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(pt-br) PLASMACELL-C - Kit descartavel para uso com o sistema SPIKESMART

Para a coleta de plasma livre de células realizada com filtragéo por membrana.

Para uso com o equipamento AURORA ou AUTOPHERESIS-C.

Armazene em temperatura ambiente. Proteja contra congelamento. Evite calor excessivo.

Definigdo da USP de “temperatura ambiente™:
“Trata-se da temperatura prevalente em uma drea de trabalho.”

Referéncia: Farmacopeia Americana (United States Pharmacopeia, USP), Avisos Gerais
(General Notices).

United States Pharmacopeial Convention, Inc.

12601 Twinbrook Parkway, Rockville, MD.

Descricio:

0 kit descartavel PLASMACELL-C é uma unidade de sistema aberto, constituido pelo
dispositivo de separagéo PLASMACELL-C (contendo o filtro de membrana), o reservatorio
de reinjegéo, dois (2) protetores do transdutor, duas (2) pontas de solugéo, um (1) Luer
fémea para conexdo da bolsa de plasma e um (1) Luer macho para conexéo de agulha.

0 volume extracorporal do Kit, incluindo o dispositivo de separacéo e o reservatorio de
reinjecdo, é de aproximadamente 200 mL.

Indicacdes e uso:

0 sistema & um sistema automatizado de plasmaférese de doador projetado para coletar
plasma por filtragéo por membrana. 0 plasma deve ser manuseado {congelamento,
condigBes de armazenamento, rotulagem efc.) de acordo com os requisitos do centro

e 03 regulamentos locais aplicaveis.

Contraindicacdes:
Os sistemas de plasmaférese AURORA e AUTOPHERESIS-C séo contraindicados nos casos
em que ndo seja possivel obter a anticoagulacio adequada.

Avisos:

Assim como nos procedimentos que envolvem circulago extracorpérea, ha risco de
hemélise, embolia gasosa ou coagulagio sanguinea. Para evitar esses riscos, siga as
orientagfes do Manual do Operador do AURORA ou do AUTOPHERESIS-C. Caso uma
alteragdo de cor seja observada na linha de plasma, siga as orientagbes da segéo
SOLUGAQ DE PROBLEMAS do Manual do Operador.

Durante a conexdo das solugfes, néo froque as linhas de anticoagulantes e de solugéo
salina.

Precaucoes:
1. Siga cuidadosamente as instruges de instalagio fornecidas no Manual do Operador
para evitar conexies erradas e vazamentos.

2. Antes de operar os sistemas AURORA ou AUTOPHERESIS-C, o operador deve ser
treinado e experiente nos componentes, controles e protocole operacional do
sistema. Embora o sistema seja automatizado, € importante que o operador faga
0 monit to durante a pl férese.

3. A adequacfo do doador para este procedimento e a frequéncia da doagéo devem ser
determinadas de acordo com as exigéncias do centro de doagéo, ou de acordo com os
requisitos regulatdrios locais, conforme apropriado fora dos EUA.

4. Para qualquer desvio no desempenho, consulte a segfio SOLUGAO DE PROBLEMAS
do Manual do Operador.
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Efeitos adversos:
Podem ocorrer reagbes adversas do doador, iguais s observadas em procedimentos
rotineiros de coleta de sangue, as quais incluem:

Vertigem

Desmaio

Vémito

Hiperventilagio

Formagéo de hematoma no local da flebotomia

Também podem ocorrer reagdes exclusivas aos procedimentos de coleta por plasmaférese.
A reinjecdo de solucio salina ou o sangue do doador podera induzir calafrios, se o
procedimento for realizado a temperaturas muito baixas. Taxas aceleradas de perfuséo de
anticoagulantes que contenham citrato podem levar o doador a sintomas de hipocalcemia
moderada devido a quelagio de calcio por citrato ndo metabolizado. Essas reagbes
manifgstam-se por uma sensagio de formigamento, geralmente ao redor da boca do
doador. O retorno do sangue ao doador devera ser temporariamente desacelerado ou
interrompido se esses sintomas ocorrerem.

Os sintomas de hipocalcemia severa, embora raros, incluem tetania, convulsges, arritmia
cardiaca e morte.

Condigdes de funcionamento inadequadas podem resultar em complicag@es como perda
de sangue, hemalise, embolia gasosa e coagulagéo do sangue.

Instrucées de uso:
Consulte o Manual do Operador dos sistemas AURORA ou AUTOPHERESIS-C para
0s procedimentos de instalagdo e as instrugdes de uso completas.

Descarte os residuos em um local apropriado para material de risco biologico ou de acordo
com as exigéncias regulamentares locais.

Simbolos com definicoes:
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