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Kayttoohjeet

I-SEP Reinfuusiopussi
(FI - Suomalainen)

VIITE: BE1000
Kayttd i-SEP same™ Autotransfuusiojarjestelman kanssa

1. TARKEAA TIETOA
1.1. TIETOJA ASIAKKAALLE

Tamaéan kayttdohjeen sisaltd on i-SEP:n tekijanoikeudella suojattu ja omistama. Taméan esitteen sisaltdmia tietoja tai kuvauksia ei saa
kopioida eika levittaa suurelle yleisdlle tai tallentaa tietokantaan tai kayttdd ammatillisen koulutuksen yhteydessa ilman i-SEP:n kirjallista
lupaa.

1.2. TURVALLISUUSTIEDOT

Tama kayttéohje on tarkoitettu oppaaksi esitellyn laakinnallisen laitteen oikeaan kayttdéon. i-SEP Reinfuusiopussi on 1a&kinnallinen laite,
joka liittyy i-SEP Autotransfuusiojérjestelmaén (ATS). Ohjeet on luettava huolellisesti ennen laitteen ensimmaista kayttokertaa. Nama
kayttdohjeet Kayttéohjeet ovat osa oheisasiakirjoja ja néin ollen erottamaton osa laitetta. Ne antavat kayttajélle kaikki tarvittavat tiedot
laékinnalliseen laitteeseen liittyvien toimenpiteiden ja siten myds ATS:&an liittyvien toimenpiteiden turvalliseen suorittamiseen.

i-SEP takaa tuotteensa, kun kayttaja kayttaa niita oikein. Jos kuvattuja menettelyja ei noudateta, laitteen toiminta voi heikentya ja kayttaja
ja/tai potilas voi loukkaantua. Oikein sailytettyna, kuljetettuna, kaytettynad ja havitettynd i-SEP Reinfusion Bags -pusseilla voidaan
turvallisesti ja asianmukaisesti suorittaa tehtavénsa, joka on ké&sitellyn autologisen veren véliaikainen sailytys ennen myéhempéa
reinfuusiota.

i-SEP ei ota vastuuta ongelmista, jotka johtuvat siitd, ettd yrityksen kuvaamia ohjeita ja vaatimuksia ei ole noudatettu. Asiakkaan
tarpeellisiksi katsomat muutokset on arvioitava i-SEPin teknisessé osastossa .

i-SEP-laitteiden turvallinen kayttd edellyttad, etta kayttaja kasittelee ja havittaa veren saastuttamat laitteet oikein. Kaikkien i-SEP-laitteiden
kayttajien on tdysin ymmarrettava ja toteutettava veren saastuttamia laitteita ja verituotteita koskevat paikalliset kdytannét ja menettelyt
jokaisessa laitoksessa, jossa i-SEP-tuotteita kaytetdan.

Asiakkaan yksinomaisella vastuulla on arvioida ja varmistaa kaikkien i-SEP:n reseptimenetelmilld saatujen tuotteiden turvallisuus ennen
niiden kayttda. i-SEP ei ota vastuuta kayttajan tekemisté valinnoista, jotka koskevat ndiden tuotteiden ja sivutuotteiden kayttda.

Ota yhteytta i-SEP:iin lisatietoja ja/tai valituksia varten. Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on iimoitettava valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Taulukossa 1 kuvataan ja selitetddn symbolit, jotka I6ytyvat kaikista i-SEP-reinfuusiopussiin liittyvistd merkinndista.




SYMBOLI
Valmistus

OTSIKKO | sYMBOLI | OTSIKKO

™ ml

Valmistaja Erén numero
C . ABC123

ar
L

TOES

Tuotantopéiva Luettelonumero, viite
5 YYYY-MM-DD C . ABC123
1 - L Yksiléllinen laitetunniste:

Viivakoodi tai 2D- (01) Laakinnallisen laitteen tunniste

Viimeinen voimassaolopéiva matriisi L . w o
(17) Viimeinen voimassaolopaiva (YYMMDD)
. yyyY-MM-DD (01) . (17) - (1) - | {401 Eran numero
ea Maara
Steriliteetti
e Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut tai
Steriloitu sateilyttamalla @ Avattu.
Ei saa steriloida uudelleen K Ei-pyrogeeninen nestepolku

L -
Kuljetus, varastointi

Vahimmais- ja enimmaislampétilat, joille
L 4 laékinnallinen laite voidaan altistaa

S

Voi rikkoutua tai vahingoittua,

—a

) e e ) o turvallisesti:
. ] jos sité ei kasitella varovasti. max°C VAhINtaan = 15°C
Enimmaisarvo = 30°C
min°C
L ., -1
Suojaa kosteudelta
[ .

