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(ru) Habop pacxogHbix matepuanos «Amukyc MNC- Kut gna a¢epesa ¢ gByma urnamu» K cenapatopy knetok kposu Amukyc (AMICUS)

[ina c6opa moHoHykneapHbix knetok (MHK). Ina ncnonb3oBanua ¢ cenapatropom AMICUS.

XpaHuTb Npu KOMHaTHoiA Temneparype'. He gonyckatb 3amof 1136erarb upe3mepHoro HarpeBaHms'. Mpu GonbLuom o6beme neitkadepesa y 0HOPOB U3peaka HabMOZAITCA CUMMTOMbI TAXENOi rINoKanbLMeMuy B BUAE TeTaHUM,
OnpezieneHye NOHATUA «<KOMHATHaA TemMnepaTypa» : “TemnepaTypa, npenMyLLECTBEHHO perucTpupyemasn CyA0pOr, CEPACYHOI aPUTMIAN Ut CMEPTH.

8 paboueli 30HE. . . ) TaKue 0CnIoXKHeHWs, Kak NoTeps KpOBY, reMoA3, Bo3fl unu of TPOMBOB, MOTYT GbiTb CBSI3aHbI C
VcTounuK: C LlitaToB Amer 0bLme B! United States Pharmacopeial Convention, Inc.

T : HenpasUNbHbIMU YU10BUAMY PabOTbI.
12601 Twinbrook Parkway, Rockville, MD.

YKa3aHuA no Ucnonb3oBaHuio
JInd nonyyerus MHGoOPMALWMY MO YCTaHOBKe, a TaKe ANA U3y4eHus NOAPOBHDIX UHCTPYKLMIA N0 SKCNNyaTaLum obpaTuTech K
PYKOBOACTBY onepatopa cenapatopa AMICUS.

'Onpepenenue NoHATIA “KOMHaTHas Temnepatypa» cornacto Oapmakonee MHgum
(Oapmakones UHauy, 06Lume yBeoMIeHNA.

Indian Pharmacopoeia Commision, Ghaziabad, India.

Mpy yTMAM3aLMM OTXOA0B MCMONb3YIiTe COOTBETCTBYIOLLWI KOHTEIHEP ANA G1IONOTYECKI ONACHDIX OTXOAO0B UM BbINONHATE

Onucaxue
YTUAU3auunto B COOTBETCTBUU C MECTHBIMU HOPMATUBHBIMU TpeﬁOBaHVIﬂMI/I.

KomnnexT ana agepesa cocrout u3:

(1) nnactukoBoro KoHTeliHepa ANA XpaHeHua nnambl 06bemom 1000 mn Macca Tapbi:
(1) nnacTvkoBOro KOHTeiiHepa ANA XpaHeHNA Nna3mbl 06bemom 800 mn Hue npuBesexa npubnusuTenbHas Macca Tapbl KOHTeiiHepa ANA XPaHeHNA 1 CONYTCTBYOLLUX KOMMOHEHTOB KOMMNeKTa.
(2)  wrn Kanu6pa 17 Macca Tapbl A pacyeTa NpojyKTa yKasaHa Ha COOTBETCTBYIOLLEM PUCYHKe.
(1) dunbTpa NMHMK BO3BpaTa C pa3mepom nop 220 MUKPOH
(3)  aHTUMUKPOGHBIX GUALTPOB C pasmepom nop 0,2 MUKPOHa Npu6nusurensran
macca (rpammbi)
Moka3aHuA u ucnonbsosaxue
KomnnekT npesHasHauen ana ucnons3oauus ¢ cenapatopom AMICUS c uenbto c6opa MHK 1 nnazmbl. Co Bcemm cobpaxHbimm OnuH (1) KoHTeiiHep ANA XpaHeHus C: 39
MpO/YKTaMit KpoBY HeobX0auMo 06palLiaTbea B COOTBETCTBUM C NPUMEHVMbIMU NPOLIEAYPAMY 1 HOPMATUBHbIMM TPeBOBaHUAMY. opHuM (1) COOPHBIM KOHTeiiHepom Ana
06pasLoB
MpotuBonokasakia 0AAHUM (1) PONMKOBBIM 3aXMMOM ¥t TPYBKOi
Cenapatop AMICUS npoTiBonokasaH K npuMeHerHIo B Tex Cyyasx, KOraa HeBO3MOXHO 06ecneyTb afekBaTHyt
aHTUKoarynauuio.
MpeaynpexaeHms OnuH (1) KoHTeiiHep AnA xpvaHeva C 33 ]
ofHuM (1) cBOpHBIM KoHTeiiHepoM Ana
1. Mpoueaypbl, UCMoNb3yloLLMe IKCTPAKOPNOpanbHoe Kf I CBA3aHbI C PUCKOM NOTEPU KPOBY, FeMoni3a, 06pasiios
11y LUHOM w/unu 06p TPOMG0B. YT06bI CBECTU K MUHUMYMY 3T PUCKM, COBMIoAaiiTe NOPAAOK
MpoBe/ieHNA NPoLieAYp, ONUCaHHbIil B PYKOBOACTBE OepaTopa.
2. [inA coxpaHeHna paboTocnocoBHOCTU ciucTeMbl BCerfja 3anonHaiite BXOAHbIE MHUM U MHUM BO3BPaTa TONbKO 0 . -
. AuH (1) KOHTeliHep ANA XpaHeHua 27 E
Henocpe/icTBEHHO Nepe/l BeHenyHKIvell.
3. Ccenapatopom AomxeH paboTaTb TONbKO KBanudULMPOBaHHbIi CreLuanuct ¢ Kim 06p «
06yueHHblii 1A paboTbl Ha AAHHOM MeVLHCKOM U3Aenuu. "
4. [loHopbl/naumeHTbI €0 ¢ NN Hapy 6 LMTpaTa u/unu Kanbuua (Hanpumep, ¢ 60NE3HAMM NeYeHN MnactvkoBas! Tpy6Ka 0,12 r/em (0,3 r/mwoiim) | @ 1
UMY NOYEK) MOTYT UMETb MOBbILIEHHYH YYBCTBUTENLHOCTb K YPOBHIO LuTpaTa. Mo 370/ NpUuMHe NevaLuuil Bpay fomkeH
Ha3HauaTb VIM COOTBETCTBYHOLLEe 00CIeZI0BaHIE 1 MOHUTOPUHT BO BpeMs MpoLieypbl adepesa. Opuh (1) KoHTeiiHep 418 XpaHeHuA nasmbl 39 -
5. (ranatbl ABNAIOTCA HEOTbEMAEMOI! YaCTbIo COCTABA MaTephana, 13 KOTOPOro U3roTaBAMBAKT MeANUMHCKUe u3zienua. KpoBb 800 wn) L
1 KOMMOHEHTI KPOBU CoBMpatoT, 06pabaTbiBaloT UNu NepenBaloT ¢ MCONb30BaHUEM U3AENHIL, KOTOPbIE MOTYT CofepXaTb W
HU3Kue KoHueHTpaLmm 1370 1 ¢ p pucki. Hanb i pUCK, KaK NpaBno, CBA3aH C MeANLIMHCKIMY
p KOTOpble np Ay 6bep W KOJ TPYAbIO KEHLUMH, WK TpebyloT CumBonbi 1 onpepeneHna:
nep 6! 10 0T K Macce Tena naumexTa 06beMoB KpoBy (Hanpumep, y NaLMeHToB ¢ TpaBMOVi v npu BHumanvie! (. UHCTPYKLMIO 1O
ol nep KpOBM Y HOBOP HHbIX). Mp MHAY3UM KPOBY U KOMMOHEHTOB KPOBM C OFPaHIueHHbIM A npUMEHeHIio Cpok rogHocT
copepxatiem 137D HeobXoanMO CONOCTABUTb € PUCKAMU, KOTOpblE (BA3AHbI C 0TKA30M OT NPOBEACHIA MeAULIHCKOIA (TepUNU30BHO PAAALIMOHHbIM
npoueaypbl. meTofiom. [yTvt npoxoxaeHus [lata usrotonenna
6. [laHHoe u3penvie npeaHasHaueHo ANA OAHOKPaTHOrO npuMeReHuA. 06bIuHOE MCMONb30BaHWe 3TOTO U3/AENNA NPUBOANT K ero KUAKOCTU CTEPUNBHDI.
Guronornyeckomy 3arf MoBTopHoe Ny 37010 U3AENUA MOKET NPUBECTI K GHONOrMYeCKoii KOHTaMUHaLMM Ty NPOXOXKAIEHIA UAKOCTH Mpoussoguten

NaLMeHTOB Ui 10HOPOB. Takoe BO3AeICTBIIE MOXET NPUBECTU K HeXxenaTenbHbIM peakLuAM, BKloYas Taxenble anuporexHbl
3a6oneBaHuA 1 BO3MOXHYI0 C(MepTb. [laHHoe U3ienve He npeAHa3HaueHo AnA NOBTOPHOI crepunu3ayu. [pu noBTopHoi
CTepuUnn3aLn JaHHOro U3zennsa BO3MOXHO HeNoNHoe yaanexne 6ronornyeckoro 3ar P W Hapy :,, (Il

u3penus.
HexenatenbHbie 3 peKTbl

NpeanpusTue-usrotosutens/M3rotosneqo
[Ind 071HOPa30BOTO 1CMONb30BAHNA

Mpy HapyLUEHNW CUCTEMbI CTEPUABbHOTO XpynKoe cogepxiumoe

6apbepa MCnonb3oBaHue H3genns

3anpeLyeHo
MoryT BO3HUKTb HeXenatenbHbie peaKLiui A0HOPa/NaLeHTa, aHAOrUHbIe TeM, 4T0 MOXHO HabI0AATb BO BPEMA 06bIUHbIX peid 370t CTOPOHOIA BBEPX
npoezyp B3ATUA KPOBU. K HIIM OTHOCATCA Nerkoe roNloBOKpyeHue, CnabocTb, PBOTa, rUNepBeHTUAALWA 1 06pasoBaHie He nonyckatb nonaaia Bo3ayxa
TemMaToMbl B Mecte o1 .B 6Mmop peakLum BleCTBIE TUNOBONEMUN. BHYTpb

CopiepxaHue WM NpUCYTCTBIE Mognexut BTOpUYHOI nepepabotke
(TanatoB: AusTuAreKcungranat
(03ro)
I7a MapKupoBKa 03HauaeT
o123 C0OTBeTCTBME [lupeKTuBe 0

Takxe MOryT MOABNATLCA peakun, cneundnuHble And npowedypbl agepesa. BoamoxHbl annepruyeckie CAMATOMbI, B TOM ucie
noKpacHeHye KOXMW, 34, KpanusHuLa 1 T. n. Oxnaxaerue Gpu3pacTBopa UM KPOBH 0HOPa/NaLiMeHTa BMOMHE MOXET Bbi3BaTb

03H06. CepTudukaLonHblit 3HaK Poccuiickoit Oefepauun

T-Ye1=1t 1| 350

BnBaHue aHTUKOrynAHTOB, COAEPXALLVX LUTPAT, MOXET Bbi3BaTb Y AOHOPa/NaLMeHTa CUMATOMbI yMePeHHOIA FUnoKanbLyemii
V ALK LUTP ¥ AoHopa/Nau ymep u Tonbko ana CLLIA. CornacHo GepepanbHomy

FE e @O

13-3a (BA3bIBAHWUA KanbLWA B w bl HEMET: p IM LUTpaToM. Takue peakLmuy 00b1uHO nponanmfncn y MeAULUHCKIX U3aennax R I saKoHonarenscry CLIA Npogaa gaHHoro
FioHopa/naeHTa kak MoK , 4acTo Ha rybax unu B nanbuax pyk. Cpean Apyrix nposBAeHNii MOXHO Kon X only yCTpoiicrBa pasp ToNbKO P
Ha3BaTb MbILLEYHbIiI ANCKOMGOPT, MOAEPTMBAHUE N CMa3Mbl MbILLLL, @ TAKKE OLLLEHYe HeoGbluHOTO BKYCa BO pTy. B cryuae MIpaKTHKYIOLLM Bpa42M WIH 10 UX 3Ka3Y.
BO3HUKHOBEHWA CUMITTOMOB BO3BDAT KDOBI SOHOPA/TIALIEHTA MOXHO BPEMEHHO Tb, YMEHbLUVB CKOPOCTb UH{ Cepns
LMTPaTa, WK MOXHO OCTAHOBMTb MPOLieAYpY.
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(ru) CmeHnblit Komnnekt AMICUS

[ina npoueaypbl TepaneBTYeCKoro 3amelLieHua niambl (TPE).
[ina ncnonb3oBanunA ¢ cenapatopom AMICUS.

