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(pt-br) Kit de aferese AMICUS — Agulha dupla com conector de solugao aditiva para plaquetas (*)

Para armazenamento prolongado de plaquetas e coleta de plasma. Para uso com o separador AMICUS.

Armazene a temperatura ambiente!. Proteja contra congelamento. Evite calor excessivo’.

Definigao da USP para “Temperatura ambients":

“A temperatura predominants em uma drea de trabalho”.

Referéncia: Farmacopeia Americana, General Notices. United States Pharmacopeial Convention, Inc.

12601 Twinbrook Parkway, Rockville, MD.

" Definigao da IP para “Temperatura ambiente”

Indian Pharmacoposia, General Notices.

Indian Pharmacopoeia Commision, Ghaziabad, India.

Descrigao:

0 kit de aférese consiste emc

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

(1) bolsa plastica de conservagio de plasma 800 mL

(1) agulha calibre 17 (linha de entrada)

(1) agulha calibre 18 {linha de retorno)

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

(4) filtros antimicrobiznos com tamanho de poro de 0,2 microns

Indicagoes e ulilzacio:

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

As plaquetas podem ser armazenadas em bolsas de conservago de plaquetas por até b dias entre 20 °C até 24 °C

com agitagdo leve continua e de acordo com os procedimentos & normas aplicaveis. 0 plasma deve ser manuseado

(congelamento, condigbes de armazenamento, rotulagem, ete.) de acordo com os procedimentos e nomas

aplicaveis.

Cada bolsa pode armazenar até um maximo de 4,7 x 10" plaguetas.

Contraindicagdes:

A utilizagdo dn separad:erMICUS € contraindicada nos casos em que ndo possa ser realizada a anticoagulagio

adequada.

Avisos:

1. Procedimentos que envolvem circulagio extracorprea estio associados aos riscos de perda de sangue,
hemélise, embolia aérea efou coagulagio do sangue. Para minimizar esses riscos, detenha-se acs
procedimentos descritos no Manual do operador.

2 Para proteger a integridade do sistema, ndo prepare as linhas de enfrada e de retorno até imediatamente antes
da pungio venosa.

3. 0 separador deve ser operado somente por um profissional de saude qualificade, freinado para manusear este
instrumento & ufilizar técnicas de pungao venosa apropriadas.

4. 0 n8o cumprimento das instrugbes antes de exscutar a pungio venosa poderd resuftar em diluigio da amostra
de sangue total.

5. 0 doador deve atender os requisites normativos apropriados para o procedimento pretendido e estar saudavel no

dia da doagio.

6. A contagem de plaquetas do doador deve ser observada ao realizar qualquer procedimento de aférese de
plaquetas. Em fungBo da maior eficiéncia da coleta de plaquetas do separador AMICUS, pode ser necessario
reduzir o volume do sangue total processado, em comparag3o com outros separadores de células sanguineas,
para evitar cnrlagens plaquetanas pns-dnaj;an inaceitaveis.

7. A modificacSo do sistema fechada, ou funcionalmente fechado, ou a substituicin da agulha de entrada em
condigbes de sistema aberto imvalidam qualguer reclamagdo para um sistema fechado, a ndo ser que tenham
sido utilizados métodes aprovados de conexdo estéril. A substituicdo da agulha da linha de retomo ndo
compromete o sistema fechado.

Se as condigdes do sistema fechado tverem sido mantidas, o produto de plaquetas pode ser armazenado por
até b dias. Se ocomerem condigfes de coleta em sistema sberto, as plaguetas ndo deverfo ser ammarenadas por
mais de 24 horas. Qualquer perda do sistema fechado esténil, apds a coleta, resulta em um produto de plaguetas
que ndo deve ser armazenado por mais de 4 horas,

8. 0 uso de um dispositive de conexdo estéril para modificar a configurago do kit de aférese deve ser feito usande
um procedimento de operagBo que seja consistente com as diretrizes reguladoras aplicaveis e com as instrugbes
de uso do fabricante.

