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ADACIRCUIT

Intended use and general warnings

This product is only used for extracorporeal blood circulation during Adacolumn®
granulocyte and monocyte apheresis with the Adamonitor SC. Any other use must be
avoided.

This product has been sterilized by Ethylene Oxide

This device is a disposable product and should not be re-used or re-sterilized. The
reuse of the device may pose risks related to microbiological and/or physico-chemical
aspects.

2. Precautions before use

The Adacircuit package must be checked for damage before use; if the package is
damaged in any way the Adacircuit should not be used.

In order to avoid contamination the Adacircuit should be used immediately after
removal from the packaging.

3. Safety during set-up

Cautions

When setting up the blood circuits with the blood pump care should be taken to avoid
any contamination.

The blood tubings are distinguished by colours. The blood inflow line has red caps and
connectors and the blood outflow line has blue caps and connectors.

Make sure to connect each line of the Adacircuit correctly to the Adacolumn, the
Adamonitor SC and the patient.

For safety reasons the Adacircuit should be primed by pumping approximately 1000
mL saline through the tubings before use.

Procedure
Note: Please refer to the Adacolumn package insert and Adamonitor SC manual details

Attach the pump tube section of the Adacircuit (thick section of tubing which is part of
the blood inflow line) to the blood pump.

Prime the Adacircuit by pumping approximately 1000 mL of saline through the tubings.
When priming with saline is completed, heparinised saline should be pumped through
the Adacircuit to replace normal saline. The drip chamber of the unit should be filled up
to approximately 80% (four fifths).

Check that there is no leakage in any part of the Adacircuit.

If anything abnormal is noticed with the Adacircuit during the priming procedure, the
circuit should be discarded and not used.

Please note: Execution of the procedure is the responsibility of the qualified medical
professional performing the procedure. Description of the instruction for use is given as
information only. The physician must evaluate the appropriate procedure based on their
knowledge and experience. The instructions for use of the blood pump and the Adacolumn
must be read before the procedure is started.

4. Care when starting the procedure

Adacircuit should be used only under the supervision of a qualified medical
professional.

When using the pump tube, do not conduct circulation above 300 mL/min for more
than 8 hours.

When clamping the tube be careful not to damage the circuit.

If blood leaks out and/or air bubbles are seen in the tubings, the circulation should be
discontinued and the Adacircuit exchanged.
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- If coagulation occurs, circulation should be discontinued and corrective actions should
be initiated at the discretion of the physician (e.g. exchanging the circuit and restarting

the apheresis).

5. Care after use
- After the apheresis has been completed, sufficient re-infusion of residual blood should
be performed.
- Once re-infusion is completed, the circuit should be removed from the patient,
disconnected from the equipment, and disposed appropriately as medical waste.
- When disposing the used product, be careful to avoid contamination.

6. Precautions for storage and handling
- Do not use if the packing or the device is wet.
- The device is to be stored in a clean dry place.
- Avoid exposure to direct sunlight, ultraviolet rays, high temperatures or humidity.

7. Warranty Limits

The Adacircuit has been carefully designed, manufactured, and tested according to the
manufacturer's specifications;

However, it is possible that for unexpected reasons the product may not perform as designed.

The information in the attached package insert is detailed and is an integral part of the
declaration of warranty.

If the product is used in any other way other than instructed by Bioengineering Laboratories in
this package insert, Bioengineering Laboratories does not accept any liability.

The above paragraph is not intended to contradict local laws where the product is distributed.
In the event that any part of the above paragraph is judged to be in conflict with local laws, the
validity of the other sections are not compromised and all rights and obligations will be taken
and applied as if the above instructions do not include the conflicting part.

Manufacturer:

\\BEL BIOENGINEERING LABORATORIES SRL 9
Via Provinciale per Dubino 10, m @ C €

23014 Delebio (SO) - ITALY 7._
www.bioengineeringlab.com . . .

(@ Adacolumn is a trade mark of JIMRO Co. Ltd. Japan
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ADACIRCUIT

1. Usage prévu et avertissements généraux

- Ce dispositif est uniquement destiné a la circulation sanguine extracorporelle lors
d'une aphérése granulocytaire et monocytaire réalisée avec la colonne
ADACOLUMN® et ’ADAMONITOR SC. Toute autre utilisation doit étre évitée.

- Cet appareil a été stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

- Ce dispositif est & usage unique. Il ne doit pas étre réutilisé ni re-stérilisé. La
réutilisation de ce matériel peut exposer a des risques microbiologiques et/ou physico-
chimiques.

2. Précautions avant utilisation

- Vérifiez I'intégrité de I'emballage d’ADACIRCUIT ; ADACIRCUIT ne doit pas étre utilisé
si I'emballage présente des traces de détérioration.

- Afin d'éviter toute contamination, ADACIRCUIT doit étre utilisé immédiatement apres
ouverture de I'emballage.

3. Seécurité lors du montage
Précautions:

- Soyez trés vigilant lors du montage du circuit, afin d’éviter toute contamination du
circuit.

- Les tubulures sont différenciées au moyen de couleurs. Les bouchons et connecteurs
de la ligne d'entrée sont rouges, tandis que ceux de la ligne de sortie sont bleus.

- Assurez-vous que chaque ligne d’ADACIRCUIT est connectée correctement a
ADACOLUMN, ADAMONITOR SC et au patient.

- Par mesure de sécurité, ADACIRCUIT doit étre amorcé en pompant environ 1000 ml
de sérum physiologique avant son utilisation.

Procédure:
Remarque: veuillez consulter les informations détaillées de la notice d'ADACOLUMN et du
manuel de I'utilisateur ’ADAMONITOR SC.

- Connecter la tubulure de la pompe d'ADACIRCUIT (partie large de la tubulure de la
ligne d'entrée) a la pompe.

- Amorcer ADACIRCUIT en pompant environ 1000 ml de sérum physiologique dans les
tubulures.

- Une fois la pompe amorcée, remplacer le sérum physiologiqgue par du sérum
physiologique héparinisé dans 'ADACIRCUIT. Le goutte-a-goutte de I'appareil doit
étre rempli a environ 80 % (quatre cinquiemes).

- Vérifier qu'aucune partie d'’ADACIRCUIT ne présente de fuites.

- Si une anomalie est constatée lors de la procédure d'amorgage, le circuit ne doit pas
étre utilisé et doit étre éliminé.

Remarque: la procédure doit étre réalisée par, et sous la responsabilité d’'un professionnel de
santé qualifie¢. Ce mode d’emploi est fourni a titre d’information uniquement. Le médecin doit
déterminer la procédure adéquate en fonction de ses connaissances et de son expérience. |l
convient également de lire le mode d’emploi de la pompe et de TADACOLUMN avant de
commencer la procédure.

4. Précautions au démarrage de la circulation extracorporelle

- ADACIRCUIT doit étre utilisé uniquement sous la surveillance d'un professionnel de
santé diment qualifié.

- Lors de lutilisation de la tubulure de la pompe, la circulation ne doit pas étre
maintenue & un débit supérieur & 300 ml/min pendant plus de 8 heures.

- Clampez la tubulure avec précaution afin de ne pas endommager le circuit.

- Si des fuites de sang et/ou des bulles dair sont observées dans les tubulures, la
circulation doit étre arrétée et 'TADACIRCUIT remplacé.



IU-ADCN-F/11_2023-07

- En cas de coagulation, la circulation doit étre arrétée, la prise de mesures correctives

étant laissée a I'appréciation du médecin (ex. : changer le circuit et recommencer
l'aphérese).

5. Précautions apreés utilisation
- Une fois I'aphérese terminée, un volume suffisant de sang résiduel doit étre réinjecté
au patient.
- Lorsque le sang a été réinjecté, le circuit doit étre déconnecté du patient et du matériel
et éliminé conformément aux exigences relatives aux déchets médicaux.
- Veillez a éviter toute contamination lors de I'élimination du dispositif.

6. Précautions de manipulation et de stockage
- Ne pas utiliser si I'emballage ou le dispositif est mouillé.
- Conserver dans un endroit propre et sec.

- Eviter I'exposition a la lumiére directe du soleil, aux rayons ultraviolets, aux
températures élevées ou a I'humidité.

7. Limites de la garantie

L'ADACIRCUIT a été congu, fabriqué et contrélé avec soin conformément aux spécifications
du fabricant.

Il est cependant possible que, pour des motifs imprévus, le dispositif ne fonctionne pas
correctement. Les informations détaillées contenues dans cette notice, fournie avec le produit,
font partie intégrante de la déclaration de garantie.

Bioengineering Laboratories décline toute responsabilité en cas d’utilisation non conforme aux
instructions de cette notice.

Le paragraphe ci-dessus ne doit pas étre contraire a la Iégislation en vigueur dans les pays ou
le dispositif est distribué. Dans le cas ou une partie du paragraphe ci-dessus serait jugée
contraire a la Iégislation locale, la validité des autres dispositions reste entiére et tous les
droits et obligations s'interpréteront et s'appliqueront sans tenir compte des mentions
contraires a la législation locale.