XpaHuTb Npy KoMHaTHo#i TemnepaType'. He fonyckatb 3amMopaxBaHus. /136eraTb upe3vepHoro Harpeams'. WNHCTpYKLuM no npumeHeHuIo
[Ina nonyyeHna nHopmaLMm No NpoLeAype YCTaHOBKM, a TakKe ANA U3yyeHns NoApoOHbIX MHCTPYKLUMiA
10 JKCnnyaTauum 0bpaTuTech K pyKoBoACTBY onepatopa cenapatopa AMICUS.

OnpezeneHve NOHATUA <KOMHaTHaA TeMnepaTypa»:
«Temnepatypa, penMyLLeCTBEHHO PerucTpupyemas B paboueii 3oHe».
Mpy yTuAM3aLMm 0TXOI0B UCMONb3YiiTe COOTBETCTBYIOWLMI KOHTEIHEP ANA 61ONOryecKki OnacHbIX

ctounnk: Gapmakones CoepnHerHbix LiTaTo Amepuki, 06Luve yBesOMAEHNA. )
OTXOZ0B UNN BINOSIHAITE YTUNN3ALMIO B COOTBETCTBUM C MECTHBIMI HOPMATUBHBIMIN TpEBOBaHNAMY.

United States Pharmacopeial Convention, Inc. 12601 Twinbrook Parkway, Rockville, MD.

10I1[)€IZ\€J'IEHVI€ NOHATUA «<KOMHATHAA Temnepatypa» CornacHo (Dapmakonee WHanm CumBonbi u onpepenenna

Oapmakones MHaum, 06Lime yBeAOMAEHNA.

BHumanme! (M. MHCTpYKLMN NO NpUMeHeHio
Indian Pharmacopoeia Commision, Ghaziabad, India (UIHaus). PyKd P

Onucanue [R || Crepunu3oBaHo pagmaLMoHHbIM METOAOM. MyTH LMPKYAALMI XKINAKOCTU CTEPUNbHDI.

Komnnekt ana nnasmadepesa AMICUS ABnseTca eAnHoi 0TKPbITOIl CUCTEMON, BKIIOYAIOLLIEIA:
(2) npokanblBatoLyyx Wwrna 6e3 BCTPOEHHOr0 BO3AyX0BOAa,

(2) npokanblBatoLyX WKNA C BO3AYXOBOAOM,

(2) koHyca Jlioapa,

(1) unbTp NUHUM Bo3BPaTa C pa3mepom nop 220 MUKPOH.

I'Iym LIMPKYNALMMA XIAKOCTU anuporeHHb!
[oBTOPHOE MCNONb30BaHMe 3anpeLLeHo

Tyt HapyLLIEHM CUCTEMbI CTEPUNbHOTO Gapbepa ICMONb30BaHIe H3AeNUs 3anpeleHo
Moka3saHua u ucnonb3oBanme Py Hapy! p pbep A peuy

KomnnekT npesHasHaueH Ans ucnonb3osanua ¢ cenapatopom AMICUS ana npouezypbl
TepaneBTUYeckoro niasmadepesa (TPE). C npenapatamu, cofepXalliiMi KOMMOHEHTbI KPOBH,
HeobXxoaMMo 06paLLaTbCA B COOTBETCTBIM C IPUMEHUMbIMU NPOLIEAYPaMU 1 HOPMATUBHBIMI

CogiepxaHue unu npucyTcTBUe GTanatos: Anstuarekcundtanat (J3r0)
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Tpe6oBaHUAMM.
c € 0123 37a MapKIPOBKa 03HauaeT cooTBeTCTBIUe [IMpeKTUBE 0 MEAULIMHCKUX U3AeNUAX
NpotuBonokasaxua
Cenapatop AMICUS Henb3a Mcnonb3oBaTb B Clyuasx, KOrfAa HeBOIMOXHO 00ecneynTb afekBaTHyt
AHTUKOArYNALMIO. LOT Cepus
Mpepynpexpenua
1. [poueaypbl ¢ MCNoNb30BaHMEM SKCTPAKOPMOPaNbHOro KPOBOOOPALLEHNA (BA3aHbI Cpok roxocTu

C PUCKOM KPOBONOTEPH, FeMonn3a, BO3AYLUHOA IMO0NIUK 1/unn 06pa3oBaHiA TPOMGOB.
Yto6bl CBECTIN K MUHIMYMY 3TH PUCKIA, COBNI0AAIATE NOPAROK NPOBEAEHNA NpoLeayp,
OMUCaHHbIil B PYKOBOACTBE OMepaTopa.

[Jlata u3rotoBnenns

. Mpou3BoguTenn
2. [InA coxpaHeHua LeNoCTHOCTY CUCTEMbI BCEr/ia 3aMONHANTE BXOAHbIE IMHIAM U IWHIM BO3BpaTa P A

TONIbKO HEMOCPEACTBEHHO Nepes BeHenyHKLMeli.

lpeanpuaTue-usrotosutens//3rotosneHo

3. (cenapaTopom JomKeH paboTaTb ToNbKO KBaNMGULMPOBAHHBIiA CNELMANNCT ¢ MEAULMHCKIM
06pa3oBaHueM, cneLmanbHo 06yyeHHbI paboTe ¢ 3TUM annapaTom.

Xpynkoe cogepxmmoe

4. [loHopbl/nauyeHTbI CO CHUKEHHDIM WM HAPYLUEHHbIM 06MEHOM LUTpaTa U/ui KanbLma
(Hanpumep, ¢ 6one3HAMY MEUEHn NN OYEK) MOTYT UMETb MOBbILLEHHYH0 YYBCTBUTENbHOCTD
K uuTpaty. Mo 370l NpuunHe NeyalLii Bpay JOMKEH Ha3HauaTh UM COOTBETCTBYHLLEE
00Cne10BaHIe 1 MOHUTOPYUHT BO BpeMs MpoLieZypbl adepesa.

10l CTOPOHOIA BBEPX

—
—

2

©

5. (Oranatbl ABNAIOTCA HEOTHEMIEMOIA YaCTbI0 COCTaBa MaTepyana, U3 KOTOporo U3roTaBnMBaloT MoanexuT BTOpUYHOIi NepepaboTke
MeAVLMHCKMe u3aenns. Kpob unu ee KOMMNOHeHTbI cobupatoT, 06pabaTbiBatoT Uan nepenuBalot ¢
1CNONb30BaHNEM U3/eNNIA, KOTOPbIe MOTYT COAepXaTb HU3KMe KoHueHTpaum 137D v co3gasatb
onpepenexHble puckin. HanbonbLumii puck, Kak npasuno, (BA3aH ¢ MeANLIMHCKUMI NPOLeAypamu,
KoTopble NPOBOAATCA Y MIaZeHLeB, 6epeMeHHbIX NN KOPMALLYX TPYALIO KeHLWH, Ui TpebyloT
nepenuBaHya 60abLINX N0 OTHOLLEHNIO K Macce Tea nauveHTa 06beMoB KpoBy (Hanpumep, y

NaLMeHTOB C TPaBMOIA U NPy 06MeHHOM NepenuBaHi KpoBY y HOBOPOX/eHHbIX). [poBeseHue

Tonbko ana CLLA. Cornacto depepanbHomy 3akoHopaatennbcray CLUA npopaxa
JAHHOTO YCTPOIACTBA Pa3peLLeHa TONbKO AUNIOMUPOBAHHbIM MPAKTUKYHOLUM
BPayam Wni 1o ux 3aKasy.

L
-<

3aKoHHblil NpeacTaBuTenb npousoautens 8 PO:

Fresenius Kabi AG 000 “Dpe3ennyc Kabu” 125167 r. Mocksa,
WHGY31I KpOBY W KOMMOHEHTOB KPOBY C OTPaHinueHHbIM cofiepxatiem [13TD Heobxoaumo 61346 Bad Homburg / Germany lemHrpaackni npocnekT, 1,37, Kopn.9
CONOCTABUTb C PUCKAMM, (BA3AHHBIMY C 0TKA30M OT NPOBE/IEHUS 3TO/ MEANLIMHCKOM NPOLIEAYPbI. Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0 Ten: +7 495 988 45 78

www.fresenius-kabi.com PY Ne 0(3 2010/06978

6. [laHHoe U3nenue npesHasHaueHo Ana 0AHOKPATHOro NpuMeHeHuA. 06bIYHOE UCNoNb30BaHMe
3T0r0 U371eN1A NPUBOAKT K €ro 61onornyeckomy 3arpasHeHuio. MoBTOPHOE NPUMEHEHME 3Toro
1311eNNA MOXET NPUBECTY K 61ONOrNYECKoil KOHTaMUHALMI NaLMeHTOB. Takoe BO3AelicTBIe
MOET NPUBECTY K HEXENATeNbHbIM PeaKkLMaM, BK0Uas TAXeNble 3a601eBaHUA 1 BOIMOXHYI0 ﬁ
cMepTb. [laHHoe U3enve He npeaHa3HaueHo AnA NOBTOPHOI cTepunu3auyn. Mpu noBTopHoI Fenwal International Inc.
CTEPUNN3ALIAM JAHHOTO U3ENUA BOIMOXHO HENONHOE yaaneHue 61onornyeckoro 3arpasHeHus Carretera Sanchez Km 18.5
W HapyweHie dyHKLUM n3gens. Parque Industrial Itabo

Haina, Dominican Republic

For US:
1-800-933-6925

7. Ecnu 3awyuTHble Konnauku ocnabneHbl Un HaXOAATCA He Ha CBOMX MeCTax, UCMoNb3oBaHue
W13€NNA 3anpeLLeHo. Shelf life: 24 months

8. Kaxzpiii onepatop 0MKeH BHUMATeNbHO 03HaKOMUTBCA C PyKOBOACTBOM onepatopa AMICUS.

9. B TeueHue Bceil npoueypbl cobniopaiite npasuna acenTukm.

© Fresenius Kabi AG, 2017. Bce npaBa 3aLuLLeHbI.

10.  Bce npoueaypbl AOMKHbI BHINOAHATLCA KBANMOULIMPOBAHHBIM MeULUHCKUM NepCOHANOM.

-5- 47-23-11-549 REV:A
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(en) AMICUS Apheresis Kit - Single Needle with Platelet Additive Solution Connector

For Extended Platelet Storage, Plasma and Red Cell Collection.* For use with the AMICUS separator.

Store at Room Temperature. Protect from freezing. Avoid excessive heat. Reactions unique to apheresis collection procedures may also occur. Allergic symptoms including skin redness,
Definition of “Room Temperature”: itching, hives, etc. may be seen. Cooling of saline or donor blood may be sufficient to induce chills.
“The temperature prevailing in a working area.” ) ) _ Infusion of anticoagulants containing citrate may lead to donor symptoms of moderate hypocalcemia due to
Reference: United States Pharmacopeia, General Notices. United States Pharmacopeial Convention, Inc. 12601 chelation of calcium by unmetabolized citrate. Such donor reactions are usually manifested by a “tingling”
Twinbrook Parkway, Rockville, MD. feeling, often around the mouth or fingers. Other manifestations may include muscle discomfort, muscle
Description: twitching or spasms, and/or the presence of an “unusual taste” in the mouth. Return of the donor’s blood may be
This Apheresis Kit consists of: temporarily slowed by reducing the citrate infusion rate (CIR) or the procedure may be halted if symptoms occur.
(2) 1000 mL plastic platelet storage containers Complications such as blood loss, hemolysis, air embolism and/or blood clotting may be associated with improper
1) 800 mL plastic plasma storage container operating conditions.

600 mL plastic red cell container Directions for Use:

(1)

(1)

1)17 needl

21; retl?rﬁul?:e f?lfgr?/vith pore size of 220 microns Refer to Operator’s Manual for the AMICUS separator for the installation procedure and complete instructions for
use and plasma volumes for platelet storage.

(3) antimicrobial filters with pore size of 0.2 microns
Indications and Usage: Dispose of waste in appropriate biohazard container or according to local regulatory requirements.

This kit is designed for use with the AMICUS separator for the collection of leuko-reduced platelet concentrate, Tare Weights:

plasma and red cells. Below are the approximate tare weights of the platelet container and associated kit components. Refer

Platelet concentrate may be stored in the platelet storage container(s) for up to 5 days at 20°C to 24°C with to the appropriate illustration for the tare weights for platelet product calculations.

continuous gentle agitation, and according to the applicable procedures and regulations. Plasma and red blood Approximate

cells must be handled (freezing, storage conditions, labeling, etc.) according to the applicable procedures and Weights (grams)

regulations. Red blood cells must further be processed using a cleared AMICUS red blood cell set. Red blood Two (2) platelet storage containers with: 77

cells should be stored in an appropriate storage solution and container. Two (2) sample pouch assemblies

Each container can store up to a maximum of 4.7 x 10" platelets. Two (2) roller clamps and tubings,

Contraindication: One () Y-Junction, and

Use of the AMICUS separator is contraindicated in those cases where adequate anticoagulation cannot be One (1) 41.9 cm tubing

achieved.

