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Rx only

(pt-br) Kit de aférese AMIGUS - Puncao unica

Para armazenamento prolongado de plaquetas com coleta de plasma e heméacias.*

Para uso com o separador AMICUS.

0 produto deve ser visualmente inspecionado antes de ser utilizado.
Armazene a temperatura ambiente controlada. Evite o congelamento. Evite calor excessivo.
Definigéo de “Temperatura ambiente controlada”:

“Uma temperatura mantida termostaticamente e que inclui um ambiente de trabalho
habitual e costumeiro de 20 °C a 25 °C (68 °F a 77 °F); que produza uma temperatura
cinética média calculada como ndo superior a 25 °C; & que permita variagbes entre 15 °C e
30 °C (59 °F e 86 °F), como as que ocorrem em farmacias, hospitais e armazéns. Se a
temperatura cinética média permanecer denfro do intervalo permitide, os picos temporarios
até 40 °C sfo permitidos, desde que ndo ultrapassem as 24 horas... A temperatura cinética
média & um valor calculado que pode ser utilizado como temperatura de armazenamento
isatérmico, que simula os efeitos néo isotérmicos das variagdes da temperatura de
armazenamento.”

Referéncia: Farmacopeia Americana, General Notices. United States Pharmacopeial
Convention, Inc., 12601 Twinbrook Parkway, Rockville, MD
Descricao:
Este kit de aférese contém:
(1) Injegéo a 0,9% de clorsto de sodio USP (salina) 1.000 mL
(1) Solugo anticoagulante citrato dextrose 1.000 mL, USP, Férmula A (ACD-A)
(2) Bolsas plasticas de conservagdo de plaquetas de 1.000 mL
(1) Bolsa pléstica de conservagéo de plasma de 800 mL
(1) Bolsa plastica de hemécias de 600 mL
(1)  Agulha calibre 17
(1) Filtro de linha de retorno com tamanho de poro de 220 micra

Indicacdes e utilizacao:
Este kit foi desenvolvido para uso com o separador AMICUS para o procedimento de coleta
de plasma, hemacias e plaguetas leucorreduzidas.

0s estabelecimentos de sangue que planejam usar as plaquetas de 7 dias AMICUS
1) devem contatar o CBER para a via regulatoria apropriada e os requerimentos de
solicitagéo, 2) devem seguir as Instrugbes de utilizagio neste encarte e o método de
amostragem para a detecgfo bacteriana.

0 concentrado de plaquetas pode ser armazenado em bolsas de conservagio de plaquetas
COMO SE Segue:

*  Até 5 dias, de 20 °C a 24 °C, com agitagéo suave confinua.

*  Nos Estados Unidos e em outros paises onde ele foi autorizado por agéncias de
regulamentacfo adequadas: as plaquetas coletadas por aférese, leucorreduzidas,
podem ser armazenadas em bolsas de conservagdo de plaquetas por até 7 dias,
entre 20 °C e 24 °C, com agitagdo suave continua.

Nos Estados Unidos e em outros paises, conforme exigido pelas agéncias de
requlamentagio adequadas: todos os produtos de plaquetas coletados com o uso do
produto comercializado e armazenados por 7 dias devem ser associados a um teste de
100% de liberagéo para contaminagéo bacteriana com o uso do sistema de detecgéo
microbiana BacT/ALERT, conforme descrito no Manual do operador do separador AMICUS.

Cada bolsa pode armazenar até um méximo de 4,7 x 10" plaquetas no volume de plasma
adequado. Consulte 0 Manual do operador quanto aos volumes minimos de plasma de
armazenamento.

Serdo obtidos melhores resultados com a medigio da contagem de plaguetas do doador
imediatamente antes da coleta e digitando esse valor no Estimador.

A contagem minima de plaquetas pos-procedimento deve ser maior ou igual a 100.000/pL.

Recomendamos que ndo sejam processados mais de 5.500 mL de sangue total para um
produto de plaguetas dnico, 7.000 mL de sangue total para um produto de plaguetas duplo
ou 8,000 mL de sangue total para um produto de plaquetas triplo.

*Em Separador AMICUS configurado para coleta de hemécias.

