérieur des logements pour seringue, ramener les pistons
ouverts vers le bas.
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10.

Al'aide d’'une technique aseptique, prélever le volume
approprié d'anticoagulant dans la seringue 2 (seringue de
60 ml). Se reporter au Tableau 1 pour obtenir les volumes
appropriés d’ACD-A et de sang.

Tableau 1. Volumes d’ACD-A et volumes correspondants de sang pour
obtenir du sang anticoagulé avec un rapport de ~ 7 parts de sang

pour 1 part d’ACD-A.
Volume total de sang Volume Volume de sang
anticoagulé d’ACD-A prélevé
(ml) (ml) (ml)
30 4,0 26,0
40 50 35,0
50 6,0 44,0
60 8,0 52,0

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Relier la seringue 2 au site d’accés sanguin et prélever
lentement le volume de sang souhaité. Mélanger
doucement avec I'anticoagulant ACD-A pour procéder

a une distribution minutieuse. Se reporter au Tableau 1
pour obtenir les volumes appropriés d’ACD-A et de sang.
Remarque : Ne pas dépasser un volume total de 60 ml.
Remarque : Si plusieurs cycles de séparation doivent étre
effectués sur un méme patient, répéter les étapes 10 et
11 pour préparer et remplir les seringues.

Déconnecter la seringue 2 du site d'acces sanguin.
Retirer le bouchon du raccord luer de I'extrémité de la
tubulure la plus courte de la chambre et connecter la
seringue 1 (seringue de 10 ml, voir la Figure 7a).

Evacuer tout l'air de la seringue 1 dans les tubulures de la
chambre.

Placer la seringue 1 dans le logement pour pousse-
seringue approprié.

Faire pivoter le piston de la seringue 1 et le faire remonter
pour I'engager (voir la Figure 7b).

Agiter modérément pour mélanger le sang total avant de
placer dans le logement pour pousse-seringue.

Retirer le bouchon du raccord luer de I'extrémité de la
tubulure la plus longue de la chambre et connecter la
seringue 2 (voir la Figure 7c).
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19. Evacuer tout l'air de la seringue 2 dans les tubulures de la
chambre.
Remarque : La qualité du produit risque d'étre
compromise s'il reste de I'air dans les seringues.

20. Placer la seringue 2 dans le logement pour pousse-
seringue approprié.

21. Faire pivoter le piston de la seringue 2 et le faire remonter
pour I'engager (voir la Figure 7d).

Figure 7. Attacher la tubulure, placer les seringues et engager les pistons
des seringues.

Attention : Vérifier que toutes les tubulures sont
exemptes de nceuds, torsions, pincements ou plicatures.
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22. Tendre légérement la tubulure attachée a la seringue 2 et
la fixer dans l'ouverture du clip (voir la Figure 8).

Figure 8. Tendre la tubulure de la seringue 2 et la fixer dans l'ouverture du clip.

Se reporter au manuel de I'utilisateur fourni avec le séparateur de
plaquettes MAGELLAN® pour plus d'informations sur la procédure
de séparation des plaquettes.

Francais 105



GARANTIE LIMITEE DES CONSOMMABLES - ARTERIOCYTE

MEDICAL SYSTEMS, INC. (EN DEHORS DES ETATS-UNIS)’

LA GARANTIE LIMITEE SUIVANTE S’/APPLIQUE AUX CLIENTS

SITUES EN DEHORS DES ETATS-UNIS.

A. Cette GARANTIE LIMITEE fournit au client qui recoit un
Kit de base pour séparateur de plaquettes MAGELLAN®
(le « produit ») d’Arteriocyte Medical Systems® (« AMS »)
I'assurance qu'en cas d'incapacité du produit a fonctionner
conformément aux spécifications, AMS fournira un avoir
d'un montant égal au prix d'achat d'origine du produit (mais
sans excéder la valeur du produit de remplacement) a valoir
sur I'achat de tout produit de remplacement AMS utilisé
par ce client. LES AVERTISSEMENTS CONTENUS DANS LA
NOTICE DU PRODUIT SONT CONSIDERES COMME FAISANT
PARTIE INTEGRANTE DE CETTE GARANTIE LIMITEE. POUR DE
PLUS AMPLES DETAILS SUR LA FACON DE FAIRE VALOIR UNE
RECLAMATION AU TITRE DE CETTE GARANTIE, ADRESSEZ-
VOUS A VOTRE REPRESENTANT AMS LOCAL.

B.  Pour pouvoir bénéficier de la GARANTIE LIMITEE, les
conditions suivantes doivent étre remplies :

(1) Le produit doit étre utilisé avant sa date « A utiliser
avant le ».

(2) Le produit doit étre renvoyé a AMS dans les soixante (60)
jours qui suivent son utilisation et demeurera la propriété
d’AMS.

(3) Le produit ne doit pas avoir été modifié ou fait I'objet
d’'un usage impropre, d'une utilisation abusive ou d'un
accident.

(4) Le produit ne doit pas avoir été utilisé plusieurs fois par un
client.

(5) Le produit doit étre utilisé conformément au mode
d’emploi figurant dans le « manuel de I'utilisateur » remis
au client avec le produit et dont cette GARANTIE LIMITEE
fait partie intégrante.

' La présente Garantie limitée est fournie par le Fabricant, Arteriocyte Medical
Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, Etats-Unis. Elle s'applique
seulement en dehors des Etats-Unis. Dans les pays autres que les Etats-Unis, les
clients doivent contacter leur représentant local d’Arteriocyte Medical Systems
pour connaitre les termes exacts de la Garantie limitée.
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Cette GARANTIE LIMITEE se limite a ses modalités expresses.

En particulier:

(1) Enaucune circonstance, un avoir de remplacement ne
sera fourni en cas de preuve de manipulation incorrecte,
d’usage impropre ou de modification matérielle du
produit remplacé.

(2) AMS décline toute responsabilité pour tous dommages
accessoires ou consécutifs reposant sur l'utilisation,
la défectuosité ou la défaillance du produit, que la
réclamation se fonde sur la garantie, le droit contractuel,
un acte délictuel, une contrefacon ou autre.

Cette GARANTIE LIMITEE ne couvre pas les piéces qui, par leur

nature méme, sont susceptibles de se détériorer ou dont AMS

considere qu'elles doivent étre remplacées périodiquement
conformément aux exigences habituelles de la maintenance
de routine ou préventive.

Les exclusions et les limites énoncées ci-dessus n'ont pas

vocation a contrevenir aux dispositions obligatoires de la

Iégislation en vigueur et ne doivent pas étre interprétées

comme telles. Si une partie ou une disposition de cette

GARANTIE LIMITEE est jugée par un tribunal de la juridiction

compétente comme étant illégale, non exécutoire ou en

conflit avec la Iégislation en vigueur, la validité de la partie
restante de la GARANTIE LIMITEE ne sera pas touchée et

I'ensemble des droits et des obligations sera interprété et

exécuté comme si cette GARANTIE LIMITEE ne contenait pas la

partie ou la disposition jugée non valide.

Aucun représentant, mandataire, distributeur, revendeur

ou intermédiaire d’AMS n’aura l'autorisation de modifier le

contenu de cette GARANTIE LIMITEE.

La validité, lI'interprétation et I'exécution de I'accord a laquelle

cette GARANTIE LIMITEE s'applique ainsi que tous conflits en

rapport ou liés sont controlés et interprétés conformément
aux lois de I'Etat de I'Ohio (Etats-Unis).
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UPUTE ZA UPORABU
MAGELLAN®
Osnovni komplet sustava za odvajanje trombocita

uvoD

Indikacije za uporabu

Osnovni komplet sustava za odvajanje trombocita MAGELLAN®'
namijenjen je uporabi samo s instrumentom za odvajanje
autolognih trombocita MAGELLAN®. Pogledajte indikacije za
primjenu sustava za odvajanje autolognih trombocita MAGELLAN®.

Kontraindikacije

Koristenje osnovnog kompleta sustava za odvajanje trombocita
MAGELLAN?® je kontraindicirano za hemodinamicki nestabilne ili
hiperkoagulabilne pacijente.

Uporabi ovog proizvoda kod pedijatrijskih pacijenata treba
pristupiti pazljivo. Uzimanje krvi od pedijatrijskih pacijenata treba
se izvoditi prema specifi¢cnim uputama lijecnika, izbjegavajudi
znacajnije smanjenje volumena krvi kod pacijenta.

Oprez: Lijekovi koji imaju negativan ucinak na koagulacijski sustav
pacijenta mogu sprijeciti primjenu terapije sustavom za odvajanje
trombocita.

Upozorenje: Ponovna obrada mogla bi narusiti strukturnu
stabilnost uredaja i/ili uzrokovati njegov kvar. Ponovnom
uporabom ovog uredaja za uporabu na jednom pacijentu nastaje
moguca opasnost infekcija za pacijenta i korisnika. Kontaminacija
uredaja moze uzrokovati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Mjere opreza

1. Samo su sterilizirani kompleti dijelova za jednokratnu
uporabu odobreni za koristenje zajedno s instrumentom
za odvajanje autolognih trombocita MAGELLAN®. Vazno
je koristiti asepti¢nu tehniku kako bi se minimizirala
mogucnost kontaminacije komponenti za jednokratnu
uporabu i/ili pacijenta.

2. Sve komponente za jednokratnu uporabu ¢uvajte na
suhom mjestu dalje od ekstremnih uvjeta.

' MAGELLAN® je registrirana robna marka tvrtke Arteriocyte Medical Systems,
Inc.
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3. Materijali koristeni za osnovni komplet sustava za
odvajanje trombocita MAGELLAN® mogu biti osjetljivi
na kemikalije (poput otapala i odredenih deterdzenata).
U odredenim nezeljenim okolnostima, izlaganje takvim
kemikalijama (ukljucujuci njihova isparavanja) moze
uzrokovati zatajenje ili kvar plasti¢nih dijelova. Obavite
vizualni pregled sadrzaja kompleta komponenti za
jednokratnu uporabu. Ako se pronadu dokazi o ostecenju
komponenti tijekom pregleda ili podesavanja, nemojte
koristiti komponente za jednokratnu uporabu.

Opis sustava

Osnovni komplet sustava za odvajanje trombocita MAGELLAN®
sadrzi komponente sterilnog sustava za protok tekucine
namijenjene uporabi na jednom pacijentu koje se koriste u svakom
postupku odvajanja trombocita instrumentom za odvajanje
autolognih trombocita MAGELLAN®.

Oprez

. Oprez: Federalni zakoni (SAD) ogranicavaju
prodaju ovih uredaja putem ili temeljem recepta lijecnika.

«  Pogledajte korisnic¢ki priru¢nik sustava isporucen
uz instrument prije izvodenja postupka odvajanja
trombocita primjenom komponenti ovog kompleta.

« Svukrvitekudine tretirajte koristeci Univerzalne mjere
opreza za patogene koji se prenose krvlju.

«  Zasvaki postupak odvajanja trombocita koristenjem
instrumenta za odvajanje trombocita MAGELLAN®
potreban je jedan osnovni komplet sustava za odvajanje
trombocita MAGELLAN®. Komora za odvajanje i s njom
povezana cijev mogu se koristiti na istom pacijentu u do
tri potpuna ciklusa odvajanja.

«  Upotrebljavajte samo pribor za jednokratnu uporabu koji
dostavi distributer.

«  Prije uporabe provjerite komplet. Nemojte koristiti
komplet ako su bilo koja komponenta ili sam podlozak
osteceni ili otvoreni.

«  Tijekom cijelog postupka pazite da na cijevi nema
pregiba, uvijanja ili spljostenih dijelova.
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«  Sve komponente ovog kompleta pripadaju sterilnom
sustavu za protok tekucine za uporabu na jednom
pacijentu. Nemojte ponovno sterilizirati.

Kako se isporucuje
Sadrzaj osnovnog kompleta sustava za odvajanje trombocita
MAGELLAN® (vidi sliku 1):
a.Jedna (1) strcaljka od 10 ml (Strcaljka 1)
b. Jedna (1) komora za odvajanje sa spojenom cijevi
c. Jedna (1) Strcaljka od 60 ml (Strcaljka 2)
Napomena: Ako ¢e se na istom pacijentu obaviti vise od jednog
ciklusa odvajanja, potrebne su dodatne strcaljke od 10 ml i
60 ml, a mogu se kupiti od distributera.

Slika 1. Sadrzaj osnovnog kompleta sustava za odvajanje trombocita MAGELLAN®.

UPUTE

Oprez: Sve komponente ovog kompleta pripadaju sterilnom
sustavu za protok tekucine za uporabu na samo jednom pacijentu.
Nemojte ponovno sterilizirati.

1. Skinite poklopac s podloska kompleta jednokratnih
dijelova za sustav za odvajanje sustav za odvajanje
trombocita.

2. Provjerite jesu li sve komponente nazocne i neostecene.
Oprez: Nemojte koristiti komplet ako su bilo koja
komponenta ili sam podlozak osteceni ili otvoreni.
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3. Izvadite komoru za odvajanje i strcaljke iz kutije.

4.  Skinite poklopac s ambalaze komore.

5.  Drzedi komoru za odvajanje trombocita tako da je ventil
okrenut prema gore, provucite spojene cijevi kroz srednji
dio spremnika za komoru (vidi Slike 2a i b).

Slika 2. Provucite cijev komore za odvajanje kroz srediste spremnika za komoru.

6. Instalirajte komoru za odvajanje trombocita u spremnik
za centrifugu (trebate ¢uti Skljocaj), pazite da se oba
kraja ispravno smjeste u zupce spremnika (vidi Sliku 3a).
Postavite T-konektor u utor (vidi Sliku 3b), a cijev ispod
drzaca na povrsinu spremnika (vidi Sliku 3c). Pritisnite
cijev u udubinu na vanjskom rubu spremnika za komoru
(vidi Sliku 3d).

Oprez: Neispravna instalacija komore za odvajanje moze
uzrokovati Sifre greski.
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Slika 3. Instalirajte komoru za odvajanje u spremnik i postavite cijev u utor
iispod drZaca.

7.  Okrenite obujmicu na cijevi tako da se njezin oblik
poravna s otvorom na potpornoj ruc¢ki. Navucite
obujmicu na cijevi preko potporne rucke (vidi Sliku 4a) i
zatvorite bravu (vidi Sliku 4b).

Slika 4. Spojite obujmicu cijevi s komore na potpornu rucku cijevi na instrumentu.

8.  Pritisnite cijev u udubinu na potpornoj rucki kroz zubac
na grebenu centrifuge (vidi Sliku 5).
Oprez: Pazite da na cijevi nema pregiba, uvijanja ili
spljostenih dijelova.
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Slika 5. Postavite cijev u udubinu i kroz zubac.

9. Pripremite pumpe Strcaljke na prednjoj strani
instrumenta okretanjem pokretaca klipa u otvoreni
polozaj (vidi Sliku 6a), pomicuci ih pritom na najnize
pozicije (vidi Sliku 6b).

Slika 6. Unutar uticnica strcaljke pomjerite pokretace klipa u najniZu poziciju.
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10.

Koristeci asepti¢nu tehniku, uvucite odgovarajucu
koli¢inu antikoagulansa u Strcaljku 2 (Strcaljka od 60 ml).
Odgovarajuce koli¢ine antikoagulansa ACD-A i krvi
potrazite u Tablici 1.

Tablica 1. Volumeni antikoagulansa ACD-A i odgovarajuci volumeni krvi za
postizanje antikoagulirane krvi koja sadrzi ~ 7 dijelova krvi: 1 dio ACD-A.