S:L(teiro?s the AMICUS Operator's Manual for a complete listing of contraindications, adverse effects, warnings and Two (2) platelet storage containers with: 73

i ’ Two (2) sample pouch assemblies,

Warnings: Two (2) roller clamps and tubings, and

1. Procedures involving extracorporeal circulation are associated with the risks of blood loss, hemolysis, air One (1) Y-Junction
embolism and/or blood clotting. To minimize these risks, do not deviate from the procedures described in the
Operator’s Manual.

2. To protect system integrity, do not prime the inlet/return line until immediately before venipuncture. One (1) platelet storage container with: 37

3. The separator should be operated only by a qualified healthcare professional who has been trained in the 8”9 q) salrlnplel pouch e(ljstset;r_]bly, d
operation of this instrument. ne (1) ro er clamp and tubing, an

) . ) ) ) o One (1) Y-Junction

4. Failure to follow instructions prior to venipuncture may result in dilution of the whole blood sample.

5. The donor should meet appropriate regulatory requirements for the intended procedure and be in good health
on the day of the donation. One (1) platelet storage container with: 31

6. The platelet count of the donor should be taken into consideration when performing any apheresis procedure. One (1) sample pouch assembly
Because of the increased platelet collection efficiency of the AMICUS separator, it may be necessary to
reduce the volume of whole blood processed, compared to other blood cell separators, to avoid unacceptable
low post-donation counts.

7. Modification of the functionally closed system or replacement of needle under open system conditions One (1) platelet storage container 27
negates any claims to a closed system, unless approved sterile connection methods are employed. P g
If closed system conditions have been maintained, the platelet product may be stored for up to 5 days. If open
system collection conditions have occurred, platelets must be stored no longer than 24 hours. Any loss of
sterile closure following collection results in a platelet product which must be stored no longer than 4 hours.

8. The use of a sterile connecting device to modify the configuration of the apheresis kit should be done using Plastic tubing 0.12 g/em
an operating procedure that is consistent with applicable regulatory guidelines and the manufacturer’s One (1) plasma storage container (800 mL) 39
directions for use.

9. Phthalates are an integral part of the medical device formulation. Blood or blood components collected,
prepared or transfused using product may contain low levels of DEHP and present certain risks. In general, -
the highest risk is associated with medical procedures involving infants, pregnant or nursing mothers, or One (1) red cell container (600 mL) 32
requiring high volume to body weight blood infusion (such as trauma patients and neonate replacement
transfusion). The use for infusion of blood or blood components with limited DEHP content must be weighed
against the risks associated with not performing the medical procedure.

10. This product is designed for single use. Biological contamination of this product will result from normal
use. Re-use of this product can expose patients or donors to this biological contamination. This exposure
can result in adverse reactions, including severe illness and possibly death. This product is not designed for
re-sterilization. Re-sterilization of this product may not completely eliminate biological contamination and
may result in malfunction.

Adverse Effects:

Adverse donor reactions, identical to those seen with routine blood collection procedures may occur. These

include “lightheadedness”, fainting, vomiting, hyperventilation and hematoma formation at the site of phlebotomy.

Syncopal reactions due to hypovolemia may occur. R Sterilized by irradiation.
Sterile fluid path.

*0n AMICUS separators configured for red cell collection.

Symbols with Definitions:

Caution, consult instructions for use
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(es) Kit de aféresis AMICUS - Una aguja con conector para solucion aditiva para plaquetas

Para el almacenamiento prolongado de plaquetas y la recoleccion de plasma y glébulos rojos.* Para ser usado con el separador AMICUS.

Almacenar a temperatura ambiente. Proteger de la congelacion. Evitar el calor excesivo.

Definicion de “Temperatura ambiente”:

“La temperatura predominante en un drea de trabajo.”

Referencia: United States Pharmacopeia, Avisos generales. United States Pharmacopeial Convention, Inc. 12601
Twinbrook Parkway, Rockville, MD.

Descripcion:

El kit de aféresis consta de:

(2) Contenedores plésticos de almacenamiento de plaguetas de 1000 mL
(1) Contenedor pléstico de almacenamiento de plasma de 800 mL

(1) Contenedor plastico de almacenamiento de glébulos rojos de 600 mL
(1) aguja calibre 17

(1) filtro de linea de retorno con un tamaio de poro de 220 micras

(3) filtros antimicrobianos con un tamafio de poro de 0,2 micras

Indicaciones y uso:

Este kit estd disefiado para ser usado con el separador AMICUS para la recoleccion de concentrado de plaquetas
leucorreducidas, plasma y glébulos rojos.

El concentrado de plaquetas puede ser almacenado en los contenedores de almacenamiento de plaquetas hasta

5 dias entre 20 °Cy 24 °C con una agitacion suave continua, y de acuerdo con los procedimientos y las normativas
aplicables. El plasma y los gldbulos rojos deben ser manipulados (congelacién, condiciones de almacenamiento,
etiquetado, etc.) de acuerdo con los procedimientos y la normativa aplicables. Los globulos rojos deben ser procesados
adicionalmente usando el kit de glébulos rojos AMICUS aprobado. Los glébulos rojos deben ser almacenados con una
solucion y en un contenedor apropiado para el almacenamiento.

Cada contenedor puede almacenar un maximo de 4,7 x 10" plaquetas.

Contraindicaciones:
El uso del separador AMICUS estéd contraindicado en aquellos casos en los que no es posible lograr una anticoagulacion
adecuada.

Consulte una lista completa de contraindicaciones, efectos adversos, advertencias y precauciones en el Manual del
operador de AMICUS.

Advertencias:

1. Los procesos que implican circulacion extracorpdrea estan asociados con riesgos de perdida de sangre, hemlisis,
embolia gaseosa y/o coagulacién de la sangre. Para minimizar estos riesgos, siga estrictamente los procedimientos
descritos en el Manual del Operador.

2. Para proteger la integridad del sistema, no cebe la linea de entrada/retorno hasta inmediatamente antes de la
venopuncion.

3. El separador debera ser utilizado solo por un profesional de salud calificado que haya sido entrenado en el manejo
del instrumento.

4. No sequir las instrucciones antes de la venopuncién puede resultar en la dilucion de la muestra de sangre entera.

5. El donante debe cumplir con los requerimientos regulatorios apropiados para el procedimiento previsto y estar en
buen estado de salud el dia de la donacién.

6. El recuento de plaquetas del donante se debe tener en cuenta cuando se esté realizando cualquier proceso de
aféresis. Debido a la mayor eficiencia de recoleccion de plaquetas con el separador Amicus, puede ser necesario
reducir el volumen de sangre entera procesada, comparado con otros separadores de células sanguineas para
evitar recuentos inaceptablemente bajos después de la donacion.

7. Lagarantia del sistema cerrado queda anulada en caso de modificacion del sistema funcionalmente cerrado o
el reemplazo de la aguja en condiciones de sistema abierto, a menos que se usen métodos de conexién estéril
aprobados.

Si se han mantenido las condiciones del sistema cerrado, el producto de plaquetas se puede almacenar hasta por
5 dias. Si se han producido condiciones de recoleccion en sistema abierto, las plaquetas no deben almacenarse
por mas de 24 horas. Si se pierde el cierre estéril después de la recoleccién, el producto de plaquetas no debe
almacenarse por mas de 4 horas.

8. Eluso de un dispositivo de conexidn estéril para modificar la configuracién del kit de aféresis debe hacerse
siguiendo un procedimiento de operacion que sea consistente con las guias regulatorias aplicables y las
instrucciones de uso del fabricante.

9. Los ftalatos son parte integral de la formulacién del dispositivo médico. La sangre o los componentes sanguineos
recolectados, preparados o transfundidos usando este producto podrian contener niveles bajos de DEHP y presentar
ciertos riesgos. En general, el mayor riesgo estd asociado con los procedimientos médicos que involucran a bebés,
mujeres embarazadas o madres lactantes, o que requieren un volumen elevado de infusion sanguinea en relacién
con el peso corporal (como en los pacientes que han sufrido un traumatismo y las transfusiones de reemplazo en
neonatos). El uso para infusion de sangre o de componentes sanguineos con bajo contenido de DEHP debe ser
ponderado frente a los riesgos asociados con el hecho de no llevar a cabo el procedimiento médico.

. Este producto esta disefiado para un solo uso. La contaminacién bioldgica de este producto serd el resultado de su
uso normal. La reutilizacion de este producto puede exponer a los pacientes o a los donantes a esta contaminacion
biolégica. Dicha exposicion puede ocasionar reacciones adversas, incluyendo enfermedades graves y posiblemente
mortales. Este producto no estd disefiado para su re-esterilizacion. Es posible que la re-esterilizacion de este
producto no elimine completamente la contaminacion bioldgica y que ocasione un funcionamiento incorrecto.

Efectos adversos:

Pueden producirse reacciones adversas en el donante idénticas a las que se observan en los procedimientos rutinarios

de recoleccion de sangre. Estas incluyen mareos, desmayos, vémitos, hiperventilacion y la formacién de hematoma en

el punto de flebotomia. Pueden producirse sincopes debidos a hipovolemia.

o
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También se pueden producir reacciones especificas de los procedimientos de recoleccion por aféresis. Pueden
observarse sintomas de alergia, incluyendo enrojecimiento de la piel, picazon, urticaria, etc. El enfriamiento de la
solucidn salina o de la sangre del donante puede ser suficiente para provocar escalofrios.

La infusion de anticoagulantes que contienen citrato puede provocar sintomas al donante de hipocalcemia moderada
debido a la quelacion del calcio por parte del citrato no metabolizado. Dichas reacciones del donante generalmente
se manifiestan por una sensacion de hormigueo, frecuentemente alrededor de la boca o de los dedos. Otras
manifestaciones pueden incluir molestias musculares, tirones musculares o espasmos, y/o la presencia de un “sabor
inusual” en la boca. El retorno de la sangre del donante puede reducirse temporalmente reduciendo la velocidad del
Flujo de Infusion de Citrato (FIC) o se puede interrumpir el proceso si se producen sintomas.

Las complicaciones tales como pérdida de sangre, hemdlisis, embolia gaseosa y/o coagulacion sanguinea pueden estar
asociadas a condiciones de operacion inadecuadas.

Instrucciones de uso:

Consulte el manual del operador del separador AMICUS para el procedimiento de instalacién e instrucciones de uso
completas, y voldmenes de plasma para el almacenamiento de plaguetas.

Desechar los desperdicios en un contenedor apropiado de biopeligrosos o segun los requisitos de regulaciones locales.

Taras:
A continuacion se detallan las taras aproximadas de los contendores de plaquetas y de los componentes asociados
del kit. Consulte la ilustracion apropiada acerca de las taras para los calculos de productos de plaquetas.
Pesos
aproximados
(gramos)
Dos (2) contenedores de almacenamiento de plaquetas 77
con:
dos (2) conjuntos de bolsas de muestras,
dos (2) pinzas de rodillo y tubos,
una (1) uniénen Yy
un (1) tubo de 41,9 cm
Dos (2) contenedores de almacenamiento de plaquetas 73
con:
dos (2) conjuntos de bolsas de muestras,
dos (2) pinzas de rodillo y tubos, y
una (1) unién en Y
Un (1) contenedor de almacenamiento de plaquetas con: 37
un (1) conjunto de bolsas de muestras,
una (1) pinza de rodillo y tubo, y
una (1) unién en Y
Un (1) contenedor de almacenamiento de plaquetas con: 31
un (1) conjunto de bolsas de muestras,
Un (1) contenedor de almacenamiento de plaquetas 27
Tubo de plastico 0,12 g/cm
Un (1) contenedor de almacenamiento de plasma 39
(800 mL)
Un (1) contenedor de gldbulos rojos (600 mL) 32

*En los separadores AMICUS configurados para la recoleccion de glébulos rojos.

Simbolos con sus definiciones:

P ion, consulte las i de uso.

>

g Fecha de caducidad

dl Fecha de fabricacion
“ Fabricado para

Planta de fabricacion / Fabricado por

Esterilizado por irradiacion. Via de fluido estéril.