9. 0s ftalatos =80 uma parte integrante da formulagio do dispositive medico. O sangue ou os componentes do
sangue coletados, preparados ou transfundidos com o uso do produto podem conter niveis baios de DEHP e
apresentar certos riscos. Em geral, o risco mais alto & associado a procedimentos médicos envolvendo bebés,
gestantes ou lactantes, ou que exijam grande volume de infuséo de sangue por peso comporal (coma pacientss
de trauma e transfusdo de reposicio em neonatos). O uso de infusdo de sangue ou cnmp-unenhes do sangue
com conteddo limitado de DEHP deve ser ponderado em relagio aos riscos associados a ndo realizagio do
procedimento médico.

. Este produto foi projetado para um tnico uso. A contaminago bioldgica deste produto resuitara do uso normal.
A reutilizagio deste produto pode expor os pacientes ou doadores a essa contaminago bioldgica. Essa
exposican pode resultar em efeitos adversos, incluindo doenga grave e, possivelmente, morte. Este produto
ndo foi projetado para a reesterilizagio. A reesterilzag3o deste produto pode ndo eliminar completamente a
contaminag3n bioldgica e pode resultar em defeitos. Proibido reprocessar.

Efeitos indesejaveis:

Podem ocomer reagfes adversas do doador, iguais quelas vistas com procedimentos rotineiros de coleta de

-
=

Também podem ocorrer reacies exclusivas dos procedimentos de coleta por aféress. Sintomas alérgicos, incluindo,
vermelhiddo na pele, coceira, urticana, etc. podem ser percebidos. O resfriamento da solugio salina ou do sangue
do doador pode ser suficients para induzir a calafries.

Infuso de anticoagulantes que contenham citrato pode levar o deador a sintomas de hipocalcemia moderada devido
a quelagio de cdlcio por citrato nfio metabolizado. Em geral, essas reages do doador manifestam-se por uma
sensagao de “formigamento”, muitas vezes ao redor da boca ou nos dedos. Outras manifestaghes podem incluir:
desconforto muscular, contragio ou I eouanp de uma a0 de “gosto estranho™
na boca. 0 retorno do sangue do deador deve ser reduzido temporariamente, diminuindo-se a taxa de perfusio de
citrato (CIR) ou o procedimento pode ser interrompido se ocomerem sintomas.

Complicagdes tais como perda de sangue, hemdlise, embolia asrea e/ou coagulagdn do sangue podem estar
associadas a condigBes inadequaras de funcionamento.

Instrugoes de uso:

Consulte o Manual do operador do separador AMICUS para os procedimentos de instalagio e instrugies de uso
completas para o armazenamento de volumes de plasma para plaquetas.

Elimine os residucs num recipiente adequado para residuos biclogicos perigesos ou sequndo os requisitos
regulamentares locais.

Tara:

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

Peso aproximado
(gramas)

Duas (2) bolsas de conservacan de plaguetas com: 7
Dois (2) conjuntos de bolsa de amostra,

Duas (2) pincas rolete com os tubos,

Uma (1) conexao ¥ e

Um (1) tubo de 41,9 cm

Duas (2) bolsas de conservagan de plaquetas com: 73
Dois (2) conjuntos de bolsa de amostra,

Duas (2) pingas rolete e os tubos e

Uma (1) conexdo ¥

Uma (1) bolsa de conservagao de plaguetas com: 7
Um (1) conjunio de bolsa de amostra,

Uma (1) pinga rolete e os tubos e

Uma (1) conexdo ¥

Uma (1) bolsa de conservagao de plaguetas com: H

Um (1) conjunto de bolsa de amostra
Uma (1) bolsa de conservagao de plaquetas 27
Tubo de plastico 0,12 g/cm
Uma (1) bolsa de armazenamenio de plaguetas 39

Simbolos com definigoes:

Ateng3o, consulte as instruges para uso
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sangue. Essas reagfes incluem hipotensio, desmaio, vimito, b ntilagfo e formagio de hematoma no local da Nio ventile gogp duwel
flebotomia. Podem ocorrer reacdes de sincope decomentes da hipovolemia.
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