Ukupni volumen Volumen Volumen
antikoagulirane krvi  antikoagulansa ACD-A uzete krvi
(ml) (ml) (ml)
30 4,0 26,0
40 5,0 35,0
50 6,0 44,0
60 8,0 52,0
11. Spojite strcaljku 2 na mjesto za uzimanje krvi i polako

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

uvucite odgovarajucu koli¢inu krvi. Pazljivo pomijesajte
s ACD-A radi dobre raspodjele. Odgovarajuce koli¢ine
antikoagulansa ACD-A i krvi potrazite u Tablici 1.
Napomena: Nemoijte prije¢i volumen od 60 ml.
Napomena: Ako je potrebno na istom pacijentu obaviti
vise ciklusa odvajanja, ponovite korake 10i 11 kako biste
pripremili i napunili trcaljke.

Odspojite trcaljku 2 s mjesta za uzimanije krvi.

Skinite ¢ep luer konektora s kraja krace duljine cijevi
komore i spojite Strcaljku 1 (Strcaljka od 10 ml, vidi

Sliku 7a).

Izbacite sav zrak iz Strcaljke 1 u cijev komore.

Postavite Strcaljku 1 u odgovarajucu uti¢nicu pumpe
Strcaljke.

Okrenite i potisnite pokretac klipa kako biste aktivirali klip
strcaljke 1 (vidi Sliku 7b).

Pobrinite se da je puna krv temeljito izmijeSana njezno
muckajudi prije postavljanja u uti¢nicu pumpe Strcaljke.
Skinite ¢ep luer konektora s dulje duljine cijevi komore i
spojite Strcaljku 2 (vidi Sliku 7¢).

Izbacite sav zrak iz Strcaljke 2 u cijev komore.
Napomena: Ako se zrak ne ukloni iz $trcaljki moze se
smanijiti kvaliteta proizvoda.
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20. Postavite Strcaljku 2 u odgovarajucu uti¢nicu pumpe

Strcaljke.
21. Okrenite i potisnite pokretac klipa kako biste aktivirali klip

strcaljke 2 (vidi Sliku 7d).

Slika 7. Spojite cijevi, postavite Strcaljke i aktivirajte pokretace klipa Strcaljke.

Oprez: Pazite da na cijevi nema pregiba, uvijanjaili
spljostenih dijelova.
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22. Pazljivo razvucite cijev spojenu na strcaljku 2 i uvucite je
do kraja u otvor steznog ventila (vidi Sliku 8).

Slika 8. Razvucite cijev strcaljke 2 i uvucite je u stezni ventil.

Vise informacija o postupku odvajanja trombocita potrazite u
korisnickom priru¢niku instrumenta za odvajanje trombocita
MAGELLANe®.
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OGRANICENO JAMSTVO ZA DIJELOVE ZA JEDNOKRATNU
UPORABU - ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS, INC.
(IZVAN SAD-a)’

SLJEDECE SE OGRANICENO JAMSTVO ODNOSI NA KLIJENTE
IZVAN SJEDINJENIH AMERICKIH DRZAVA.

A.

Ovo OGRANICENO JAMSTVO pruza sigurnost klijentu koji
dobiva osnovni komplet sustava za odvajanje trombocita
MAGELLAN?® (,Proizvod”) tvrtke Arteriocyte Medical Systems®
(,AMS"), da ce, ako Proizvod ne radi prema specifikaciji, AMS
odobriti zamjenu za drugi proizvod tvtke AMS kojeg koristi
klijent, a ¢ija je cijena jednaka originalnoj prodajnoj cijeni
Proizvoda (ali nije visa od vrijednosti zamjenskog Proizvoda).
UPOZORENJA NAVEDENA NA ETIKETI PROIZVODA SMATRAJU
SE SASTAVNIM DIJELOM OVOG OGRANICENOG JAMSTVA.
OBRATITE SE LOKALNOM ZASTUPNIKU TVRTKE AMS KAKO
BISTE DOBILI VISE INFORMACIJA O TOME KAKO ZAHTIJEVATI
POTRAZIVANJE U OKVIRU OVOG JAMSTVA.

Zastita OGRANICENIM JAMSTVOM postoji ako su zadovoljeni

sljededi uvjeti:

(1) Proizvod se mora koristiti prije datuma ,Upotrijebiti do”.
(2) Proizvod se mora vratiti tvrtki AMS u roku od Sezdeset (60)
dana nakon uporabe i postat ¢e vlasnistvo tvrtke AMS.

(3) Proizvod ne smije biti modificiran niti izlozen pogresnoj
uporabi, zloporabi ili nezgodi.

(4) Proizvod se ne smije koristiti vise od jednom za svakog
klijenta.

(5) Proizvod se mora koristiti u skladu s uputama za korisnike
iz, Korisni¢kog priru¢nika” isporuc¢enog zajedno s
Proizvodom, a ¢ije je ovo OGRANICENO JAMSTVO sastavni
dio.

T Ovo ograni¢eno jamstvo daje proizvodac, Arteriocyte Medical Systems, Inc.,
45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, SAD. Primjenjuje se samo izvan
Sjedinjenih Americkih Drzava. Podru¢ja izvan Sjedinjenih Americkih Drzava
trebaju kontaktirati lokalnog predstavnika tvrtke Arteriocyte Medical Systems
za to¢ne uvjete ograni¢enog jamstva.
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Ovo OGRANICENO JAMSTVO je ograni¢eno na svoje izricite
uvjete. Osobito:

(1) Zamjena nece biti odobrena ako postoji dokaz o
nepravilnom rukovanju, nepravilnom koristenju ili
materijalnim izmjenama zamijenjenog Proizvoda.

AMS ne odgovara za bilo kakvu slu¢ajnu ili posljedi¢nu
Stetu nastalu temeljem uporabe, nedostatka ili kvara
Proizvoda, bilo da se potrazivanje temelji na jamstvu,
ugovoru, deliktu, krSenju patenta i sl.

Ovo OGRANICENO JAMSTVO ne odnosi se na dijelove za
koje se moze ocekivati da propadaju zbog svoje prirode ili za
koje AMS smatra kako ih treba redovito mijenjati u skladu sa
zahtjevima normalnog rutine ili preventivnog odrzavanja.
Gore navedene iznimke i ograni¢enja nemaju svrhu, i ne bi se
smjele tumaciti, kao krenje obveznih odredbi relevantnog
zakona. Ako se bilo koji dio uvjeta ovog OGRANICENOG
JAMSTVA na bilo kojem nadleznom sudu proglasi
protuzakonitim, neprovedivim ili u sukobu s relevantnim
zakonom, valjanost preostalog dijela OGRANICENOG JAMSTVA
nece se promijeniti, a sva prava i obveze ¢e se tumaciti i
provoditi kao da ovo OGRANICENO JAMSTVO nije nikad ni
sadrzavalo konkretni dio ili uvjet koji je ocijenjen nevaljanim.

(2

—

Nijedan predstavnik, agent, zastupnik, prodavac ili posrednik
tvrtke AMS nece imati ovlasti izmijeniti i dopuniti sadrzaj ovog
OGRANICENOG JAMSTVA.

Valjanost, tumacenje i provedba sporazuma za koji je ovo
OGRANICENO JAMSTVO izdano, kao i svi sporovi s njime
povezani, kontrolirani su i tumaceni prema zakonima drzave
Ohio, SAD.
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ISTRUZIONI PER LUSO
MAGELLAN®
Kit di base per separatore di piastrine

INTRODUZIONE

Indicazioni per I'uso

Il kit di base per separatore di piastrine autologhe MAGELLAN®'
deve essere utilizzato soltanto con il separatore di piastrine
autologhe MAGELLAN®. Vedere le indicazioni per I'uso del
separatore di piastrine autologhe MAGELLAN®.

Controindicazioni

L'uso del kit di base per separatore di piastrine MAGELLAN® e
controindicato nei pazienti emodinamicamente instabili o che
soffrono di ipercoagulabilita.

L'utilizzo di questo prodotto nei pazienti in eta pediatrica deve
essere considerato con attenzione. Il prelievo di sangue nei pazienti
in eta pediatrica deve essere eseguito sotto specifiche direttive del
medico, evitando riduzioni significative nel volume di sangue del
paziente.

Attenzione: i farmaci che influiscono negativamente sul sistema
della coagulazione del paziente possono inibire 'uso della terapia
del sistema di separazione delle piastrine.

Avvertenza: il ricondizionamento potrebbe compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo e/o portare a un guasto dello
stesso. Il riutilizzo di questo dispositivo monouso costituisce un
rischio poiché potrebbero verificarsi infezioni nei pazienti o utenti.
La contaminazione del dispositivo pud portare a lesioni, malattie o
decesso nel paziente.

Precauzioni
1. Solo i kit monouso sterilizzati dal produttore sono
approvati per I'uso con il separatore di piastrine
autologhe MAGELLAN®. E importante utilizzare una
tecnica asettica per ridurre al minimo la possibilita di
contaminazione dei componenti monouso e/o del
paziente.

" MAGELLAN® e un marchio registrato della Arteriocyte Medical Systems, Inc.
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Conservare tutti i componenti monouso in un posto
asciutto al sicuro da condizioni ambientali estreme.

I materiali utilizzati nel kit di base per separatore di
piastrine MAGELLAN® possono essere sensibili ai prodotti
chimici, come i solventi e determinati detergenti. In
determinate condizioni avverse, I'esposizione a questi
prodotti chimici (inclusi i vapori) possono causare
guasti o malfunzionamenti della plastica. Ispezionare
visivamente il contenuto del kit monouso. Qualora
vengano riscontrati danni ai componenti durante
I'ispezione o il montaggio, non utilizzare i componenti
monouso.

Descrizione del sistema

Il kit di base per separatore di piastrine MAGELLAN® comprende
componenti con percorso per il fluido sterile, da utilizzare per un
solo paziente, necessari per ogni procedura di separazione delle
piastrine con il separatore di piastrine autologhe MAGELLAN®.

Avvertenze

122

Attenzione: la legge federale (USA) autorizza la
vendita del dispositivo unicamente a personale medico o
sotto prescrizione medica.

Fare riferimento al manuale dell'operatore del sistema
fornito con lo strumento prima di eseguire una procedura
di separazione delle piastrine usando i componenti di
questo kit.

Trattare il sangue ed i fluidi usando le precauzioni
universali per gli agenti patogeni derivanti dal sangue.
Ogni procedura di separazione delle piastrine eseguita
usando il separatore di piastrine MAGELLAN® richiede
I'uso di un kit di base per separatore di piastrine
MAGELLAN®. La camera di separazione ed i tubi associati
possono essere utilizzati con lo stesso paziente fino a tre
cicli completi di separazione.

Utilizzare esclusivamente gli accessori monouso del
Distributore.
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«  Ispezionare il kit prima dell'uso. Non utilizzare il kit se uno
dei componenti o il vassoio sono danneggiati o aperti.

« Pertutta la durata della procedura, accertarsi che il tubo
non sia piegato, attorcigliato od appiattito.

«  Tuttii componenti di questo kit sono da utilizzare per un
solo paziente e hanno un percorso per il fluido sterile.
Non risterilizzare.

Fornitura
Contenuto del kit di base per separatore di piastrine MAGELLAN®
(vedere la Figura 1):
a.una (1) siringa da 10 ml (siringa 1)
b. una (1) camera di separazione con tubi collegati
c. una (1) siringa da 60 ml (siringa 2)
Nota: se viene eseguito piu di un ciclo di separazione con lo
stesso paziente, sono necessarie altre siringhe da 10 ml e 60 ml
che possono essere acquistate presso il Distributore.

Figura 1. Contenuto del kit di base per separatore di piastrine MAGELLAN®.

ISTRUZIONI
Attenzione: tutti i componenti di questo kit sono da utilizzare
per un solo paziente e hanno un percorso per il fluido sterile. Non
risterilizzare.
1. Rimuovere il coperchio dal vassoio del kit monouso per
separatore.
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Accertarsi che tutti i componenti siano presenti e che non
siano danneggiati.

Attenzione: non utilizzare il kit se uno dei componenti o
il vassoio sono danneggiati o aperti.

Rimuovere la confezione della camera di separazione e le
siringhe dalla scatola.

Aprire il coperchio della confezione della camera.
Tenendo la camera di separazione delle piastrine con la
ventilazione rivolta in alto, fare passare il tubo collegato
attraverso il centro del carrello della camera (vedere la
Figura 2a-b).

Figura 2. Passaggio del tubo della camera di separazione attraverso il centro
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del carrello della camera.

Installare la camera di separazione delle piastrine nel
carrello della centrifuga (verificare che si senta uno
scatto) accertandosi che entrambe le estremita della
camera siano inserite correttamente nelle tacche del
carrello (vedere la Figura 3a). Inserire il connettorea T
nell’alloggiamento (vedere la Figura 3b) ed il tubo sotto
al fermo sulla superficie superiore del carrello (vedere la
Figura 3c). Premere il tubo verso il basso nella scanalatura,
all'estremita del lato esteriore del carrello della camera
(vedere la Figura 3d).

Attenzione: I'installazione inadeguata della camera di
separazione puo generare codici di errore.
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Figura 3. Installazione della camera di separazione nel carrello ed inserimento
del tubo nell'alloggiamento e sotto al fermo.

7. Ruotare il collare del tubo fino a farlo allineare con
I'apertura nel braccio di supporto. Fare scorrere il collare
del tubo nel braccio di supporto (vedere la Figura 4a) e
chiudere la serratura (vedere la Figura 4b).

Figura 4. Collegamento del collare del tubo della camera al braccio di supporto
del tubo dello strumento.

8. Spingere il tubo verso il basso nella scanalatura del
braccio di supporto ed inserirlo attraverso le tacche nel
solco della centrifuga (vedere la Figura 5).

Attenzione: accertarsi che il tubo non sia piegato,
attorcigliato od appiattito.
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Figura 5. Inserimento del tubo nella scanalatura e attraverso le tacche.

9. Preparare le pompe delle siringhe sulla parte anteriore
dello strumento ruotando le guide dello stantuffo nella
posizione di apertura (vedere la Figura 6a), mentre si
fanno scorrere le guide verso i punti piu bassi (vedere la
Figura 6b).

Figura 6. Scorrimento delle guide dello stantuffo aperto verso i punti piti bassi,
all'interno delle prese delle siringhe.
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10. Estrarre il volume appropriato di anticoagulante e
immetterlo nella siringa 2 (siringa da 60 ml) utilizzando
una tecnica asettica. Fare riferimento alla Tabella 1 per i
volumi di ACD-A e di sangue appropriati.

Tabella 1. Volumi di ACD-A e volumi corrispondenti di sangue
per ottenere sangue anticoagulato che contenga ~ 7 parti di sangue:

una parte di ACD-A.
Volume totale di sangue Volume di Volume di
con anticoagulante ACD-A sangue estratto
(ml) (ml) (ml)
30 4,0 26,0
40 5,0 35,0
50 6,0 44,0
60 8,0 52,0

11. Collegare la siringa 2 al sito di accesso al sangue ed
iniettare lentamente il volume appropriato di sangue.
Mescolare delicatamente con ACD-A per la distribuzione
accurata. Fare riferimento alla Tabella 1 per i volumi di
ACD-A e di sangue appropriati.

Nota: non superare il volume totale di 60 ml.

Nota: se vengono eseguiti cicli di separazione multipli
con lo stesso paziente, ripetere le istruzioni dei punti 10 e
11 per preparare e riempire le siringhe.

12. Scollegare la siringa 2 dal sito di accesso al sangue.

13. Rimuovere il tappo del connettore luer dalla parte piu
corta del tubo della camera e collegare la siringa 1
(siringa da 10 ml, vedere la Figura 7a).

14. Fare uscire tutta l'aria dalla siringa 1 nel tubo della
camera.

15. Inserire la siringa 1 nella presa della pompa della siringa
appropriata.

16. Ruotare e fare scorrere la guida dello stantuffo per
agganciare lo stantuffo della siringa 1 (vedere la
Figura 7b).

17. Accertarsi di agitare con delicatezza il sangue intero in
modo da miscelarlo accuratamente prima di trasferirlo
nella presa della pompa della siringa.
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18.