Fabricant: )
BIOENGINEERING LABORATORIES SRL P

Via Provinciale per Dubino 10, STERILE Eﬂ ® C GE

23014 Delebio (SO) - ITALY . - <%
www.bioengineeringlab.com ? |<,gf|

(MAdacolumn est une marque déposée de JIMRO Co. Ltd. Japan
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ADACIRCUIT

Indikation und Warnhinweise
Dieses Produkt ist nur zur Blutzirkulation wahrend einer Granulozyten- und
Monozyten-Apherese unter Verwendung einer ADACOLUMN®-Szule und dem
Adamonitor SC bestimmt. Jegliche anderweitige Verwendung ist nicht gestattet.
Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisert.
Dieses Produkt ist ein Einmal-Produkt und darf nicht wiederverwendet oder re-
sterilisiert werden. Die Wiederverwendung des Artikels kann zu Risiken in Bezug auf
mikrobiologische und physikalisch-chemische Aspekte fiihren.

2. VorsichtsmaBnahmen vor Gebrauch

3.

Die Verpackung muss auf Beschadigungen untersucht werden. Falls die Packung in
irgendeiner Weise beschadigt sein sollte, darf ADACIRCUIT nicht verwendet werden.
Um eine Kontamination zu vermeiden, sollte ADACIRCUIT direkt nach Entfernung der
Verpackung verwendet werden.

Sicherheit wahrend des Aufbaues

Vorsicht

Beim Anschluss des Blutkreislaufes sollte sorgfaltig darauf geachtet werden,
Kontaminationen zu vermeiden.

Die Blutleitungen sind farblich voneinander zu unterschieden. Die Bluteingangsleitung
hat rote Kappen und Verbindungssticke und die Blutausgangsleitung hat blaue
Kappen und Verbindungsstuicke.

Stellen Sie sicher, dall Sie jede Leitung des ADACIRCUIT korrekt an die
ADACOLUMN-Saule, den ADAMONITOR SC und den Patienten anschlief3en.

Aus Sicherheitsgriinden muss ADACIRCUIT geprimt (vorbereitet) werden, wobei ca.
1000 ml physiologische Kochsalzlésung durch die Schlauchverbindungen gepumpt
werden.

Durchfuhrung

Bitte

Bitte
liegt

beachten Sie: Zur Information bzgl. Durchfihrung lesen Sie bitte die
Gebrauchsanweisung der ADACOLUMN-Séaule und des ADAMONITORSs SC durch.
Legen Sie den Pumpenschlauch des ADACIRCUITs (Teil der Bluteingangsleitung) in
die Blutpumpe ein.
Primen Sie den ADACIRCUIT, indem Sie ungefahr 1000 ml physiologische
Kochsalzlésung durch das Schlauchsystem pumpen.
Ersetzen die physiologische Kochsalzlosung durch heparinhaltige physiologische
Kochsalzlésung mit Hilfe der Blutpumpe. Die Tropfkammer des ADACIRCUIT sollte zu
ungefahr 80% gefullt sein.
Uberpriifen Sie, ob undichte Stellen im ADACIRCUIT existieren.
Falls eine Abnormitat wahrend des Primings (Vorbereitung) bemerkt wird, sollte der
ADACIRCUIT verworfen und nicht benutzt werden.
beachten Sie: Die Verantwortung fur die angemessene Durchfiihrung dieses Vorganges
beim behandelnden Arzt. Die Beschreibung in der Gebrauchsanweisung wird nur zur

Information gegeben. Der Arzt mul3 die angemessene Durchfihrung, basierend auf seinem
Wissen und Erfahrung, wéahlen. Die Gebrauchsanweisungen fir die Blutpumpe und
ADACOLUMN missen vorab gelesen werden.

4,

Sorgfalt beim Start der Apherese
ADACIRCUIT darf nur unter Aufsicht von qualifiziertem medizinischem Personal
benutzt werden.
Der Pumpenschlauch sollte nicht fir eine Blutzirkulation von 300 mi/min fir mehr als 8
Stunden benutzt werden.
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- Es ist darauf zu achten, dal die Blutleitungen beim Abklemmen nicht beschadigt
werden.

- Falls Blut aus den Leitungen tritt und/oder Luftblasen in den Leitungen bemerkt
werden, sollte die Blutzirkulation abgebrochen und ADACIRCUIT ausgetauscht
werden.

- Falls eine Blutkoagulation auftritt, sollte die Blutzirkulation abgebrochen und
Gegenmalnahmen nach Ermessen des behandelnden Arztes eingeleitet werden (z.B.
Austausch des ADACIRCUIT und erneuter Start der Apherese).

5. Sorgfalt nach Gebrauch

- Nachdem die Apherese abgeschlossen ist, sollte eine ausreichende Re-Infusion von
im System verbliebenen Blut durchgefiihrt werden.

- Wenn die Re-Infusion erfolgt ist, sollten die Leitungen des ADACIRCUIT vom
Patienten und dem Gerat entfernt und entsprechend als medizinischer Abfall entsorgt
werden.

- Bei der Entsorgung des Produktes sollte sorgféltig darauf geachtet werden, eine
Kontamination zu vermeiden.

6. VorsichtsmaRBnahmen zur Lagerung und Handhabung
- ADACIRCUIT darf nicht benutzt werden, wenn die Verpackung oder die Leitungen
feucht sind.
- ADACIRCUIT muR3 sauber und trocken gelagert werden.
- Direkte Sonneneinstrahlung, ultraviolette Strahlen, hohe Temperaturen oder
Feuchtigkeit sind zu vermeiden.

7. Garantie / Einschrankung

Dieses Produkt (Adacircuit) wurde gemafR den Herstellungsvorschriften sorgféltig entwickelt,
hergestellt und gepruft. Jedoch kann es aufgrund von unvorhersehbaren Griinden
vorkommen, dafl} dass Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert. Die Informationen in der
beigefigten Gebrauchsanweisung sind umfassend und ein intergraler Bestandteil der
Garantieerklarung.  Wird das Produkt in einer anderen als der von Bioengineering
Laboratories in der Gebrauchsanweisung angegebenen Weise verwendet, Ubernimmt
Bioengineering Laboratories keinerlei Haftung.

Der obige Paragraph beansprucht nur insoweit Geltung, sofern er nicht gegen lokal geltendes
Recht verstdf3t, wo das Produkt vertrieben wird. Fir den Fall, da ein Teil oder eine
Formulierung des obigen Paragraphen als unzulassig oder unwirksam wegen VerstolRes
gegen geltendes Recht angesehen wird, wird die Giiltigkeit des anderen Teils hiervon nicht
beeintrachtigt und alle Rechte und Verbindlichkeiten werden Gibernommen und gelten, als ob
der nicht zutreffende Teil oder Wortlaut in dem Paragraphen nicht eingeschlossen wére.

Hersteller:

“ BIOENGINEERING LABORATORIES SRL o
\\BEI— Via Provinciale per Dubino 10, STERILE Eﬂ ® C €§
23014 Delebio (SO) - ITALY 7. -

<%
www.bioengineeringlab.com T |_,gf|

(M Adacolumn ist ein eingetragenes Warenzeichen der JIMRO Co., Ltd. Japan
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ADACIRCUIT

1. Destinazioni d’uso ed informazioni generali

- Questo prodotto € inteso per essere usato per la circolazione del sangue durante una
procedura di aferesi con granulociti e monociti, esclusivamente in associazione con il
dispositivo ADACOLUMN® e ADAMONITOR SC. Ogni altro tipo di utilizzo deve
essere evitato.

- Il prodotto e stato sterilizzato con Ossido di Etilene.

- Il dispositivo € monouso e non puo essere riutilizzato e/o risterilizzato. Il riutilizzo del
dispositivo potrebbe porre rischi di tipo microbiologico e/o fisico-chimiico

2. Precauzioni prima dell’uso
- Verificare l'integrita e 'assenza di danneggiamenti del confezionamento; nel caso in
cui il confezionamento sia danneggiato, ADACIRCUIT non deve essere usato.
- Al fine di evitare contaminazioni, ADACIRCUIT deve essere usato immediatamente
dopo la rimozione dal confezionamento di sterilita.

3. Precauzioni durante la preparazione del circuito
Attenzione
- Quando si assembla il circuito, devono essere prese tutte le precauzioni atte ad
evitare contaminazioni dello stesso.
- | tubi sangue sono distinti per colore. Le linee di ingresso hanno i tappi ed i connettori
rossi; le linee di uscita hanno i tappi ed i connettori colore blu.
- Assicurarsi di connettere correttamente ciascuna linea dellADACIRCUIT
al’ADACOLUMN, al’ADAMONITOR SC e al paziente.
- Per ragioni di sicurezza ADACIRCUIT deve essere riempito con circa 1000 mL di
soluzione fisiologica, prima dell’'uso.

Procedura
Nota: Fare riferimento anche alle istruzioni per 'uso di ADACOLUMN e di ADAMONITOR SC
per maggiori e specifici dettagli.
- Connettere il segmento pompa dellADACIRCUIT (parte della linea rossa) alla pompa
sangue.
- Riempire il circuito ADACIRCUIT pompando in esso circa 1000 mL di soluzione
fisiologica.
- Sostituire la soluzione salina con soluzione eparinata, usando la pompa. Riempire il
gocciolatore per circa '80% della propria capacita (quattro quinti)
- Verificare lungo tutto il circuito che non ci siano perdite di liquidi
- Se viene notata qualsiasi anomalia durante la manovra di riempimento, il circuito deve
essere smontato e non utilizzato.
Attenzione: I'esecuzione appropriata della procedura €& sola responsabilita del medico
utilizzatore. Le descrizioni espresse nelle istruzioni per I'uso sono date esclusivamente a titolo
informativo e come esempio. Il medico deve valutare la scelta e I'appropriatezza della
procedura sulla base delle proprie conoscenze ed esperienze. Le istruzioni per 'uso della
pompa sangue e dellADACOLUMN devono essere lette prima di usare ADACIRCUIT.