Via de fluido apirdgena

No reusar

No usar si el sistema de barrera estéril del producto ha

S0 compremece Protocolo de aféresis de una aguja
No ventilar
Contiene ftalato: Fragil
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(ru) Ha6op pacxopHbIX MaTepuanoB K cenapartopy knetok KpoBu «Amukyc» (AMICUS) — «Amukyc Kut» ¢ ogHoi urnoit

[lna anuTenbHoro xpaHeHna TpomboLMTOB, NNa3Mbl v cbopa SpuTpoLUTOB.* [Ind ncnonb3oBaHuA ¢ cenapatopom knetok kposu Amukyc (AMICUS).

XpaHuTb npu KOMHaTHoiA Temnepatype. He aonyckatb 3amop 1136eraTb Ype3mepHoro HarpeBaHua. BnuBaHIe aHTUKOArYNAHTOB, COZiEPXaLLIX LMTPAT, MOXET BbI3BaTb Y 0HOPa CUMMTOMbI yMepeHHOI runokanbLuemui u3-3a

OnpegeneHue NOHATUA <KOMHATHaA TemnepaTypar: « Kanbuyua B bl HeMeT: p LuTpaToMm. Takue peakiyum 06bIYHO NPOABNAKTCA Y AOHOPA

«Temnepatypa, NPeUMyLLECTBEHHO PerucTpupyemas B paboyeil 30He». KaK OLLIYLLIEHNA «OKaNbIBAHIAY, YACTO Ha rybaX vn B NanbLax pyK. Cpeau AApyrux NPOABNEHNi MOXHO Ha3BaTb MblLLUEYHbI

Wcrounuk: Oapmakones CoepuHenHbix LLitatos Amepuku, o6Lye ysegomnenus. United States Pharmacopeial Convention, Inc. 12601 AUCKOMOPT, NOACPTUBAHHE WM Ca3Mbl MbILLL, A TaKXKe OLLyLLieHY e HeoBbIuHOro BKYCa BO PTY. B cnyuae BosHUKHOBEHNA

Twinbrook Parkway, Rockville, MD. CUMNTOMOB BO3BPAT KPOBH [JOHOPA MOXHO BPEMEHHO 3aMe/IUTb, yMeHbLUMB CKOPOCTb UHAY3UY LIATPaTa, WK MOHO 0CTAHOBHTH
npoeaypy.

Onucanue:

TaKute 0Cn0XHeHUA, Kak noTepA KPOBY, reMoAu3, BO3AyLLHaA 3mbonus unv 0bpa3oBanue TPOMBOB, MOryT ObiTb CBA3aHbI C
HenpasyAbHbIMI YCIOBUAMY PaBOTbI.
YKa3aHua no ncnonb3oBaxuio:

Habop ana adepesa cocrour u3:
(2) nnacTvkoBbIX KOHTeiiHepa AnA XpaHeHna TpoMOoLVTOB o6bemom 1000 Mn

M INGCTUKOBBII KOHTENKED ANA Xp2HEHIA Mashbl ofeso 800 Mn [InA nonyyeHua MHGOPMALIMK N0 YCTaHOBKe,  TaKXKe ANA U3yyeHa NoAPOBHLIX UHCTPYKLMIA N0 KNAYaTaLy U MHGOpMALMK 06
(1) mnacruoBbili KoHTefiep A1 pUTpOLUTOB 0bemom 600 wn o6 bemax Mnasmb, H A X POMBOLIUTOB, 06paTUTECh K PYKOBOACTBY ONlepaTopa cenapatopa KAETOK KpoBit
(1) rna kanubpa 17 AMICUS.
{1) QunbTp Ak B038paa € pasMepoM op 220 MAKpOH Ty yTUNU3aLMM OTXOLOB UCMIOMb3YiiTe COOTBETCTBYHOLLMil KOHTEiiHep J1A GUONIOTYECKY ONaCHbIX OTXOFOB WM BbINONHAIITe
() an v Qunbpa c pasiiepom nop 0,2 MiKpoH YTUNN3aLMIO B COOTBETCTBUM € MECTHBIMI HOPMATUBHbIMU TPeBOBAHUAMM.
ToKasaHua u ncnonb3oBanme:
Hatop npes Jiteyte Ccenaparopo kneok kpoBu Amitkyc (AMICUS) ¢ uenbio cGopa KoHLjewTpara Macca apbi: .
TPOMBOLITOB C neiiKopeayKuHeir, nNasMbl 1 3pHTPOLYITOB. Hinxe npuBesieHa npubnu3uTeNbHaA Macca Tapbl KOHTeiiHEpa ANA TPOMOOLIUTOB 1 COMYTCTBYIOLLIAX KOMMOHEHTOB
) . KomnnekTa. Macca Tapbl Ans pacyeta TPOMOOLUTOB yKka3aHa Ha COOTBETCTBYHLLEM PUCYHK.
KoHLieHTpar TpoMBOLUTOB MOXHO XpaHWTb B KOHTeiiHepax 1A XpaHeHus TPOMOOLITOB 0 5 cyTok npyt Temneparype ot 20 °C g0
24°C 1 HenEPLIBHOM NETKOM NIOMeLLIMBaHUM B COOTBETCTBUM C NIPUMEHMMBIMI PYKOBOLICTBAMI 1 HOMATUBHbIMM TPEBOBKUAMM. MpuGnusuTensHas
OBpauieHve ¢ NNa3Moii U SpUTPOLIUTAMY (3aMOpaXYBaHME, Xf PKUPOBKa 1 T. 1) NIPOBOMTb B COOTBETCTBUM Mmacca (rpammbt)
CNPUMEHUMbIMY PYKOBO/CTBAMY 1 HOPMATUBHBIMU Tpe! N ] P Y SPUTPOLUTOB U1eAyeT NPOBOANTb C [1Ba (2) KoHTeiiHepa ANA XpaHeHa TPOMOOLMTOB C: 77
1CN0Nb30BaHMEM KOMMNEKTa ANA ounLLierHoit sputpoLuTo AMICUS. SputpouuTsl CieayeT XpaHuTb B COOTBETCTBYIOLLEM pacTBOpe 1BYMA (2) cGOpHbIMU KOHTeliHepamu AnA 06pasLios,
W KOHTeiiHepe nA XpaHeHuA. ZBYMA (2) ponUKOBbIMY 3aXuMamiu 1 TpybKamu,
B 0AHOM KoHTeliHepe MOXeT XpaHuTbca 40 4,7 x 10" TpomBouuToB. oaHuM (1) Y-06pasHbim coepuHuTenem u
opHoif (1) Tpy6Koit AnmHoit 41,9 cm
MpoTuBonokasaxus:
Cenaparop knetok kpoBi AMICUS npoTiBonoKa3at K MpUMeHeHMIo B TeX cny4asx, Koraa HeBO3MOXHO 0BecreunTb afieKBaTHylo
aHTUKOArynALMIo. [18a (2) KoHTeiiHepa AnA XpaHeHna TPOMOOLIUTOB C: 3
MoAHblif CIUCOK NPOTUBONOK3aHYIA, HeXenaTenbHbIX IPHEKTOB, a Takxke NpeayNpeXaeHHil 1 NpeaocTepexeHIii (M. B pyKOBOACTBE ABYMA (2) COOPHbIMI KOHTeliHEpamu Ans 06pasLios,
onepatopa AMICUS. ABYMA (2) pONMKOBbIMM 3XVMaMI 1 TPy6Kamu 1
Npeaynpexpenns: opHuM (1) Y-06pa3Hbim coepuHuTENEM
1.1 Db, Ut IKCTpaKopnopanbHoe Kpoood (BA3aHbI C PUCKOM NOTEPY KDOBM, reMOIIM3a, BO3AYLLIHOI
3m60nuK u/unm 06pa30BaHA TPOMOOB. UT06bI CBECTM K MUHUMYMY 3TU pUCKM, coBRIoAaiiTe NOPAAOK

v FERAE 0nuH (1) KoHTeiiHep ANA XpaHeHa TPOMOOLMTOB C: 37

. K
OMUCaHHbIi{ B PYKOBOACTBE OMEPaTopa. P
; oHuM (1) C60pHBIM KOHTeIiHepoM Ans 06pa3Los,
2. [InA coxpaexma paBotocnoco6HOCTH cvcTeMbl BCEra 3anoHAITE BXOAHYIO MHMIO W IMHMIO BO3BPATa TONbKO OfHMM (1) POMUKOBbIM 32XUMOM M TPY6KOM U
U]

HenocpezCTBEHHO Nepes BeHenyHKLMeil. onHim (1) Y-06pasbim coeguimTenem
3. Ccenapatopom BomkeH paboTaTb TONIbKO KBANUQULMPOBAHHbIiA CMELANVCT ¢ MeAMLMHCKIM 06pa30BaHmeM, CreLanbHo
06y4eHHbIit A paboTbl Ha AHHOM MeAMLIMHCKOM U3JienH.

4. HeBbINonHeHue 3TMX UHCTPYKLMiA 50 BEHENYHKLYMM MOXET NpUBECTY K pa3baBnenytio 06pasiia LenbHoil KpoBu.
HaMeueHHoii npoLeaypbi i

0pwH (1) KoHTeiiHep ANA XpaHeH!A TPOMOOLUTOB C: 31
ofHUM (1) C60pHbIM KOHTeiTHepoM And 06pa3Los

5. JloHop fiomxeH 0TBeYaTb CO0TBETCTBYIOLLYM HOPMATUBHbIM TPe Ananp
HaX0AUTBCA B XOPOLLEM CAMOYYBCTBYM B fieHb NPOBEACHIA NPOLIEAYPbI CaUM KPOBHL.

6. Mpw npoBeaeHuy Nio6oii npoLieAypbl adepe3a UleayeT yuuTbIBaTb Pe3ynbTaTbl MOACYETa TPOMOOLUTOB B KPOBM A0HOPa. M13-3a
ToBbILLIEHHOI 3 eKTUBHOCTM chopa TpomboLuToB cenapatopom AMICUS, outca 06bembl -
06pabaTbiBaemoii LienbHoit KpoBM Mo cp CAPYTMMU cenapaTopamy Bo p HU3KOTO KONMYeCTBa 0w (1) KoHTeiiHep AnA XpaHeHWA TpomBounToB 27
KNETOK Y 0HOPOB NOCE CA3UM KPOBH.

7. W3meHeHue 3aMKHyT0|7| nn q)yHKuMOHaﬂbHO 3aMKHyTO|7| CUCTeMbI NI 3aMEHa UrNbl B yTI0BUAX OTKPNTOM ncrembl
aHHYAUPYIOT NioGble NPETEH3MM K 3aMKHYTOM C/CTeMe, e He MCONb3yHOTCA PaspelleHHbIe METObl CTepHIbHOT0 COBAUHEHNS.
Tlpu UCNONb30BaHIM 3aMKHYTO CCTEMbI TPOMBOLITLI MOXHO XPaHWUT 40 5 cyToK. TpOMBOLUTbI, COBpaHHble B YCT0BUAX MnactikoBan TF{yﬁKa 012r/cm
OTKPITOVE CUCTEMBI, MOXHO XPaHUTL He Goee 24 uacoB. TpomGoLATbI, CoGpaHKbie NOCne KaKOTo-uG0 HapylLieHns Opui (1) KoHTeitHep Ana xpaneHua nnasmbi (800 mn) 39
CTEPUNIbHOCTH, MOXHO XpaHHTb He Gonee 4 uacos.

8. Mcnonb3oBaHie YCTpOiACTBA ANS CTEPUILHOTO CORAUHEHIA 1A U3MEHEHIA KOHOUTYpaUUM KoMMAeKTa 1A adepesa cnenyet

TpOBOANTb C NOMOLLbH0 pabounx npouezyp, COOTBETCTBYIOLLMX HOPMATUBHBIM JOKYMEHTaM W MHCTPYKLMAM NPOU3BOAUTENA NO
1Cnonb30BaHui.