Turvallinen kayttoé

. B . . Katso kayttdohjeista kaikki tarkeat
turvallisuuteen liittyvéat tiedot, kuten
® Kertakayttoiset A varoitukset ja varotoimet, joita ei eri syista
. B 5 g voida sisallyttaa itse l&4kinnélliseen
- - . - laitteeseen.
*
[:Ei:l Katso kayttdohjeet 'Hl e Potilaan tunnistaminen

Pahvipakkausten havittdminen

r n Yleinen hyddyntéamis-
/kierratyssymboli (koskee vain
pahvipakkausta, ei itse

- - laitetta).

5

Taulukko 1: Kuvatun laitteen merkintédsymbolit

2. KAYTTOTARKOITUKSET / KAYTTOAIHEET
i-SEP-autotransfuusiojarjestelmaan liittyva i-SEP-reinfuusiopussi on steriili, kertakayttdinen lisdvaruste, joka on suunniteltu séilytettavaksi

kasitellyssé veressa i-SEP-autotransfuusiojarjestelmassa potilaan myéhempaa reinfuusiota varten.
Tama laite on tarkoitettu patevéan henkilékunnan eli anestesiologien/anestesiologien tai sairaanhoitajien kayttoon.

3. VASTA-AIHEET

Vasta-aiheita ei ole tiedossa, kun laitetta kaytetaan tarkoitetulla tavalla.
Katso i-SEP-autotransfuusiojarjestelman kayttodn liittyvien laitteiden kayttdohjeissa maaritellyt vasta-aiheet (ks. D-PRO-021).

4. HAITTAVAIKUTUKSET
Komplikaatiot, eli sairastuvuus ja kuolleisuus, liittyvat autotransfuusioon, kuten allogeenisiin verensiirtoihin, suurten verimaérien

uudelleeninfuusioon, eli antikoagulanttien merkittdvadn antamiseen ja hemolyysiin. Naitd komplikaatioita ovat liiallinen vapaa
hemoglobiini, hemoglobinuria, hematuria, kaasuembolia, sepsis ja keuhkokomplikaatiot.

5. VAROITUKSET JA VAROTOIMET
5.1. YLEISET VAROITUKSET JA VAROTOIMET

- Kayttajan on luettava nama i-SEP Reinfusion Bagin kayttdohjeet ja kaytettava laitetta ndiden ohjeiden mukaisesti.

- Nama laitteet on tarkoitettu patevéan ja asiantuntevan ammattilaisen kayttdon. Pateva ja tietoinen ammattilainen on henkild, joka
osaa kayttaa laitteita tissa asiakirjassa annettujen ohjeiden ja kayttdtapojen mukaisesti.

- Kayttajan on noudatettava huolellisesti pakkauksessa ja tuotteessa olevia merkintdja .

- i-SEP ei ole vastuussa kokemattomasta tai sopimattomasta kaytdsta aiheutuvista ongelmista.

- Piirien tdydellinen kuvaus on i-SEP-autotransfuusiojarjestelmén kayttdohjeessa (i-SEP-asiakirja: D-PRO-021). Yksityiskohtaiset
ohjeet i-SEP Autotransfusion System -jarjestelman kaytosta I10ytyvat ATS-kayttboppaasta.

- Ainoastaan i-SEP:n steriloimat kertakayttdiset i-SEP Reinfusion Bag -pussit on hyvaksytty kaytettavaksi i-SEP ATS:n kanssa.
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5.3.

Muiden valmistajien kertakayttd- ja kertakayttolaitteiden kayttd i-SEP:n suosittelemien laitteiden sijasta voi vaarantaa potilaan.
Laakarin on pidettédva i-SEP ATS -laitteen antamia tietoja ohjeellisina. Naita tietoja ei saa kayttda ainoana laaketieteellisen
hoidon perustana.

Hepariinin vuoksi téta tuotetta ei suositella kaytettavaksi alle kolmivuotiaille lapsille, vaikka lapset eivét kuulu kohderyhmaan.
Kaikkien intraoperatiivisten verenpelastuslaitteiden turvallinen kaytté edellyttad, ettd paikalla on oma kayttgja. Laitetta ei saa
koskaan jattaa ilman valvontaa kayton ajaksi, silla veri voi vahingoittua korjaamattomasti. Sairaalan vastuulla on varmistaa, etta
tahan tehtdvadn maaratyt henkilét ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen i-SEP-autotransfuusiojérjestelman ja sen
lisdvarusteiden kaytdsta ja etta heitéd varoitetaan mahdollisista ongelmista.