19.

20.

21.

Rimuovere il tappo del connettore luer dalla parte piu
lunga del tubo della camera e collegare la siringa 2
(vedere la Figura 7¢).

Fare uscire tutta |'aria dalla siringa 2 nei tubi della camera.
Nota: se non viene tolta I'aria dalle siringhe, la qualita del
prodotto puod essere compromessa.

Inserire la siringa 2 nella presa della pompa della siringa
appropriata.

Ruotare e fare scorrere la guida dello stantuffo per
agganciare lo stantuffo della siringa 2 (vedere la

Figura 7d).

Figura 7. Collegamento dei tubi, riempimento delle siringhe ed aggancio
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delle guide dello stantuffo delle siringhe.

Attenzione: accertarsi che il tubo non sia piegato,
attorcigliato od appiattito.
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22. Tirare delicatamente il tubo collegato alla siringa 2 e farlo
scorrere completamente fino all'apertura della valvola di
arresto (vedere la Figura 8).

Figura 8. Estensione del tubo della siringa 2 e scorrimento fino alla valvola
di arresto.

Fare riferimento al manuale dell'operatore fornito con il separatore
di piastrine MAGELLAN® per ulteriori informazioni sulla procedura
di separazione delle piastrine.
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GARANZIA LIMITATA ARTICOLI MONOUSO - ARTERIOCYTE
MEDICAL SYSTEMS, INC. (AL DI FUORI DEGLI USA)'

LA SEGUENTE GARANZIA LIMITATA VALE PER | CLIENTI AL DI
FUORI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA.

A.

La presente GARANZIA LIMITATA garantisce al cliente che
riceve un Kit di base per separatore di piastrine Arteriocyte
Medical Systems® (“AMS”) MAGELLAN?® (“Prodotto”), che
qualora il Prodotto non funzionasse in base alle specifiche,
AMS emettera un credito pari al suo prezzo di acquisto
originale (che non superi il valore del Prodotto), fruibile

per I'acquisto di un qualsiasi Prodotto di sostituzione AMS
utilizzato da quel cliente. LE AVVERTENZE CONTENUTE
NELLETICHETTATURA DEL PRODOTTO SONO CONSIDERATE
PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE GARANZIA LIMITATA.
CONTATTARE IL RAPPRESENTANTE AMS DI ZONA PER
OTTENERE INFORMAZIONI SU COME PRESENTARE UNA
RICHIESTA DI RISARCIMENTO Al SENSI DELLA PRESENTE
GARANZIA.

Per essere coperti dalla GARANZIA LIMITATA, devono essere

rispettate le seguenti condizioni:

(1) 1l Prodotto deve essere utilizzato antecedentemente alla
sua “Data di scadenza”.

(2) 1l Prodotto deve essere restituito a AMS entro e non oltre
sessanta (60) giorni dall’utilizzo e sara da considerarsi
proprieta di AMS.

(3) 1l Prodotto non deve essere stato alterato o soggetto a
cattivo utilizzo, utilizzo improprio o aver subito incidenti.

(4) 1l Prodotto non deve essere stato utilizzato piu di una volta
per qualsiasi cliente.

(5) 1l Prodotto deve essere utilizzato in conformita alle
istruzioni utente riportate nel “Manuale di istruzioni”
consegnato al cliente assieme al Prodotto, del quale fa
parte integrante la presente GARANZIA LIMITATA.

' La presente Garanzia Limitata é fornita dal Produttore, Arteriocyte Medical
Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, USA, ed é applicabile
valida esclusivamente al di fuori degli Stati Uniti. | clienti al di fuori degli Stati
Uniti sono pregati di rivolgersi al rappresentante locale della Arteriocyte
Medical Systems per i termini esatti della presente Garanzia Limitata.
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La presente GARANZIA LIMITATA é valevole unicamente nei

termini espressi. In particolare:

(1) In nessun caso potra qualora vi siano prove di
manipolazione e utilizzo impropri o di alterazioni materiali
del Prodotto sostituito.

(2) AMS non e responsabile di alcun danno incidentale o
conseguente, causato da qualsiasi utilizzo, difetto o guasto
del Prodotto, sia che la richiesta di risarcimento sia basata
su garanzia, contratto, illecito, violazione brevettuale o
altro.

La presente GARANZIA LIMITATA non copre quelle parti che,

per loro natura, sono soggette a deterioramento o che AMS

ritiene dovrebbero essere sostituite periodicamente in base

ai requisiti imposti dalla normale manutenzione ordinaria o

preventiva.

Le eccezioni e limitazioni sopra indicate non si intendono e

non devono essere interpretate in modo tale da contravvenire

alle disposizioni delle leggi vigenti. Laddove qualsiasi parte

o termine della presente GARANZIA LIMITATA sia ritenuta, da

qualsiasi tribunale competente per giurisdizione, illecita, non

applicabile o contravvenente alla legge vigente, la validita
della porzione rimanente della GARANZIA LIMITATA non sara

intaccata e tutti i diritti e gli obblighi saranno interpretati e

applicati, come se la GARANZIA LIMITATA non contenesse la

parte o il termine particolare ritenuto nullo.

Nessun rappresentante, agente, rivenditore, dettagliante o
intermediario di AMS detiene I'autorizzazione a emendare i
contenuti della presente GARANZIA LIMITATA.

La validita, interpretazione ed esecuzione del contratto per
il quale & emessa la presente GARANZIA LIMITATA, cosi come
qualsiasi controversia relativa o collegata alla stessa, sono
disciplinate e interpretate ai sensi delle leggi dello stato
dell'Ohio, USA.
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GEBRUIKSAANWIJZING
MAGELLAN®
Bloedplaatjesseparator-basisset

INLEIDING

Gebruiksindicaties

De MAGELLAN®" Bloedplaatjesseparator-basisset is uitsluitend
bedoeld voor gebruik in combinatie met de MAGELLAN®
Autologe Bloedplaatjesseparator. Zie de gebruiksindicaties bij de
MAGELLAN® Autologe Bloedplaatjesseparator.

Contra-indicaties

Het gebruik van de MAGELLAN® Bloedplaatjesseparator-basisset is
gecontra- indiceerd voor hemodynamisch instabiele patiénten of
patiénten met hypercoagulabiliteit.

Bij pediatrische patiénten dient dit product extra voorzichtig

te worden toegepast. Het afnemen van bloed bij pediatrische
patiénten dient te gebeuren volgens specifieke aanwijzingen van
een arts, waarbij moet worden voorkomen dat er een significante
afname van het bloedvolume van de patiént optreedt.

Let op: Als een patiént medicijnen gebruikt die het
stollingssysteem negatief beinvioeden, kan dit betekenen dat het
bloedplaatjesseparatiesysteem niet kan worden gebruikt.

Waarschuwing: Herverwerking kan de structurele integriteit van
het apparaat aantasten en/of falen van het apparaat veroorzaken.
Hergebruik van dit apparaat dat voor gebruik bij een enkele patiént
bestemd is, schept een mogelijk risico van infecties bij de patiént of
gebruiker. Besmetting van het apparaat kan leiden tot letsel, ziekte
of overlijden van de patiént.

Voorzorgsmaatregelen
1. Bij gebruik van de MAGELLAN® Autologe Bloedplaatjes-
separator mogen uitsluitend gesteriliseerde wegwerpsets
van de fabrikant worden gebruikt. Het is van belang
aseptische technieken toe te passen om het risico van
besmetting van de onderdelen van de wegwerpset en/of
van de patiént zo veel mogelijk te beperken.

" MAGELLAN?® is een geregistreerd handelsmerk van Arteriocyte Medical Systems,
Inc.
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Bewaar alle onderdelen van de wegwerpset op een droge
plaats zonder extreme omgevingsomstandigheden.

De in de MAGELLAN?® Bloedplaatjesseparator-

basisset gebruikte materialen kunnen gevoelig zijn

voor chemicalién (zoals oplosmiddelen en bepaalde
reinigingsmiddelen). Onder bepaalde ongunstige
omstandigheden kan blootstelling aan dergelijke
chemicalién (met inbegrip van de damp ervan) leiden
tot aantasting van de kunststoffen of tot storingen.
Controleer de inhoud van de wegwerpset visueel. Indien
bij deze controle tekenen van beschadiging van de
onderdelen van de wegwerpset worden waargenomen,
mogen deze niet worden gebruikt.

Systeembeschrijving

De MAGELLAN® Bloedplaatjesseparator-basisset bestaat uit steriele
onderdelen voor vloeistofgeleiding, voor eenmalig gebruik, die
benodigd zijn voor elke bloedplaatjesseparatieprocedure met de
MAGELLAN® Autologe Bloedplaatjesseparator.

Waarschuwingen
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Let op: Dit product mag alleen verkocht worden
door, of in opdracht van, een arts (wetgeving VS).

Lees de bij het apparaat geleverde gebruikershandleiding
grondig door alvorens te beginnen met een
bloedplaatjesseparatieprocedure met behulp van de
onderdelen van deze set.

Behandel alle bloed en andere lichaamsvloeistoffen met
inachtneming van de universele voorzorgsmaatregelen
voor via bloed verspreide pathogenen.

Voor elke bloedplaatjesseparatieprocedure met

de MAGELLANP® Bloedplaatjessseparator is één
MAGELLAN?® Bloedplaatjesseparator-basisset nodig.

De separatiekamer en de bijbehorende tubing kunnen
voor maximaal drie volledige separatiecycli bij dezelfde
patiént worden gebruikt.

Gebruik uitsluitend eenmalig te gebruiken toebehoren
die zijn geleverd door de distributeur.

Controleer de set alvorens deze te gebruiken. Gebruik de
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set niet als een van de onderdelen beschadigd is of de
schaal geopend of beschadigd is.

- Controleer tijdens de gehele procedure zorgvuldig of er
geen knikken, verdraaiingen of geplette stukken in de
tubing zitten.

«  Alle onderdelen in deze set zijn bedoeld voor steriele
vloeistofgeleiding en voor gebruik bij één patiént. Niet
hersteriliseren.

Wijze van levering
Inhoud van de MAGELLAN® Bloedplaatjesseparator-basisset (zie
Afbeelding 1):
a. Eén (1) spuit van 10 ml (spuit 1)
b. Eén (1) separatiekamer met bijbehorende tubing
c. Eén (1) spuit van 60 ml (spuit 2)
Opmerking: Indien meer dan één separatiecyclus uitgevoerd
moet worden bij dezelfde patiént, zijn meer-spuiten van 10 ml
en 60 ml nodig; deze zijn verkrijgbaar bij de distributeur.

Afbeelding 1. Inhoud van de MAGELLAN® Bloedplaatjesseparator-basisset.

INSTRUCTIES
Let op: Alle onderdelen in deze set zijn bedoeld voor steriele
vloeistofgeleiding en voor gebruik bij één patiént. Niet
hersteriliseren.

1. Verwijder het deksel van de schaal met de wegwerpset.
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2. Controleer zorgvuldig of alle onderdelen aanwezig en
onbeschadigd zijn.

Let op: Gebruik de set niet als een van de onderdelen
beschadigd is of de schaal geopend of beschadigd is.

3. Haal de separatiekamer en de spuiten uit de verpakking.

4. Open het deksel van de verpakking van de
separatiekamer.

5. Houd de bloedplaatjesseparatiekamer met het ventiel
naar boven vast en duw de bijbehorende tubing door
de opening in het midden van de kamerhouder (zie
Afbeelding 2a en b).

Afbeelding 2. Duw de tubing van de separatiekamer door de opening in
het midden van de kamerhouder.

6. Plaats de bloedplaatjesseparatieckamer in de
centrifugehouder (duidelijk hoorbare klik); zorg
ervoor dat beide uiteinden van de kamer correct in
de uitsparingen in de houder vallen (zie Afbeelding
3a). Plaats de T-connector in de daarvoor bestemde
uitsparing (zie Afbeelding 3b), en de tubing onder de
tubinghouder op de bovenzijde van de kamerhouder
(zie Afbeelding 3c). Duw de tubing naar beneden in de
groef op de buitenste rand van de kamerhouder (zie
Afbeelding 3d).

Let op: Als u de separatiekamer niet correct plaatst,
kunnen er foutmeldingen optreden.
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Afbeelding 3. Plaats de separatiekamer in de kamerhouder en duw de tubing
in de uitsparing en onder de tubinghouder.

7. Draai de tubingring zodanig dat deze zich op één lijn
bevindt met de opening in de ondersteuningsarm.
Schuif de tubingring in de ondersteuningsarm
(zie Afbeelding 4a) en sluit de vergrendeling (zie
Afbeelding 4b).

Afbeelding 4. Bevestig de ring van de kamertubing aan de
tubingondersteuningsarm van het apparaat.

8. Duw de tubing naar beneden in de groef op de
ondersteuningsarm en door de uitsparing in de rand van
de centrifuge (zie Afbeelding 5).
Let op: Controleer zorgvuldig of er geen knikken,
verdraaiingen of geplette stukken in de tubing zitten.
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Afbeelding 5. Duw de tubing in de groef en door de uitsparing.

9. Maak de spuitpompen aan de voorzijde van het aparaat
gereed door de stamperinjectors in de open stand te
draaien (zie Afbeelding 6a), en ze zo ver mogelijk uit te
schuiven (zie Afbeelding 6b).

Afbeelding 6. Schuif de open stamperinjectors binnen de spuithouders
zo ver mogelijk uit.

10. Zuig via een aseptische techniek het juiste volume
anticoagulans in spuit 2 (spuit van 60 ml). Zie Tabel 1 voor
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de juiste volumes ACD-A en bloed.

Tabel 1. Volumes ACD-A en overeenkomstige volumes bloed voor ontstold

bloed met circa 7 delen bloed : 1 deel ACD-A.

Totaal volume Volume Volume
ontstold bloed ACD-A afgenomen bloed
(ml) (ml) (ml)
30 4,0 26,0
40 50 35,0
50 6,0 44,0
60 8,0 52,0

11.

12.
13.

14.
15.
16.

17.

18.

Maak spuit 2 vast aan de vasculaire toegangsweg en
zuig langzaam het gewenste volume bloed op. Meng
voorzichtig met ACD-A tot een gelijkmatige verdeling
is verkregen. Zie Tabel 1 voor de juiste volumes ACD-A
en bloed.

Opmerking: Het totale volume mag maximaal 60 ml zijn.
Opmerking: Indien meerdere scheidingscycli moeten
worden uitgevoerd bij dezelfde patiént, herhaal dan
stap 10 en 11 voor het voorbereiden en vullen van de
spuiten.

Maak spuit 2 los van de vasculaire toegangsweg.
Verwijder het dopje van de luerconnector van het korte
deel van de kamertubing en bevestig spuit 1 (spuit van
10 ml) (zie Afbeelding 7a).

Verwijder alle lucht vanuit spuit 1 via de kamertubing.
Plaats spuit 1 in de juiste spuithouder.

Draai en schuif de stamperinjector tot deze vastklikt op
de zuiger van spuit 1 (zie Afbeelding 7b).

Schud de spuit met volbloed voorzichtig totdat het goed
vermengd is, alvorens de spuit in de spuithouder te
plaatsen.

Verwijder het dopje van de luerconnector van het
lange deel van de kamertubing en bevestig spuit 2

(zie Afbeelding 7c¢).
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19. Verwijder alle lucht vanuit spuit 2 via de kamertubing.
Opmerking: Als niet alle lucht uit de spuiten wordt
verwijderd, kan dit de kwaliteit van het product nadelig
beinvioeden.

20. Plaats spuit 2 in de juiste spuithouder.

21. Draai en schuif de stamperinjector tot deze vastklikt op
de zuiger van spuit 2 (zie Afbeelding 7d).

Afbeelding 7. Sluit de tubing aan, plaats de spuiten en klik de stamperinjectors vast.