4. Precauzioni all’avvio della procedura
- ADACIRCUIT deve essere utilizzato esclusivamente sotto la supervisione di personale
medico qualificato.
- Nell'utilizzo della pompa e del segmento pompa, non protrarre la circolazione al di
sopra di 300 mL/min per piu di 8 ore.
- Fare attenzione a non danneggiare il circuito quando si clampano i tubi.
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- Se si dovessero notare delle perdite di sangue o delle bolle di aria all'interno dei tubi,
sospendere la circolazione e sostituire 'TADACIRCUIT.

- Se si dovesse osservare della coagulazione, sospendere la circolazione ed attivare le
opportune azioni correttive a discrezione del medico operante (es. Sostituire il circuito
e riavviare la procedura di aferesi)

5. Precauzioni dopo I'uso
- Al termine della circolazione, si dovrebbe effettuare una sufficiente re-infusione dei
residui di sangue.
- A reinfusione completata, il circuito deve essere rimosso dal paziente, disconnesso
dalle apparecchiature e smaltito appropriatamente come rifiuto ospedaliero.
- Durante lo smaltimento, porre attenzione al fine di evitare contaminazioni.

6. Precauzioni per lo stoccaggio e la manipolazione
- Non utilizzare se la confezione del dispositivo o il dispositivo sono bagnati.
- Il dispositivo deve essere stoccato in un luogo pulito ed asciutto.
- Evitare I'esposizione diretta alla luce del sole, raggi ultravioletti, alte temperature o
umidita.

7. Limiti di garanzia

Questo dispositivo Adacircuit € stato progettato, fabbricato e collaudato in accordo alle
specifiche stabilite dal fabbricante; € comunque possibile che, per motivi e cause non
prevedibili, il prodotto possa manifestare delle anomalie di funzionamento.

Le informazioni contenute nel presente libretto di istruzioni, ben dettagliate, sono parte della
dichiarazione di garanzia.Nel caso in cui il prodotto € utilizzato in modo diverso da quanto
descritto nel presente libretto di istruzioni, Bioengineering Laboratories non accetta alcun tipo
di responsabilita.

Quanto sopra non e da intendersi in contraddizione alle leggi vigenti neri paesi in cui il
prodotto & distribuito. Nel caso in cui una parte di quanto sopra dovesse essere giudicata in
conflito con le leggi locali, la validita delle altre sezioni non deve essere ritenuta
compromessa e tutti i diritti ed obblighi saranno presi in considerazione ed applicati come se
le qui presenti istruzioni non contenessero alcuna parte in conflitto

Prodotto da:

° BIOENGINEERING LABORATORIES SRL m
\\BEI— Via Provinciale per Dubino 10, STERILE Eﬂ ® C Gg
23014 Delebio (SO) - ITALY iy 7

- Se—
www.bioengineeringlab.com f |Jg’ |

MAdacolumn & marchio registrato da JIMRO Co., Ltd., Japan
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ADACIRCUIT

Uso previsto y advertencias generales
Este producto deber ser utilizado exclusivamente para la circulacion extracorporea de
sangre en un proceso de aféresis de granulocitos y monocitos, conjuntamente con los
productos sanitarios Adacolumn® y Adamonitor SC. Debe evitarse cualquier otro uso.
Este producto se ha esterilizado utilizando 6xido de etileno.
Es un producto desechable y no debe ser reutilizado o re-esterilizado. La reutilizacion
de este dispositivo puede conllevar riesgos relacionados con aspectos microbiol6gicos
ylo fisicoquimico.

Precauciones antes de su uso
Debe inspeccionarse la existencia de signos de deterioro en el embalaje de Adacircuit;
cualquier signo de deterioro en el embalaje, impediria la utilizacion del circuito
contenido en ese embalaje.
Para evitar contaminaciones el Adacircuit, debe utilizarse inmediatamente después de
extraerlo de su embalaje.

3. Seguridad durante el montaje
Precauciones:

Debe procederse con precaucion en el momento de montar el circuito para evitar
cualquier contaminacion.

Las lineas se diferencian mediante colores. La linea de “entrada” de sangre tiene un
tapon y conectores rojos, mientras que la linea de “retorno” posee un tapén y
conectores azules.

Asegurese de que cada linea de Adacircuit se conecta correctamente al Adacolumn,
al Adamonitor SCy al paciente.

Por motivos de seguridad, el Adacircuit debe cebarse con, aproximadamente, 1000 ml
de suero fisiolégico antes de su uso.

Procedimiento:
Nota: Para una informacion mas detallada, consulte la Informacién técnica del Producto de

Nota:

Adacolumn y el manual — guia de operaciones de Adamonitor SC.

Conectar el tubo de la bomba del Adacircuit (seccion gruesa del tubo que es parte de
la linea de “entrada”) a la bomba.

Cebar el Adacircuit bombeando aproximadamente 1000 ml de suero fisioldégico por
todas las lineas del circuito.

Una vez completado el proceso de cebado, sustituir el suero fisiolégico por suero
heparinizado utilizando la bomba del sistema. La camara de recogida de aire de la
unidad debe llenarse en, aproximadamente, un 80% (cuatro quintas partes)
Comprobar que ninguna de las partes de Adacircuit presenta fugas.

Si durante el procedimiento de cebado se observara cualquier incidencia anormal, el
circuito no debe utilizarse y debe desecharse.

El profesional médico cualificado es quién tiene la responsabilidad de realizar

adecuadamente el procedimiento. La descripcion realizada en estas instrucciones de uso se

da G

nicamente a modo informativo. El médico debe evaluar cuél es el procedimiento

adecuado de acuerdo con sus conocimientos y experiencia. Antes de iniciar el procedimento,
deben leerse también las correspondientes instrucciones de uso de la bomba de circulacion y
de Adacolumn.

4. Precauciones al iniciar el procedimento

El Adacircuit debe utilizarse Unicamente bajo la supervision de un profesional médico
debidamente cualificado.

Cuando se utilice el tubo de la bomba, no se debe realizar la circulacién a una
velocidad de flujo superior a 300 mL/min durante mas de ocho horas.
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- Cuando pince el tubo, tenga cuidado de no dafar el circuito.
- En el caso de que se produjeran fugas de sangre y/o se observaran burbujas de aire
en el circuito, debe interrumpirse la circulacién y cambiar el Adacircuit.
- En el caso en que se produjera coagulacion, debe interrumpirse la circulacion y e
iniciar las medidas correctoras adecuadas a discrecion del médico (tales como
cambiar los circuitos y reiniciar la aféresis).

5. Precauciones después de la utilizacion
- Una vez completada la aféresis, debe procederse de manera adecuada y suficiente a
la reinfusion de la sangre residual.
- Cuando se haya finalizado la reinfusion, el circuito debe desconectarse del paciente, y
del equipo, y desecharse de manera adecuada como residuo sanitario.
- Cuando se proceda a desechar el producto utilizado, obrar con precaucion para evitar
contaminaciones.

6. Precauciones de empleo y almacenamiento
- No utilizar si el embalaje o el producto est4 mojado.
- Conservar el producto en un lugar fresco y seco.
- Evitar la exposicion del producto a la luz directa del sol, los rayos ultravioleta, las altas
temperaturas o la humedad.

7. Limites de la garantia

Adacircuit ha sido cuidadosamente disefiado, fabricado y examinado de acuerdo con las
especificaciones de liberacion del fabricante. Sin embargo, puede ser posible que por
cualquier razén inesperada el producto no funcione como cabria esperar. La informacion que
se adjuntay se suministra con el producto es detallada y constituye una parte integral de esta
declaracién de garantia. Bioengineering Laboratories declina cualquier responsabilidad en
caso de que el producto no se utilice de acuerdo con las instrucciones de este documento de
Informacion Técnica.

Lo que se indica con anterioridad no pretende contradecir a la legislacién vigente de los
paises en los que el producto se distribuye. En caso de que cualquier parte del parrafo
anterior entrase en conflicto con la legislacion local donde se distribuye el producto, la validez
del resto de secciones no se vera comprometida, y todos los derechos y obligaciones seran
tenidas en cuenta y aplicadas como si las instrucciones anteriores no incluyeran la parte
conflictiva.

Fabricante: R
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ADACIRCUIT

1. Anvandningsomrade och allmanna varningar

- Denna produkt ar avsedd att anvandas for cirkulation av blod under granulocyt- och
monocytaferes med Adacolumn® och Adamonitor SC. Produkten &r endast avsedd for
detta anvandningsomrade.

- Produkten &r steriliserad med etylenoxid.

- Produkten &r avsedd for engangsbruk och far inte ateranvéandas eller omsteriliseras.
Ateranvandning av denna produkt kan férorsaka risker relaterade till mikrobiologiska
och/eller fysikaliskt kemiska orsaker.

2. Forhallningsorder innan anvandning
- Kontrollera att forpackningen &r oskadad. Anvand inte Adacircuit fran en skadad
forpackning.
- Med tanke pa risken for kontaminering ska Adacircuit anvandas omedelbart sedan
forpackningen éppnats.

3. Sékerhetsforeskrifter for installation
Forsiktighetsatgarder
- Var noga med att férhindra kontaminering vid sammankoppling av blodkretsarna.
- Blodslangarna &r fargkodade. Blodinloppsslangen har réda lock och kopplingsdetaljer
och utloppsslangen har bla lock och kopplingsdetaljer.
- Var noga med att ansluta alla slangar i Adacircuit korrekt till Adacolumn, Adamonitor
SC och patienten.
- Av sakerhetsskal ska 1000 ml koksaltldsning pumpas genom slangarna innan
Adacircuit tas i bruk.