INFEKTIO, TAUDIN LEVIAMISRISKI

Jalostettu veri voi olla saastunut tarttuvista taudinaiheuttajista, ja sitéd on aina pidettdva mahdollisesti saastuneena. Kasittele
kaikki veri ja nesteet kayttaen yleisid varotoimenpiteitéd veren vélityksella tarttuvia taudinaiheuttajia vastaan.

i-SEP Aspiraatio- ja antikoagulaatiolinja, i-SEP-verenkerayssailid ja lopullisen verisolukonsentraatin siséltdva autotransfuusion
hoitosarja on kaytettava 6 tunnin kuluessa verenkerayksen aloittamisesta. Intraoperatiivisesti pelastettu ja sen jélkeen kasitelty
veri vanhenee 4 tunnin kuluttua hoidon paéattymisesta, kun sité sailytetddn huoneenlammaossa (AABB:n (American Association
of Blood Banks) suositusten mukaisesti). Bakteerikontaminaatio ilmassa olevien bakteerien kautta on aina mahdollista.

Havita laitteen lisdvarusteet kaytdn jalkeen sen maan maardysten mukaisesti, jossa laitetta kaytetaan.

i-SEP Reinfusion Bag on kertakayttédn suunniteltu kulutustarvike. Ala kasittele laitetta enempaa. Ala kayta, kasittele tai
steriloi tatad tuotetta uudelleen. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi vaarantaa laitteen
rakenteellisen eheyden ja/tai aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin, joka voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen
tai kuolemaan.

Jos verelld kontaminoitunut kertakayttdinen laite palautetaan yritykselle tutkittavaksi, suositellaan, ettd otetaan yhteytta
la&kinnéllisten laitteiden valvonnasta vastaavaan yhteyshenkiléon ja etté laite kaaritdan huolellisesti suljettuun muovipussiin ja
suojataan imukykyisella materiaalilla.

Terveydenhuoltolaitoksen vastuulla on valmistella ja tunnistaa tuote asianmukaisesti palautusta varten. Ala palauta tuotteita,
jotka ovat altistuneet veren vélityksella tarttuville taudeille.

Autotransfuusio on vasta-aiheinen, jos epéilladn sepsistd ja jos se on kontaminoitunut mekoniumilla, virtsalla,
eturauhasnesteelld, ulosteella tai mahalaukun, maksan, sappitiehyen tai lapsiveden sisallolla.

Jarjestelmaa on tarkkailtava huolellisesti vuotojen varalta ennen kaytt6a ja kaytdon aikana. Vuoto voi johtaa steriiliyden
menetykseen tai verenhukkaan. Jos vuotoa havaitaan ennen kayttda tai kaytdn aikana, vaihda tai kirista litos vuotokohdan
kohdalta, jos mahdollista. Jos tdma ei ole mahdollista, vaihda kulutustarvike.

Asenna kulutustarvike aseptisesti.

HYYTYMISHAIRIOT

On mahdollista, ettd pelastetun veren riittdmé&tén pesu voi johtaa siihen, ettd antikoagulantti ei poistu riittvasti ja/tai ettéa
potilaalle palautettavan verituotteen yhteydessa kehittyy hyytymishairigita. Siksi intraoperatiivisen autotransfuusion yhteydessa
potilaan hyytymistilan huolellinen seuranta on tarkeda komplikaatioiden ehkaisemiseksi.

Pesty ja tiivistetty veri ei end& sisalla hyytymistekijoitd. Potilaita on seurattava suurten méérien kasitellyn veren
uudelleeninfuusioon liittyvien hyytymishairididen varalta. LA&kareiden on oltava valmiita toteuttamaan asianmukaiset hoidot.

HEMOLYYSIN LUOMINEN KERAYKSEN YHTEYDESSA JA JALOSTUKSEN AIKANA

Tarkasta huolellisesti kaikki letkut varmistaaksesi, etté ne eivét ole véantyneet tai taipuneet. Kiertava veri, jossa on voimakas
virtauksen rajoitus, johtaa todennékdisesti korkeisiin hemolyysiarvoihin ja korkeisiin vapaan plasman hemoglobiinipitoisuuksiin.
Jos toimenpiteen aikana havaitaan, ettad jokin veren laheisyydessa oleva laite on ylikuumentunut, késiteltya verituotetta on
pidettdva uudelleeninfuusioon soveltumattomana.