0OnuH (1) KoHTeiiHep AnA HputpoumToB (600 Mn) 32

9. Oranatbl ABNAKTCA HEOTHEMAEMOI YaCTbI0 MaTEUaNa, U3 KOTOPOTO M3TOTABAMBAIOT MEAULIHCKIIE U3fenuA. KpoBb 1
KOMMOHeHTbI KpoBY CobupaloT, 06pabaTbiBaloT vt NepenuBaloT C UCMoNb30BaHIEM U3AENMIA, KOTOPbIE MOTYT COfepXaTh
Hu3Kue KoHLeHTpauy 137D 1 co3naBaTb onpeaeneHHbie pucku. HanbonbLunii puck, kak npasuno, (BA3aH ¢ MEAULUHCKMI

poLesypami, KoTopbie np qy P WK Kof TPYAbHO EHLLMH, WU TPE6YIOT NepenBaHus

60bLUVX N0 OTHOLLEHMIO K Macce TeNla nauueHTa 06beMoB KPoBU (HanpuMep, y NaLMeHToB C TPABMOit 1 MPK 3aMeCTUTENbHOM
TiepenvBaHiy y HoBOPOXZEHHbIX). [poBeLeH1e UHGY3UN KPOBU M KOMMOHEHTOB KPOBM C OTPAHUYEHHbIM COREpXaHMNeM

*Ha cenapatopax AMICUS, HacTpoeHHbIX Ha c60p 3pUTpOLMTOB.

11370 HeobxoAMMO COMOCTABUTD C PCKaMY, KOTOpble (BA3aHbI € OTKA30M OT ] Kol Iy ) CumBonIbI 1 OMpeAeneHua:

10. [laHHoe u3genve np ana paTHoro Ny 06bI4H0e 1CMONb30BaHHe STOTO U3AENHA NPUBOANT K ero Brumanve! Cm. uHCTPYKLMIO M0 NpUMeHeHitio Cpok rogHoCTI
GMOHOFWJECKOM)’ 3arf. T 5 nOBTOI?HOE ! 3TOr0 U3AENNA MOXKET NPUBECTU K 6uonornyeckoi KOHTaMVﬁIHaLlVIM = CTepMnWBDBaHO PAMALIOHHbIM METOROM.
MaUMeHTOB Wk A0HOPOB. Takoe BO3CTICTBIE MOXET MPHBRCTH K HexenaTerbHbIM peakLiuaM, BKiouas TAxenble 3a6oresakia TIYTH NPOXOKIEHUR KHTKOCTH CTEDHTLHbL Jlata wroTopAenua
11 BOMOXHYI0 CMepTb. []aHHOe U3[ieNive He Mpe/Ha3HaueHo AnA NOBTOPHOI CTef MoBTopHas CTef JaHHoro
U3/NIA MOXET He NOMHOCTbH0 YAANMUTb UONOrUecKMe 3arpA3HEHNA, a Takie MOXET NPUBECTI K HapyLLUEHIK0 ero GyHKLMM. TTyTU NPOXOXAIEHIS UKOCTA aNUDOTeHHbI poussogrens

HeenarenbHble 3 dpeKTbi:

MoryT Bo3HUKaTb HexenatenlbHble peakuiti OHOpa, aHanoruyHbie TeM, YTo MOXHO HabnioAaTb B0 Bpema 0BbiutbiX npoLieayp
B3ATUA KPOBUL. K HUM OTHOCATCA NIeTKoe roNoBOKpy»eHue, CabocTb, PBOTa, TvNepBEHTUAALMA M 06Pa30BaHIe reMaToMbi B MecTe
$ne6oTomum. BoamoxHbl 06MopOUHbIe PeaKwyuit BUIGACTBIE TTIOBONIEMIH,

Takke MoryT noABAATHCA peakLyi, crewuo! AnA npoueaypbl adepesa. B annepruveckie CAMMTOMBI, B TOM wucie
TOKpacHeHue KOXM, 3yA, KpanuBHULA 1 T. . OxnaxzieHue Gr3pacTBopa M KpoBY A0HOPA MOXET Bbi3BaTb 03HOO.

Ana otopasosoro ucnonb3oBaHA NpeanpusTue-usrotoBuTens/M3rotosneHo
TIpH HapyLUeHWM CHCTeMbI CTepHUAbHOTO Gapbepa

UCMONb30BaHIeE U3AENUA 3anpeLLeHo Mpotokon aepesa c oaHoMroNbHbIM

LocTynom

He JonyckaTb nonajaHuA Bo3ayxa BHyTpb

Xpynkoe conepximoe

@@@@@E%
E
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Uzun Sreli Trombosit Saklama, Plazma ve Kirmizi Hiicre Toplama igindir.* AMICUS ayirici ile kullanim igin tasarlanmistir.

0da Sicakliginda saklayin. Donmaktan koruyun. Asin sicaktan koruyun.

“Oda Sicakhgi” teriminin tanimi:

“Calisma ortaminda bulunan hakim sicaklik.”

Referans: ABD Farmakopesi, Genel Bildirimler. United States Pharmacopeial Convention, Inc. 12601
Twinbrook Parkway, Rockville, MD.

Tamm:

Bu Aferez Kiti gunlardan olugur:

(2) 1000 mL plastik platelet saklama torbasi

1) 800 mL plastik plazma saklama torbasi

1) 600 mL plastik kirmizi hiicre torbasi

1) 17 gauge igne

1) 220 mikron gdzenek caplh doniis hat filtresi
(3) 0,2 mikron gdzenek gapli antimikrobiyal filtre

Endikasyonlar ve Kullanim:
Kit; Iokositi azaltilmis trombosit konsantresi, plazma ve kirmizi hiicre toplamak tizere AMICUS ayrici ile
kullanim igin tasarlanmistir.

Trombosit konsantresi, gecerli prosediirlere ve diizenlemelere uygun sekilde, siirekli hafifce alkalamayla
20°C - 24°C sicaklikta 5 giine kadar saklama torbalarinda saklanabilir. Trombosit ve kirmizi kan hiicreleri
gegerli prosediirlere ve diizenlemelere uygun sekilde kullaniimalidir (dondurma, saklama kosullari,
etiketleme vs.). Kirmizi kan hiicreleri, temizlenmis bir AMICUS kirmizi kan hiicresi seti kullanilarak

ek islemlere tabi tutulmalidir. Kirmizi kan hiicreleri uygun bir saklama soliisyonu ve torbasinin icinde
saklanmalidir.

Her torbada maksimum 4,7 x 10" trombosit saklanabilir.

Kontrendikasyon:
Yeterli antikoagiilasyonun elde edilemedigi durumlarda AMICUS ayirict kullanimi kontrendikedir.

Kontrendikasyonlarin, advers etkilerin, uyarilarin ve dikkat edilecek noktalarin tam bir listesi icin AMICUS
Operator Kilavuzuna bakin.

Uyanlar:

1. Ekstrakorporeal dolasim iceren prosediirler kan kaybi, hemoliz, hava embolizmi ve/veya kan
pihtilasmasi risklerini igerir. Bu riskleri en aza indirmek igin, Operator Kilavuzu’nda belirtilen
prosediirlerden aynimayin.

. Sistem biitiinligiini korumak icin, girig/déniis hattinin havasini venipunktiirin hemen 6ncesine kadar
bogaltmayin.

. Ayinci sadece bu cihazin caligtinimasi konusunda egitim almig yetkili saglik uzmani tarafindan
kullaniimalidr.

. Venipunktiirden énce talimatlara uyulmamasi tam kan érneginin seyrelmesine yol aabilir.

. Dondriin amaglanan prosediirle ilgili diizenleyici kosullara uygun olmasi ve bagisin yapilacagi giinde
sagikli olmasi gereklidir.

. Gergeklestirilen tiim aferez prosediirlerinde dondriin trombosit sayimi dikkate alinmalidir. AMICUS
ayiricinin trombosit toplama verimliligin yiiksek olmasi nedeniyle, badig sonrasinda sayimlarin
kabul edilemez diizeyde diisiik olmasini dnlemek igin, islenen tam kan hacminin diger kan hiicresi
ayircilara kiyasla diigiirilmesi gerekebilir.

. Fonksiyonel bir kapali sistemde modifikasyon yapiimasi veya ignenin agik sistem kosullarinda
degistiriimesi (onaylanmig steril baglanti yontemleri kullaniimadidi siirece) kapali sistemin bozulmasina
neden olur.

Kapal sistem kosullan saglaniyorsa, trombosit driinii 5 giine kadar saklanabilir. Acik sistem toplama
kogullart olusursa, trombosit Urlinleri 24 saatten fazla saklanamaz. Toplama sonrasi steril kapatma
kosullarinin ihlal edilmesi, trombosit Grtiniiniin 4 saatten fazla saklanmamasini gerekirir.

. Aferez kitinin konfiglirasyonunu degistirmek amaciyla steril bir baglanti cihazi kullanilirken, gecerli
diizenleyici yonergelere ve iireticinin kullamim talimatlaryla uyumlu olan bir uygulama prosediirii
kullanimalidir.

. Ftalatlar tibbi cihaz formiilasyonunun ayrimaz bir parcasidir. Uriin kullanilarak toplanan, hazirlanan
veya nakledilen kan veya kan bilesenleri diisiik DEHP seviyeleri icerebilir ve bazi risklere neden
olabilir. Genel olarak en yiiksek risk bebekler, gebe veya emziren kadinlar veya viicut agirigina
gore yiiksek hacimde kan infiizyonuna ihtiyag duyan hastalarda (travmall hastalar ve yenidogan
replasman nakli gibi) gerceklestirilen tibbi prosediirlerle ilikilidir. Sinirli DEHP igerigine sahip kan
veya kan bilegenleri infiizyonunun kullanimi, tibbi prosediiriin gerceklestiriimemesi ile iligkili risklerle
karsilagtiriimalidir.

10. Bu diriin tek kullanim igin tasarlanmigtir. Normal kullanim sonucunda bu tiriin biyolojik olarak
kontamine olur. Bu diriiniin tekrar kullanimasi hastalari ve kan bagisinda bulunanlar bu biyolojik
kontaminasyona maruz birakabilir. Bu maruz kalma ciddi hastalanma ve 6liim olasilidi igeren ters
etkilere neden olabilir. Bu iriin tekrar sterilize edilmek icin tasarlanmamigtir. Bu triiniin tekrar sterilize
edilmesi biyolojik kontaminasyonu tamamen gideremeyebilir ve islev bozukluguna neden olabilir.

Advers Etkiler:

Rutin kan toplama prosediirlerinde gdrillebilen ters dondr reaksiyonlar gerceklesebilir. Bunlar arasinda
“bag donmesi”, bayilma, kusma, hiperventilasyon ve kan alma bdlgesinde hematom olusmasi bulunur.
Hipovolemiden dolayi bayginlik reaksiyonlari meydana gelebilir.

(
(
(
(
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Aferez toplama prosediiriine 6zgii reaksiyonlar da meydana gelebilir. Cilt kizankldi, kaginma, kurdegen vs.
gibi alerjik semptomlar gériilebilir. Salinin veya donér kaninin sogutulmasi titremelere sebep olabilir.

Sitrat iceren antikoagulanlarin infiizyonu metabolize edilmemis sitratin sebep oldugu kalsiyum
selatlamasina bagh olarak dondrde orta derecede hipokalsemi semptomlarina sebep olabilir. Bu gibi donér
reaksiyonlan genellikle agiz ve parmaklar etrafinda meydana gelen “karincalanma” hissiyle belli olur. Diger
belirtiler arasinda kas rahatsizligi, kas segirmesi veya spazmlar ve/veya agizda “garip bir tat” bulunur.
Semptomlarin ortaya ¢ikmasi durumundea, sitrat infiizyon hizinin (CIR) diisiriiimesiye dondriin kan geri
donisti gegici olarak yavaslatilabilir veya prosediir durdurulabilir.

Kan kaybi, hemoliz, hava embolizmi ve/veya kan pihtilasmasi gibi komplikasyonlar hatali calistirma
kosullaryla iligkili olabilir.

Kullanma Talimatlan:

Kurulum prosediirti, trombosit saklama igin kullanilacak plazma hacimleri ve tiim kullanim talimatlan igin
AMICUS ayirici Operator Kilavuzu'na bakin.

Atgi uygun biyolojik tehlike kabina veya yerel yasal diizenlemelerin 6ngérdiigii sekilde atin.

Dara Agirhiklar:
Asagdida trombosit torbasi ve ilgili kit bilesenlerinin yaklasik dara agirliklar verilmigtir. Trombosit
Uiriind hesaplamalar igin, dara agirliklarinin yanindaki ilgili resimlere bakin.
Yaklasik
agirliklar (gram)
Iki (2) trombosit saklama torbasi ile 77
ki (2) 6rnek torbasi tertibati,
Iki (2) silindirik klemp ve tip,
Bir (1) Y-Baglantisi ve
Bir (1) 41,9 cm tiip
Iki (2) trombosit saklama torbasi ile 73
Iki (2) 6rnek torbas! tertibat,
Iki (2) silindirik klemp ve tiip ve
Bir (1) Y-Baglantisi
Bir (1) trombosit saklama torbasi ile 37
Br (1) drnek torbasi tertibati,
Bir (1) silindirik klemp ve tip ve
Bir (1) Y-Baglantisi
Bir (1) trombosit saklama torbasi ile 31
Br (1) drnek torbasi tertibati
Bir (1) trombosit saklama torbasi 27
Plastik tiip 0,12 g/cm —
Bir (1) plazma saklama torbasi (800 mL) 39
Bir (1) kirmizi hiicre torbasi (600 mL) 32

*Kirmiz hiicre toplama icin konfigiire edilen AMICUS ayinicilar igin gegerlidir.