Let op: Controleer zorgvuldig of er geen knikken,
verdraaiingen of geplette stukken in de tubing zitten.
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22. Strek voorzichtig de tubing die bevestigd is aan spuit 2,
en schuif de tubing helemaal in de opening van de
knelafsluiter (zie Afbeelding 8).

Afbeelding 8. Strek de tubing van spuit 2, en schuif de tubing in de knelafsluiter.

Zie de gebruikershandleiding die geleverd wordt bij de
MAGELLAN?® Bloedplaatjesseparator voor nadere informatie over
de bloedplaatjesseparatieprocedure.
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BEPERKTE GARANTIE OP WEGWERPPRODUCTEN -
ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS, INC. (BUITEN DE VS)'
DE VOLGENDE BEPERKTE GARANTIE IS VAN TOEPASSING OP
KLANTEN BUITEN DE VERENIGDE STATEN.

A.

Deze BEPERKTE GARANTIE biedt de zekerheid aan de

koper die een door Arteriocyte Medical Systems® (“AMS”)
vervaardigde MAGELLANP® Bloedplaatjesseparator-basisset
(wegwerpkit) (“Product”) ontvangt, dat, ingeval het Product
niet functioneert zoals aangegeven, AMS een creditnota zal
verstrekken van dezelfde waarde als de aankoopprijs van het
originele Product (maar dat de waarde van het vervangende
Product niet te boven gaat), met het oog op aankoop

van enig voor die klant gebruikt vervangend Product. DE
WAARSCHUWINGEN OP HET ETIKET VAN HET PRODUCT
WORDEN ALS INTEGRAAL DEEL VAN DEZE BEPERKTE
GARANTIE BESCHOUWD. NEEM CONTACT OP MET UW
PLAATSELIJKE AMS-VERTEGENWOORDIGER VOOR INFORMATIE
OVER HOE U KRACHTENS DEZE GARANTIE EEN CLAIM KUNT
INDIENEN.

Om voor de BEPERKTE GARANTIE in aanmerking te komen,

moet aan de volgende voorwaarden worden voldaan:

(1) Het Product moet gebruikt worden voor de uiterste
gebruiksdatum.

(2) Het Product moet binnen zestig (60) dagen aan AMS
worden geretourneerd en zal eigendom van AMS worden.

(3) Het Product mag niet gewijzigd zijn of onderworpen zijn
aan verkeerd gebruik, misbruik of ongeval.

(4) Het Product mag voor geen enkele klant meer dan
eenmaal gebruikt zijn.

(5) Het Product moet gebruikt zijn overeenkomstig de
gebruiksaanwijzingen in de ‘Gebruikershandleiding’
die tegelijk met de Apparatuur aan de klant verstrekt
is en waarvan deze BEPERKTE GARANTIE integraal deel
uitmaakt.

' Deze beperkte garantie is afkomstig van de fabrikant, Arteriocyte Medical
Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, Verenigde Staten. Deze
garantie is alleen van toepassing buiten de Verenigde Staten. Klanten buiten de
Verenigde Staten kunnen contact opnemen met hun lokale vertegenwoordiger
van Arteriocyte Medical Systems voor meer informatie over de voorwaarden
van de beperkte garantie.
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Deze BEPERKTE GARANTIE is beperkt tot de uitdrukkelijke

voorwaarden ervan. In het bijzonder:

(1) Onder geen beding zal er een creditnota worden
afgegeven wanneer er bewijs bestaat van onjuiste
omgang met, onjuist gebruik van, of wijziging van het
materiaal van het vervangen Product.

(2) AMS is niet verantwoordelijk voor enige incidentele of
gevolgschade ten gevolge van enig gebruik, defect of
falen van het Product, of de claim nu gebaseerd is op de
garantie, het contract, een onrechtmatige daad, inbreuk
op een octrooi of anderszins.

Deze BEPERKTE GARANTIE dekt geen delen die door hun

eigen aard waarschijnlijk verslechteren of waarvan AMS

beschouwt dat ze regelmatig vervangen moeten worden

als dit nodig blijkt bij normale routine of preventieve

onderhoudsbeurten.

De hierboven uiteengezette uitsluitingen en beperkingen

zijn niet bedoeld om inbreuk te maken op verplichte

voorzieningen van de geldende wet en moeten evenmin zo
uitgelegd worden. Indien enig deel of enige voorwaarde van
deze BEPERKTE GARANTIE door enig hof van het competente
rechtsgebied als onwettig, onuitvoerbaar of in strijd met

de geldende wet beschouwd wordt, zal dit de geldigheid

van het overige gedeelte van de BEPERKTE GARANTIE niet

aantasten, en alle rechten en verplichtingen zullen uitgelegd
en gehandhaafd worden alsof deze BEPERKTE GARANTIE niet
het specifieke deel of de specifieke voorwaarde bevatte die als
ongeldig beschouwd wordt.

Geen enkele vertegenwoordiger, agent, dealer,

detailhandelaar of tussenhandelaar van AMS zal bevoegd zijn

om de inhoud van deze BEPERKTE GARANTIE te wijzigen.

De geldigheid, uitleg en uitvoering van de overeenkomst

waarvoor deze BEPERKTE GARANTIE is uitgegeven, alsmede

alle hiermee verband houdende geschillen, worden
gereguleerd door en uitgelegd krachtens de wetten van de
staat Ohio, VS.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
MAGELLAN®
Conjunto de componentes basicos do separador de plaquetas

INTRODUCAO

Indicacoes de utilizacao

O conjunto de componentes basicos do separador de plaquetas
MAGELLAN®' destina-se a ser utilizado apenas com o separador

de plaquetas autélogas MAGELLAN®. Consulte as indicagées de

utilizacdo do separador de plaquetas autdlogas MAGELLAN®.

Contra-indicacdes

A utilizagdo do conjunto de componentes basicos do separador
de plaquetas MAGELLAN® esta contra-indicada em doentes com
hemodinamica instavel ou estados hipercoagulaveis.

No caso de doentes pediatricos, a utilizacdo deste produto deve
ser cuidadosamente ponderada. A colheita de sangue em doentes
pediatricos deve ser feita sob as instrucbes especificas de um
médico e sempre procurando evitar redu¢des significativas do
volume de sangue do doente.

Atencao: Os medicamentos susceptiveis de afectar o sistema de
coagulacdo do doente podem impedir a utilizacdo da terapia com
o sistema separador de plaquetas.

Adverténcia: O reprocessamento pode comprometer a
integridade estrutural e/ou motivar a falha do dispositivo. A
reutilizacdo deste dispositivo para uso em um unico paciente

cria um possivel risco de infec¢des ao paciente ou usuario. A
contaminacao do dispositivo pode causar lesdo, doenca ou a morte
do paciente.

Precaucoes
1. Apenas os conjuntos de componentes descartaveis
esterilizados pelo fabricante foram aprovados para
utilizacdo juntamente com o separador de plaquetas
autélogas MAGELLAN®. E importante adoptar uma
técnica asséptica, a fim de minimizar a possibilidade de

' MAGELLAN® é uma marca comercial registada da Arteriocyte Medical Systems,
Inc.

Portugués 145



contaminacao dos componentes descartaveis e/ou do
doente.

Guarde todos os componentes descartaveis num local
seco e ao abrigo de condi¢bes ambientais extremas.

A utilizacdo de produtos quimicos (tais como solventes
e certos detergentes) pode danificar os materiais
constituintes do conjunto de componentes basicos do
separador de plaguetas MAGELLAN®. Em condicdes
adversas, a exposicao a tais produtos quimicos (incluindo
0s seus vapores) pode danificar os plasticos ou provocar
mau funcionamento. Inspeccione visualmente o
conteudo do conjunto de componentes descartaveis.
Nao utilize os componentes descartaveis, caso detecte
quaisquer sinais de danos durante a sua inspecc¢do ou
instalacao.

Descricao do sistema

O conjunto de componentes basicos do separador de plaquetas
MAGELLAN?® é constituido por componentes de utilizacdo num
unico doente que asseguram as vias estéreis de passagem de fluxo,
0s quais sao necessarios para cada procedimento de separacdo de
plaquetas realizado utilizando o separador de plaquetas autélogas
MAGELLANe®.

Adverténcias

146

Atencao: Nos termos da lei federal dos E.U.A., a
venda deste dispositivo esta sujeita a prescricdo médica.
Antes de realizar um procedimento de separacdo de
plaquetas com os componentes deste conjunto, consulte
o manual do operador do sistema fornecido com o
separador.

Todos os liquidos biolégicos e derivados do sangue
devem ser manuseados adoptando as precaucdes
universais relativas a agentes patogénicos transmitidos
pelo sangue.

Cada procedimento de separacao de plaquetas realizado
com o separador de plaquetas autélogas MAGELLAN®
requer um conjunto de componentes basicos do
separador de plaquetas MAGELLAN®. A camara de
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separacao e os respectivos tubos podem ser utilizados
para o mesmo doente para um maximo de trés ciclos de
separacao completos.

Utilize apenas acessorios descartaveis fornecidos pelo
distribuidor.

Inspeccione o conjunto antes de o utilizar. Nao utilize o
conjunto se algum componente ou o tabuleiro estiverem
danificados ou se o tabuleiro estiver aberto.

Durante o procedimento, confirme que nenhum dos
tubos apresenta quaisquer pregas, dobras ou partes
achatadas.

Todos os componentes deste conjunto sdo vias estéreis
de passagem de fluxo de uso individual. Nao os
reesterilize.

Forma de apresentacao
Conteudo do conjunto de componentes basicos do separador de
plaquetas MAGELLAN® (ver Figura 1):
a.Uma (1) seringa de 10 ml (seringa 1)
b. Uma (1) camara de separagdo com o respectivo tubo
¢.Uma (1) seringa de 60 ml (seringa 2)
Nota: Se for necessario efectuar mais de um ciclo de separacao
para o mesmo doente, serdo necessarias seringas adicionais de
10 ml e de 60 ml, as quais podem ser adquiridas junto
do distribuidor.

Figura 1. Contetido do conjunto de componentes bdsicos do separador

de plaquetas MAGELLAN®
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INSTRUCOES
Atencao: Todos os componentes deste conjunto sdo vias estéreis
de passagem de fluxo de utilizacdo individual. Nao os reesterilize.

1.

148

Retire a tampa do tabuleiro do conjunto de acessérios
descartaveis do separador.

Confirme que todos os componentes estao presentes e
que néo estao danificados.

Atencao: Néo utilize o conjunto se algum componente
ou o tabuleiro estiverem danificados ou se o tabuleiro
estiver aberto.

Retire da caixa a embalagem da camara de separacdo e as
seringas.

Retire a proteccdo da tampa na embalagem da camara.
Segurando a camara de separacdo de plaquetas com a
abertura virada para cima, introduza o tubo da camara
através do centro da base de suporte da camara (ver
Figura2aeb).

Figura 2. Introduza o tubo da cdmara de separagéo através do centro

da base de suporte da camara
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6. Instale a camara de separacdo de plaquetas no suporte
da centrifuga (terd de ouvir um som de encaixe),
certificando-se de que ambas as extremidades da camara
ficam devidamente colocadas nos encaixes da base de
suporte (ver Figura 3a). Insira o conector em T na ranhura
(ver Figura 3b) e o tubo sob o dispositivo de retencéo
localizado no topo da superficie da base de suporte (ver
Figura 3c). Pressione o tubo para baixo para o introduzir
no sulco existente no bordo exterior da base de suporte
da camara (ver Figura 3d).

Atencao: Se a camara de separacdo nao for
correctamente instalada, pode originar cédigos de erro.

Figura 3. Instale a cdmara de separagéo na base de suporte e introduza o tubo
na ranhura e sob o dispositivo de reten¢Go

7. Facagirar a anilha do tubo de modo a que a sua forma
fique alinhada com a abertura do brago de suporte.
Deslize a anilha do tubo para a encaixar no braco de
suporte (ver Figura 4a) e feche a lingueta (ver Figura 4b).
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Figura 4. Encaixe a anilha do tubo da cdmara no brago de suporte
do tubo do separador

8. Pressione o tubo para baixo para o introduzir no sulco
do brago de suporte e introduza o tubo no encaixe da
saliéncia da centrifuga (ver Figura 5).

Atencao: Confirme que nenhum dos tubos apresenta
quaisquer pregas, dobras ou partes achatadas.

Figura 5. Introduza o tubo no sulco e no encaixe
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9. Prepare as bombas das seringas na parte frontal do
separador, rodando os propulsores dos émbolos para a
posicao aberta (ver Figura 6a) e fazendo-os deslizar para
0s pontos mais baixos (ver Figura 6b).

Figura 6. Dentro dos receptdculos das seringas, abra os propulsores
dos émbolos fazendo-os deslizar para os pontos mais baixos

10. Adoptando uma técnica asséptica, retire o volume
apropriado de anticoagulante do frasco de anticoagulante
para a seringa 2 (de 60 ml). Consulte a Tabela 1 para ver
quais os volumes apropriados de ACD-A e de sangue.

Tabela 1. Volumes de ACD-A e volumes de sangue correspondentes
para obter sangue anticoagulado contendo ~ 7 partes de sangue
para 1 parte de ACD-A

Volume total de sangue Volume de Volume de
anticoagulado ACD-A sangue colhido
(ml) (ml) (ml)
30 4,0 26,0
40 5,0 350
50 6,0 44,0
60 8,0 52,0
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11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

152

Ligue a seringa 2 ao local da puncéo venosa e colha
lentamente o volume apropriado de sangue. Misture
suavemente o ACD-A para obter uma boa distribuigao.
Consulte a Tabela 1 para ver quais os volumes
apropriados de ACD-A e de sangue.

Nota: Nao exceda os 60 ml de volume total.

Nota: Se for necessario efectuar multiplos ciclos de
separacdo para o mesmo doente, repita os passos 10 e 11
para preparar e encher as seringas.

Retire a seringa 2 do local de puncao venosa.

Retire a tampa do conector luer da extremidade do tubo
mais curto da camara e ligue a seringa 1 (seringa de

10 ml, ver Figura 7a).

Expulse todo o ar da seringa 1 para a linha de tubagem
da camara.

Coloque a seringa 1 no respectivo receptaculo da bomba.
Rode e deslize o propulsor do émbolo para prender o
émbolo da seringa 1 (ver Figura 7b).

Verifique se o sangue total é bem misturado mediante
agitacdo suave antes de o colocar no receptaculo da
bomba da seringa.

Retire a tampa do conector luer do tubo mais longo da
camara e ligue a seringa 2 (ver Figura 7c).

Expulse todo o ar da seringa 2 para a linha de tubagem
da camara.

Nota: A ndo remocao do ar das seringas pode
comprometer a qualidade do produto.

Coloque a seringa 2 no respectivo receptaculo da bomba.
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21. Rode e deslize o propulsor do émbolo para prender o
émbolo da seringa 2 (ver Figura 7d).

Figura 7. Ligue os tubos, coloque as seringas e prenda os propulsores
dos émbolos das seringas

Atencao: Confirme que nenhum dos tubos apresenta
quaisquer pregas, dobras ou partes achatadas.
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22. Estique cuidadosamente o tubo ligado a seringa 2
e introduza-o totalmente na abertura da valvula de
retencao (ver Figura 8).

Figura 8. Estique o tubo da seringa 2 e introduza-o na vdlvula de reten¢do

Para mais informagdes sobre o procedimento de separa¢do de
plagquetas, consulte o manual do operador fornecido com o
separador de plaquetas autélogas MAGELLAN®.
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GARANTIA LIMITADA DE DESCARTAVEIS -

ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS, INC. (FORA DOS E.U.A.)'
A GARANTIA LIMITADA A SEGUIR E VALIDA AOS CLIENTES
RESIDENTES FORA DOS ESTADOS UNIDOS.

A.