Forfarande
Observera:Se narmare upplysningar i bipacksedeln till Adacolumn och handboken till
Adamonitor SC.
- Anslut Adacircuits pumpsegment (del av blodinloppsslangen) till blodpumpen.
- Spola igenom Adacircuit genom att pumpa cirka 1000 ml koksaltiésning genom
slangarna.
- Ersatt koksaltiésningen med hepariniserad koksaltlésning med hjalp av blodpumpen.
Enhetens droppkammare ska fyllas till cirka 80 % (fyra femtedelar).
- Kontrollera att det inte finns lackage i ndgon del av Adacircuit.
- Om n&got onormalt upptacks under spolning med koksaltiésning, ska enheten inte
anvandas utan kasseras.
Anmarkning: Lakaren ansvarar for att forfarandet utfors pa ratt satt. Ovanstaende anvisningar
lamnas endast upplysningsvis. Lakaren maste bedéma lampligt forfarande med utgangspunkt
fran saval sina egna kunskaper och erfarenheter som det valda forfarandet. Innan Adacircuit
anvands maste bruksanvisningen till blodpumpen och Adacolumn lasas.

4. Forhallningsregler vid behandlingsstart.

- Adacircuit far endast anvandas under 6vervakning av en medicinskt behorig person.

- Vid anvandning av pumpslangen far cirkulation vid hogre hastighet an 300 ml/min
utféras i hogst 8 timmar.

- Var forsiktig vid anslutning och avklamning av slangen sa att systemet inte skadas.

- Om blodlackage och/eller luftbubblor observeras i slangarna ska cirkulationen avbrytas
och Adacircuit bytas ut.

- Vid koagulation ska cirkulationen avbrytas och korrekta atgarder vidtas enligt lakarens
anvisningar (t.ex. byte av krets och omstart av aferesen).
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5. Viktigt att tAnka pa efter anvandning
- Nar cirkulationen &r slutférd ska en tillracklig reinfusion av residualblod utforas.
- Nar reinfusionen ar slutford ska kretsen kopplas bort frdn séval patienten som
utrustningen och omhéandertas pa lampligt satt som medicinskt avfall.
- Var noga med att forhindra kontaminering vid omhé&ndertagande av den anvanda
produkten.

6. Forsiktighetsatgarder for forvaring och hantering
- Anvand inte produkten om foérpackningen eller produkten &r vat.
- Produkten ska férvaras pa en ren och torr plats.
- Utsétt inte produkten for direkt solljus, ultraviolett stralning, hoga temperaturer eller
fuktighet.

7. Ansvarsbegransningar

Adacircuit ar noggrant konstruerad, tillverkad och utprovad enligt tillverkarens specifikationer;
det ar dock mojligt att produkten inte fungerar pd avsett sitt av okand anledning.
Informationen i den medféljande forpackningsbilagan &r detaljerad och utgdr en integrerad del
av ansvarsbegransningen. Skulle emellertid produkten anvandas p& annat satt an
Bioengineering Laboratories foreskrivit i forpackningsbilagan atar sig Bioengineering
Laboratories inget ansvar.

Denna paragraf ar inte avsedd att std i strid med nationella forfattningar dar produkten
distribueras. Skulle paragrafen i ndgot avseende bedémas strida mot nationella férordningar
och lagar aventyras inte giltigheten av évriga delar och alla rattigheter och ataganden kommer
att accepteras och tillampas som om den ovannamnda upplysningen inte omfattar den del
tvisten angar.

Tillverkare:

° BIOENGINEERING LABORATORIES SRL
\\ B E I— Via Provinciale per Dubino 10, STERILE
23014 Delebio (SO) - ITALY —

www.bioengineeringlab.com T‘

@ varumarket Adacolumn tillhér JIMRO Co., Ltd. — Japan
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ADACIRCUIT

1. Bruksomrade og generelle advarsler
- Produktet skal kun brukes til aferesebehandling sammen med Adacolumn® og
Adamonitor SC. All annen bruk m& unngas.
- Produktet er sterilisert med etylenoksyd.
- Dette er et engangsprodukt og mé ikke gjenbrukes eller resteriliseres. Gjenbruk av
produktet kan fgre til risiko knyttet til mikrobiologiske og fysisk-kjemiske aspekter.

2. Forholdsregler fgr bruk
- Kontroller at emballasjen ikke er skadet. Hvis den er skadet pd noen mate ma
Adacircuit ikke brukes.
- For &unnga kontaminasjon, m& Adacircuit brukes straks den er tatt ut av emballasjen.

3. Sikkerhetstiltak under istandgjgring
Forholdsregler
- Veer forsiktig og unngd kontaminasjon ved oppkobling av systemet.
- Slangene som blodet fgres gjennom er merket med farge: blodinnlgpsslangen har
rede hetter og tilkoplinger, mens blodutlgpsslangen har bla hetter og tilkoplinger.
- Pass pa at hver slange fra Adacircuit kobles riktig til Adacolumn, Adamonitor SC og til
pasienten.
- Av sikkerhetsgrunner ma Adacircuit klargjeres ved & pumpe ca. 1000 ml
saltvannsopplgsning gjennom slangene far bruk.

Fremgangsmate
Merk: Les pakningsvedlegget for Adacolumn og bruksanvisningen for Adamonitor SC for
naermere opplysninger.
- Fest pumpeslangen pa Adacircuit (del av blodinnlgpssystemet) til blodpumpen.
- Klargjer Adacircuit ved & pumpe ca. 1000 ml saltvannsopplgsning gjennom slangene.
- Skift ut saltvannsopplgsningen med heparinisert saltvannsopplgsning ved hjelp av
blodpumpen. Enhetens dryppkammer bgr vaere ca. 80 % (4/5) fullt.
- Kontroller at det ikke er lekkasjer i noen del av Adacircuit.
- Hvis du oppdager noe unormalt under forberedelsen, ma enheten kastes og ikke
benyttes.
Merk: Det er legens ansvar at prosedyren blir utfert riktig. Beskrivelsen av hvordan enheten
brukes gis bare som informasjon. Legen ma vurdere hva som er riktig prosedyre basert pa sin
egen kunnskap og egne erfaringer i tillegg til beskrevet prosedyre. Instruksene for bruk av
blodpumpen og Adacolumn ma leses pé forhand.

4. Forholdsregler ved oppstart av behandlingen

- Adacircuit ma bare brukes under tilsyn av kvalifisert medisinsk fagperson.

- N&r pumpeslangen benyttes ma sirkulasjonshastigheten ikke overstige 300 ml/min i
mer enn 8 timer.

- Unnga & skade systemet ved tilslutning og avklemming av slangen.

- Hvis det lekker ut blod og/eller man kan se luftbobler i slangene, ma
blodgjennomstrgmningen stanses og Adacircuit skiftes.

- Hvis det oppstar koagulering, ma blodgjennomstrgmningen stanses og tiltak for & rette
opp dette utferes etter legens vurdering (f.eks bytte systemet og starte aferesen pa
nytt).

5. Forholdsregler etter avsluttet behandling
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- Transfundér etter avsluttet behandling en tilstrekkelig mengde av det resterende blod
tilbake til donoren.
- Fjern etter endt transfusjon systemet fra donorens arm, koble det resterende utstyr fra,
og kassér det som medisinsk spesialavfall.
- Unnga kontaminasjon under kassasjon av det brukte produktet.

6. Forholdsregler for lagring og handtering
- Maikke brukes hvis emballasjen eller enheten er vat.
- Oppbevares rent og tart.
- Ma ikke utsettes for direkte sollys, ultrafiolette strdler, hgye temperaturer eller
fuktighet.

7. Ansvarsbegrensninger

Adacircuit er blitt designet, produsert og ngye utprgvd i overensstemmelse med produsentens
spesifikasjoner. Imidlertid er det mulig at produktet av ukjente arsaker ikke fungerer som
forutsatt. Informasjonen i det tilhgrende pakningsvedlegget er detaljert, og utgjer en integrert
del av garantierklaeringen. Bioengineering Laboratories aksepterer intet ansvar hvis produktet
brukes pd noen annen mate enn det som er anvist av Bioengineering Laboratories i dette
pakningsvedlegget.

Det ovenstdende skal som utgangspunkt oppfattes & veere i overensstemmelse med
gjeldende lov. | tilfelle en domstol matte finne setninger eller ord i den ovenstdende erklzering
ulovlige, har dette ikke virkning for den resterende del av erkleeringen og alle rettigheter og
forpliktelser kommer til anvendelse, som om de foreliggende instruksjoner over ikke omfatter
den delen som er i konflikt.

Produsent::

\\BEL BIOENGINEERING LABORATORIES SRL 0
Via Provinciale per Dubino 10, m ® C € 8
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ADACIRCUIT

1. Anvendelsesformal og generelle advarsler

Dette produkt ma kun anvendes til aferesebehandling med granulocytter og
monocytter sammen med Adacolumn® og Adamonitor SC. Anvend det ikke til andre
formal.

Produktet er steriliseret med ethylenoxid.

Produktet er til engangsbrug og ma ikke genbruges eller resteriliseres. Genbrug af
produktet kan medfare risici som har relation til mikrobiologiske og fysisk-kemiske
pavirkninger.