Valttaaksesi jarjestelman ylikuumenemisen, joka voi johtaa hemolyysiin, kayta i-SEP-autotransfuusiojarjestelmaa suositelluissa
lampétiloissa (katso D-PRO-021).

Valta kaikkia tilanteita, jotka voivat nostaa veren lampétilan yli 37 °C:n.

REINFUUSIO: KAASUEMBOLIA, VEREN HUONO LAATU.

Verisolutiivistettd ei saa kayttda uudelleen, kun kasitelty veri siirretdé@n i-SEP Reinfusion Bag -pussiin. Reinfuusiopussi on
irrotettava i-SEP-autotransfuusio-kasittelysarjasta ennen uudelleensy6ttod. i-SEP ATS-laitteessa ei ole mitdan jarjestelmaa
annosteluvirheiden tai ilmainfuusion estamiseksi. Sovellettavan laakinnallisen laitteen luokituksen mukaan ATS-laitetta ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi suoraan potilaaseen liitettyna.

i-SEP suosittelee verensiirtosuodattimen kaytt6a Reinfuusiopussin ja potilaan véalissd nykyisten standardien mukaisesti
("Perioperatiiviset veren komponentit, jotka on tarkoitettu reinfuusioon, on reinfusoitava suodattimen Iapi, joka on suunniteltu
pidattdmaan potilaalle mahdollisesti haitallisia hiukkasia - AABB").

Ennen uudelleeninfuusiota liita transfuusiosetti, jossa on integroitu suodatin (ei i-SEP:n toimittama), uudelleeninfuusiopussiin
jommankumman rei'itysportin kautta. Tarkista aina, etta transfuusiosetti ja sen integroitu suodatin ovat tdynna verta ja etta niissa
ei ole ilmaa kaasuembolian riskin rajoittamiseksi.

Poista iima Reinfuusiopussista ennen sisallén antamista.

ALA KAYTA PAINELIITINTA TAI MUITA MEKAANISIA LAITTEITA i-SEP AUTOTRANSFUSION JARJESTELMASSA.
PAINEELLINEN REINFUSIO VOI JOHDATTAA ILMAN KUOLEMAAN PERFUSOITUMISEEN POTILAAN SISALLA ja vapaan
hemoglobiinin muodostumiseen.

Verituotetta kaytetdan uudelleen painovoiman avulla.

Reinfuusiopussia ei saa tyhjentaa kokonaan reinfuusion aikana. Jos verensiirtosarjan letkuissa on ilmaa, ne on vaihdettava
ennen reinfuusion jatkamista.

Pestyja konsentroituja verisoluja sisaltava verivalmiste sisdltaa vain pienen maaran hyytymistekijoita. Laakarin on seurattava
uudelleeninfusoidun verituotteen maaraa, ja tarvittaessa uudelleeninfuusiota voidaan taydentaé tuoreella plasmansiirrolla.
Ennen konsentroitujen verivalmisteiden uudelleensy6ttéd kayttdjan on varmistettava, ettd konsentraatti soveltuu
uudelleensy6ttédn. Laimennetut konsentraatit ovat seurausta jarjestelman toimintah&iriésté, ja niihin voi liittyd huono pesun
laatu. Jos olet epdvarma, tarkista konsentroitujen verituotteiden laatu.

i-SEP




- i-SEP ATS -laitteen hematokriitin seurantatoimintoa kaytetdan ainoastaan hoidon seurantaan ohjelman toteuttamista varten,
eikd sitd ole tarkoitettu diagnostisiin tai laadunvalvontatarkoituksiin. Laitteen antamat hematokriittiarvot eivat korvaa
hematokriitin tarkistamista tuotteesta ennen uudelleeninfuusion antamista potilaalle. Anturit eivat ole kalibroituja mittauslaitteita.

- Ala koskaan kayta uudelleen verisolukonsentraattia, jonka kohdalla epéillaan voimakasta hemolyysia.

5.6. YMPARISTOTEKIJAT

- i-SEP Reinfusion -pussi ja i-SEP ATS on tarkoitettu kaytettédvaksi automaattiseen verensiirtoon potilashoitoa tarjoavissa tiloissa,
kuten leikkaussaleissa. Tata jarjestelmaa El ole tarkoitettu kaytettavaksi veripankeissa tai afereesikeskuksissa eika veripankin
kayttddn veren kasittelyyn, merkitsemiseen, varastointiin, séilyttdmiseen tai kasittelyyn myéhempé&a samalle potilaalle
tapahtuvaa uudelleeninfuusiota varten.