Esta GARANTIA LIMITADA assegura ao cliente que recebe

o Conjunto de componentes basicos do separador de
plaquetas MAGELLAN?® (“Produto”) da Arteriocyte Medical
Systems® (“AMS”) que caso o Produto deixe de funcionar

de acordo com as especificacdes, a AMS emitira um crédito
no valor igual ao da compra original do Produto (porém
ndo superior ao valor do Produto substituto), mediante a
compra de qualquer Produto substituto da AMS usado para
esse cliente. AS ADVERTENCIAS CONTIDAS NO ROTULO SAO
CONSIDERADAS PARTES INTEGRANTES DESTA GARANTIA
LIMITADA. ENTRE EM CONTATO COM O REPRESENTANTE DA
AMS DA SUA REGIAO PARA OBTER INFORMACOES SOBRE
COMO PROCESSAR UMA REIVINDICACAO NOS TERMOS DESTA
GARANTIA.

Para qualificar-se nos termos desta GARANTIA LIMITADA, as
seguintes condi¢des deverdo ser atendidas:

(1) o Produto devera ser usado antes de sua data de validade;

(2) o Produto devera ser devolvido a AMS no prazo de
sessenta dias apds o uso e passara a ser de propriedade
da AMS;

(3) o Produto nédo devera ter sido alterado ou submetido a
uso improprio, indevido ou acidente;

(4) o Produto nao devera ter sido usado mais de uma vez
pelo cliente;

(5) o Produto deverd ser usado de acordo com as instru¢cdes
do usuario mencionadas no “Manual do usuario” que
acompanha o Equipamento entregue ao cliente, do qual
esta GARANTIA LIMITADA é parte integrante.

' Esta garantia limitada é fornecida pelo fabricante Arteriocyte Medical Systems,
Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, E.U.A. S6 é aplicavel fora dos Estados
Unidos. Os clientes situados em areas geogréficas fora dos Estados Unidos da
América devem contactar o representante local da Arteriocyte Medical Systems
para obter informacgdes sobre os termos exactos da garantia limitada.
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C.  Esta GARANTIA LIMITADA limita-se aos seus termos expressos.
Especialmente:

(1) sob nenhuma circunstancia havera crédito de substituicao,
caso haja prova de manuseio inadequado, uso improéprio
ou alteracdo de material do Produto substituido;

(2) a AMS ndo sera responsavel por quaisquer danos
acidentais ou imprevistos com base em qualquer uso,
defeito ou falha do Produto, quer a reivindicacdo tenha
como base garantia, contrato, ato ilicito, infracdo de
patente ou outros contextos.

D. Esta GARANTIA LIMITADA nao cobre as pecas que, pela sua
prépria natureza, possam se deteriorar ou aquelas que a AMS
considerar que devam ser periodicamente substituidas de
modo sistematico, de acordo com a rotina normal ou com as
exigéncias de manutencao preventiva.

E. Asexclusdes e limitacdes definidas acima nao se destinam
nem devem ser interpretadas com o objetivo de contestar
disposi¢des obrigatorias da legislacdo vigente. Se qualquer
parte ou termo desta GARANTIA LIMITADA for considerado
por qualquer tribunal de jurisdicdo competente ilegal,
inexequivel ou conflitante com a legislacdo vigente, a
validade da parte remanescente da GARANTIA LIMITADA néo
sera afetada, e todos os direitos e obriga¢des deverdo ser
interpretados e aplicados como se esta GARANTIA LIMITADA
ndo contivesse a parte ou termo especifico considerado
invalido.

F.  Nenhum representante, agente, distribuidor, varejista ou
intermediario da AMS devera ter autorizacao para fazer
alteragdes no conteudo desta GARANTIA LIMITADA.

G. Avalidade, a interpretacdo e o desempenho do contrato
para o qual esta GARANTIA LIMITADA é emitida, assim como
quaisquer litigios relativos ou vinculados a este instrumento
sao controlados e serdo interpretados nos termos das leis do
estado de Ohio, EUA.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
MAGELLAN®
Set de baza pentru separarea trombocitelor

INTRODUCERE

Indicatii de utilizare

Setul de bazd pentru separarea trombocitelor MAGELLAN®'
este destinat utilizarii exclusive cu instrumentul de separare
a trombocitelor din sdnge autolog MAGELLAN®. Consultati
Instructiunile de utilizare pentru instrumentul de separare a
trombocitelor din sange autolog MAGELLAN®.

Contraindicatii

Utilizarea setului de baza pentru separarea trombocitelor
MAGELLAN?® este contraindicatd in cazul pacientilor instabili
hemodinamic sau cu stare hipercoagulabila.

Acest produs trebuie utilizat cu atentie la pacientii pediatrici.
Recoltarea sangelui de la pacienti pediatrici trebuie sa se efectueze
conform indicatiilor specifice ale medicului, evitandu-se orice
diminuare semnificativa a volumului de sange al pacientului.

Atentie: Medicamentele care afecteaza negativ sistemul de
coagulare al unui pacient pot exclude utilizarea unei terapii
efectuate cu ajutorul sistemului de separare a trombocitelor.

Avertisment: Reprocesarea poate compromite integritatea
structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea acestuia.
Refolosirea acestui dispozitiv de unica folosinta pentru un pacient
creeaza un risc potential de infectie pentru pacient sau utilizator.
Contaminarea dispozitivului poate duce la vatamarea corporalg,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

Precautii
1. Numai seturile de unicd folosinta sterilizate de
producator sunt aprobate pentru a fi utilizate impreuna
cu instrumentul de separare a trombocitelor din sange
autolog MAGELLAN®. Este importanta utilizarea unei
tehnici aseptice pentru a minimiza posibilitatea de
contaminare a componentelor de unica folosinta si/sau a

" MAGELLANP® este o marca comerciald inregistrata a Arteriocyte Medical Systems,
Inc.
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pacientului.

Pastrati toate componentele de unicd folosinta intr-un loc
uscat, ferit de conditii de mediu extreme.

Materialele din care este confectionat setul de bazd
pentru separarea trombocitelor MAGELLAN® pot fi
sensibile la substante chimice (cum ar fi solventii

si anumiti detergenti). In anumite circumstante
nefavorabile, expunerea la aceste substante chimice
(inclusiv vapori) poate cauza deteriorarea sau defectarea
materialelor plastice. Inspectati vizual continutul setului
de unica folosinta. Dacd descoperiti orice semne de
deteriorare a componentelor in timpul inspectarii sau
configurarii, nu utilizati componentele de unica folosintd.

Descrierea sistemului

Setul de bazé pentru separarea trombocitelor MAGELLAN® consta
din cai sterile pentru trecerea fluidelor destinate utilizarii pentru un
singur pacient, cai care sunt necesare pentru fiecare procedura de
separare a trombocitelor efectuata cu instrumentul de separare a
trombocitelor din sange autolog MAGELLAN®.

Atentionari

Atentie: Legile federale (S.U.A.) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la
comanda unui medic.

Consultati Manualul operatorului sistemului furnizat
impreuna cu instrumentul inainte de a efectua o
procedura de separare a trombocitelor utilizand
componentele acestui set.

Tratati toate fluidele si tot sangele conform Precautiilor
universale pentru agentii patogeni transmisi prin sange.
Fiecare procedura de separare a trombocitelor care
utilizeaza instrumentul de separare a trombocitelor
MAGELLAN® are nevoie de un set de baza pentru
separarea trombocitelor MAGELLAN®. Camera de
separare si tubulatura aferenta pot fi folosite pentru
acelasi pacient pe durata a cel mult trei cicluri de separare
complete.

Utilizati exclusiv accesoriile de unica folosinta furnizate de
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catre distribuitor.

+  Inspectati setul inainte de utilizare. Nu utilizati setul daca
una dintre componente sau tava este deterioratd sau
desfacuta.

+  Pe parcursul efectuarii procedurii, asigurati-va ca
tubulatura nu prezinta portiuni indoite, rdsucite sau
strivite.

«  Toate componentele acestui set sunt cdi sterile pentru
trecerea fluidelor destinate utilizarii pentru un singur
pacient. A nu se resteriliza.

Modul de livrare
Continutul setului de baza pentru separarea trombocitelor
MAGELLAN?® (consultati Figura 1):
a.0 (1) seringa de 10 ml (seringa 1)
b. O (1) camera de separare cu tubulatura atasata
¢. 0 (1) seringa de 60 ml (seringa 2)
Nota: Daca se vor efectua mai multe cicluri de separare pentru
acelasi pacient, vor fi necesare seringi suplimentare de 10 ml si
60 ml, acestea putand fi achizitionate de la distribuitor.

Figura 1. Continutul setului de bazd pentru separarea trombocitelor MAGELLAN®.

INSTRUCTIUNI

Atentie: Toate componentele acestui set sunt cai sterile pentru
trecerea fluidelor destinate utilizdrii pentru un singur pacient. A nu

160 Romana



se resteriliza.

1.

Scoateti capacul de pe tava setului de unica folosinta
pentru separare.

Asigurati-va ca toate componentele sunt prezente si ca
acestea nu prezinta deteriorari.

Atentie: Nu utilizati setul daca una dintre componente
sau tava este deteriorata sau desfacuta.

Scoateti ambalajul camerei de separare si seringile din
cutia de carton.

Dezlipiti capacul ambalajului camerei.

Tinand camera de separare a trombocitelor cu orificiul
de ventilare in sus, introduceti tubulatura atasata prin
centrul suportului camerei (consultati Figura 2a si b).

Figura 2. Introduceti tubulatura camerei de separare prin centrul
suportului camerei.
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6. Montati camera de separare a trombocitelor pe suportul
centrifugei (confirmati fixarea prin clicul sonor),
asigurandu-va ca ambele capete ale camerei sunt corect
pozitionate in fantele de pe suport (consultati Figura
3a). Amplasati conectorul in T in slot (consultati Figura
3b) si tubulatura sub clema de retinere de pe suprafata
superioard a suportului (consultati Figura 3c). Apasati
tubulatura in jos in canelura de pe marginea exterioara a
suportului camerei (consultati Figura 3d).

Atentie: Instalarea necorespunzatoare a camerei de
separare poate avea drept urmare generarea codurilor de
eroare.

Figura 3. Montati camera de separare pe suport si amplasati tubulatura in slot
sisub clema de retinere.

7. Rotiti gulerul tubulaturii astfel incat forma acesteia sd se
alinieze cu deschiderea din bratul de sustinere. Glisati
gulerul tubulaturii in bratul de sustinere (consultati
Figura 4a) si inchideti mecanismul de blocare (consultati
Figura 4b).
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Figura 4. Atasati gulerul tubulaturii camerei la bratul de sustinere a
tubulaturii instrumentului.

8. Apasati tubulatura in jos in canelura din bratul de
sustinere si prin fanta de pe marginea centrifugei
(consultati Figura 5).

Atentie: Asigurati-vd ca tubulatura nu prezinta portiuni
indoite, rdsucite sau strivite.

Figura 5. Amplasati tubulatura in canelurd si prin fantd.
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9. Pregatiti pompele pentru seringi din partea frontald
a instrumentului rotind mecanismele de actionare a
pistoanelor in pozitia deschis (consultati Figura 6a),
glisandu-le in acelasi timp in punctele cele mai inferioare
(consultati Figura 6b).

Figura 6. In interiorul locasurilor pentru seringi, glisati mecanismele de actionare a
pistoanelor deschise in punctele cele mai de jos.

10. Folosind o tehnica aseptica, extrageti volumul
corespunzator de solutie anticoagulanta in seringa 2
(seringa de 60 ml). Consultati Tabelul 1 pentru volumele
corespunzdtoare de solutie ACD-A si de sange.

Tabelul 1. Volumele de ACD-A si volumele de sdnge corespunzdtoare
pentru obtinerea de sdnge tratat cu anticoagulant care sd contind
~ 7 pdrtisdnge: 1 parte ACD-A.

Volum total de sange tratat Volumul de Volumul de
cu anticoagulant ACD-A sange extras

(ml) (ml) (ml)

30 4,0 26,0

40 5.0 35,0

50 6,0 44,0

60 8,0 52,0
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Atasati seringa 2 la locul de acces pentru colectarea
sangelui si extrageti lent volumul corespunzator de
sange. Amestecati usor sangele cu ACD-A pentru o
distributie uniformd. Consultati Tabelul 1 pentru volumele
corespunzdtoare de solutie ACD-A si de sange.

Nota: Nu depasiti un volum total de 60 ml.

Nota: Daca se vor efectua mai multe cicluri de separare
pentru acelasi pacient, repetati pasii 10 si 11 pentru a
pregati si umple seringile.

Deconectati seringa 2 de la locul de acces pentru
colectarea sangelui.

Scoateti capacul conectorului luer de la capatul
tubulaturii mai scurte a camerei si atasati seringa 1
(seringd de 10 ml, consultati Figura 7a).

Eliminati tot aerul din seringa 1 in tubulatura camerei.
Amplasati seringa 1 in locasul corespunzator al pompei
pentru seringi.

Rotiti si glisati mecanismul de actionare a pistonului
pentru a actiona pistonul seringii 1 (consultati Figura 7b).
Asigurati-va ca sangele integral este temeinic amestecat
prin agitare usoara inainte de a-l introduce in locasul
pompei pentru seringi.

Scoateti capacul conectorului luer din dreptul tubulaturii
mai lungi a camerei si atasati seringa 2 (consultati

Figura 7¢).

Eliminati tot aerul din seringa 2 in tubulatura camerei.
Nota: In cazul in care aerul din seringi nu este eliminat,
acesta poate compromite calitatea produsului.
Amplasati seringa 2 in locasul corespunzator al pompei
pentru seringi.
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21. Rotiti si glisati mecanismul de actionare a pistonului
pentru a actiona pistonul seringii 2 (consultati Figura 7d).

Figura 7. Atasati tubulatura, incdrcati seringile si actionati mecanismele
de actionare a pistoanelor seringilor.

Atentie: Asigurati-vd ca tubulatura nu prezinta portiuni
indoite, rdsucite sau strivite.
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22. Intindeti usor tubulatura atasati la seringa 2 si, prin
glisare, introduceti-o complet in deschiderea valvei cu
manson deformabil (consultati Figura 8).

Figura 8. Intindeti tubulatura seringii 2 si introduceti-o prin glisare in valva
cu manson deformabil.

Consultati manualul operatorului furnizat impreuna cu
instrumentul de separare a trombocitelor MAGELLAN® pentru

informatii suplimentare privind procedura de separare a
trombocitelor.
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GARANTIE LIMITATA PENTRU SETUL DE UNICA FOLOSINTA -
ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS, INC. (iN AFARA S.U.A.)"
URMATOAREA GARANTIE LIMITATA SE APLICA PENTRU CLIENTII
DIN AFARA STATELOR UNITE ALE AMERICII.

A. Aceastd GARANTIE LIMITATA ofer clientului care primeste un
set de baza pentru separarea trombocitelor MAGELLAN®
(,Produsul”) de la Arteriocyte Medical Systems® (,AMS")
asigurarea c4, in eventualitatea in care Produsul nu
functioneaza conform specificatiilor, AMS va emite un credit
egal cu pretul de achizitie al Produsului original (insd la o
suma care sa nu depaseasca valoarea Produsului de schimb),
pentru cumpararea de catre clientul respectiv a oricarui
Produs de schimb utilizat. AVERTISMENTELE DE PE ETICHETELE
PRODUSULUI SUNT CONSIDERATE PARTE INTEGRANTA DIN
ACEASTA GARANTIE LIMITATA. CONTACTATI REPREZENTANTA
LOCALA AMS PENTRU A OBTINE INFORMATII DESPRE MODUL
DE PROCESARE A UNEI RECLAMATII IN BAZA ACESTEI
GARANTIL.

B.  Produsul trebuie sd indeplineasca urmatoarele conditii pentru
a se califica pentru GARANTIA LIMITATA:

(1) Produsul trebuie utilizat inainte de data expirarii.