0 plasma e as hemécias devem ser manuseados (congelamento, condigbes de
armazenamento, rotulagem etc.) de acordo com os procedimentos e normas aplicaveis. As
hemacias devem ainda ser processadas utilizando um conjunto de hemacias AMICUS
aprovado. As hemdcias devem ser armazenadas em uma solugdo e bolsas de conservagdo
- apropriados.

0 plasma total coletado, excluinde o ACD, de um doador pesando menos que 79 kg (175 Ib)
néo deve ultrapassar 600 mL. O plasma total coletado, excluindo o ACD, de um doador
pesando 79 kg (175 Ib) ou mais ndo deve ultrapassar 700 mL.

0 plasma coletado para utilizagdo como plasma fresco congelado deve ser processado e
congelado dentro de 8 horas a partir da pungéo venosa bem-sucedida.

Contraindicacdes:
A utilizagéo do separador AMICUS & contraindicada nos casos em que néo possa ser obtida
a anticoagulagdo adsquada.

Consulte o Manual do Operador AMICUS para obter uma lista completa de contraindicagbes,
efeitos colaterais, adverténcias e cuidados.

Avisos e Precaucies:

1. Procedimentos que envolvem circulagéo extracorporea estio associados aos riscos
de perda de sangue, hemdlise, embolia aérea e/ou coagulagéo do sangue. Para
minimizar esses riscos, ndo se desvie dos procedimentos descritos no Manual do
operador.

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

3. 0 separador deve ser operado somente por um profissional de salde qualificado,
treinado para manusear este instrumento e utilizar técnicas de pungéo venosa
apropriadas.

4. 0 néo cumprimento das instrugdes antes de executar a pungéio venosa podera
resultar em diluigo da amostra de sangue total.

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

6. Doadores com baixa contagem de plaquetas podem fornecer um rendimento do
produto abaixo do esperado, podendo apresentar uma contagem de plaquetas pos-
doagdo menor do que o habitual. A contagem de plaquetas do doador deve ser
observada em todos os procedimentos de aférese de plaquetas. Em fungdo da maior
eficiéncia da coleta de plaquetas do separador AMICUS, pode ser necessario reduzir o
volume do sangue total processado, em comparagio com outros separadores de
células sanguineas, para evitar contagens plaquetarias pés-doagfo inaceitaveis.

7. A modificagéo do sistema fechado, ou funcionalmente fechado, ou a substituigdo da
agulha em condigdes de sistema aberto invalidam qualquer reclamagdo para um
sistema fechado, a nfio ser que tenham sido utilizados métodos aprovados de
conexfio estéril. Se as condigfes do sistema fechado tiverem sido mantidas, o
produto de plaguetas pode ser armazenado por até 5 dias. Nos Estados Unidos e em
outros paises onde tenha sido determinado pelas agéncias regulamentadoras
apropriadas: se as condigbes de sistema fechado forem mantidas, o produto das
plaguetas podera ser armazenado por até 7 dias.

Se ocorrerem condigies de coleta em sistema aberto, as plaquetas ndo deverfio ser
armazenadas por mais de 24 horas. Qualquer perda do sistema fechado estéril, apas
a coleta, resulta em um produto de plaguetas que ndo deve ser armazenado por mais
de 4 horas.

B. Se o local de injegio INTERLINK na linha de entrada/retomo for utilizado, o sistema
fechado foi aberto e as plaguetas podem ser armazenadas até um méaximo de
24 horas.

9. 0 uso de um dispositivo de conexéo estéril para modificar a configurago do kit de
aférese deve ser feito usando um procedimento de operagfo consistente com as
diretrizes reguladoras aplicéveis & com as instrugbes de uso do fabricante.



10.  Somente produtos de plaguetas leucorreduzidas podem ser armazenados por 7 dias.
Consulte 0 Manual do operador para saber quando os produtos de plaquetas deveréo
ser contados para leucdcitos residuais.

Efeitos indesejaveis:

Podem ocorrer reagdes adversas do doador, iguais aquelas vistas com procedimentos
rotineiros de coleta de sangue. Essas reagGes incluem delirio, desmaio, vimito,
hipeventilagéo e formagéo de hematoma no local da flebotomia. Podem ocorrer reagdes de
sincope decorrentes da hipovolemia.