- i-SEP Reinfusion Bagin valmistuksessa kaytetyt muovimateriaalit voivat olla herkkid kemikaaleille (liuottimet ja jotkin
pesuaineet) ja kaikille halogenoiduille hiilivetyjen anestesia-aineille (isofluraani (foraani), enfluraani (efrani tai etrani), halotaani
(fluotaani tai rodiaalitaani)). Suoraa kosketusta on véltettava, koska ndmé aineet vaikuttavat muoviin ja voivat aiheuttaa sen
rikkoutumisen tai toimintahairidn. Erilaiset liuottimet, puhdistusliuokset tai muut kemikaalit vahingoittavat monia muoveja.
Vaurioituneita i-SEP Reinfuusiopusseja ei saa kayttaa.

5.7. JARJESTELMAN VIKAANTUMISRISKIT

Veren vuotaminen tai vuotaminen tai hoitohairié

- Ala kayt4 laitetta tai tarvikkeita, jos ne ovat halkeilleet, pudonneet tai fyysisesti vahingoittuneet.

- Tarkkaile laitetta huolellisesti vuotojen varalta ennen kayttda ja kaytdn aikana. Vuoto voi johtaa steriiliyden menettamiseen tai
veren ja/tai nesteen menettdmiseen. Jos vuotoa havaitaan ennen kayttda tai kdytén aikana, vaihda vuotava komponentti tai
kiristé vuotava liitos tapauksen mukaan.

- Kayttajan on valtettava tukkimasta mitdan putkia, jotka kuljettavat nestettd pumppuun tai pumpusta. Virtauksen rajoittaminen
johtaisi paineen vaihteluun, miké voisi heikentda veren laatua tai aiheuttaa hoitoprosessin hairigita ja epdonnistumisen.

- Koska kayttaja voi altistua (mahdollisesti taudinaiheuttajien saastuttamalle) verelle, ké&sittelyd koskevia varotoimia on
noudatettava aina, jotta valtetdan altistuminen ja taudinaiheuttajien leviaminen.

- Riittavda maarda kasiteltyd ja konsentroitua verta ei voida aina toimittaa, vaan se riippuu verenpelastusmenetelmésta.
Laakareiden on oltava valmiita toteuttamaan tarvittaessa asianmukaisia lisdhoitoja.

Huonolaatuiset tuotteet
- i-SEP neuvoo, etta kaikki keratty autologinen veri on pestavd ennen uudelleensy6ttdéd. i-SEP-autotransfuusiojarjestelman
vakiotila on suunniteltu tuottamaan turvallinen ja korkealaatuinen verituote.
- Oikeaa prosessia ei voida taata, jos koko prosessia ei saada onnistuneesti paatékseen.

Laitteiden herkkyys
- Seuraa kahteen infuusiokannattimeen ripustettavien pussien asentoa. Al4 etenkaan ripusta i-SEP Reinfusion Bag -pusseja
alempaan napaan. Pesuliuoksen painoa valvotaan tdman alemman tolpan avulla. Ripusta Reinfuusiopussi korkeampaan
infuusiotolppaan.

6. TEKNINEN KUVAUS

i-SEP Reinfusion Bag koostuu l&pindkyvastad DEHP-vapaasta PVC-pussista, jonka tilavuus on yksi (1) litra.

i-SEP Reinfusion Bagin yldosassa on kaksi pydreda sivusiimukkaa ja keskimméinen pituussuuntainen silmukka, joiden avulla pussi
voidaan ripustaa Reinfusion Bag -tankoon. i-SEP Reinfusion Bag -pussin pohjassa on kaksi pydreda sivusilimukkaa ja kolme (3)
keskimmaista aukkoa, joista jokainen on liitetty myés DEHP-vapaasta PVC:sté valmistettuun liitantaan:

- Yhdessa (1) liitdnnassé on Luer-lukkoinen naarasliitantd, jonka korkki on kiinnitetty kiintedlld lenkilla. Se on tarkoitettu
Reinfuusiopussin liittdmiseen i-SEP Autotransfusion Treatment Setin reinfuusiolinjaan.

- Kahdessa (2) litdnnassa on ISO 3826-1 -standardin mukainen lavistettava, uudelleen sulkeutumaton sulkuportin valiseind
(twist-off-suljin), joka voidaan lavistda ISO 1135-4 -standardin mukaisella sulkuportin lavistyslaitteella (piikki). Naita liitantdja
voidaan kayttaa integroidulla suodattimella varustetun verensiirtosarjan kiinnittamiseen.