(2) Produsul trebuie returnat catre AMS in interval de saizeci
(60) de zile de la utilizare si va deveni proprietatea AMS.

(3) Produsul nu trebuie sa fi fost modificat sau supus utilizarii
inadecvate, abuzului sau accidentelor.

(4) Produsul nu trebuie sa fi fost utilizat mai mult de o data
pentru orice client.

(5) Produsul trebuie sa fie utilizat conform instructiunilor de
utilizare din ,Manualul utilizatorului” furnizat clientului
impreuna cu Produsul, din care face parte integranta
aceastd GARANTIE LIMITATA.

' Aceasta Garantie limitata este oferita de cétre Producator, Arteriocyte Medical
Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, S.U.A. Ea se aplica exclusiv
in afara Statelor Unite ale Americii. Clientii din afara Statelor Unite ale Americii
trebuie sd consulte reprezentanta Arteriocyte Medical Systems locald pentru a
afla termenii exacti ai acestei Garantii limitate.
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Aceastd GARANTIE LIMITATA se limiteaza la termenii sai

mentionati explicit. In particular:

(1) Creditul pentru inlocuire nu va fi acordat in niciun caz daca
exista semne de manipulare necorespunzatoare, utilizare
inadecvata sau modificare substantiald a Produsului
inlocuit.

(2) AMS nu va fi responsabild pentru nicio daund accidentala
sau rezultatd pe cale de consecinta bazatd pe orice
utilizare, defect sau defectiune a Produsului, indiferent
daca reclamatia se bazeazd pe garantie, contract,
prejudiciu, incdlcarea brevetului sau orice altceva.

Aceasta GARANTIE LIMITATA nu acopera piesele care, prin

insasi natura lor, este probabil sa sufere deteriordri sau despre

care AMS considerd ca trebuie inlocuite periodic in functie de
rutina obisnuitd sau de cerintele de intretinere preventiva.

Excluderile si limitarile prevdazute mai sus nu sunt menite

sd contravina si nu trebuie sa fie interpretate ca avand un

inteles care contravine prevederilor obligatorii ale legislatiei

aplicabile. Tn cazul in care orice parte sau prevedere din
aceastd GARANTIE LIMITATA este considerata de orice instantd
din jurisdictia competenta ca fiind ilegald, inaplicabild sau

in conflict cu legislatia aplicabild, valabilitatea celorlalte

prevederi ale GARANTIEI LIMITATE nu va fi afectata si toate

drepturile si obligatiile vor fi interpretate si aplicate ca si

cand aceastd GARANTIE LIMITATA nu ar contine partea sau

prevederea respectiva considerata nevalida.

Niciun reprezentant, agent, distribuitor, comerciant sau

intermediar al AMS nu va avea dreptul de a modifica

continutul acestei GARANTII LIMITATE.

Valabilitatea, interpretarea si executarea contractului pentru
care s-a emis aceastd GARANTIE LIMITATA, precum si orice
litigii care se refera la sau sunt asociate cu aceasta, sunt
controlate si interpretate conform legislatiei statului Ohio,
S.UA.
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UPUTSTVA ZA UPOTREBU
MAGELLAN®
Osnovni komplet za odvajanje trombocita

uvobD

Indikacije za upotrebu

Osnovni komplet za odvajanje trombocita MAGELLAN®' namenjen
je da se koristi iskljucivo sa instrumentom za odvajanje autolognih
trombocita MAGELLAN®. Pogledajte indikacije za upotrebu
instrumenta za odvajanje autolognih trombocita MAGELLAN®.

Kontraindikacije

Upotreba osnovnog kompleta za odvajanje trombocita
MAGELLAN?® kontraindikovana je kod hemodinamski nestabilnih
pacijenata ili pacijenata sa hiperkoagulabilnim stanjem.

Ovaj proizvod treba pazljivo koristiti kod pedijatrijskih pacijenata.
Uzimanje krvi od pedijatrijskih pacijenata treba vrsiti po posebnom
nalogu lekara, pri ¢emu se mora obratiti paznja da se izbegne bilo
kakvo znacajno smanjenje zapremine krvi pacijenta.

Oprez: Lekovi koji nepovoljno uti¢u na koagulacioni sistem
pacijenta mogu sprecavati upotrebu sistema za odvajanje
trombocita za terapiju.

Upozorenje: Ponovna obrada moze kompromitovati strukturalni
integritet uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja. Ponovna upotreba
ovog uredaja za jednokratnu primenu na jednom pacijentu stvara
potencijalni rizik od inficiranja pacijenta ili korisnika. Kontaminacija
uredaja moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Mere predostroznosti

1. Zaupotrebu sa instrumentom za odvajanje autolognih
trombocita MAGELLAN® odobreni su samo kompleti
materijala za jednokratnu upotrebu koje je sterilisao
proizvodac. Vazno je da se koristi asepti¢na tehnika
kako bi se mogu¢nost kontaminacije komponenti za
jednokratnu upotrebu i/ili pacijenta svela na najmanju
mogudcu meru.

" MAGELLAN?® je registrovan zastitni znak kompanije Arteriocyte Medical Systems,
Inc.
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2. Sve komponente za jednokratnu upotrebu ¢uvajte na
suvom mestu, daleko od ekstremnih uslova okoline.

3. Materijali koji su koris¢eni za proizvodnju osnovnog
kompleta za odvajanje trombocita MAGELLAN® mogu
biti osetljivi na hemijska sredstva (kao $to su rastvaraci
i odredeni deterdzenti). U odredenim nepovoljnim
uslovima, izlaganje ovim hemijskim sredstvima
(uklju¢ujudi isparenja) moze dovesti do unistavanja
plastike ili kvara. Vizuelno pregledajte sadrzaj kompleta
komponenti za jednokratnu upotrebu. Ukoliko se u
toku pregleda ili instaliranja opaze bilo kakvi dokazi
ostecenja komponenti, nemojte koristiti komponente za
jednokratnu upotrebu.

Opis sistema

Osnovni komplet za odvajanje trombocita MAGELLAN® sadrzi
komponente sa sterilnom putanjom te¢nosti namenjene za
upotrebu na jednom pacijentu, koje su potrebne za svaki
postupak odvajanja trombocita pomocu instrumenta za odvajanje
autolognih trombocita MAGELLAN®.

Oprez

. Oprez: Federalni zakon (SAD) ogranicava
prodaju ovog uredaja na prodaju od strane ili po nalogu
lekara.

«  Pre obavljanja postupka odvajanja trombocita pomocu
komponenti iz ovog kompleta procitajte Priru¢nik za
korisnika sistema koji ste dobili uz instrument.

«  Tretirajte svu krv i te¢nosti primenom univerzalnih mera
predostroznosti za patogene koje se prenose krvlju.

«  Zasvaki postupak odvajanja trombocita pomocu
instrumenta za odvajanje trombocita MAGELLAN®
potreban je jedan osnovni komplet za odvajanje
trombocita MAGELLAN®. Komora za odvajanje i
pripadajuce cevcice mogu da se koriste sa istim
pacijentom za najvise tri kompletna ciklusa odvajanja.

«  Koristite iskljucivo dodatnu opremu za jednokratnu
upotrebu koju ste dobili od distributera.
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- Pregledajte komplet pre upotrebe. Nemojte koristiti
komplet ako su bilo koja komponenta ili tas osteceniili
otvoreni.

. Tokom citavog postupka vodite racuna da ni na jednoj
cevcici ne bude presavijenih, uvijenih ili pljosnatih delova.

- Sve komponente ovog kompleta imaju sterilnu putanju
tecnosti i namenjene su za upotrebu na jednom
pacijentu. Nemojte ponovo sterilisati.

Kako se dostavlja
Sadrzaj osnovnog kompleta za odvajanje trombocita MAGELLAN®
(pogledajte sliku 1):
a.jedan (1) $pric od 10 ml (Spric 1)
b. jedna (1) komora za odvajanje sa prika¢enim cev¢icama
c.jedan (1) Spric od 60 ml (Spric 2)
Napomena: Ako ce se kod istog pacijenta vrsiti vise od jednog
ciklusa odvajanja, potrebni su dodatni Spricevi od 10 ml i 60 ml,
koji se mogu kupiti od distributera.

Slika 1. Sadrzaj osnovnog kompleta za odvajanje trombocita MAGELLAN®.
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UPUTSTVA
Oprez: Sve komponente ovog kompleta imaju sterilnu putanju
tecnosti i namenjene su za upotrebu na jednom pacijentu. Nemojte
ponovo sterilisati.
1. Uklonite poklopac sa tasa kompleta materijala za
jednokratnu upotrebu za separator.
2. Uverite se da su sve komponente prisutne i da nisu
ostecene.
Oprez: Nemojte koristiti komplet ako su bilo koja
komponenta ili tas osteceni ili otvoreni.
3. lzvadite pakovanje komore za odvajanje i Spriceve iz
spoljasnjeg pakovanja.
4. Odlepite poklopac na pakovanju komore.
5. Drzedi komoru za odvajanje trombocita sa ventilom
okrenutim nagore, provucite prikacenu cevcicu kroz
centar nosaca komore (pogledajte slike 2a i b).

Slika 2. Provucite cevcicu komore za odvajanje kroz centar nosaca komore.

6. Instalirajte komoru za odvajanje trombocita u nosac
centrifuge (uverite se da je $kljocnula na mesto), vodedi
racuna da oba kraja komore pravilno postavite u ureze
nosaca (pogledajte sliku 3a). Postavite T-konektor u
prorez (pogledajte sliku 3b), a cev¢icu ispod drzaca na
gornjoj povrsini nosaca (pogledajte sliku 3c). Pritisnite
cevcicu nadole u Zleb na spoljasnjoj ivici nosac¢a komore
(pogledajte sliku 3d).

Oprez: Neuspeh da se komora za odvajanje pravilno
instalira moze rezultovati Siframa greske.
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Slika 3. Instalirajte komoru za odvajanje u nosac i postavite cevcicu u prorez
iispod drZaca.

7. Rotirajte spojnicu cevcice tako da se njen oblik podudari
sa otvorom na potpori. Skliznite spojnicu cevcice

u potporu (pogledajte sliku 4a) i zatvorite bravicu
(pogledajte sliku 4b).

Slika 4. Pricvrstite spojnicu cevcice komore na potporu za cevéicu instrumenta.

8.  Pritisnite cev¢icu nadole u Zleb na potpori i postavite
cevcicu kroz urez na rubu centrifuge (pogledajte sliku 5).
Oprez: Uverite se da ni na jednoj cevcici nema
presavijenih, uvijenih ili pljosnatih delova.
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Slika 5. Postavite cevcicu u Zleb i provucite je kroz urez.

9. Pripremite pumpe $prica na prednjoj strani instrumenta
tako $to cete okrenuti pokretace klipova u otvoreni
polozaj (pogledajte sliku 6a), dok ih povlacite u najnize
tacke (pogledajte sliku 6b).

Slika 6. Unutar drzaca Sprica, skliznite otvorene pokretace klipova u
najnize tacke.
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10. Primenom asepti¢ne tehnike, uvucite odgovarajucu
zapreminu antikoagulansa u $pric 2 ($pric od 60 ml).
Pogledajte tabelu 1 za odgovarajuce zapremine
ACD-Ai krvi.

Tabela 1. Zapremine ACD-A i odgovarajuce zapremine krvi za dobijanje
antikoagulisane krvi koja sadrzi ~ 7 delova krvi: 1 deo ACD-A.

Ukupna zapremina Zapremina Zapremina
antikoagulisane krvi ACD-A uzete krvi
(ml) (ml) (ml)
30 4,0 26,0
40 50 35,0
50 6,0 44,0
60 8,0 52,0

11. Prikljucite Spric 2 na mesto pristupa krvi i lagano izvucite
odgovarajuc¢u zapreminu krvi. Lagano izme3ajte sa ACD-A
radi temeljnog rasporedivanja. Pogledajte tabelu 1 za
odgovarajuce zapremine ACD-A i krvi.

Napomena: Nemojte prekoracivati 60 ml ukupne
zapremine.

Napomena: Ako ¢e se kod istog pacijenta vrsiti visestruki
ciklusi odvajanja, ponovite korake 10 11 da pripremite i
napunite Spriceve.

12. Odvojite Spric 2 od mesta pristupa krvi.

13. Uklonite poklopac Luer konektora sa kraja krace cevcice
komore i povezite Spric 1 (Spric od 10 ml, pogledajte
sliku 7a).

14. lzbacite sav vazduh iz $prica 1 u liniju cevcica komore.

15. Postavite Spric 1 u odgovarajuci drza¢ pumpe Sprica.

16. Rotirajte i skliznite pokretac klipa kako biste aktivirali klip
Sprica 1 (pogledajte sliku 7b).

17. Postarajte se da puna krv bude temeljno izmesana
laganim mesanjem pre postavljanja u drza¢ pumpe
Sprica.

18. Uklonite poklopac Luer konektora sa duze cevcice
komore i povezite $pric 2 (pogledajte sliku 7c).

19. Izbacite sav vazduh iz $prica 2 u liniju cevcica komore.
Napomena: Neuspesno uklanjanje vazduha iz Spriceva
moze kompromitovati kvalitet proizvoda.
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20. Postavite Spric 2 u odgovarajudi drza¢ pumpe Sprica.
21. Rotirajte i skliznite pokretac klipa kako biste aktivirali klip
Sprica 2 (pogledajte sliku 7d).

Slika 7. PoveZzite cevcice, postavite Spriceve i aktivirajte pokretace
klipova Spriceva.

Oprez: Uverite se da ni na jednoj cev¢ici nema
presavijenih, uvijenih ili pljosnatih delova.
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22. Lagano razvucite cev€icu povezanu sa Spricem 2
i kompletno je umetnite u otvor steznog ventila
(pogledajte sliku 8).

Slika 8. Razvucite cevcicu Sprica 2 i umetnite je u stezni ventil.

Vise informacija o postupku odvajanja trombocita potrazite u
priru¢niku za korisnike koji ste dobili uz instrument za odvajanje
trombocita MAGELLAN®.
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OGRANICENA GARANCIJA ZA MATERIJAL ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU - ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS, INC. (VAN SAD)'
SLEDECA OGRANICENA GARANCIJA ODNOSI SE NA KUPCE VAN
SJEDINJENIH AMERICKIH DRZAVA.

A.

Ova OGRANICENA GARANCIJA pruza garanciju kupcu

koji dobije osnovni komplet za odvajanje trombocita
MAGELLAN® (u daljem tekstu,,Proizvod”) kompanije
Arteriocyte Medical Systems® (u daljem tekstu,AMS”) da ce,
ukoliko Proizvod ne bude radio prema specifikacijama, AMS
izdati knjizno odobrenje jednako kupovnoj ceni prvobitnog
Proizvoda (ali koje nec¢e premasiti vrednost zamenskog
Proizvoda) za kupovinu bilo kog zamenskog Proizvoda
kompanije AMS koji se koristi za tog kupca. UPOZORENJA
NAVEDENA NA ETIKETAMA | U UPUTSTVIMA ZA PROIZVOD
SMATRAJU SE SASTAVNIM DELOM OVE OGRANICENE
GARANCIJE. OBRATITE SE VASEM LOKALNOM PREDSTAVNIKU
KOMPANIJE AMS DA BISTE DOBILI INFORMACIJE O TOME KAKO
DA PROSLEDITE ZAHTEV U SKLADU SA OVOM GARANCIJOM.

Da biste se kvalifikovali za OGRANICENU GARANCIJU, moraju

biti ispunjeni sledeci uslovi:

(1) Proizvod se mora upotrebiti pre isteka,Roka upotrebe”.

(2) Proizvod se mora vratiti kompaniji AMS u roku od
sezdeset (60) dana nakon upotrebe i bic¢e vlasnistvo
kompanije AMS.