Aciklamali Semboller:

>

Dikkat, kullanim talimatlarina bagvurun Son Kullanma Tarihi

Isinlama ile sterilize edilmistir.

[STERILE] ¢ P

Steril sivi yolu. Uretim Tarihi
Apirojen sivi yolu Uretici

Tekrar kullanmayin Uretim tesisi / Uretici

Uriiniin steril bariyer sistemi bozulmussa

kullanmayin Tek igneli aferez protokolii

Havalandirmayin

. . Kirilgan
Ftalat icerigi veya varligi:

Dietilheksilftalat (DEHP)
Bu isaret Tibbi Cihaz Direktifi'ne

IJR@ [

T

Bu taraf yukar
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(uk) Komnnekr pna apepesy “AMICUS” — 3 oAHOrONKOBMM JOCTYNIOM Ta KOHEKTOPOM BBeieHHA CTabinisylouoro po3uuny ana rpoméouutie

[ins TpuBanoro 36epiraHHa TpomboLuTIB, AnA 3a60py NNa3mu Ta epuUTPOLMTAPHOT Mack.* [lnA BUKOPUCTaHHA 3 cenapaTopom KniTH kpoi “AMICUS”.

36epiratin npu KimHarHiii Temnepatypi. He 3amopoxyBaTu. YHukaTu neperpisaHHs.

Bu3HaueHHa TepmiHa «KiMHaTHa TemnepaTypar:

«Temnepatypa, Lo NepeBaxac B pobouoMy cepesioBuLLi».

[ixepeno: Oapmakonea CLUA, 3aranbHi nonoxenta. United States Pharmacopeial Convention, Inc., 12601 Twinbrook
Parkway, Rockville, MD.

Onuc:

Lleit KomnneKT Ana adepesy cknajaeTbea 3:

(2) nnactkoBUX KoHTeliHepiB Ana 36epiraHHA TpomboLuTiB 06'emom 1000 Ma

(1) nnactukoBoro KoHTeiiHepy AnA 36epiraHHa nnasmu 06’emom 800 ma

(1) nnacTukoBoro KoHTeiiHepy AnA 36epiraHHa epuTpoLMTapHoi Mack 06’emom 600 mMn
(1) ronkn 17 G

(1) dinbTpy niKii peindy3ii 3 po3mipom nop 220 MKM (MikpoHiB)

(3) anTubakTepianbHux GinbTpiB 3 po3mipom nop 0,2 MKM (MikpoHiB)

MoKa3aHHA Ta BUKOPUCTaHHA:
Lleit KomnneKT npu3HayeHuit Ana BUKOPUCTaHHA 3 cenapatopom KnituH kposi “AMICUS” ans 360py neitkopeiykoBaHoro
TPOMOOLUTAPHOTO KOHLIEHTPATY, MNa3MI1 Ta ePUTPOLUTAPHOT MaCH.

Tpom60LMTapHUiA KOHLIEHTPAT MOXHa 36epiraTin y KoHTeliHepax Ana 36epiraHa TpOMOOLWTIB A0 5 AHIB 3a TemnepaTypy
20-24 °C 33 yMOB NOCTiiiHOro N1Erkoro nepemiluyBaxHA Ta BANOBIAHO [0 YNHHUX NpoLeayp Ta Hopm. lnasmy Ta
€pUTPOLUTAPHY Macy NOTPiIGHO 06poBAATY (3aMOPOXYBaHHSA, yMOBI 36epiraHHA, MapKyBaHHA TOLLO) BANOBIAHO

J10 YIHHIX NpoLieayp Ta Hopm. EpuTpouwTapHy Macy noTpibHo A0AaTKOBO 06POBAATY 3 BUKOPUCTAHHAM OYMLLIEHOTO
Habopy Amicus Ana epuTtpouuTapHoi Macu. EputpouvTapHy macy notpi6Ho 36epirav y BianoBiaHoMy po3unHi Ta
KOHTeiiHepi Ans 36epiraHHs.

y KOHTEiHEpi MaKc MoxHa 36epiratv 4o 4,7 x 10" TpombouuTis.

Mpotunokasanus:
Bukopuctanka cenapatopa knituH kposi “AMICUS” npoTunokasaHo y BUnazKax, Konu HeMoxnuBo 3abeneynTu
JI0CTaTHili piBeHb aHTUKoarynALii.

MoBHuii CMMCOK NPOTUNOKa3aHb, NOGiUHMX edeKTiB, Nonepe;KeHb i 3acTepexeHb MOXHa 3HailTi B NOCIOHIKY onepaTopa
AMICUS.

3acTepexeHHa:

1. Tlpoueaypu, 1o NoB'A3aHi i3 3aCTOCYBAHHAM LUTYYHOrO KPOBOOGiry, MOXYTb CNIPUYUHUTI BTPATY KPOBI, reMoni3,
noBiTPAHY embonito Ta/abo yTBopenHsa TpombiB. L6 mikimi3yBaTit Ui pU3nky, ROTPUMYIiTECA BKa3iBOK 3
NpoBe/ieHHsA NPOLeyp, HaBeJeHNX y KepiBHULTBI 3 ekcryaTalii.

2. 1Ll06 yHUKHYTV nopyLUIeHHA LiNiCHOCTI CUcTeMM, 3aMOBHIOIATe BXIAHY MiHilo/Niito peiHy3ii 6e3nocepeabo nepes
BEHenyHKLieto.

3. TlpaujoBary i3 cenapaTopom MaioTb AL KBanihikoBaHi MeAMYHI GaxiBLii, AKi NPOALLNN HABYAHHA 3 BUKOPUCTAHHSA
LbOrO anapara.

4. HepoTpumaHHsA IHCTPYKLlt 40 NPOBeAeHHA BeHeNYHKLi Moxe NPU3BeCTY [10 Po3BefeHHA 3pa3ka LiNbHOI KPoBi.

5. [loHop NoBMHeH BiANOBiZATI YUHHUM HOPMATUBHMM BUMOraM NA NPOBeJeHHA NPIU3HAYEeHoi NpoLiesypy i Mae
6yTin B 330BiNbHOMY CTaHi 340POB'A Nifj YaC 37aBaHHA KPOBI.

6. Tpu npoBeaerHi byab-AKoi npoLeaypu adepesy cnis BpaxoByBaTH KinbkicTb TpomOowuTiB AoHOpa. Y 38'A3KY 3
nipBuLLIEHot edekTuBHiCTI0 360py TPOM6OLUTIB cenapatopa kniTuk kpoi “AMICUS”, Moxe BUHUKHYTH noTpe6a
¥ 3MeHLLeHHi 06¢Ary LinbHoT KpoBi, Aika 06po6NAETLCA, Y NOPIBHAHH 3 iHLIMMI cenapaTopamit KRiTUH KpoBi, o6
YHUKHYTI HENPUIAHATHO HU3bKWX NOKA3HWKIB NicA 3aBaHHA KPOBI.

7. MogndikyBaHHA $pyHKLiOHaNbHO 3aMKHYTOI ccTeMIn abo 3aMiHa ronkv B yMOBaX BIAKPUTOT CUCTEMY CKaCOBYE by/b-
AKI NpeTeH3il 10 3aMKHYTOI CUCTEMMU, AKLLO He BUKOPUCTOBYHTbCA 3aTBePXEHi CTEPUNbHI MeTOAY 3'€HAHHA.

flKwo 6yno AOTPUMaHO YMOB 3aMKHYTOT CUCTEMU, TPOMOOLUTaPHUiA NPOAYKT Moxe 30epiraTuca Ao 5 i6. Akwo
3a6ip BifbyBaBCA 3a yMOB BifKPUTOT CUCTEMU, TPOMOOLUTY NOBMHHI 36epiratica He binbLue 24 roauH. Mpu
He/J0TPUMaHHI CTepUnbHOCTI Nicna 360py TPOM6OLMTAPHOTO MPOAYKTY, BiH NOBUHEH 36epiraTica He binblue 4
TO/H.

8. BuKopuctaHHA CTepunbHOro 3'efHyBanbHOro NPUCTPoIo ANA 3MiHN KOHOIrypaLii komnnekTy ana agepe3y cnig
NPOBOATI 3 BUKOPUCTAHHAM ONepaLiiiHiX npoLieayp, AKi BiANOBIAAIOTb YUNHHUM HOPMATUBHUM BUMOraM Ta
BKa3iBKaM i3 3aCTOCYBaHHA Bifj BUPOOHUKA.

9. OTanaty € HeBi'EMHOK YaCTUHOIO CKNajy MaTepiany, 3 AKOro BUTOTOBNAKTL BUPOOM MeZNYHOrO MPU3HAUEHHS.
KpoB a6o KomMnoHeHTI KpoBi, Lo 36upatoTbes, 06pobasioTbcA abo nepennBalTbCA 33 AONOMOroIo NPOAYKTY,
MOXYTb MICTUTIN HeBENWKI KiNbKOCTi AieTunrekcuntanaty Ta npeacTaBnAaTM NeBHi pu3nky. 3aranom
HalBULLYIA PU3VIK NOB'A3aHWI i3 MeAMYHIMY NpoLieatypami, AKi NPOBOAATLCA HOBOHAPOXKEHUM, BariTHUM
KiHKam abo maTepam, LU0 rofytTb rpyAAto, abo Nif Yac nepenvBaqb BeNMKIX 00CAriB KpOBi NOPIBHAHO
3 Barolo Tina (HaNpUKNaz, naLieHTy 3 TpaBMamu Ta 00MiHHe nepenBaHHA KpOBi HOBOHAPOZXKEHUM).

TepLu HiX BUKOPUCTOBYBATY NPOAYKT ANA BAMBAHHA KPOBi abo HTiB KpOBI 3 00 BMiCTOM
ZAieTunrekcundranarty, noTpibHoO 3BaXUTH PU3NKIA, NOB'A3aHi 3 HEBIKOHAHHAM Lii€l MeAUYHOT NpoLieaypy.

10. Lleit npoayKT npu3HayeHo AnA 0AHOPa30BOr0 BUKOPUCTaHHA. Pe3ynbTaTom 3B1YaiiHOr0 BUKOPUCTAHHA NPOAYKTY €
itoro GionoriuHe 3a6pyAHeHHA. MoBTOPHE BUKOPUCTAHHA LibOT0 NPOAYKTY MOXe HapaxaTy navieHTiB abo AoHOpiB
Ha pU3uK 6ioNoriuHoro 3apaxenHs. Lie Moxe Npu3BeCTIN 40 HETATUBHUX HACTIAKIB, BKMKOYALOUMN TAXKI XBOPOGU
Ta MOXNMBICTb NeTaNnbHOro Hacniaky. Lieit npopyKT He npu3HayeHo And noBTopHol crepunizavii. lloBTopHa
CTepuni3aLia NpoAyKTy MoXe He MOBHICTIO YCyHYTU pU3NK 6ionoriyHoro 3aparkeHHs, a TakoX Npu3BecT A0
HeCnpaBHOCTI NPOAYKTY.

MobiuHi epektu:

Mo6iuHi peakuii Ans AOHOPIB iAEHTUYHI TUM, AKI MOXYTb TPAMUTUCh Mifl YaC BUKOHAHHA 3BUYaiiHX npoLeayp 3abopy
KpoBi. J10 HUX BIAHOCATLCA 3aNaMOPOYEHHS, HENPUTOMHICTb, 6M110BOTa, rinepBeHTUNALA Ta GOPMYBAHHA reMaToMI y
wmicui gne6oTomii. MoxyTb Bia6yT!CA peaKLii HenpUTOMHOCTI, 06yMOBAEHi rinoBonemieio.

“ . . YnoBHOBaXeHWii NpeaCTaBHIK B YKpaiHi:
Fresenius Kabi AG Wi "

61346 Bad Homburg / Germany 108 p"“"af 02098 m. KW?’

Tel.; +49 (0) 61 72 / 686-0 UATR.116  ByN. bepesnakiBcbka 29, YkpaiHa

www.fresenius-kabi.com

ﬂ Fenwal International, Inc.
Carretera Sanchez Km 18.5
Parque Industrial Itabo

Zona Franca Ind. De S.C.