2. Forholdsregler fgr ibrugtagning

Undersgg pakken for skader. Anvend ikke Adacircuit, hvis pakken er beskadiget pa
nogen made.
Tag Adacircuit i brug straks efter, at pakken er blevet abnet, for at undga
kontaminering.

3. Sikkerhed under tilslutning
Advarsler

Serg for at undga kontaminering ved tilslutning af systemet.

Slangerne til blodet har forskellige farver. Indlgbsslangen har rgde heetter og stik,
mens udslgbsslangens heetter og stik er bla.

Sgrg for at forbinde hver slange fra Adacircuit korrekt til Adacolumn, Adamonitor SC
og til patienten.

Af sikkerhedsgrunde bgr der pumpes ca. 1000 ml saltvand gennem slangerne, far
Adacircuit tages i brug.

Fremgangsmade
Bemazerk! Detaljer finder du p& indleegssedlen til Adacolumn og brugervejledningen til
Adamonitor SC.

Slut pumpeslangen fra Adacircuit (del af indlgbsslangen) til blodpumpen.

Afprgv Adacircuit ved at pumpe ca. 1000 ml saltvand gennem slangerne.

Skift saltvandet ud med hepariniseret saltvand ved hjeelp af blodpumpen. Fyld
enhedens drdbekammer ca. 80 % op (fire femtedele).

Kontrollér, att der ikke er laeekager pa nogen dele af Adacircuit.

Kassér systemet uden at bruge det, hvis der forekommer uregelmeessigheder under
afprgvning af pumpen.

Bemaerk! Den enkelte leege er ansvarlig for, at behandlingen udfares korrekt. Instruktionerne
er alene taenkt som vejledende information. Den enkelte lzege skal p& baggrund af sin viden
og erfaring selv veelge den korrekte behandling og vurdere, hvordan den bedst udfgres.
Vejledningerne om brug af blodpumpen og Adacolumn skal leeses farst.

4. Forholdsregler ved pabegyndelse af behandlingen

Adacircuit ma kun anvendes under overvagning af en uddannet leege.

Anvend ikke pumpeslangen med en gennemigbshastighed pa over 300 ml/min i mere
end 8 timer.

Undga at beskadige systemet ved tilslutning og afklemning af slangen.

Afbryd blodgennemstrgmningen og kassér Adacircuit, hvis der laekker blod fra
slangerne og/eller forekommer luftbobler i disse.

Afbryd blodgennemstremningen i tilfeelde af koagulation, og afhjeelp fejlen ud fra
leegens skan (f.eks. ved at skifte systemet ud og genstarte aferesebehandlingen).
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5. Forholdsregler efter endt behandling
- Transfundér efter endt behandling en tilstreekkelig maengde af det resterende blod
tilbage til donoren.
- Fjern efter endt transfusion systemet fra donorens arm, kobl det resterende udstyr fra,
og kassér det som medicinsk affald.
- Undgéa kontamination under kassering af det brugte produkt.

6. Forholdsregler ved opbevaring og handtering
- Anvend ikke systemet, hvis pakken eller enheden er vad.
- Opbevar enheden pa et rent og tert sted.
- Undga at udseette enheden for direkte sollys, ultraviolette strdler, hgje temperaturer
eller fugtighed.

7. Ansvarsbegraensning

Enheden er ngje designet, produceret og testet i henhold til fabrikantens specifikationer.
Imidlertid kan det af uforklarlige arsager forekomme, at produktet ikke fungerer
tilfredsstillende.

De informationer, der er angivet pa produkts indlaegsseddel er omfattende og er en integreret
del af denne ansvarsbegraensning.

Safremt produktet anvendes p& anden made end instrueret af Bioengineering Laboratories pa
indlzegsseddelen, kan Bioengineering Laboratories ikke patage sig noget ansvar.

Det ovenstdende skal som udgangspunkt opfattes som veerende i overensstemmelse med
geeldende lov.

| tilfzelde af at en domstol finder passager eller ord i den ovenstaende erklaering ulovlige, har
dette ikke virkning for den resterende del af erkleeringen, og alle rettigheder og forpligtelser
finder anvendelse, som om de foreliggende instruktioner ikke omfatter de pageeldende
passager og ord.

Producent:

\\ B E I_ ° BIOENGINEERING LABORATORIES SRL
Via Provinciale per Dubino 10,
23014 Delebio (SO) - ITALY

www.bioengineeringlab.com

(MAdacolumn er et varemzerke tilhgrende JIMRO Co., Itd. — Japan
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ADACIRCUIT

1. Kayttotarkoitus ja yleisluontoisia varoituksia
- Taté tuotetta kaytetddn veren kiertoon granulosyytti- ja monosyyttiafereesin aikana
ainoastaan yhdessa Adacolumn® - ja Adamonitor SC -laitteiden kanssa. Kaikkea
muuta kayttod on véltettava.
- Tama tuote on steriloitu etyleenioksidilla.
- Tuote on kertakayttdinen, eika sitd saa kayttaa tai steriloida uudelleen. Taman tuotteen
uudelleenkayttd saattaa lisatd mikrobiologisia ja/tai fysikokemiallisia riskeja.

2. Kayttoa edeltavat varotoimet
- Tarkista, ettei pakkaus ole vaurioitunut. Adacircuitia ei tule kayttéda, jos pakkaus on
jollain tavoin vaurioitunut.
- Kontaminaation valttdmiseksi Adacircuitia tulisi kayttad heti pakkauksesta poistamisen
jalkeen.

3. Turvallisuus jarjestelman asennuksen aikana
Varoituksia
- Letkustoa jarjestelméan liitettdessa on oltava varovainen kontaminaation valttamiseksi.
- Veriletkut on merkitty eri varein. Veren sisaanvirtauslinjassa on punaiset tulpat ja
littimet, kun taas veren ulosvirtauslinjassa on siniset tulpat ja liittimet.
- Varmista, ettd kukin Adacircuitin letku yhdistetdan oikealla tavalla Adacolumniin,
Adamonitoriin SC ja potilaaseen.
- Turvallisuussyista Adacircuit tulee valmistaa kayttdon pumppaamalla noin 1000 ml
fysiologista suolaliuosta letkujen lapi ennen kayttoa.

Toimenpide
Huom:  Katso tarkemmat yksityiskohdat Adacolumnin pakkausselosteesta ja Adamonitorin
SC kayttdohjeesta.
- Kiinnité Adacircuitin pumppuletku (osa veren sisdanvirtauslinjaa) veripumppuun.
- Valmista Adacircuit kayttdon pumppaamalla noin 1000 ml fysiologista suolaliuosta
letkuston lapi.
- Vaihda fysiologinen suolaliuos heparinisoituun suolaliuokseen veripumppua kayttaen.
Laitteen vuotosailion tulee olla noin 80%:sesti tdynna (nelja viidesosaa).
- Tarkista, ettd missdan Adacircuitin osassa ei ole vuotoja.
- Jos valmistelutoimenpiteiden aikana huomataan mitdan tavallisesta poikkeavaa,
letkustoa ei tule kayttaa.
Huom: Toimenpiteen suorittaminen tarkoitetulla tavalla on ladkérin vastuulla. Kayttdohjeiden
kuvaus annetaan téssé vain tiedoksi. Ladkarin on arvioitava toimenpiteen toteutus perustuen
omaan tietoonsa ja kokemukseensa, seka valitun toimenpiteen mukaisesti. Veripumpun ja
Adacolumnin kéyttdohjeet on luettava etukateen.

4. Huomioitava toimenpidetta aloitettaessa

- Adacircuitia tulee kayttdd ainoastaan patevan laillistetun sairaanhoitajan tai laakarin
valvonnassa.

- Pumppuletkua kaytettdessa ei tule yllapitaa yli 300 ml/min virtausta yli 8 tunnin ajan.

- Kun letkuun asetetaan puristin on varottava vahingoittamasta letkustoa.

- Jos verta vuotaa ulos ja/tai jos letkuissa nékyy ilmakuplia, veren virtaus tulee
keskeyttad ja Adacircuit vaihtaa uuteen.

- Veren hyytymisen ilmetessa tulee keskeyttdd veren virtaus ja ryhtya ladkarin
harkinnan mukaisiin toimenpiteisiin  (esim. letkuston vaihtaminen ja afereesin
aloittaminen uudelleen).
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5. Huomioitava kayton jalkeen
- Kun veren kierto on suoritettu loppuun, riittdva maara yli jadneesta veresta tulee
palauttaa infuusion kautta.
- Kun tdmé infuusio on suoritettu loppuun, letkusto tulee irrottaa potilaasta ja
laitteistosta, minka jalkeen se on havitettdva asianmukaisesti.
- Kaytettya tuotetta havitettdessa on varottava kontaminaatiota.

6. Huomioitava sailytyksen ja kasittelyn suhteen
- Ala kayta, jos pakkaus tai itse letkusto on marka.
- Laite on sailytettdva puhtaassa ja kuivassa paikassa.
- Valtd tuotteen altistamista suoralle auringonvalolle, ultraviolettisateilylle, korkeille
lampdotiloille ja kosteudelle.

7. Takuun rajoitukset

Adacircuit on suunniteltu, valmistettu ja testattu huolellisesti valmistajan antamien ohjeiden
mukaisesti. On kuitenkin mahdollista, ettd tuote ei jostakin yllattavasta syysta toimi
suunnitelman mukaan. Oheisen pakkauksen arkissa on yksityiskohtaiset tiedot ja ne ovat
olennainen osa tatd takuuilmoitusta. Jos tuotetta kaytetdan Bioengineering Laboratories :n
antamien pakkauksessa olevien ohjeiden vastaisesti, Bioengineering Laboratories ei ole
korvausvelvollinen.