(3) Proizvod nije izmenjen ili podvrgnut nepravilnoj upotrebi,
zloupotrebi ili akcidentu.

(4) Proizvod nije korisc¢en vise od jedanput za bilo kog
korisnika.

(5) Proizvod se mora koristiti u skladu sa uputstvima za
korisnika navedenim u,,Priru¢niku za korisnika” koji je
dostavljen kupcu zajedno sa Proizvodom, ¢iji je ova
OGRANICENA GARANCIJA sastavni deo.

" Ovu Ogranic¢enu garanciju pruza proizvodac, Arteriocyte Medical Systems, Inc.,
45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, SAD. Ona se odnosi samo na kupce
van Sjedinjenih Americkih Drzava. Korisnici u podru¢jima izvan Sjedinjenih
Americkih Drzava treba da se obrate lokalnom predstavniku kompanije
Arteriocyte Medical Systems kako bi dobili tacne uslove Ogranic¢ene garancije.
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Ova OGRANICENA GARANCIJA je ograni¢ena na njene izricite
uslove. Konkretno:

(1) Niu kom slucaju nece biti izdato nikakvo odobrenje za
zamenu ako postoje dokazi o nepravilnom rukovanju,
nepravilnoj upotrebi ili menjanju materijala zamenjenog
Proizvoda.

Kompanija AMS nije odgovorna za bilo kakvu slu¢ajnu

ili posledi¢nu Stetu zasnovanu na bilo kakvoj upotrebi,
defektu ili kvaru Proizvoda, bilo da se potraZivanje zasniva
na garanciji, ugovoru, deliktu, nepovredivosti patenta ili
nec¢emu drugom.

Ova OGRANICENA GARANCIJA ne pokriva one delove koji ¢e
se, po svojoj prirodi, verovatno istrositi ili za koje kompanija
AMS smatra da ih treba periodi¢no zameniti u skladu sa
zahtevima normalnog rutinskog ili preventivnog odrzavanja.
Izuzeci i ograni¢enja navedeni iznad nisu namenjeni da, i ne bi
ih trebalo tumaciti tako da budu u suprotnosti sa obaveznim
odredbama vazecih zakona. Ako bilo koji nadlezni sud

bude presudio da je bilo koji deo ili uslov ove OGRANICENE
GARANCIJE nezakonit, neprimenljiv ili u suprotnosti sa
vazecim zakonom, to nece uticati na validnost preostalog
dela OGRANICENE GARANCLIE, i sva prava i obaveze ¢e

biti protumaceni i sprovedeni kao da ova OGRANICENA
GARANCIJA nije sadrzala konkretan deo ili uslov koji se smatra
nevazedim.

(2

—

Nijedan predstavnik, agent, distributer, prodavac ili posrednik
kompanije AMS nece imati ovlas¢enje da izmeni i dopuni
sadrzaj ove OGRANICENE GARANCILJE.

Validnost, tumacenje i izvrSenje ugovora za koji se izdaje ova
OGRANICENA GARANCIJA, kao i svi sporovi koji se odnose

na ili su u vezi sa istim ravnaju se i tumace prema zakonima
savezne drzave Ohio, SAD.
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BRUKSANVISNING
MAGELLAN®
Bastrombocytsepareringsset

INLEDNING

Indikationer

MAGELLAN®' Bastrombocytsepareringsset dr endast avsett

for anvandning tillsammans med MAGELLAN® Autolog
trombocytseparator. Se bruksanvisningen till MAGELLAN® Autolog
trombocytseparator.

Kontraindikationer

Anvandning av MAGELLAN® Bastrombocytsepareringsset
ar kontraindikerad for hemodynamiskt instabila eller
hyperkoagulerande patienter.

Anvandning av denna produkt pa pediatriska patienter bor ske
synnerligen varsamt. Att ta blod fran pediatriska patienter maste
ske under ldkares dverinseende, sa att en signifikant minskning av
patientens blodvolym kan undvikas.

OBS! Lakemedel som negativt paverkar patientens
koagulationssystem kan férhindra anvandning av
trombocytsepareringssystem.

Varning: Ateranvandning kan dventyra anordningens strukturella
integritet och/eller leda till att anordningen inte fungerar.
Ateranviandning av denna engéngsanordning skapar en
potentiell risk for patient- eller anvdandarinfektioner. Férorening av
anordningen kan leda till patientenskada, sjukdom eller dodsfall.

Forsiktighetsatgarder

1. Endast engangsset som har steriliserats av tillverkaren
ar godkanda for anvandning med MAGELLAN® Autologa
trombocytseparatorer. Det dr viktigt att aseptisk teknik
anvands for att minimera risken fér kontamination av
engangskomponenter och/eller patienten.

2. Forvara samtliga engangskomponenter pa torr plats
under normala miljévillkor.

" MAGELLAN® &r ett registrerat varumarke som tillhor Arteriocyte Medical Systems,
Inc.
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Material som anvands i MAGELLAN®
Bastrombocytsepareringsset kan vara kansliga for
kemikalier (t.ex. I6sningar och vissa rengéringsmedel).
Under vissa negativa forhallanden kan kemikalier
(inklusive dnga) skada plasten eller orsaka funktionsfel.
Inspektera visuellt innehallet i engdngssetet. Om man
kan se nagot tecken pa skada under inspektion eller
uppkoppling, far engangskomponenterna inte anvéandas.

Beskrivning av systemet

MAGELLAN® Bastrombocytsepareringsset bestar av sterila
vdtskevagar for anvandning fér en och samma patient, vilka
kravs for varje trombocytseparering med MAGELLAN® Autolog
trombocytseparator.

OBS!

184

OBS! Enligt federal lag (i USA) far denna
utrustning endast séljas av eller pa begéaran av ldkare.
Studera anvéandarmanualen som medféljer instrumentet,
innan en trombocytseparering med komponenterna i
detta set paborjas.

lakttag allménna forsiktighetsatgarder for blodburna
patogena mikroorganismer vid handhavande av allt blod
och alla vatskor.

Vid varje trombocytseparering med MAGELLAN®
Bastrombocytseparator kravs ett MAGELLAN®
Bastrombocytsepareringsset. Separeringskammaren och
dess slang kan anvandas med samma patientblod for upp
till tre kompletta separeringscykler.

Anvand endast engangstillbeh6r som tillhandahalls av
distributoren.

Inspektera setet fore anvandning. Anvand inte setet om
nagon komponent eller brickan ar skadad eller 6ppnad.
Kontrollera under separeringens gang, att inga slangar ar
knickade, vridna eller tillplattade.

Samtliga komponenter i detta set ar sterila vatskevagar
for anvandning for en och samma patient. Far inte
omsteriliseras.
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Innehall

Innehallet i MAGELLAN® Bastrombocytsepareringsset (se Figur 1):
a.En (1) 10 ml spruta (Spruta 1)
b. En (1) separeringskammare med slang
¢.En (1) 60 ml spruta (Spruta 2)
Observera: Om fler &n en separeringscykel skall genomf&ras
med samma patient, krdvs ytterligare 10 ml och 60 ml-sprutor.
Dessa kan bestallas fran distributoren.

Figur 1. Innehdllet i MAGELLAN® Bastrombocytsepareringsset.

INSTRUKTIONER

OBS! Samtliga komponenter i detta set ar sterila vatskevagar for
anvandning for en och samma patient. Far inte omsteriliseras.
1. Tag bort skyddet fran engdngssetets bricka.
2. Kontrollera att samtliga komponenter finns pa brickan
och &r oskadade.
OBS! Anvand inte setet om nagon komponent eller
brickan ar skadad eller 6ppnad.
3. Tag ur separeringskammarens forpackning och sprutorna
fran kartongen.
4, Oppna férslutningen pd kammarens férpackning.
5. Hall trombocytsepareringskammaren med ventilen vand
uppat, och fér den anslutna slangen genom mitten pa
kammarens hallare (se Figur 2a och b).
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Figur 2. For separeringskammarens slang genom mitten pd kammarens hdllare.

6. Satt trombocytsepareringskammaren pa plats i
centrifugens hallare (verifiera klickljudet) och kontrollera
att kammarens bada andar sitter korrekt i hallarens skaror
(se Figur 3a). Satt T-konnektorn i sparet (se Figur 3b),
och slangen under behallaren pa hallarens 6versida (se
Figur 3c). Tryck slangen ner i skaran pa yttersta kanten av
kammarens hallare (se Figur 3d).

OBS! Om separeringskammaren inte satts in korrekt kan
detta leda till felkoder.

Figur 3. Sdtt separeringskammaren i hadllaren och placera slangen i
spdret under behdllaren.
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7. Rotera slangens krage sa att kragens form &r i linje
med Sppningen i stddarmen. For in slangens krage i
stodarmen (se Figur 4a) och stang sparren (se Figur 4b).

Figur 4. Fdst kammararmens krage i stédarmen.

8. Tryck ner slangen i skdran pa stddarmen och genom
skdran som sitter pa centrifugens kant (se Figur 5).
OBS! Kontrollera att inga slangar ar knickade, vridna eller
tillplattade.

Figur 5. Placera slangen i och genom skdrorna.
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9. Goriordning sprutpumparna pa instrumentets framsida
genom att vrida kolvarna till 5ppet lage (se Figur 6a) och
for dem samtidigt till de lagsta lagena (se Figur 6b).

Figur 6. For de 6ppna kolvarna till deras lédgsta ldge i spruthdllarna.

10. Dra med aseptisk teknik ut Idmplig volym antikoagulans
i spruta 2 (60 ml spruta). Se Tabell 1 for lampliga volymer
ACD-A och blod.

Tabell 1. ACD-A-volymer och motsvarande blodvolymer for att erhadlla
antikoagulerat blod som innehdller ~7 delar blod: 1 del ACD-A.

Total volym ACD-A- Volym
antikoagulerat blod volym utdraget blod
(ml) (ml) (ml)
30 4,0 26,0
40 5,0 35,0
50 6,0 44,0
60 8,0 52,0
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11.

12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.

19.

20.

Fast spruta 2 vid instickstéllet och dra langsamt ut
lédmplig volym blod. Blanda varsamt med ACD-A s3 att
blandningen blir korrekt. Se Tabell 1 fér lampliga volymer
ACD-A och blod.

Observera: Overskrid inte 60 ml total volym.

Observera: Om flera separeringscykler skall genomféras
med samma patient, upprepar man moment 10 och 11
for att forbereda och fylla sprutorna.

Koppla ur spruta 2 fran instickstallet.

Ta av luerkonnektorns hatt fran den kortare
kammarslangen och satt pa spruta 1 (10 ml spruta,

se Figur 7a).

Tom ut all luft ur spruta 1 och for in den i kammarslangen.
Sétt spruta 1 i lamplig sprutpumphallare.

Vrid och for in kolven sa att den faster i spruta 1

(se Figur 7b).

Se till att helblodet har blandats ordentligt genom att
skaka det varsamt innan det fylls i sprutpumphallaren.

Ta av luerkonnektorns hatt fran den langre
kammarslangen och séatt pa spruta 2 (se Figur 7c).

Tom ut all luft ur spruta 2 och for in den i kammarslangen.
Observera: Om man inte avlagsnar all luft ut ur
sprutorna, kan produktens kvalitet forsamras.

Sétt spruta 2 i lamplig sprutpumphallare.
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21. Vrid och for in kolven sa att den féster i spruta 2
(se Figur 7d).

Figur 7. Sdtt pa slangarna, ladda sprutorna och fést sprutkolvarna.

OBS! Kontrollera att inga slangar ar knickade, vridna
eller tillplattade.
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22. Dravarsamtislangen som sitter pa spruta 2 och for in
den helt i 6ppningen pa strypventilen (se Figur 8).

Figur 8. Dra i slangen fér spruta 2 och fér in den i strypventilen.

Se anvandarmanualen som medféljer MAGELLAN®
trombocytseparator for ytterligare information om
trombocytsepareringen.
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BEGRANSAD GARANTI FOR ENGANGSPRODUKTER -
ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS, INC. (UTANFOR USA)’
FOLJANDE BEGRANSADE GARANTI GALLER FOR KUNDER
UTANFOR USA.

A.

Denna BEGRANSADE GARANTI innehéller féljande férsékran
till kunden som mottar en Arteriocyte Medical Systems®
("AMS”) MAGELLANP® Bastrombocytsepareringsset
("produkten”), att om produkten inte skulle fungera

sasom specificerat, sa skall AMS utfarda en kredit lika med

inkOpspriset for den ursprungliga produkten (men som inte

overstiger vardet av ersattningsprodukten) for kopet av
nagon AMS ersattningsprodukt som anvands for den kunden.

VARNINGARNA PA PRODUKTMARKNINGEN BETRAKTAS SOM

EN NODVANDIG DEL AV DENNA BEGRANSADE GARANTI.

KONTAKTA DIN LOKALA AMS-REPRESENTANT FOR ATT FA

INFORMATION OM HUR ETT ANSPRAK SKALL GORAS UNDER

DENNA GARANTI.

For att vara behérig for denna BEGRANSADE GARANTI, s8

maste dessa villkor uppfyllas:

(1) Produkten maste anvandas fore datumet for sista
forbrukningsdag.

(2) Produkten maste returneras till AMS inom sextio (60)
dagar efter anvandning och skall vara AMS egendom.

(3) Produkten far inte ha andrats eller utsatts for
felanvéandning, missbruk eller olycka.

(4) Produkten far inte ha anvants mer an en gang fér ndgon
kund.

(5) Produkten maste anvandas i enlighet med
anvandarinstruktionerna i "Anvandarhandboken” som
levererats till kunden tillsammans med produkten, av
vilken denna BEGRANSADE GARANTI &r en nédvindig del.

' Denna garanti och ansvarsbegransning tillhandahalls av tillverkaren,
Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA, 01748,
USA. Den géller endast utanfor USA. Kunder i omraden utanfér USA ombeds
kontakta den lokala Arteriocyte Medical Systems-representanten for att erhalla
de exakta villkoren for den begransade garantin.
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Denna BEGRANSADE GARANTI 4r begrénsad till dess uttryckta
villkor. Specifikt:

(1) Under inga omstandigheter skall nagon ersattningskredit
beviljas dar det foreligger bevis pa felaktig hantering,
felaktig anvandning eller fysisk andring av den ersatta
produkten.

(2) AMS &r inte ansvarigt for oférutsedda eller dérav foljande
skador som beror pa ndgon anvéandning av, defekt eller
funktionsfel pa produkten, vare sig anspraket ar grundat
pa garanti, kontrakt, krdnkning, patentintrang eller annat.

Denna BEGRANSADE GARANTI ticker inte de delar som, p&

grund av sin beskaffenhet, kan forsamras eller som AMS anser

bor bytas ut regelbundet i enlighet med normala rutinmassiga
eller forebyggande underhallskrav.

Undantagen och begransningarna faststéllda ovan &r inte

avsedda att, och skall inte tolkas som att std i strid med

obligatoriska villkor i tillamplig lag. Om nagon del av eller
villkor i denna BEGRANSADE GARANTI anses av en domstol
med kompetent jurisdiktion vara olaglig, overkstallbar eller
sta i strid med tillamplig lag, sa skall giltigheten av den
aterstdende delen av den BEGRANSADE GARANTIN inte
paverkas, och alla rattigheter och skyldigheter skall tolkas
och verkstallas som om denna BEGRANSADE GARANTI inte
inneholl den specifika del eller villkor som anses vara ogiltig.

Ingen representant, agent, forsaljare, detaljhandlare eller

mellanhand for AMS skall ha tillatelse att andra innehallet i

denna BEGRANSADE GARANTI.

Giltigheten, tolkningen och verkstéllningen av den

dverenskommelse fér vilken denna BEGRANSADE GARANTI

utfardas, samt alla relaterade eller férknippade tvister,
kontrolleras av och tolkas enligt lagarna i delstaten Ohio, USA.