Kukin kolmesta liitAnnasta on varustettu siniselld kasikayttoiselld puristimella.
Pussin toiselle puolelle on merkitty tilavuusasteikot videnkymmenen (50) ml:n vélein.
Merkint6ja kaytetaan laitteen ja kaytettavaan laitteeseen liittyvan potilaan tunnistamiseen.
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Kuvassa 1 esitetdén i-SEP-lisdyspussin kaaviokuva.

Kuva 1: Piirros i-SEP-reinfuusiopussista.

1. i-SEP Reinfuusiopussin ylaosa

2. Pyodreét sivusiimukat
ripustamista varten

3. Keskimmainen
pitkittissilmukka ripustamista
varten

4. i-SEP Reinfuusiopussin pohja

5. Pyodreét sivusiimukat
ripustamista varten

6. Reinfuusiopussin tulo- tai
poistoaukot

7. Liitanta Luer-lock-liittimella (i-
SEP Autotransfusion
Treatment Setin liittdmiseen).

8. Luer-jarjestelméan kierrekorkki

9. Twist-off (integroidulla
suodattimella varustetun ® ©® O 89)
infuusiosarjan liittdmiseen)

10. Kasikayttoinen puristin
putkilitosten sulkemiseen tai
avaamiseen

11. Tarra

12. Helppo avata kaare

299099 ¢ 90

=

1

-

7. SUORITUSKYKY

Sovellettavien standardien mukaan i-SEP-reinfuusiopussi on steriili, kertakayttdinen, ei-pyrogeeninen, bioyhteensopiva, kestaa
mekaanista rasitusta (suspensiota) ja on yhteensopiva suodattimella varustettujen verensiirtosarjojen kanssa.

8. ASENNUS JA KAYTTO

Laitteita saa kasitelld ja kayttda vain pateva henkildkunta eli anestesiologit/anestesiologit tai sairaanhoitajat, jotka tuntevat i-SEP-
autotransfuusiojarjestelman ja sen lisdvarusteiden kayttdohjeet.

8.1. ASENNUS

- Poista tuote pahvipakkauksesta.

- Avaa i-SEP Reinfusion Bagin ulkopakkaus (paéllyspakkaus) aseptista tekniikkaa kayttaen.

- Tarkista, ettd i-SEP Autotransfuusio-hoitosarjan reinfuusiojohdon puristin on kiinni.

- Varmista, ettd i-SEP Autotransfuusio-hoitosarjan Reinfuusiopussin keskipuristin on suljettu, jotta veren virtaus estyy irrotuksen
aikana.

- Ripusta ylimaarainen i-SEP Reinfusion Bag -pussi koukkuun i-SEP Autotransfusion -tangossa.

Kuva 2 : Reinfuusiopussin asennus

- Irrota Reinfuusiopussi Autotransfuusio-hoitosarjasta ja ruuvaa korkki naaraslueriin.

- Kytke ylimaaraisen i-SEP-reinfuusiopussin naispuolinen Luer-lukkoliitanta i-SEP Autotransfusion Treatment Set -hoitosarjan
reinfuusiolinjan urospuoliseen Luer-lukkoliitdntdan sen jalkeen, kun olet irrottanut ylimaéaraisen pussin suojakorkin.

- Tarkista, etta liitdnta on tiivis.

- Avaa i-SEP Autotransfuusio-hoitosarjan reinfuusiojohdon puristin.

- Tarkista, etta ylimaaraisen i-SEP Reinfusion Bagin puristin on auki.




[ -
Kuva 4 : Reinfuusiopussin vaihto (2/2)

8.2. KAYTTOOHJEET

- ATS:n kayttd voi johtaa konsentroidun verituotteen siirtdmiseen i-SEP Reinfusion Bag -pussiin, joka voidaan sy6ttaa uudelleen
samalle potilaalle.

- Kytke 40 pm:n suodattimella varustettu verensiirtolinja yhteen litanndista Twist-off-liittimell&.

- Irrota pussi hoitosarjasta ennen kuin annat potilaalle uutta infuusiota.

8.3. HAVITTAMINEN

Kaytetyt tai vahingoittuneet tuotteet on havitettava kansallisten ja kansainvalisten lakiséateisten vaatimusten mukaisesti.

