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Rx only

(pt-br) Kit de aferese AMICUS - Agulha unica com conector de solugao aditiva para plaguetas (*)

Para armazenamento prolongado de plaguetas com coleta de plasma e hemacias.* Para uso com o separador AMICUS.

Armazene a temperatura ambients. Proteja contra congelamento. Evite calor excessivo.

Definigia da USP para “Temperatura ambiente":
“A temperatura predominante em uma drea de frabalho”.

Referéncia: Farmacopeia Americana, General Notices. United States Pharmacopeial Convention, Inc.
12601 Twinbroak Parkway, Rockville, MD.

Descricao:

0 kit de aférese consiste em:

(2) bolsas plasticas de conservagdo de plaguetas de 1000 mL

(1) balsa plastica de conservagia de plasma 800 mlL

(1) balsa pléstica de conservacio de hemécias 600 mL

(1) agulha calibre 17

(1) filtro de linha de retoma com tamanho de poro de 220 microns

{3} filtros antimicrobiano com tamanho de poro de 0,2 microns

Indicacoes e ulilizacso:

Este kit foi desenvolvido para uso com o separador AMICUS para o procedimento de coleta de plasma, hemdcias e
plaquetas leucorreduzidas.

As plaquetas podem ser armazenadas em bolsas de conservagdo de plaguetas por até 5 dias entre 20 °C até 24 °C

com agitagdo leve continua e de acordo com os procedimentos & normas aplicaveis. 0 plasma e as hemdcias devem sar
manussados (congelamento, condigdes de armazenamento, rotulagem, etc.) de acordo com os procedimentos & normas
aplicaveis. As hemdcias devem ainda ser processadas uiilizando um conjunto de hemacias AMICUS aprovado. As hemécias
devem ser armazenadas em uma solugBa e bolsa de ammazenamentn apropriadas.

Cada bolsa pode armazenar até um méximo de 4.7 x 10 plaguetas.

Contraindicacoes:

A utilizag3n do separador AMICUS £ contraindicada nos casos em que ndo possa ser realizada a anticoagulagBo adequada.

Avisos:

1. Procedimentos que emvalvem circulagBo extracomparea estio associados aos riscos de perda de sangue, hemalise,
embolia aérea e/ou coagulagio do sangue. Para minimizar 23525 riscos, detenha-se 208 procedimentos descritos no
Manual do operador.

2. Para proteger a integridade do sistema, ndo inicialize a linha de entrada/retorno até imediatamente antes da pungio
venosa.

3. 0 separador deve ser operado somente por um profissional de sadde qualificado, treinado para manusear este
instrumento e utilizar técnicas de pungio venosa aprapriadas.

4. 0 n@o cumprimentn das instrugdes antes de exscutar 2 pungio venosa poderd resultar em diluigio da amostra de
sangue total.

5. 0 doador deve cumprir os requisitos normativos apropriades para o procedimento pretendido e estar sauddvel no dia
da doagan.

6. A contagem de plaguetas do doador deve ser observada ao realizar qualquer procedimento de aférese de plaguetas.
Em fungdn da maior eficiéncia da coleta de plaguetas do separador AMICUS, pode =er necessdrio reduzir o volume
do sangue total processado, em comparagia com outros separadores de células sanguineas, para evitar contagens
plaquetdrias pds-doagdo inaceitaveis.

7. A modificagio do sistema fachado, ou funcionalmente fechado, ou a substiuicho da agulha em condiges de sistema
aberto invalidam qualguer reclamaggo para um sistema fechado, a ndo ser que tenham sido utiizades métodos
aprovados de conexdo estéril

Se as condigBes do sistema fechada tverem sido mantidas, o produto de plaquetas pode ser armazenado por até

5 dias. Se ocomerem condiges de coleta em sistema aberto, as plaquetas néo devem ser armazenadas por mais do
que 24 horas. Qualquer perda do sistema fechado estérl, apos a coleta, resulta em um produto de plaguetas que ndo
deve ser amazenado por mais de 4 horas.

8. 0 uso de um dispositiva de conexBo esténil para modificar a configuragBo do kit de aférese deve ser feito usando um
procedimento de operacio que seja consistents com as diretrizes reguladoras aplicaveis e com as instrugdes de uso
do fabricante.

9. Qs fialatos 550 uma parts integrantes da formulagéo do dispositive médica. () sangue ou oz componentes do sangue
coletados, preparados ou transfundidos com o uso do produto podem conter niveis baixos de DEHP e apresentar cerios
niscas. Em geral, o risco mais alto & associado a procedimentos médicos envalvendo bebés, gestantes ou lactantes,
ou que exijam grande volume de infusio de sangue por peso corporal (como pacientes de trauma e transfusio de
reposigao em neonatos). 0 uso de infusdo de sangue ou componentes do sangue com contedda limitade de DEHP
deve ser ponderado em relagBo aos riscos associados & ndo realizagio do procedimento médico.