Haina, Dominican Republic

Tepmin npupatHocti: 24 micaui © Fresenius Kabi AG, 2018 p. Yci npaBa 3axuLLeHo.
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Takox MoXyTb BiayTvcA peaKuii, BnacTugi nuiwe ana npoueayp 36opy i3 agepesom. MoxyTb cnoctepiraTuca aneprivhi
CUMNTOMMU, BKAIOYaI0YM MOYEPBOHIHHA WKIpK, CBEPOX, KPONKB'AHKY TOLL0. OX0M0o/KeHHA i3ionoriuoro po3umHy abo
JTIOHOPCLKOT KpOBi MOXe 6yT JOCTaTHIM, L1406 BUKNMKATI 03HOONEHHSA.

BnuBaHHA aHTUKOATyNAHTIB, WO MiCTATD LMTPAT, MOXe NPU3BECTU A0 NOABM Y IOHOPA CUMNTOMIB MOMIPHOT
rinoKanbLiemii 3a paxyHoK yTBOPEHHA CNonyk KanbLilo HemeTaboni30BaHUM LMTPaTOM. Taki AOHOPCbKI peakLii
3a3BWYail NPOABAAIOTLCA BIAUYTTAM «MOKOMIOBAHHAY, YACTO HABKONO PoTa abo Y NanbLaX pyK. [HLLi NposBI MOXYTb
BK/I0YATY M'A30BMIT AMCKOMAOPT, CiNaHHA M'A3iB a60 cna3mi Ta/abo NPUCYTHICTb «He3BUYaiiHOrO CMaKy» B poTi. Y
Pasi BUHUKHEHHA CUMNTOMIB NOBEPHEHHA IOHOPCHKOT KPOBI MOXHA TUMUACOBO CTIOBINIbHUTY 33 PaXYHOK 3MeHLLIEHHA
wemaKocTi iHdys3il uuTpaty (CIR) abo npoueaypy MOXHa 3ynuHUTH.

Taki ycknazHeHHa, Ak BTpata KpoBi, reMoni3, NoBiTpAHa eMboniA Ta 3ropTaHHA KpoBi MOXYTb 6yT NoB'A3aHi 3
HeHaneXHUMI yMoBaMU NPOBEAEHHA NPOLieAYpU.

Cnoci6 3acTocyBaHHs:
lpouenypy BCTAHOBNEHHA Ta AieTanbHi iHCTPYKWi 3 BUKOPUCTAHHA, @ TaKox 06'eMy nnasmu Ana 36epiraHa
TpoMBOUWTIB AB. Y KePIBHULTBI 3 eKcnnyaTalii cenapatopa kniTH kposi “AMICUS”.

Yrunisyitte y BiAnoBigHoMY KoHTeliHepi Ans bionoriuHo Hebe3neyHux BiAXoAiB abo 3rifHO 3 MicLeBUMYU BUMOTaMy.

Maca Tapu:

Huxue HaBezieHo NpubAu3Hy Macy Tapu KoHTeliHepa AnA TPOMOOLMTIB Ta BiANOBIAHUX KOMNOHEHTIB KOMMAEKTY.

[lvB. BiANOBIAHI iNtoCTPALi WOAO Macy Tapu ANA NPOBe/EeHHA PO3PaxyHKIB CTOCOBHO TPOMOOLIMTAPHOTO MPOAYKTY.
MpubnusHa maca

(y rpamax)

[1Ba (2) koHTeiiHepu AnA 36epiraHHA TpOMOOLUTIB 3: 77

Z11BOMa (2) nakeTamu ana 360py 3paskis,

71BOMa (2) PonUKOBIMY 3aTICKauamm Ta TpybKami,

oaH!M (1) Y-nogibHNM 3'€HaHHAM Ta

ofHieto (1) TpybKoto AOBXKUHOIO 41,9 (M

[1Ba (2) koHTeiiHepu AnA 36epiraHHA TpOMOOLUTIB 3: 73

11BOMa (2) nakeTamu ana 360py 3paskis,

ZIBOMa (2) PONMKOBUMY 3aTcKauami Ta Tpybkamm,

a TaKoX

ofHUM (1) Y-nogibHum 3'€qHaHHAM

0nuH (1) KoHTeiiHep AnA 36epiraHHA TpOMOOLUTIB 3: 37

opHuM (1) naketom And 360py 3paskis,

0pHMM (1) PONMKOBIMM 3aTCKaueM Ta TpYBKolo, a TakoX

oaHuM (1) Y-nopi6HUM 3'€AHaHHAM

0Onut (1) KoHTeiiHep AnA 36epiraHHA TpOMBOLNTIB 3: 31

oHum (1) naketom Ana 360py 3paskis

OnuH (1) KoHTeiiHep AnA 36epiraHHA TpomboLNTiB 27

lnactukosa Tpy6Ka 0,12 r/cm

OpuH (1) KoHTeiiHep AnA 36epiraHHa nnasmu (800 mn) 39

0OpuH (1) KoHTeiiHep AnA 36epiraHHA epuTpoLUTapHoT 32

macu (600 mn)

*Ha cenapatopax knitun kposi “AMICUS’, HanawuToBarux And 3a6opy epuTpoLyTapHoi Macu.

C(uMBONY 3 BU3HAYEHHAMM:

Yeara! O3HaiiomTeca 3 iHcTpyKuieto 3
BUKOPUCTAHHA.

R (Tepuni3oBaHo 0NPOMiHeHHAM.
CTepunbHuil WAAX TOKY PiAvHY.

[laTa 3aBeplueHHA TepMiHy NpUAATHOCTI

Jlata BupoGHULTBA

AniporeHHuii wnax TOKY piauHI Bupo6HUK

He BWKOPUCTOBYBATH NOBTOPHO

p i NOTYXHOCTi / 3aBOJ:

He BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO CUCTEMY 3aXUCTY
CTEUIbHOCTI NOLIKO/KeHO MpoToKon ahepesy 3 OAHOrONKOBUM AOCTYNOM

He nopywyBaru repmeTuuHicts

@@@@@E%
E

. Kpuxke
Micturb dranatm:
DEP pietunrekcundranat (DEHP) )
. N Llieto cropowoto noropu
Lle MapkyBaHHs CBIAYUTb NPO BiANOBIAKICTb
0123 JIpeKTuBi NPo MeANYHi BUPOOU i .
Nignarae nepepo6ui

St i\ JELS

Koa
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(vi) Bé dung cu chiét tach AMICUS - Kim don véi Dau ndi dung dich phu gia bao quan tiéu cau
Dé Luu trid tiéu cAu 1au hon, Thu thap huyét twong va té bao hdng cau.* D& s dung voi may chiét tach AMICUS.

Bdao quan tai Nhiét do phong. Béo vé ngédn nglra dong béng. Tranh qua nhiét. Truyen chét chdng dong cé chira mu0| axit citric ¢6 thé lam nguoi hién mau bi cac triéu chung g|am canxi huyet
Dinh nghia “Nhiét do phong”: vira phai do tao phuc canxi bdi mudi axit citric chua chuyén hoa. Cac phan ( ung cla ngu'orl hién méau nhw vay
“Nhiét do hién tai trong mot khu vy lam viéc.” thuong dwoc b|eu hién bang cam giac “ngtra ran”, thudng la xung quanh m|eng hoac ngén tay. Céc biéu hién
Tham khao: Dugc dien Hoa Ky, Thong bao chung. United States Pharmacopeial Convention, Inc. 12601 khac co thé bao gom kho chiu co, co giat co hodc co that, va/hoac xuat hién “vi gidc la” trong miéng. Tra vé
Twinbrook Parkway, Rockville, MD. mau clia nguoi n|en tang c6 thé tam thoi bj cham lai do giam toc do truyén axit citric (CIR) hoéc quy trinh c6 thé
Mo ta: dwoc dirng lai néu xay ra cac triéu ching.

Bo dung cu chiét tach nay bao gom: Céc bién chirng nhw mat méu, tan huyét, tac mach khi valhodc mau dong c6 thé duoc két hop véi didu kién

(2) Bich chra 1000 mL bang nhya béo quan tiéu cau hoat dong khong phu hop.

(1) Bich chtra 800 mL bang nhya béo quan huyet twang
(1) Bich chtra 600 mL béng nhura bao quan hdng cau
(1) Kim 17 gauge

(1) B6 loc dwong hdi véi kich thudc 16 220 micron

Huwong dan st dung:
Tham khéo Hudng dan st dung van hanh cho may chlet tach AMICUS dé biét quy trinh cai dat va huéng dén
st dung day dd va luong huyét twong dé luu triv tiéu cAu.

(3) B loc khang khuén vi kich thudc 1 0,2 micron Tnal po c':\at thai trong bich chra thich hop danh cho chét nguy hiém sinh hoc hosic theo cac quy dinh quan Iy
Chi dinh va S dung: ola dia phuong.
B dung cy nay dugc thiét ké dé st dung voi may chiét tach AMICUS nham thu thap tiéu cau dac da lam gidm Trong lwgng bao bi:
$0 lgng bach céu, huyét twong va hong cau. Dudi day la trong lugng ca bao bi gén ding clia céc dung cy chira tiéu cau va cac thanh phan cla bo
Tiéu cAu dc c6 thé duoc luu trik trong (c4c) bich chira tiéu cau 1én dén 5 ngay & 20°C dén 24°C v6i chuyén dung cu lién quan. Tham khao hinh minh hoa phu hop dé biét trong lgng ca bao bi nham tinh toan
dong nhe nhang lién tuc, va theo cac quy trinh va quy dinh hign hanh. Huyét twong va té bao héng cau phai Iwong tiéu cu.
dugc x(r Iy (dong lanh, diéu kién bao quan ghi nhan, v.v.) theo céc quy trinh va quy dinh hién hanh. Hong cau Trong lwong
tiép tuc phai dugc x(r Iy bang cach st dung b thiét bi hong cau AMICUS da dwoc chap thuan. Hong cau can Xap xi
dugc bao quan bang mét dung dich va bich chira bdo quan thich hop. (gram)
M8 bich chira c6 thé chira tdi da 4,7 x 10" tiu cAu. Hai (2) bich chra bao quan tieu cau voi:
Chéng chi dinh: Hai (2) bo i chramau,
St dung may chiét tach AMICUS dugrc chéng chi dinh trong nhiing trudng hop khong ¢6 dd thudc chéng déng Hai (2) kep con lan va dudng ong,
mau thich hop. Mot (1) khop noi chir Y, va
< e e o O SRR £ Mot (1) dudng ong 41,9 cm
Hay tham khdo Hwdng dan Van hanh AMICUS dé biét danh sach day du ve chong chi dinh, céc tac dung bat
loi, cdnh bao va than trong.
Canh bao: Hai (2) bich chtra bdo quan tieu cau véi: 73
1. Céc thii thuat lién quan dén lru thong ngoai co thé sé lién doi dén nguy co mat mau, tan huyét, thuyén tic Hai (2)bo tli chramau,
Khi valhozic dong méu. D& giam thiéu nhiing rdi ro nay, khong di chéch khdi cac thi thuat durgc mo 1A trong Hai (2) kep con lén va duong ong, va
Huong dan st dung clia nguai van hanh. Mot (1) khép noi chir Y
2. Dé béo v& tinh toan ven cla hé thdng, khong mdi dong dau vao/tré lai cho dén ngay trudc khi tiém tinh
mach. MGt (1) bich chira bao quan tieu cau co: 37
3. May chiét tach chi duroc van hanh béi chuyén gia y té ¢6 trinh do da duoc dao tao dé van hanh thiét bi ny. Mt (1) bd ti chira méu,
. N o R ok ke e x Mt(1)kepconlanvadw0ngongva
4, Khong tudn tha nhitng hwéng dan truac‘km tiém tinh mach c6 thé dan dén lam lodng mau méu dong chung. Mot (1) khép néi chir Y
5. Ngudi hién tang phai dap (ing céc yéu cau vé quén Iy phii hop véi thd thuét dy dinh va c6 dd stic khde vao
ngay . Mat (1) bich chira bdo quan tiéu cau co: 31
6. S6 lwgng tiéu cAu clia nguoi hién tang can dworc xem xét khi thyc hign bat ky quy trinh chiét tach nao. Do Mt (1) bd i chira mau
may chiét tach AMICUS ¢6 higu suat thu thap tiéu cau tang nén c6 thé can giam thé tich méau toan phan
dugc x 1y, so voi méy chiét tach té bao mau khac, @& tranh s6 lugng sau khi hién & muc qua thép.
7. Viéc stra ddi he thong khép kin vé mét chirc nang hoéc thay thé kim trong cac d|eu kién hé thong mé s& vo
higu hoa bat ky y8u cau nao ddi voi he thong khép kin, trtr khi phurong thire két ndi vo trung da dugc phé _ —
duyét duoc st dung. Néu céc didu kién cda hé thong khep kin da dugc duy tr, sén pham tiéu cau co thé MGt (1) bich chra bao quan tiéu cau 27
duoc luu trik 1én dén 5 ngay. Néu xay ra didu kién hé théng mé, cac tiéu cau phai duoc Iwu trik khong qua
24 gitr. Bét ky trvong hop mét bao vo triing ndo xay xa sau khi thu thap sé khién cho san pham tiéu cau do
chi lwu trlr dwoc khong qua 4 gio.
8. Viéc sir dung mot thiét bi két ndi vo tring dé stra ddi cau hinh cla bd dung cu chiét tach nén duoc thuc Duong dng nhira 0.12 glem —_—
hién bang cach st dung quy trinh van hanh phu hop véi cac nguyén tc quy dinh hién hanh va huéng dan Mat (1) bich chira béo quan huyét twong (800 mL) 39
sl dung cla nha san xuat.
9. Phtalat Ia mét phan khong thé thiéu dé tao thanh thiét bi y t&. Mau hoac céc thanh phan mau dugc thu thap,
chuan bi hodc truyen bang san pham c6 thé chiva lwgng DEHP ¢ miic thap va ¢6 nhirng rii ro nhét dinh. _ - ——
Nhin chung, rii ro cao nhat lién quan dén cac thi thut y khoa lién d6i dén tré so' sinh, ba me mang thai Mt (1) bich chira t& bao hong cau (600 mL) 32
hoac cho con bu, hoéc ddi hdi truyén méu voi sb lwgng I6n theo trong lvong co thé (vi du nhu truyén mau
cho bénh nhan bj chan thuong va truyén mau thay thé cho tré so sinh). Viéc st dung @8 truyén méu hosc
céc thanh phan mau ¢ chira lwong DEHP gi6i han phai duoc can nhéc vé cac i ro lién quan dén viéc