Ylld mainitun kappaleen ei ole tarkoitus olla ristiridassa tuotteen jakelualueella olevien
paikallisten lakien kanssa. Jos jotakin osaa ylla mainitusta kappaleesta kuitenkin pidetaén
paikallisten lakien kanssa ristiriitaisena, muiden osien patevyydesta ei sovitella, ja kaikki
oikeudet ja velvollisuudet ymmarretddn ja niitd sovelletaan kuin ylla mainituissa ohjeissa ei
olisi ristiriitaista osaa.

Valmistaja:

“ BIOENGINEERING LABORATORIES SRL m
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ADACIRCUIT

1. Utilizagdo prevista e avisos gerais
- Este produto € utilizado para a circulagéo extracorporal do sangue num processo de
aferesis de granulocitos e monocitos, em associagdo com os produtos sanitarios
Adacolumn® e Adamonitor SC. Deve evitar-se qualquer outro tipo de utilizagéo.
- Este produto foi esterilizado utilizando Oxido de Etileno.
- Trata-se de um produto descartavel, pelo que ndo deve voltar a ser utilizado ou
esterilizado.

2. Precaucdes antes da utilizacéo
- Verifique a existéncia de vestigios de deterioracdo na embalagem; qualquer vestigio
de deterioracéo na embalagem impedira a utilizagéo do circuito contido na mesma.
- Para evitar contamina¢des do ADACIRCUIT, utilize o produto imediatamente ap6s a
sua remogado da embalagem.

3. Seguranc¢a durante a montagem
Precaucoes:
- Para garantir que ndo existe qualquer contaminagéo, proceda com todo o cuidado,
durante a montagem dos circuitos.
- Os circuitos distinguem-se por cores. A linha de “entrada” de sangue possui tampdes
e conectores vermelhos, enquanto a linha de “retorno” possui tampdes e conectores
azuis.
- Certifigue-se de que cada linha do circuito é correctamente ligada ao ADACOLUMN,
ao ADAMONITOR SC e ao paciente.
- Como medida de seguranca, o ADACIRCUIT deve ser preenchido com cerca de
1.000 ml de solugédo salina, antes da sua utilizagao.
Procedimento:
Nota: Para informagdes mais pormenorizadas, consulte as instru¢des de utilizagéo do
Adacolumn e o0 manual — guia de instru¢cées do ADAMONITOR SC.
- Ligue o tubo da bomba do ADACIRCUIT (parte da linha de “entrada”) a bomba.
- Ferre o ADACIRCUIT, bombeando aproximadamente 1 litro de soro fisioldgico por
todas as linhas do circuito.
- Substitua a solucéo fisiolégica por soro heparinizado, utilizando a bomba do sistema.
A camara de recolha de ar deve ser enchida em cerca de 80% (quatro quintos)
- Certifigue-se de que nenhuma das pecas do ADACIRCUIT apresenta fugas.
- No caso de ser observada qualquer anomalia durante o procedimento de ferragem, o
circuito ndo devera ser utilizado, devendo ser eliminado.
Nota: O médico é responséavel pela execugcdo apropriada do procedimento. A descricdo
incluida nestas instrugdes de utilizagdo possui apenas um caracter informativo. O médico
deve avaliar qual o procedimento adequado, de acordo com o0s seus conhecimentos e
experiéncia, assim como com os procedimentos da técnica escolhida. Antes da utilizagao, é
aconselhavel ler também as instru¢des de utilizagdo da bomba de circulagéo e da coluna.

4. Precaucfes quando se inicia a circulacéo

- O produto deve ser utilizado apenas sob a supervisdo de um profissional médico,
devidamente qualificado.

- Quando for utilizado o tubo da bomba, a circulacdo ndo deve ser realizada a uma
velocidade de fluxo superior a 300 ml/min. durante mais de oito.

- Ao ligar o tubo, proceda cuidadosamente para nao danificar o circuito.

- No caso de ocorrerem fugas de sangue e/ou de se observarem bolhas de ar nas
pecas do circuito com pressao negativa, ou em qualquer outro ponto, € necessario
interromper a circulagdo e substituir o Adacircuit.
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- Em caso de coagulagdo, é necessario interromper a circulagédo e tomar as medidas

correctivas adequadas, a discricdo do médico (tais como substituir os circuitos e
reiniciar a aferesis).

5. Precaucdes apoés a utilizacao
- Uma vez concluida a circulagéo, proceda de forma adequada e suficiente para a
reinfusdo do sangue residual.
- Depois de concluida a reinfuséo, o circuito deve ser extraido do paciente, desligado
do equipamento e eliminado de forma apropriada, sob a forma de residuo médico.
- Quando proceder a eliminagdo do produto utilizado, agir com cuidado, para evitar
quaisquer contaminagées.

6. Precaugﬁes de manuseamento e armazenamento
- Nao utilize se a embalagem ou o produto estiver molhado.
- Guarde num local fresco e seco.

- Evite a exposicdo do produto a luz directa do sol, aos raios ultravioleta, a altas
temperaturas ou a humidade.

7. Garantie limieten

O Adacircuit foi cuidadosamente concebido, fabricado e examinado, de acordo com as
especificagdes do fabricante. No entanto, é possivel que, por qualquer motivo imprevisto, o
produto ndo funcione de forma satisfatoria. As informag6es em anexo e fornecidas com o
produto sdo pormenorizadas e constituem uma parte integral da presente declaragdo de
garantia. A Bioengineering Laboratories declina qualquer responsabilidade sobre as
consequéncias que possam advir de uma utilizagdo incorrecta do produto. As indicacbes
anteriores ndo devem ser interpretadas como uma violagao da legislacdo em vigor nos paises
onde o produto € distribuido. No caso de qualquer palavra ou frase da presente declaracao
poder ser considerada como estando em conflito com qualquer legislacéo local, a validade
das restantes disposi¢cdes manter-se-a e todos os direitos e obrigagcdes serdo interpretados
como se estas instrugdes ndo incluissem as partes nao aplicaveis.

Fabricante:

° BIOENGINEERING LABORATORIES SRL o
\\ B E Via Provinciale per Dubino 10, STERILE Eﬂ ® C €§
23014 Delebio (SO) - ITALY . - :
www.bioengineeringlab.com T |_,gf|

(@) Adacolumn é uma marca registrada da JIMRO Co. Ltd. Japan
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ADACIRCUIT

1. Beoogd gebruik en algemene waarschuwingen

- Dit product is enkel voor het gebruik gedurende een extracorporele bloedcirculatie bij
enn Adacolumn® granulocyten en monocyten apherese met de Adamonitor SC. Elk
ander gebruik moet vermeden worden.

- Dit product werd gesteriliseerd met Ethyleen Oxide.

- Dit product is voor eenmalig gebruik en mag niet hergebruikt of hergesteriliseerd
wonden. Hergebruik van dit materiaal kan microbiologisch en/of fysisch-chemisch
risico met zich meebrengen.

2. Voorzongen voor gebruik
- De Adacircuit verpakking moet nagekeken worden op beschadiging voor gebruik; als
de verpakking op gelijk welke mannier beschadigd is dan mag Adacircuit niet gebruikt
worden.
- Om contaminatie te vermijden moet de Adacircuit gebruikt worden dadelijk na het
verwijderen van de verpakking.

3. Veiligheid gedurende de set-up
Voorzorgen

- Als men de bloedleidingen verbindt met de bloedpomp moet men erop letten geen
contaminatie te veroorzaken.

- De bloedleidingen hebben een verschillende kleur. De ingaande bloedleiding heeft
rode stoppen en verbindingsstukken, bij de uitgaande bloedleiding zijn deze blauw.

- Draag er zorg voor dat elke leiding van het Adacircuit op de juiste mannier is
verbonden met de Adamonitor SC en de patiént.

- Om veiligheidsredenen moet het Adacircuit voorbereid worder door ongeveer 1000 ml
fysiologische oplossing door de leidingen te pompen.

Procedure
Nota: Gelieve ook de Adacolumn bijsluiter en de Adamonitor SC gebruiksaanwijzing te
raadplegen.

- Verbindt de pompleiding van het Adacircuit (dikke zijde van de leiding die deel
uitmaakt van de ingaande bloedleiding) met de bloedpomp.

- Maak het Adacircuit klaar door ongeveer 1000 ml door de leidingen te pompen.

- Vervang hiema de fysiologische oplossing met een gehepariniseerde fysiologische
oplossing door deze door het Adacircuit te pompen. De druppelkamer van het systeem
moet ongeveer voor 80% (vier vijfde) gevuld zijn.

- Vergewis U ervan dat er geen lek is in het Adacircuit.

- In het geval iets abnormaal wordt waargenomen gedurende de voorbereiding van het
Adacircuit dient dit verworpen te worden, en mag het niet gebruikt worden.

Opmerking: De uitvoering van de procedure is de verantwoordelijkheid van gekwalidiceerd
medisch personeel dat de behandeling uitvoert. De beschrijving van de gebruikshandelingen
wordt enkel ter informatie gegeven. De arts moet de te volgen procedure beoordelen volgens
zijn kennis en ervaring. De gebruiksaanwijzingen van de bloedpomp en de Adacolumn moeten
gelezen worden alvorens de procedure te starten.