10. Este produto foi projetado para um dnico uso. A contaminag8o biologica deste produto resultard do uso normal. A
reutilizagio deste produto pode expor os pacientes ou doadores a essa contaminagdo biologica. Essa exposicBo pode
resultar em efeitos adversos, incluindo doenga grave e, possivelmente, morte. Este produto ndo foi projetado para a
reesterilizagdo. A reestenlizagio deste produto pode ndo eliminar completamente a contaminago bicldgica e pode
resultar em defeitos. Proibido reprocessar.

Efeitos indesejiveis:

Podem ocormer reapdes adversas do doador, iguais Squelas vistas com procedimentos rotineiros de coleta de sangue. Essas

reapies incluem hipotenséo, desmaio, vimito, hipenventilagao e formagdo de hematoma no local da flebotomia. Podem

ocorrer reagoes de sincope decormentes da hipovolemia.

*Em separadores AMICUS configurades para coleta de hemdacias.
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Perindo de consarvagan: 24 mesas 0 uso da Solugdo Aditiva para
Plaguetas InterSol (Registro ANVISA
n. 1007 7090150).

Também podem ocorrer reagdes exclusivas dos procedimentos de coleta por aférese. Sinfomas alérgicos, incluind,
vermelhiddo na pele, coceira, wrticria, etc. podem ser percebidos. () resfriamento da soluggo salina ow do sangue do
doador pode ser suficients para induzir a calafrios.

Infusiio de anticoagulantes que contenham citrato pode levar o doador a sintomas de hipocalcemia moderada devido &
quelagio de calcio por citrato ndo metabolizado. Em geral, essas reagdes do doador manifestam-se por uma sensagdo de
formigamento, muitas vezes a0 redor da boca ou nos dedos. Dutras manifestagBes padem incluir: desconforto muscular,
contragBa ou espasmos musculares e/ou a presenca de uma sensagBo de “gosto estranho” na boca 0 retorna do sangue
do doador deve ser reduzido temporariamente, diminuinde-s& a taxa de perfusio de citrato (CIR) ou o procedimento pode
ser interrompido s ocorrerem sintomas.

Complicagdes tais como perda de sangue, hemdlise, embolia aérea e/ou coagulagio do sangue podem estar associadas a
condigoes inadequadas de funcionamento.

Instrucoes de uso:
Cansulte o Manual do operador do separador AMICUS para os procedimentos de instalagBo & instrugies de uso completas
para o armazenamenta de volumes de plasma para plaguetas.

Descarte os residuos em recipiente apropnado para e pengoso ou de acordo com as exigéncias regulamentares locais.

Tara:
Abamo encontra-se a tara da bolsa de conservagio de plaquetas e dos componentes associades do kit Consulte a
ilustraggio apropriada para a tara e o calculo das plaquetas coletadas.
Peso aproximado
(gramas)
Dusz (2) boleas de conzervagdo de plaguetas com: 7
Dois (2) conjuntos de bolsa de amostra,
Duas (2) pingas roete,
Uma (1) conexéo Y &
Um (1) tubo de 419 cm
Duzs (2) bolsas de conservacdo de plaguetas com: 73
Dois (2) conjuntos de bolsa de amostra,
Duas (2} pingas rolete &
Uma (1) conexéo ¥
Uma (1) bolsa de conservagBo de plaquetas com: a
Um (1) conjunio de bolsa de amostra,
Uma (1) pinga rolete &
Uma (1) conexgo ¥
Uma (1) bolsa de conservaggo de plaquetas com: kil
Um (1) conjunio de bolsa de amostra
Uima (1) bolsa de conservaggo de plaquatas o
Tubo de plastico 0,12 glem
Uma (1) bolsa de conservagBa de plasma (800 mL) 10
Uma (1) bolsa de hemécias (500 mL) 32
Simbolos com definigoes:
Atengdn, consutte as instrugdes de uso LOT] Lot
Esterilizado por iradiagio. Via do fluido estéril. E Data de validade
Via do fluido apirogénica ﬁl Data de fabricago
Néo reutize Proibido Reprocessar) d Fabricante
Nao utilizar s& o sistema de bameira - = -
estéril do produto estiver comprometido ﬂ Unidads de produga/Fabricads par
Néo ventile .
Protocolo de aferése pungao dnica
Contém ftalatn ou presenga de ftalato:
dietilhexiftalato (DEHP) I Frigil

Esta marcagao reflete a conformidade com a
Diretiva para dispositives médicos da Comunidade
Europeia Este lado para cima

Codigo
Mpenas para os EUA. A lei federal dos EUA resirings

avenda deste dispositive a um prestador de cuidados
de zalde qualficada ou por ordem do mesma.
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