9. MUUT ESITETYN LAITTEEN KANSSA KAYTETTAVAT LAAKINNALLISET LAITTEET

i-SEP Reinfusion Bag on kaytettdvad i-SEP Autotransfusion System -jarjestelmén kanssa, ja se on erityisesti liitettdvd i-SEP
Autotransfusion Treatment Set -hoitosarjaan kasitellyn verituotteen véliaikaista sailytysta varten.
Taulukossa 2 esitetdén i-SEP-autotransfuusiojarjestelméan kayttdén suoraan liittyvét viitteet ja niihin liittyvat asiakirjat.

Viite Kuvaus Viittaus asiaan Kuvaus
liittyviin
asiakirjoihin
- ; o « D-PRO-021 i-SEP-autotransfuusiojarjestelman kayttoohjeet
DS1000 -SEP-autotransfuusiojarjestelma D-PRO-024 i-SEP-autotransfuusiojarjestelmén nopea kayttéopas
§$8281 i-SEP Autotransfuusion hoitosarja D-PRO-022 i-SEP Autotransfuusion hoitosarja Kaytt6ohjeet

Taulukko 2: Luettelo viitteista, jotka liittyvat suoraan i-SEP-autotransfuusiojdrjestelmén kayttdon, ja siihen mahdollisesti liittyvista
asiakirjoista.

Taydellinen kuvaus i-SEP-autotransfuusiojérjestelmasta ja sen lisdvarusteista on sen asiakirjoissa (D-PRO-021).

10. R KAYTETTYJEN TUOTTEIDEN KAANTAMINEN

Jos tuotteen laatu ei vastaa kayttajan odotuksia, iimoita asiasta valmistajalle, i-SEP:lle, tai sen jakelijalle.
Kaikista kayttajan kriittisina pitamista parametreista on raportoitava erityisen huolellisesti ja kiireellisesti. Vaadittavat vahimmaistiedot ovat
seuraavat:

- Yksityiskohtainen kuvaus tapahtumasta ja tarvittaessa potilaaseen liittyvista olosuhteista;

- Kyseessa olevan tuotteen tunnistaminen;

- Kyseisen tuotteen erdnumero;

- Kyseisen tuotteen saatavuus;

- Kaikki tiedot, joita kayttaja pitaad hyodyllisina tyytymattémyyden syiden alkuperan maarittdmiseksi.

i-SEP pidattaa itselldan oikeuden sallia tarvittaessa ilmoituksen kohteena olevan tuotteen palauttamisen tutkittavaksi. Jos palautettava
tuote on saastunut, se on késiteltdva, pakattava ja kasiteltdva sen maan voimassa olevien maaraysten mukaisesti, jossa tuotetta on
kaytetty.

11. STERILOINTI
i-SEP Reinfusion Bag on steriloitu gammasteriloimalla. Katso varoitukset ja varotoimet infektioriskien osalta.

12. VARASTOINTI JA KASITTELY

- Sailyta kaikki laitteet kuivassa paikassa.

- Sailytd huoneenlammagssa.

- Tarkista viimeinen kayttdpaiva etiketista. Ala kayta laitetta ilmoitetun paivamaaran jalkeen.
- Kertakayttdinen laite on kaytettava valittomasti steriilin pakkauksen avaamisen jalkeen.

- Kertakayttdtuotteet ovat steriileja ja ei-pyrogeenisia niin kauan kuin pakkauksen eheytta ei ole rikottu. Ala kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut tai avattu.
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- Kasittele laitteita aseptisesti. On tarkeaa kayttaa aseptista tekniikkaa, jotta minimoidaan laitteiden ja/tai potilaan kontaminaation
mahdollisuus. Tee liitdnnat kayttden asianmukaista aseptista tekniikkaa.

- Suorita silmamé&éréinen tarkastus ja tarkista laitteet huolellisesti ennen kayttdd. Muut kuin maaratyt kuljetus- ja/tai
varastointiolosuhteet voivat vahingoittaa laitetta. Ala kayta laitetta, jos tarkastuksen tai asennuksen yhteydessa havaitaan
vaurioita komponenteissa.

- FRAGILE! Kasittele varoen.

- Laitteet on aina varastoitava kuivassa, puhtaassa ja hyvin ilmastoidussa tilassa, jossa ei ole alttiutta kemiallisille hoyryille ja
joka ei ole alttiina suoralle auringonvalolle.

- Laitteet on ensisijaisesti sailytettdva pahvipakkauksissaan. Vaihtoehtoisesti ne voidaan séilyttaa valotiiviissa sailidissa.

13. ESITTELY

i-SEP Reinfuusiopussi koostuu lagkinnallisesta laitteesta, joka on kuvattu tdman kayttéohjeen kuvassa 1.

i-SEP Reinfuusiopussi on yksittdispakattu yhteen pakkaukseen.

