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(pt-br) Conjunto de filtros de componentes do sangue com perfurador ventilado e adaptador Luer

Para administracdo de sangue e componentes de sanguineos durante um procedimento de aférese terapéutica para troca terapéutica de plasma

(TTP) ou troca de hemacias (TH). Para uso com o Separador Amicus.
Armazene & temperatura ambiente.

Definigéo da USP para “Temperatura ambiente™:
“A temperafura predominante em uma drea de trabalho™,

Referéncia: Farmacopeia Americana, General Nofices. United States Pharmacopeial Convention, Inc. 12601 Twinbrook Pariway,
Rockville, MD.

Descrigao:
Este conjunto consiste em:

(1) Tampas de proteio

(2) Perfuragio

(3) Tampa de ventilagan

(4) Compartimento

(5) Filtro de 170 a 260 micron padrio
(6) 7" (17.78 cm) de tubo

(7) Adaptador luer macho

Uso pretendido/finalidade:
Para a administragéo de sangue & componentes do sangue durante um Procedimento de Aférese Terapéutica de Troca
Plasmatica Terapéutica (TPT) ou de Troca de Hemdcias (RBCX). Para uso com o separador Amicus.

Indicagdes:
Para a administragdo de sangue e componentes do sangue durante um Procedimento de Aférese Terapéutica de Troca
Plasmatica Terapéutica (TPT) ou de Troca de Hemécias (RBCX). Para uso com o separador Amicus.

Contraindicacdes:

Néo hd contraindicagBes conhecidas para o uso do separador AMICUS, exceto aqueles associados & infusdo de solugbes e
fluidos de substituigdo, conforme exigido pelo procedimento de aférese, e aqueles associados a todos os tipos de sistemas
automatizados de aférese. 0 uso do separador AMICUS & contraindicado nos casos em que ndo seja possivel obter a
anticoagulagéo adequada.

Orientacoes:

Remova as tampas de protegdo (1) & use a técnica asséptica para conectar. Conecte o luer macha (7) ao kit primério. Insira a
perfuragio (2) para baixo no contéiner. Caso utilize um contéiner flexivel, certifique-se de que a tampa de ventilagin (3) permanega
fechada. Caso o contéiner sefa rigido, abra a tampa de ventilagdo (3).

Descarte 0s residucs sm um recipiente apropriado para material perigoso ou de acordo com as exigéncias regulamentares locais.

Consulte o Manuel do Operador do Separador Amicus para o procedimento de instalagio do kit Amicus & conclua as instrugles
para uso. 0 volume 4 do Manual do Operador deve ser sequido ao realizar os procedimentos de TPT, & ovolume 5, ao realiazar os
procedimentos de RBCX.

Apenas a via do fluido do produto € esterilizada e apirogénica. Antes da utilizagéo, inspecione visualmente o sistema de barreira
estéril; para isso, verifique se o produto apresenta danos ou tampas em falta.

Populacio de pacientes:
Para TPT: Pacientes adultos com doengas ou condigies que se acreditam estar relacionadas & Ga0 de
patologicas em seu plasma.

A sequranga e a eficacia do procedimento de TPT Amicus nfo foram estabelecidas em pacientes pedidtricos. Foram
realzados estudos clinicos com pacientes acima de 18 anos, & nenhum dado foi coletade em populagdo pedigfrica.

Registrado por:

Para procedimantos de troca e esgotamento/troca: Pacientes adultos e pedidtricos com diagndsti de doenga
falciforme que itam de da troca ou de troca de OVS.

Os pacientes de procedimentos de troca, deplegéo e deplegioftroca (RBCX) precisam ter pelo menos 10 kg & um hematberito
dentro da faia de 15-80%.

0 sistama separador Amicus, que inclui o kit de troca Amicus, néo foi avaliado para uso em populagles de pacientes gravidas
& lactantes

Beneficios clinicos:

A froca plasmatica terapéutica (TPT) tem sido usada para tratar uma variedads de condigbes, incluindo doengas autoimunes,
agit logicas, i dgicas e renais. Ao o plasma do paciente, a concentragao

da substancia patoldgica que se acredita ser responsével pala doenga ou condigao & reduzida. Quando o plasma do doador é

usado como fluido de substituigdo, pode haver um beneficio adicional devido & administragdo de plasma de doador ou de

substituigio.

Os procedimentos de troca ou de esgotamento/troca de CVS sdo usados para realizar os procedimentos de Troca de
Hemécias (RBCX) para o gerenciamento da transfusio para dosnga falciforme em adufos e criangas.

Usudrio pretendido:

0 separador AMICUS deve ser operado somente por um profissional de sadde qualificado treinado para manusear este
instrumento. A conexdo com um paciente para o procedimento s6 deve ser realizada por um profissional de satide qualificado
treinado em técnicas de pungéo venosa apropriadas.

Ruisos:
1. Este produto ndo possui um recurso de fluxo restrito. Se as conexdes nao estiverem adequadamente fimes, pode entrar
ar no sistema.

2 Os ftalatos séo uma parte integrante da formulagao do dispositive médico. O sangue ou s componentes do sangue
coletados, preparados ou transfundidos com o uso do produto podem conter niveis baixos de DEHP e apresentar certos
riscos. Em geral. o risco mais alto & associado a procedimentos médicos envolvendo bebés, gestantes ou lactantes, ou que
exijam grands volume de infusdo de sangue por peso corporal (como pacientes de trauma e transfuséo de reposigio em
neonatos). O uso de infusdo de sangue ou componentes do sangue com conteddo limitado de DEHP deve ser ponderado
em relagio aos riscos i\

& néio realizagio do proced; médico.

3 Este produto foi projetado para um tinico uso. A contaminagdo biologica deste produto resultara do uso normal. A
reutilizagio deste produto pode expor 03 pacientss a essa contaminagao bioldgica. Essa exposicio poda resuitar em
efeitos adversos, incluindo doenga grave e, possivelmente, morte. Este produto néo foi projetado para a reesterilizagdo. A
reesterilizagin deste produto pode ndo eliminar complstaments a contaminag#o hiologica & poda resuitar em defeitos

Efeitos adversos:
Todo incidente grave ocorrido relacionado ao dispasitivo deve ser relatado ao fabricants e & autoridade competente do
Estado-Membro europeu no qual o usudrio e/ou paciente reside.

Simbolos com definigoes:
Consulte as instrugfes de uso/ )
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Este lado para cima

Somente para os EUA.A lei federal dos Estados
Unidos restrings este dispositivo & venda por ou ag
pedido de um profissional da drea de satide.
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