4. Voorzorgen bij de start van de apherese

- Adacircuit mag enkel gebruikt worden onder de toezicht van een ervaren arts.

- De circulatie van de pomp niet boven 300 ml/min of gedurende langer dan 8 uur
gebruiken

- Draag er zorg voor dat bij afklemmen van de leidingen het circuit niet beschadigd
wordt.

- Als er bloed zou lekken uit, of als er luchtbellen zouden te zien zijn in de leidingen dan
moet de circulatie onmiddellijk gestopt worden en het Adacircuit vervangen.
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- Als er stolling zou optreden moet de circulatie onmiddellijk gestopt worden en dienen
correctieve maatregelen gestart te worden volgens het oordeel van de behandelende

arts (vb. Vervangen van de leidingen en herstarten van de apherese).

5. Voozorgen na gebruik

- Bij het beéindigen van de apherese moet er voldoende herinfusie van het residuele
bloed gebeuren.

- Zogauw de herinfusie is voltooid dienen de leidingen vewijderd te worden van de
patiént, losgemaakt van het gebruikte materiaal en op de gepaste mannier als
medishc afval verwerkt.

- Draag er bij de verweking van het gebruikte product zorg voor dat er geen
contaminatie kan optreden.

6. Voorzorgen voor opslag en behandeling
- Niet gebruiken als de verpakking van het materiaal nat is.
- Het materiaal moet op een droge en propere plaats opgeslagen worden.
- Vermijd blootstelling aan direct zonlicht, ultraviolette stralen, hoge temperaturen of
vochtigheid.

7. Garantie limieten

Het Adacircuit is nauwgezet ontwikkeld, geproduceerd en getest volgens de specificaties van
de producent;

Het is echter mogelijk dat wegens onverwachte redenen het product niet functioneert zoals
voorzien.

De informatie in de bijgevoegde bijsluiter is gedetailleerd en maakt inergraal deel uit van de
garantieverklaring.

Indien het product gebruikt wordt op een andere mannier dan vermeld door Bioengineeing
Laboratories in deze bijsluiter, dan zal Bioengineering Laboratories geen enkele
verantwoordelijkheid aanvaarden.

Voorgaande paragraaf heeft niet de bedoeling om locale wetten tegen te spreken, daar waar
het product wordt verdeeld. In het geval enig deel van de voorgaande paragraf in strijd wordt
bevonden met locale wetten den blijven de andere delen gelden met alle rechten en
verplichtingen alsof de voorgaande instructies het deel dat in conflict is niet bevatten.

Producent: )
" BIOENGINEERING LABORATORIES SRL m

\\ B E Via Provinciale per Dubino 10, STERILE Eﬂ ® C GE
23014 Delebio (SO) - ITALY . oo
www.bioengineeringlab.com T |_,gf |

(@) Adacolumn is een beschermd handelsmerk van JIMRO Co. Ltd. Japan
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ADACIRCUIT

Mpoopiopuévn Xpron Kal YEVIKEG TTPOEISOTTOINCEIG
AuTé TO TIpOIdV XpnoIpoTIoIEiTal POVO Yia €EWOWUOTIKY KUKAo@opia KATd TNV
OQAIPEON KOKKIOKUTTAPWY KOl HOVOKUTTApwv He Tn ouokeurp Adacolumn®  kai
Adamonitor SC. KaBe dAAn xprion TrpéTrel va arro@eUyeTal.
AuTo TO TTPOIdV £Xel amrooTelpwdei pe O&eidio Tou AiBuAeviou.
AuT n ouokeun eival piag xpAong Kai dev TIPETTEl va ETTOVAXPNOIYOTIOIEITAI R va
ETTAVATIOOTEIPWVETAI.

Mpo@uAdgeig TTpIV TN XPAON
H ouokeuaoia Tou Adacircuit TpETTel va eAéyxeTal yia Tuxov BAGBeg TTpiv atmod Tn
xpron. Av n cuokeuaaia £xel utTooTel oTToI0OATTOTE {npia, To Adacircuit dev TTpéTTel va
XPNoIhoTToINdEi.
MNa amoguyr poAUvoswv, To Adacircuit TIPETTEI va xpnoIpoTioiNBei auéowg PETA TNV
aQaipeaT) Tou aTro TNV CUOKEUATIA.

3. Ao@dAgia KATA TNV EYKATACTACT)
npO(pU)\C(§£Ig

Katd tnv gykatdoTaon Twv KUKAWUAETWY QihaTog Je TNV avTAia aipatog, TTpETTEl va
AN@BoUV PETPA TTPOG ATTOPUYH TWV JOAUVOEWVY.

O1 owAnveg aiparog diakpivovTtal Je xpwpata. H ypauur Tapoxng aipyatog diabétel
KOKKIVO KGAUTITPO KOl CUVOETHOUG, EVW N YPOAUMA ETTIOTPOPAG AiaTOg JIOBETEI UTTAE
KAAUTITPO Kl CUVOEGHOUG.

BeBaiwbeite yia TN owoTr olvdeon kdBe ypauung Tou KUKAWUaTog ammé 1o Adacircuit
oTtn otAn Adacolumn , Tn cuokeul Adamonitor SC kai Tov aoBevi.

MNa Adyoug aogaleiog To Adacircuit TTpémrel va TrpoeToipyaoTei aviAwvtag 1000ml
@UOIoAOYIKOU 0poU BIOPETOU TwV CWAAVWY TTPIV aTTO TN XPAON.

Aiadikaoia
(onueiwaon: mapakaAeioBe va avarpééete aTnv Karaxwpenaon g ocudkeuaciag tou Adacolumn
Kail OTIS ASTITOUEPEIES Twv 00NyIwv xpriong Tou Adamonitor SC.)

MpooapudoTe TO THAPG TOU owARva GvTAnang Tou Adacircuit (1o TTayxUTEPO TUAUO TOU
OWAAVA TTOU OTTOTEAET TUAKA TNG YPAPMAG TTAPOXAS QiaTog) oTnv avTAia aiparog.
MpoeToipdoTte 10 Adacircuit  aviAwvrag Tepimou 1000ml opoU diapéocou Twv
OWANVWOEWV.

A@oU oAokAnpwOei n TTpocTOINaTia PE TO QUOIOAOYIKO OPO, NTTAPIVIOPEVOG  0pOG
TpéTTel va avTAnBei ammé To Adacircuit Kal va avTIKaTooTrogl TO QUOIoAoyIké 0pd. O
BaAapog oTadAagng Tng povadag TTPETTEl va €xel TTANpOTNTA TTEpiTTou 80% (4/5).

EAéyEre 611 dev uttdpyel Slappor) atrd kavéva Turfua Tou Adacircuit .

Av TTapatnPnBei oTIONTIOTE PN PUOIOAOYIKO KOTA TNV TTpoEToIdadia Tou Adacircuit, To
KUKAWQ TTPETTEl va aXPnOTEUBE Kal va Pn XPNoIKoTIoINGE.

MapokahoUpe Trpocéste: H ektéAeon g dladikaciag atroTeAei €uBlvn Tou €LeIdIKEUUEVOU
€TMOTAPOVA 0 OoTroiog ekTeAei Tn Sladikacia. Meplypapn Twv odnyiwv Xpriong divetal povo
TAnpogopiakd. O 1aTpdg TTPETTEl va eKTIUACEI TNV KATt@AANAN diadikaoia, Bacifouevog OTIg
YVWOEIG Tou Kal TNy epTreipia Tou. O1 0dnyieg Xproeig TG avTAiag aipatog kai Tou Adacolum
TIPETTEl va avayvwaoBouv TTpiv Ty évapén Tng d1adikaoiag.

4,

Ti rpémmel va @povTioeTe §eKIVWVTOG TN dladikaoia.
To Adacircuit TTpéTTel va xpnolJoTrolgiTal pévo KATw amrd v miBAeyn egeidikeupévou
ETMIOTAKOVA.
Otav xpnoipoTiolgiTal ToV OwARva AviAnong pnv SloxeTeleTe KUKAOQOpia peyahlTepn
atré 300 ml /AeTTT6 yia TTEPITOOTEPO ATTO 8 WPEG.
OTav ouvdéeTe TO CWARVA TTPOCEETE PNV TTPOKOAETETE NUIG OTO KUKAWHA.
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- Av uttapéer diappor aipatog Kai/f) TTapatnpenBolv GUOOAIBEG aEpa OTIG CWANVWOEIG, N
KUkAo@opia TTpéTTel va oTapaToel kal 7o Adacircuit va avTikataoTadei.
- Av oupBei TTAEN, N KukAogopia TTPETTEl va OTAPATAOEN KAl VA YiVOUV EVEPYEIEG
armokatdaTaong oUpgwva e T BouAnon Tou 10TpoU (TT.X. QVTIKOTAOTOON TOU
KUKAWMATOG Kal eTTavévapén TnG agaipeanc.

5 ®povrida peTd TN XpAON.
MeTrd Tnv oAokAfpwon G a@aipeong, TIPETTEI va EKTEAEOTE €TTOVEYXUON TOU
UTTOAEITOMEVOU aipaTOoG.

- A@oU oAokANpwOEei n eTTavéyxuon, To KUKAwPQ TTPETTEI VA ATTORAKPUVOET amd TovV
aoBevr}, va atmmoouvdedei atTd TNV CUCKEUR KOl va TTETOXTEI JE TTPOCOXN CaV 1ATPIKO
amréBAnTo.