Reinfuusiopussin siséltdva pakkaus on steriloitu.

Kaksikymmentaviisi (25) i-SEP Reinfusion Bag -pussia on pakattu yhteen pahvilaatikkoon.

Jokainen pahvilaatikko on merkitty asianmukaisesti.

Pahvilaatikko sisdltdad yhden (1) asiakirjan, joka mahdollistaa padsyn sahkoisiin kayttdohjeisiin. i-SEP voi toimittaa paperilomakkeen
kayttdohjeet terveydenhuoltolaitoksen kirjallisesta pyynnésta.

14. RAJOITETTU TAKUU

Tama rajoitettu takuu tdydentaa ostajan lakiséateisia oikeuksia, jotka johtuvat sovellettavista sdadoksista.

i-SEP takaa, ettd tdméan ladkinnallisen laitteen valmistuksessa on noudatettu laitteen luonteen ja kayttdtarkoituksen edellyttdmaa
huolellisuutta. i-SEP takaa, ettd ladkinnallinen laite voi toimia kayttdohjeissa kuvatulla tavalla edellyttden, ettd sitd kaytetdan
kayttdohjeiden mukaisesti patevan kayttajan toimesta ja ennen pakkauksessa ilmoitettua viimeista kayttépaivaa. i-SEP ei kuitenkaan voi
taata, ettd kayttdja kayttda laitetta oikein, eik& se voi taata, ettd virheellinen hoito tai diagnoosi ja/tai potilaan fyysiset ja biologiset
erityispiirteet eivat vaikuta laitteen toimintaan ja tehokkuuteen, mistd aiheutuu potilaalle haitallisia seurauksia, vaikka maéariteltyja
kayttdohjeita noudatettaisiinkin. Vaikka i-SEP korostaa, ettd kdyttdohjeita on ehdottomasti noudatettava ja ettad on toteutettava kaikki
tarvittavat varotoimet laitteen asianmukaisen kaytdén varmistamiseksi, se ei ole vastuussa mistddn menetyksistd, vahingoista,
kustannuksista, tapahtumista tai seurauksista, jotka johtuvat suoraan tai vélillisesti tdman laitteen vaarinkdytdsta. i-SEP sitoutuu
korvaamaan viallisen laakinnallisen laitteen sen luovutushetkelld tai i-SEP:n suorittaman kuljetuksen aikana siihen asti, kunnes se
toimitetaan loppukéyttéjalle, ellei vika johdu ostajan tekemastd virheellisestd késittelystd. Edelld mainittu takuu korvaa kaikki muut
nimenomaiset tai hiljaiset, kirjalliset tai suulliset takuut, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen, takuut myyntikelpoisuudesta ja soveltuvuudesta
tiettyyn tarkoitukseen. Kenellak&an henkildlld, mukaan lukien i-SEP:n tai mink&&n muun toimialan tai ammattijérjestén edustaja, asiamies,
jalleenmyyja, jakelija tai valitt4ja, ei ole valtuuksia antaa mitaén taté Iaakinnallista laitetta koskevia vakuutuksia tai takuita, paitsi tdésséd
nimenomaisesti esitetylld tavalla. i-SEP kieltdytyy antamasta mitdan takuita myyntikelpoisuudesta ja soveltuvuudesta tiettyyn
kayttétarkoitukseen tdman tuotteen osalta, paitsi tdssa nimenomaisesti esitetylla tavalla. Ostaja sitoutuu noudattamaan t&mén rajoitetun
takuun ehtoja ja sitoutuu erityisesti siihen, ettd jos i-SEP:n kanssa syntyy riita- tai oikeudenkaynti, han ei esitd vaatimuksia, jotka
perustuvat edustajan, edustajan, jalleenmyyjén, jakelijan tai muun valittdjan tekemiin vaitetyistd tai todistetuista muutoksista tai
muutoksista tédhan rajoitettuun takuuseen. Sopimuspuolten véliseen olemassa olevaan suhteeseen (my0s siind tapauksessa, etta se ei
ole kirjallinen), johon t&ma takuu liittyy, sekd kaikkiin siihen liittyviin tai siihen liittyviin riitoihin, samoin kuin kaikkeen t&han takuuseen
littyvaan tai siihen liittyvaan riitaisuuteen, sen tulkintaan ja taytantéonpanoon, sovelletaan poikkeuksetta ja varauksetta yksinomaan
Ranskan lakia ja lainkayttdvaltaa. Valittu tuomioistuin on Nantesin (Ranska) tuomioistuin.
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