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(pt-br) Kit de aférese AMICUS CMN - Puncao dupla

Para procedimento de coleta de células mononucleadas (CMN). Para uso com o separador AMICUS.

Armazene a temp . Proteja contra Evite calor i 0Os sil de hi ia severa, vistos em idos a leucoaféreses com
Definigao de i ": “rata-se da em uma érea de trabalho”. processamento de grandes volemias, incluem tetania, convulsdo, arritmia cardiaca e até morte.
Referéncia: Farmacopéia Americana, General Notices. United States Pharmacopeial Convention, Inc. 12601 Complicacdes como perda de sangue, hemdlise, embolia aérea e coagulacdo do sangue podem estar
Twinbrook Parkyway, Rockvile, MD. R ks 8 comticion badecie e funcior o 908 po
' Definigdo IP de “temperatura ambiente” .
Indian Pharmacopoela, Genergl Notices. " E%m&?:n::t:aal It;:‘:;pcrador do separador AMICUS para os de i aoei oes de
Indian Pharmacopoeia Commision, Ghaziabad, India. b M
uso completas.
Descrigdo: Descarte os residuos em recipiente apropriado para material perigoso ou de acordo com as exigéncias
Este kit de aférese consiste em: regulamentares locais.
(1) Bolsa plastica para armazenamento de 1.000 mL .
(1) Bolsa plastica para armazenamento de plasma de 800 mL Tara: ) )
i - ar .
{2) Agulhas calibre 17 Abaixo encontra-se a tara da bolsa de X e dos do Kit. Consulte
(1) Filtro de linha de retorno com tamanho de poro de 220 micra a ilustrago apropriada para a tara e para os calculos do produto.
(3) Filtro antimicrobiano com tamanho de poro de 0,2 micra Peso aproximado
Indicagdes e uso: (gramas)
Este kit foi desenvolvido para uso com o separador AMICUS para o procedimento de coleta de CMNs Uma (1) bolsa d - 39
¢ plasma. Manuseie produtos de coleta de sangue de acordo com os procedimentos e regulamentos ma (1) bolsa de armazenamento com:
aplicvels. Um (1) conjunto de bolsa de amostra ]
Um (1) clamp rolete e tubo
Contraindicacdes: E\
A utilizagdo do AMICUS ¢é contraindi Nos casos em que nao possa ser obtida a
anticoagulagao adequada. Uma (1) bolsa @ " 3
) T ] ma (1) bolsa de armazenamento com:

Consulte o Manua_l dq O;;eraq:)r fMICUS para obter uma lista completa de contraindicacdes, efeitos Um (1) conjunto de bolsa de amostra E
Avisos:
1. Procedi que i a porea estao iados aos riscos de perda de sangue,

hemodlise, embolia aérea e/ou coagulacao do sangue. Para minimizar estes riscos, nao se desvie dos Uma (1) bolsa de armazenamento 27

procedimentos descritos no Manual do operador.
2. Para proteger a integridade do sistema, nao prepare as linhas de entrada e de retorno até

imediatamente antes da puncao venosa. .
3. 0 separador deve ser operado somente por um profissional de satde qualificado, treinado para Tubo de plastico 012 g/em (03 ¢/in) | « >

manusear este instrumento e utilizar técnicas de pungao venosa apropriadas. Uma (1) bolsa de armazenamento de 39
4. Pacientes ou doadores com metabolismo do citrato e/ou o do calcio deficientes ou anormals (por plasma (800 mL)

exemplo, doencas hepaticas ou renais) podem api um risco de a0

citrato. Por essa razdo, a cdoe o propri durante a aférese devem ser

determinados por um médico.

- - com

5. Os ftalatos sao uma parte da do médico. O sangue ou 0s comp T ) ~

do sangue coletados, preparados ou transfundidos com o uso do produto podem conter niveis baixos A Atengao, consulte as instrugdes Data de validade

de DEHP e apresentar certos riscos. Em geral, o risco mais alto é associado a procedimentos médicos para uso

ou ou que exijam grande volume de infusao de sangue por Esterilizado por irradiagéo. R
peso corporal (como pacientes de trauma e transfusdo de igao em 0 uso de infuséo de 5] Estéril na via de fluido. Dala de fabricagao
sangue ou componcnlcs do sangue com contetdo limitado de DEHP deve ser ponderado em relagdo Apirogénico na via do fluido Fabricante

0s riscos associados a ndo realizagao do procedimento médico.

6. Este produto foi projetado para um tinico uso. A contaminagao bioldgica deste produto resultara do Uso Unico (Proibido Reprocessar) Unidade de produgao/ Fabricado por

uso normal. A reunllzacao deste produto pode expor os paci ou aessa _ . X
bioldgica. Essa exposi¢ao pode resultar em efeitos adversos incluindo doenga grave e, posswelmeme Nao use se 0 sistema de barreira Fréall
morte. Este produto ndo foi proj para A izagdo deste produto pode ndo estéril do produto estiver 9
eliminar a inacdo bioldgica e pode resultar em defeitos. comprometido
Efeitos adversos: Nao ventile Este lado para cima

Podem ocorrer reagdes adversas do doador e/ou paciente iguais aquelas observadas em procedimentos
rotineiros de coleta de sangue. Essas reagdes incluem nduseas, desmaio, vomito, hiperventilagdo e
formagéo de no local da ia. Podem ocorrer reagoes de sincope decorrentes da
hipovolemia.
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Contém ftalato ou presenga de
ftalato: dietilhexiftalato (DEHP)
Esta marcagao reflete a Apenas para os EUA. A lei federal dos EUA
restringe a venda deste dispositivo a um
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Também podem ocorrer reages que séo exclusivas dos procedimentos de coleta por aférese. Podem nzs g‘;’r‘ﬂg&as?:vgg""ng d?c':;“;‘; RX ONlY . ctador de cuidados de sade qualificado
ser observadas reagdes alérgicas, incluindo, vermelhidao na pele, coceira, urticéria etc. Resfriamento da Comunidade Europela ou por ordem do mesmo.
solugdo salina ou do sangue do doador/paciente pode ser suficiente para induzir a calalnos P
Infusdo de antlcoagulames contendo citrato pode levar o doador/paci asi de hi Cédigo
moderada devido a quelagao de calcio por citrato nao metabolizado. Tais reagdes do doador/pacnente L Lote
manifestam-se, normalmente, por uma sensagdo de * formlgamento muitas vezes ao redor da boca ou
dedos. Outras manifestacdes podem incluir: to ca0 ou
e/ou a pi de uma cao de gosto estranho na boca. 0 retomo do sangue do doador deve ser
reduzido temporanamente, diminuindo-se a taxa de perfusao de citrato (CIR) ou o procedimento pode ser
interrompido se os sintomas permanecerem.
“ Importado e distribuido por: © 2022 Fresenius Kabi AG. Todos os direitos reservados.
Fresenius Kabi AG Fresenius HemoCare Brasil Ltda.
61346 Bad Homburg / Germany Rua Roque Gonzdles, 128
Tel.: +49 (0) 61 72/ 686-0 06855-690, Jardim Branca Flor
www.fresenius-kabi.com Itapecerica da Serra - SP
SAC: 0800 707 3855
CNPJ: 49.601107/0001-84
Responsdvel Técnico: Mary M. Yamauchi —
Fenwal International, Inc. CRF/SP: 13.956
Carretera Sanchez Km 18.5 Proibido Reprocessar
Parque Industrial Itabo Rpgislro ANVISA n°, 10077090145
Zona Franca Ind. De S.C. Kit para aférese
Haina, Dominican Republic c €
Prazo de validade: 24 meses 0123
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