- Kard tnv amoéppiyn TOU XPNOIUOTTOINUEVOU TTPOIOVTOG, TTPOCEETE TTPOG OTTOPUYN
MOAUVOEWV.

6 Mpo@uAdGgeig aroBRKeEUONG KAl XEIPICHOU.
Mnv TTpoeiTe o€ Xprion €&v n GUCKEUATIA 1] | CUOKEUN gival uypsg
- H ouokeun mpémmel va guAdooetal o€ kKaBapod Kai Enpod puépog”
- AtroQuyete  €kBeon Tou TIPoidvIOG o€ Aueon nAIOKA  OKTIVOBOAiQ, uTTEPILON
akTivoBoAia, upnAr Bepuokpaaia kal uypaacia.

7. Opia Eyyunong.

To Adacircuit éxel oxedla0Tel TTPOCEKTIKA, KATAOKEUAOTEI Kal OOKIUOOTEl OUPPWVA HE TOUG
TTPOCdIOPIOHOUG TOU KATAOKEUADTT).

Map’6Aa TauTa, gival mOave yia pn avapevopevoug AGyoug, va pnv AeItoupyroel cUPQWVa JE
10 oxedlaopd Tou. O1 TTANPOQYOpPiEG OTNV KaTaxwpnon Tou PpiokeTal TOTOBETNUEVN OTN
oguokeuaaia, gival AETITopEPEiG Kal atToTeAoUV avaTTéoTTacTo THAKA TNG OAwong eyyunang.
Edv 10 TpOidv XpnoipotroinBei e otrolovdATToTE TPOTTO OIAQOPO aTTd QUTOV TToU €XEl
kaBopioTei ammd v eTaipia Bioengineering Laboratories oTnv karaxwpnon TG OUOKEUOTiag,
n eTaipia Bioengineering Laboratories dev Ba dexTei oTroIAdATIOTE UTTAITIOTNTA.

H mapamdvw mapdypa@og dev éxel OKOTTO va €pBel og avTiBeon Pe ToUug TOTTIKOUG VOPOUG
oToug TOTTOUG OIaVOPAG TOU TTPOIOVTOG. XTNV TIEPITITWON TIOU OTTOIOdNTIOTE TUAMG TNG
TTapaTmavw Trapaypdpou Bewpnbei OTI BpiokeTal O€ AOUPPWVIa PE TOUG TOTTIKOUG VOUOUG, N
10XUG Twv UTTOAOITTWY TuNUATwy Oev Ba BIOKUPBEUTEI KOl OAEG Ol UTTOXPEWOEIG KAl Ta
dikaiwpara Ba BewpnBolv kai Ba epapyocBolv cav ol TTapamdvw odnyieg va unv
EUTTEPIEXOUV TO THAMA TTOU BPIOKETAI O AOUUQWVia.

KaTaoKEUOOTAG: ’
° BIOENGINEERING LABORATORIES SRL
\\ B E I_ Via Provinciale per Dubino 10, STERILE Eﬂ
23014 Delebio (SO) - ITALY — 7,
www.bioengineeringlab.com T |_,gf |

MTo Adacolum eivar ofiua karare@év ¢ eraipiag JIIMRO Co. Ltd. Japan
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ADACIRCUIT

8. Rendeltetés és altalanos figyelmeztetések

A termék kizardlag extrakorporalis vérkeringéshez hasznalhaté az Adamonitor SC
késziilékkel végzett Adacolumn® granulocita és monocita aferézis soran. Egyéb célra
valo felhasznalasa kerililendd.

A termék etilén-oxiddal kerult fertétlenitésre

Ez a készilék egyszeri hasznélatra készlilt, tilos Ujra hasznalni vagy Gjra sterilizalni. A
készulék Ujboli hasznalata mikrobioldgiai ésivagy fizikai-kémiai szempontokhoz
kapcsol6dod kockazattal jarhat.

9. Hasznalatot megel6z6 dvintézkedések

Hasznalat el6tt ellendrizze az Adacircuit csomag épségét. Ha a csomag barmilyen
maodon sérlilt, az Adacircuitot tilos hasznalni.

A szennyez6dés elkerlilése érdekében az Adacircuitot a csomagbdl valod eltavolitasa
utan azonnal fel kell hasznalni.

10. Biztonsagos beallitas
Figyelem!

Eljaras

A vérvezetékeket és a vérszivattyut elbkészitésikkor ovni kell mindennemi
szennyezddéstol.

A vércsoveket kilonb6zd szinek jelzik. A bemeneti vér vezetékek piros kupakkal és
piros csatlakozokkal, a kimeneti vér vezetékek pedig kék kupakokkal és kék
csatlakozdkkal vannak ellatva.

Ugyelien arra, hogy az Adacircuit mindegyik vezetéke pontosan csatlakozzék az
Adacolumnhoz, az Adamonitorhoz SC és a beteghez.

Biztonsagi okokbdl elbkészitésként szivattylzzunk az Adacircuitbe kb. 1000 ml
séoldatot hasznalat el6tt.

Figyelem! Kérjiik, tanulmanyozza az Adacolumn hasznalati utasitast és az Adamonitor SC
kézikonyvet

Csatlakoztassa az Adacircuit szivattyu csérészét (a csGrendszer vastag szakasza,
mely a vér bemeneti vezeték része) a vérszivattyihoz.

Készitse el6 az Adacircuitot azzal, hogy 1000 ml soéoldatot szivattyuz at a
cs6rendszeren.

A sdoldatos elbkészitést kdvetéen heparinozott séoldatot szivattyuzzon éat az
Adacircuiton, hogy az a normal séoldatot lecserélje. A készilék cseppkamrajanak kb.
80%-ban kell tele lennie (négy 6tddéig).

Ellenérizze, hogy van-e szivargas az Adacircuit barmelyik részén.

Ha az el6készités soran barmilyen rendellenességettapasztal az Adacircuiton, akkor
azt hulladékként tavolitsa el, és ne hasznalja.

Megjegyzés: Az eljaras véghezvitele az eljarast végz6 képzett orvosi szakember felel6ssége.
A haszndlati utasitds kizardlag tajékoztatas céljat szolgalja. Az orvosnak kell felmérnie a
megfeleld eljarast, tudasara és tapasztalataira hagyatkozva. A vérszivattyl és Adacolumn
hasznalati utasitast az eljarast megel6zéen el kell olvasni.

11

. A kovetkezdkre kell ligyelni az eljaras megkezdésekor

Az Adacircuit kizérélag képzett egészségiigyi szakember felligyelete mellett
hasznalhat6.

A szivattyl cs6é 300ml/percnél nagyobb foku keringtetéskor legfeljebb nyolc oraig
hasznalhat6.

A cs6 csiptetésekor Ugyeljen arra, hogy az Adacircuit ne sériiljon meg.

Ha vérszivargast és/vagy a csdvekben légbuborékokat észlel, allitsa le a keringtetést
és cserélje le az Adacircuitot.
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- Ha alvadast észlel, allitsa le a keringtetést és az orvos megitélése szerinti javitd
intézkedést kell kezdeményezni (pl. lecserélni a rendszert és Ujrainditani az aferézist).

2. Hasznalatot kévet6 teenddk

- Az aferézis befejeztével a fennmaradt vér megfelel6 inflzids visszajuttatasat kell
lebonyolitani.

- A vér visszajuttatasat kdvetéen a rendszert valassza le a betegrél és a készilékrdl,
majd orvosi hulladékként, az elbirasoknak megfelel6en kezelje.

- A hasznalt termék eltavolitasakor kerillje el a szennyezédést.

13. Téarolasi és kezelési utmutato
- Tilos felhasznalni, ha a csomagolas vagy a miszer vizes.
- A miszer tiszta, szaraz helyen tarolandé.
- Ovja a napfénytél, ultraviola sugérzastél, magas hémérséklettsl és nedvességtél.

14. Jé6tallas korlatozasa

Az Adacircuit korlltekintéen, a gyartd utasitasai alapjan kerult megtervezésre, legyartasra és
tesztelésre.

Azonban elképzelhetd, hogy varatlan okoknal fogva a termék nem a rendeltetésének
megfelel6éen mikodik.

A csatolt hasznalati utasitasban részletes tajékoztatas talalhat6 és a jotallas szerves része.
Ha a termék a Bioengineering Laboratories altal meghatarozott moédtél, a hasznalati
utasitasban foglaltaktol eltéréen keril hasznalatra, a Bioengineering Laboratories nem vallal
felel6sséget.

A fenti bekezdés nem szandékozik a termék forgalmazasa szerinti hely tdrvényeinek
ellentmondani. Abban az esetben, ha a fenti bekezdés a helyi torvényeknek barmilyen
szempontbdl ellentmondani latszik, ez a tobbi részt nem befolyasolja, és minden jog és
kotelezettség ugy keril értelmezésre és alkalmazasra, mintha a fenti utasitasok nem
tartalmaznak az ellentmondésos szakaszt.

Gyarto:

\\BEL BIOENGINEERING LABORATORIES SRL o
Via Provinciale per Dubino 10, STER"-E ® C € s

23014 Delebio (SO) - ITALY =T =~
www.bioengineeringlab.com T | JH, |

M Az Adacolumn a JIMRO Co. Ltd. Japan védjegye



IU-ADCN.doc/11_2023-07

Engineering
Dedicated
to life

Directive MDD 93/42EEC - 2007/47/EC

\\BE ° BIOENGINEERING LABORATORIES SRL
Via Provinciale per Dubino 10 - 23014 Delebio (SO) - ITALY

www.bioengineeringlab.com