Também podem ocomer reagdes exclusivas dos procedimentos de coleta por aférese. Podem
ser vistos sintomas alérgicos, incluindo vermelhiddo na pele, coceira, urticaria etc. 0
resfriamento da solugéo salina ou do sangue do doador pode ser suficiente para induzir a
calafrios. Infuséo de anticoagulantes que contenha citrato pode levar o doador a sintomas de
hipocalcemia moderada decorrente da quelagéo de calcio por citrato ndo metabolizado. Em
geral, essas reagbes do doador manifestam-se por uma sensagio de formigamento, muitas
vezes ao redor da boca ou nos dedos. Outras manifestagbes podem incluir: desconforto
muscular, contragéo ou espasmos musculares efou a presenca de uma sensagdo de gosto
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Instrugdes de utilizagao:
Consulte o Manual do operador do separador AMICUS para os procedimentos de instalagdo e
instrugbes de uso completas para o armazenamento de volumes de plasma para plaguetas.

Elimine os residuos num recipiente adequado para residuos bioldgicos perigosos ou segundo
05 requisitos regulamentares locais.

Simbolos com definicdes:

Atencéo, consultar as instrugbes de
utilizagio

Esterilizado por uma combinacdo de

Data de validade

vapor e radiacfo. Via do fluido estéril. Data de fabricagio
Via do fluido apirogénica Fabricante

= - Local de fabrico/
Nao reutilizar (Proibido Reprocessar) fabricado por

N&o utilizar se o sistema de

barreira estéril do produto estiver Protocolo de aferése

estranho na boca. 0 retorno do sangue do doador deve ser reduzido temporariamente,
diminuindo-se a taxa de perfuséo de citrato (CIR), ou o procedimento pode ser interrompido

se ocorrerem sinfomas.

0Os sintomas de hipocalcemia severa, raramente vistos em doadores submetidos a grande
volume de leucoaférese, abrangem tetania, convulso, arritmia cardiaca e morte.

REF

ComplicagGes como perda de sangue, hemdlise, embolia aérea e/ou coagulagéo do sangue
podem estar associadas a condigbes inadequadas de funcionamento.

comprometido
Nao ventilar
Codigo

Lote

Apenas para os EUA. A lei federal
dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um prestador de
cuidados de saude qualificado ou por
ordem do mesmo.
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pungio Gnica

Fragil

Este lado para cima

Reciclavel

Tara:

plaguetas coletadas.

Peso aproximado (gramas)

Abaixo encontra-se a tara da bolsa de armazenamento de plaquetas e dos componentes associados do kit. Consulte a ilustragéio apropriada para a tara para o célculo das

Uma (1) jungéo em Y &
Um (1) tubo de 41,9 cm

Duas (2) bolsas de armazenamento de plaquetas com:
Dois (2) conjuntos de bolsas de amostra,
Duas (2) presilhas deslizantes e tubos,

77

Uma (1) jungéo em Y

Duas (2) bolsas de armazenamento de plaquetas com:
Dois (2) conjuntos de bolsas de amostra,
Duas (2) presilhas deslizantes e tubos e

73

Uma (1) jungéo em Y

Uma (1) bolsa de armazenamento de plaquetas com:
Um (1) conjunto de bolsas de amostra,
Uma (1) presilha deslizante e tubo e

37

Uma (1) bolsa de armazenamento de plaquetas com:
Um (1) conjunto de bolsas de amostra

3

Uma (1) bolsa de armazenamento de plaguetas

27

Tubo de plastico

0,12 g/lcm

Uma (1) bolsa de conservagéo de plasma (800 mL)

39

Uma (1) bolsa de hemaécias (600 mL)

32
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Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg / Germany
Tel.: +40(0) 6172/ 686-0
www.fresenius-kabi.com
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Fenwal International, Ine.
Cametera Sanchez Km 18.5
Parque Industrial tabo

Zona Franca Ind. De S.C.
Haina, Dominican Republic

Periodo de conservagdo: 15 meses

Registrado por:

Fresenius HemoCare Brasil Lida.
Rua Roque Gonzales, 128
06855-690, Jardim Branca Flor
ltapecerica da Serra — SP

SAC: 0800 707 3855

CNPJ: 49.601107/0001-84

Proibido Reprocessar
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