Svenska 193



iCINDEKILER

MAGELLAN® Temel Trombosit Ayirici Kiti 195

GIRIS 195
Kullanim Endikasyonlari 195
Kontrendikasyonlar 195
Onlemler 195
Sistem Tanimi 196
Dikkat Edilecek Noktalar 196
Saglanma Sekli 197
TALIMAT 197
TEK KULLANIMLIKLAR KiTi SINIRLI GARANTIS -
ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS, INC. (ABD DISINDA) 204

194 Turkce



KULLANMA TALIMATI
MAGELLAN®
Temel Trombosit Ayirici Kiti

GiRIS
Kullanim Endikasyonlari
MAGELLAN®' Temel Trombosit Ayirici Kitinin sadece MAGELLAN®

Otolog Trombosit Ayirici Aletiyle kullaniimasi amaclanmistir. Bakiniz
MAGELLAN® Otolog Trombosit Ayirici Kullanim Endikasyonlari.

Kontrendikasyonlar

MAGELLAN® Temel Trombosit Ayirici Kiti hemodinamik olarak
stabil olmayan veya artmis koagtilasyon gosterebilecek bir hastada
kontrendikedir.

Bu Girlintin pediatrik hastalarda kullanimina dikkatli yaklasiimalidir.
Pediatrik hastalardan kan alinmasi doktorun spesifik talimati altinda
olmali ve hastanin kan hacminde 6nemli bir azalmadan kaginmaya
dikkat edilmelidir.

Dikkat: Bir hastanin koagtilasyon sistemini olumsuz etkileyen
ilaclar trombosit ayirma sistemi tedavisinin kullanilmasini
onleyebilir.

Uyarr: Tekrar isleme cihazin yapisal biittinligiini olumsuz
etkileyebilir ve/veya cihaz arizasina yol acabilir. Bu tek hastada
kullanimlik cihazin tekrar kullanilmasi hasta veya kullanicida
enfeksiyonlar acisindan olasi bir risk olusturur. Cihazin
kontaminasyonu hastada yaralanma, hastalik veya 6liime neden
olabilir.

Onlemler

1. MAGELLAN® Otolog Trombosit Ayirici Aletiyle sadece
Uretici tarafindan sterilize edilmis tek kullanimlik kitlerin
kullaniimasi onaylanmistir. Tek kullanimlik bilesenler
ve/veya hasta kontaminasyonu olasiligini minimuma
indirmek tizere aseptik teknik kullanilmasi dnemlidir.

2. Tum tek kullanimlik bilesenleri asiri cevresel kosullardan
uzakta, kuru bir yerde saklayin.

3. MAGELLAN® Temel Trombosit Ayirici Kitinde kullanilan

' MAGELLAN®, Arteriocyte Medical Systems, Inc!in tescilli bir ticari markasidir.
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materyaller, kimyasallara (solventler ve bazi deterjanlar
gibi) duyarli olabilir. Bazi advers durumlar altinda bu
kimyasallara (buharlari dahil) maruz kalmak plastiklerin
dogru calismamasi veya bozulmasina neden olabilir. Tek
kullanimlik bilesen kitinin icerigini goérsel olarak inceleyin.
inceleme veya kurulum sirasinda bilesenlerde herhangi
bir hasar bulgusu gorilirse tek kullanimlik bilesenleri
kullanmayin.

Sistem Tanimi

MAGELLAN® Temel Trombosit Ayirici Kiti, MAGELLAN® Otolog
Trombosit Ayirici Aletiyle her trombosit ayirma islemi icin gerekli
tek hastada kullanimlik steril sivi yolu bilesenlerinden olusur.

Dikkat Edilecek Noktalar

. Dikkat: ABD federal kanunlarina gére bu cihaz
sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

«  Bukitin bilesenlerini kullanarak bir trombosit ayirma
islemi yapmadan 6nce aletle saglanan Sistem Kullanici
Kilavuzuna basvurun.

«  Tum kan ve sivilara kanla tasinan patojenler icin Evrensel
Onlemleri kullanarak muamele edin.

+ MAGELLAN® Trombosit Ayirici Aleti kullanilarak yapilan
her trombosit ayirma islemi icin bir MAGELLAN® Temel
Trombosit Ayirici Kiti gerekir. Ayirma boélmesi ve ilgili
tlpler ayni hastayla tic adede kadar komple ayirma
dongusi icin kullanilabilir.

«  Sadece Distribiitor tarafindan saglanan tek kullanimlik
aksesuarlari kullanin.

«  Kullanmadan 6nce kiti inceleyin. Herhangi bir bilesen
veya tepsi hasarli veya aciksa kiti kullanmayin.

«  Islem boyunca tiiplerde herhangi bir biikiilme, dSnme
veya dizlesmis alan bulunmadigindan emin olun.

. Bu kitin tiim bilesenleri tek hastada kullanimlik steril sivi
yoludur. Tekrar sterilize etmeyin.

Saglanma Sekli

MAGELLAN® Temel Trombosit Ayirici Kitinin icindekiler (bakiniz
Sekil 1):

196 Turkce



a. Bir (1) T0 mL siringa (Siringa 1)

b. Bir (1) takili tiple birlikte ayirma bdlmesi

c. Bir (1) 60 mL siringa (Siringa 2)

Not: Ayni hastada birden fazla ayirma dongisi yapilacaksa
ek 10 mL ve 60 mL siringalar gereklidir ve Distriblitérden
satin alinabilir.

Sekil 1. MAGELLAN® Temel Trombosit Ayirici Kitinin igindekiler.

TALIMAT
Dikkat: Bu kitin tim bilesenleri tek hastada kullanimlik steril sivi
yoludur. Tekrar sterilize etmeyin.
1. Ayirici tek kullanimliklar kiti tepsisinden kapadi ¢ikarin.
2. Tum bilesenlerin mevcut ve hasarsiz oldugundan emin
olun.
Dikkat: Herhangi bir bilesen veya tepsi hasarli veya aciksa
kiti kullanmayin.
Ayirma bolmesi paketini ve siringalari kartondan cikarin.
Bolme paketindeki kapagi soyarak agin.
5. Trombosit ayirma bdlmesini hava acikligi yukari bakacak
sekilde tutarak takili tlipi bélme tastyicinin ortasindan
gecirin (bakiniz Sekil 2a ve b).

W
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Sekil 2. Ayirma bélmesi tiipiini béime tasiyici ortasindan gegirin.

6. Trombosit ayirma bolmesini santrifij tasiyiciya bolmenin
her iki ucunun tasiyici ¢entiklerinde uygun sekilde
yer aldigindan emin olarak (duyulabilir bir tiklamayi
dogrulayin) kurun (bakiniz Sekil 3a). T konektdri yuvaya
(bakiniz Sekil 3b) ve tlipl tasiyici Uist ylizeyindeki tutucu
altina yerlestirin (bakiniz Sekil 3c). Tlipl bdlme tasiyicinin
dis kenarindaki oyuga asagiya bastirin (bakiniz Sekil 3d).
Dikkat: Ayirma bodlmesini uygun sekilde kurmamak hata
kodlarina neden olabilir.

Sekil 3. Ayirma bdlmesini tastyiciya kurun ve tiipl yuva igine ve tutucu
altina yerlestirin.
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Tup yaka kismini sekli destek kolundaki aciklikla
hizalanacak sekilde donduriin. Tp yaka kismini destek

koluna kaydirin (bakiniz Sekil 4a) ve stirgliyd kapatin
(bakiniz Sekil 4b).

Sekil 4. Bélme tiip yakasini alet tiip destek koluna tutturun.

Tupl destek kolundaki oyuga asagiya bastirin ve tlipl
santrifuj cikintisindaki oyuk icinden yerlestirin (bakiniz
Sekil 5).

Dikkat: Tim tlplerde herhangi bir bikiilme, dénme veya
dizlesmis alan bulunmadigindan emin olun.

Sekil 5. Tiipti oyuk icine ve gentik icinden yerlestirin.
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9. Aletin 6nlindeki siringa pompalarini piston sirticilerini
en alt noktalara kaydirirken (bakiniz Sekil 6b) acik
pozisyona dondurerek (bakiniz Sekil 6a) hazirlayin.

Sekil 6. Siringa yuvalari iginde agik piston siiriiciilerini en alt
noktalara kaydirin.

10. Aseptik teknik kullanarak uygun antikoagtlan hacmini
siringa 2 (60 mL siringa) icine ¢ekin. Uygun ACD-A ve kan
hacimleri icin bakiniz Tablo 1.

Tablo 1. ~ 7 kisim kan: 1 kisim ACD-A iceren antikoagiile kan elde etmek
lizere ACD-A hacimleri ve karsilik gelen kan hacimleri.

Toplam Antikoagiile ACD-A Cekilen
Kan Hacmi Hacmi Kan Hacmi
(mL) (mL) (mL)
30 4,0 26,0
40 5,0 35,0
50 6,0 44,0
60 8,0 52,0
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11.

12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.

19.

20.

Siringa 2'yi kan erisim bolgesine takin ve yavasca uygun
kan hacmini cekin. lyice dagrtacak sekilde ACD-A ile
yavasca kanstirin. Uygun ACD-A ve kan hacimleri i¢in
bakinizTablo 1.

Not: 60 mL toplam hacmi ge¢cmeyin.

Not: Ayni hastada ¢ok sayida ayirma dongisi
yapilacaksa siringalari hazirlamak ve doldurmak icin
adim 10 ve 11'i tekrarlayin.

Siringa 2'yi kan erisim bolgesinden ayirin.

Daha kisa bélme tlpi kismindan Luer konektor kapagini
¢ikarin ve Siringa 1'i (10 mL siringa, bakiniz Sekil 7a) takin.
Siringa 1'den tim havayi bélme tiip hattina bosaltin.
Siringa 1'i uygun siringa pompasi yuvasina yerlestirin.
Piston strlicistint Siringa 1 pistonuna gegirmek tizere
cevirin ve kaydirin (bakiniz Sekil 7b).

Siringa pompasi yuvasina yerlestirmeden énce tam kanin
hafif sallama yoluyla iyice karistirilmasini saglayin.

Daha uzun bdlme tlpi kismindan Luer konektor kapagini
¢ikarin ve siringa 2'yi (bakiniz Sekil 7c) takin.

Siringa 2'den tiim havayi bélme tiip hattina bosaltin.
Not: Siringalardan havayi ¢cikarmamak Griin kalitesini
olumsuz etkileyebilir.

Siringa 2'yi uygun siringa pompasi yuvasina yerlestirin.
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21. Piston sUriiclistind Siringa 2 pistonuna gecirmek lzere
cevirin ve kaydirin (bakiniz Sekil 7d).

Sekil 7. Tiipdi takin, sirngalar ytikleyin ve siringa piston sirticiileri gegirin.

Dikkat: Tim tiplerde herhangi bir bukilme, dénme veya
diizlesmis alan bulunmadigindan emin olun.
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22. Sinnga 2'ye takili tiipli yavasca gerin ve sikistirma vanasi
acikligr icine tamamen kaydirin (bakiniz Sekil 8).

Sekil 8. Siringa 2 tiiptinii gerin ve sikistirma vanasi icine kaydirin.

Trombosit ayirma islemi hakkinda ek bilgi icin MAGELLAN®
Trombosit Ayirici Aletiyle saglanan kullanici kilavuzuna basvurun.
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TEK KULLANIMLIKLAR SINIRLI GARANTISi - ARTERIOCYTE
MEDICAL SYSTEMS, INC. (ABD DISINDA)'

ASAGIDAKI SINIRLI GARANTI AMERIKA BIiRLESIK DEVLETLERI
DISINDAKI MUSTERILER iCiN GECERLIDIR.

A.

Bu SINIRLI GARANTI bir Arteriocyte Medical Systems® (“AMS”)
MAGELLAN® Temel Trombosit Ayirici Kiti (“Uriin”) alan
miisteriye eger Uriin spesifikasyonlara gére calismazsa
AMS’nin o misteri tarafindan kullanilan herhangi bir AMS
degistirme Uriniiniin satin alinmasi agisindan orijinal Uriin
satin alinma fiyatina esit (ama yerini alacak Uriiniin degerini
asmayacak sekilde) bir kredi saglanacagi konusunda glivence
verir. URUN ETIKETLERINDE BULUNAN UYARILAR BU SINIRLI
GARANTININ AYRILMAZ BIR KISMI KABUL EDILIR. BU GARANTI
ALTINDA BIR TALEPTE BULUNMA KONUSUNDA BILGI iCIN
YEREL AMS TEMSILCINIZLE iRTIBAT KURUN.

SINIRLI GARANTININ gecerli olmasi icin su kosullar

karsilanmalidir:

(1) Uriin Son Kullanma tarihi 6ncesinde kullanilmalidir.

(2) Uriin kullanildiktan sonra altmis (60) giin icinde AMS’ye
geri gonderilmelidir ve AMS'nin mali olacaktir.

(3) Uriin, yanhs kullanim, kétii kullanim veya kazaya maruz
kalmamis ve modifiye edilmemis olmalidir.

(4) Uriin herhangi bir misteri tarafindan birden fazla kez
kullanilmamis olmahidir.

(5) Uriin, musteriye Uriin ile birlikte iletilen ve bu SINIRLI
GARANTININ ayrilmaz bir parcasi oldugu “Kullanici
Kilavuzu”icindeki kullanici talimatiyla uyumlu olarak
kullaniimis olmalidir.

Bu SINIRLI GARANTI acik sartlariyla sinirhidir. Ozellikle:

(1) Degistirilen Uriinde uygun olmayan muamele,
uygun olmayan kullanim veya anlaml degisiklik
bulgulari mevcutsa hicbir sekilde degistirme kredisi
saglanmayacaktir.

' Bu Sinirli Garanti, Uretici olan Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street,
Hopkinton, MA, 01748, ABD tarafindan saglanmaktadir. Sadece Amerika Birlesik
Devletleri disinda gecerlidir. Amerika Birlesik Devletleri disindaki bolgeler
Sinirl Garantinin kesin sartlari agisindan yerel Arteriocyte Medical Systems
temsilcileriyle irtibat kurmahdir.
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(2) AMS ister garanti, s6zlesme, haksiz fiil, patent ihlali veya
baska temelli olsun trlintin herhangi bir kullanimi, kusuru
veya basarisizligi nedeniyle herhangi bir arizi veya sonugsal
hasardan sorumlu olmayacaktir.

Bu SINIRLI GARANTI, tabiati nedeniyle bozulma olasiligi olan

veya AMS’nin normal rutin veya énleyici bakim gereklilikleri

uyarinca tutarli olarak diizenli degistirilmesi gerektigini
disiindigu parcalar kapsamaz.

Yukarida belirtilen bu hari¢ tutmalar ve sinirlamalarin gegerli

kanunun zorunlu hikiimlerine karsi gelmesi amaglanmamistir

ve bu sekilde yorumlanmamalari gerekir. Bu SINIRLI

GARANTININ herhangi bir kismi veya sarti adli yetkili herhangi

bir mahkemede yasa disi, yurirliige konamaz veya gecerli

kanunla catisma halinde bulunursa SINIRLI GARANTININ

kalan kisminin gecerliligi etkilenmeyecek ve tim haklar ve

yukimlilikler bu SINIRLI GARANTI icinde gecersiz oldugu

disinilen belirli kisim veya sart yokmus gibi yorumlanacak ve
yurirluge konacaktir.

AMS'nin higbir temsilci, ajan, bayi, satici veya aracisinin bu

SINIRLI GARANTI icerigini degistirme yetkisi olmayacaktir.

Bu SINIRLI GARANTININ verildigi sézlesmenin gecerliligi,

yorumlanmasi ve kullanimi ve ayrica bununla ilgili veya iliskili

herhangi bir anlasmazlik ABD'de Ohio Eyaletinin kanunlarina
gore kontrol edilir ve yorumlanir.
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