khang thyc hién thi thuat y té do.

10. San pham nay duqc thiét ké dé st dung mot 1an duy nhat. Viéc sir dung thong thuong sé dan dén nhiém *Trén cac may chiet tach AMICUS dugc cau hinh dé thu gom hong cau.
bén sinh hoc san pham nay. Tai st dung san pham nay 6 thé khién bénh nhan hodc nguoi hién ting phoi
nhiém véi nh|em bén sinh hoc ndy. Viéc phoi nhiém nay cé thé dén dén nhwng phan (rng bat loi, bao gom
bénh tién trién nang va cd thé tl vong. San pham nay khong duoc thiét ké dé khiv ‘triing lai. Viéc khi triing
lai s&n pham nay khdng thé loai bd hoan toan nhiém ban sinh hoc va cé thé dan dén sy ¢d hdng héc. Ky Hiéu c6 Dinh Nghia:
Téc dung bét loi: Than trong, hdy tham khao huong dan st dung

Ngay hét han
Cac phan umg bét loi ctia nguoi hién tang giong Vi nhirng gi théy duogc & céc quy trinh thu gom méu thuong A B4 khis ring biing chid Burong din cht 1
xuyén cd thé xay ra. Nhiing phan tmg nay bao gom “chéng mat’, ngét xiu, non mira, tang thong khi va hinh [STERILE[R] Vﬁatm:g““ng bang chiéu xa. Buong dan chat long Naay sin xudt

thanh khdi méu tu & chd trich. Phan (ng ngét do gidm dung lwong mau c6 thé xay ra.

Céc phan tng déc thu d6i véi quy trinh thu gom tach mau ciing o thé xdy ra. C6 thé théy céc trigu chwng di
ung bao gdm d6 da, ngtra ran, phét ban, v.v. Lam mat nuéc mudi sinh Iy hodc mau ngwoi hién mau cé thé dd
dé gay on lanh.

Dudng dén chat Iang khang sinh nhiét Nha san xudt

Khong téi st dung Co s& san xudt / San xuét boi
Khong st dung néu hé thdng rao can vé triing cla san
pham bj xam hai Quy uéc gan tach bang kim don
adl Fresenius Kai A
61346 Bad Homburg / Germany
Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com

Khang dugc mé 16 thong

Hang dé vé&r
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Chtra hoac hién dién chét phthalate: Diethylhex-
ylphthalate (DEHP)

Déu hiéu nay phén anh viéc tuan tha
Chi thj v& Thiét bj Y té.
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(id) Kit Aferesis AMICUS - Jarum Tunggal dengan Konektor Larutan Aditif Trombosit (PAS)
Untuk Penyimpanan Trombosit dalam Waktu Lama, Pengumpulan Plasma dan Sel Darah Merah.* Untuk digunakan dengan separator AMICUS.

Simpan pada suhu ruang. Jaga supaya tidak beku. Hindari panas berlebihan. Reaksi yang khas untuk prosedur pengumpulan aferesis juga mungkin terjadi. Gejala alergi termasuk
Definisi “Suhu Ruang”: kemerahan pada kulit, gatal, urtikaria, dll. mungkin terlihat. Pendinginan larutan salin atau darah donor
“Suhu yang terukur di area kerja.” mungkin dapat memicu kedinginan.

Referencei' United States Pharmacppeia, General Notices. United States Pharmacopeial Convention, Inc. Infus antikoagulan yang mengandung sitrat dapat menimbulkan gejala hipokalsemia sedang pada donor
12601 Twinbrook Parkway, Rockville, MD. karena khelasi kalsium oleh sitrat yang tidak dimetabolisme. Reaksi donor seperti itu biasanya muncul
Keterangan: berupa rasa kesemutan, sering di seputar mulut atau jari. Manifestasi lain yang mungkin muncul termasuk
Kit Aferesis ini terdiri atas: rasa tidak nyaman pada otot, otot berkedut atau berkontraksi, dan/atau adanya sensasi rasa tak lazim di
(2) Wadah plastik penyimpanan trombosit 1000 mL mulut. Pengembalian darah donor dapat diperlambat untuk sementara dengan mengurangi laju infus sitrat
(1) Wadah plastik penyimpanan plasma 800 mL (CIR) atau prosedur mungkin dihentikan jika gejala muncul.

(1) Wadah plastik sel darah merah 600 mL Komplikasi seperti kehilangan darah, hemolisis, emboli udara, dan/atau penggumpalan darah mungkin

(1) Jarum 17 gauge berkaitan dengan kondisi pengoperasian yang tidak benar.

(1) Filter selang pengembalian dengan pori-pori berukuran 220 mikron

Petunjuk Pemakaian:

(3) Filter antimikroba dengan pori-pori berukuran 0,2 mikron Lihat Manual Operator untuk separator AMICUS untuk prosedur pemasangan serta petunjuk lengkap

Indikasi dan Penggunaan: tentang pemakaian dan volume plasma untuk menyimpan trombosit.

Kit ini dirancang untuk digunakan dengan separator AMICUS untuk pengumpulan konsentrat trombosit Buang limbah ke dalam wadah limbah biologis berbahaya yang benar atau sesuai persyaratan
leuko-reduksi, plasma, dan sel darah merah. hukum setempat.

Konsentrat trombosit dapat disimpan di dalam wadah (-wadah) penyimpanan trombosit sampai 5 hari

pada suhu 20°C sampai 24°C dengan pengadukan pelan terus-menerus, serta sesuai dengan prosedur 39731 Tar_a‘: ) ) ) )
dan peraturan yang berlaku. Plasma dan sel darah merah harus ditangani (pembekuan, kondisi Di bawah ini perkiraan berat tara wadah trombosit dan komponen-komponen kit yang terkait.
penyimpanan, pelabelan) sesuai dengan prosedur dan peraturan yang berlaku. Sel darah merah harus Lihat ilustrasi yang sesuai untuk berat tara untuk penghitungan produk trombosit.

diproses lebih lanjut menggunakan set sel darah merah AMICUS yang telah diizinkan. Sel darah merah Perkiraan

harus disimpan di dalam wadah dan larutan penyimpanan yang sesuai. herat (gram)

Setiap wadah dapat menyimpan sampai maksimum 4,7 x 10" trombosit. Dua (2) wadah penyimpanan trombosit dengan: 77

Kontraindikasi: Dua (2) rakitan kantong sampel,

Penggunaan separator AMICUS dikontraindikasikan pada saat tidak dapat dicapai antikoagulasi yang Dua (2) klem gulir dan selang,

memadai. Satu (1) Y-Junction, dan

Untuk daftar lengkap tentang kontraindikasi, efek samping, peringatan, dan kehati-hatian, lihat Panduan Satu (1) selang 41,9 cm

AMICUS untuk Operator.

Peringatan: Dua (2) wadah penyimpanan trombosit dengan: 73

1. Prosedur yang melibatkan sirkulasi ekstrakorporeal (di luar tubuh) berkaitan dengan risiko kehilangan
darah, hemolisis, emboli udara, dan/atau penggumpalan darah. Untuk meminimalkan risiko ini,
jangan menyimpang dari prosedur yang telah dijelaskan di dalam Manual untuk Operator.

2. Untuk melindungi keutuhan sistem, jangan melakukan priming selang inlet/pengembalian sebelum
mendekati saat venipunktur.

Dua (2) rakitan kantong sampel,
Dua (2) klem gulir dan selang, dan
Satu (1) Y-Junction

3. Separator hendaknya dioperasikan hanya oleh tenaga kesehatan profesional berkompeten yang telah Satu (1) wadah penyimpanan trombosit dengan: 37
dilatih mengenai pengoperasian alat ini. Satu (1) rakitan kantong sampel,

4. Tidak mengikuti petunjuk sebelum venipunktur dapat berakibat sampel darah lengkap terencerkan. Satu (1) klem gulir dan selang, dan

5. Donor harus memenuhi persyaratan peraturan yang sesuai untuk prosedur yang dimaksudkan, Satu (1) Y-Junction

dan berada dalam keadaan sehat pada hari pendonoran.

6. Hitung trombosit donor harus dipertimbangkan ketika melaksanakan prosedur aferesis. Karena
peningkatan efisiensi pengumpulan trombosit separator AMICUS dibandingkan dengan separator
sel darah merah lainnya, mungkin perlu mengurangi volume darah lengkap yang diproses, untuk
mencegah rendahnya hitung pasca-pendonoran yang tidak diinginkan.

7. Tindakan memodifikasi sistem yang secara fungsional tertutup atau mengganti jarum saat sistem
dalam kondisi terbuka menegasikan setiap klaim untuk sistem tertutup, kecuali digunakan metode
sambungan steril yang telah disetujui. Satu (1) wadah penyimpanan trombosit 27
Jika kondisi sistem tertutup dapat terjaga, produk trombosit dapat disimpan sampai 5 hari. Jika
terjadi kondisi pengumpulan dalam sistem terbuka, trombosit tidak boleh disimpan lebih dari 24 jam.
Setiap hilangnya keadaan tertutup steril setelah pengumpulan mengakibatkan produk trombosit tidak
boleh disimpan lebih dari 4 jam. .

8. Penggunaan perangkat penghubung steril untuk memodifikasi konfigurasi kit aferesis harus dilakukan Selang plastik 0,12 g/cm
menggunakan prosedur pengoperasian yang sejalan dengan panduan hukum yang berlaku dan Satu (1) wadah penyimpanan plasma (800 mL) 39
petunjuk penggunaan dari produsen.

9. Ftalat adalah bagian integral dari formulasi perangkat medis. Darah atau komponen darah yang
dikumpulkan, disiapkan, atau ditransfusikan menggunakan produk ini mungkin mengandung DEHP
dalam tingkat rendah dan membawa risiko tertentu. Secara umum, risiko tertinggi adalah yang terkait Satu (1) wadah sel darah merah (600 mL) 32
prosedur medis yang melibatkan bayi, ibu hamil atau menyusui, atau membutuhkan transfusi darah
dengan persentase volume terhadap berat badan (seperti pasien trauma dan transfusi-tukar pada
bayi baru lahir). Penggunaan untuk transfusi darah atau komponen darah dengan kandungan DEHP
terbatas harus dipertimbangkan terhadap risiko jika prosedur medis tidak dilaksanakan.

10. Produk ini dirancang untuk sekali pemakaian. Pemakaian normal produk ini akan menyebabkan “Pada separator AMICUS yang dikonfigurasi untuk pengumpulan sel darah merah.
kontaminasi biologis. Pemakaian-ulang produk ini dapat membuat pasien atau donor terpajan
kontaminasi biologis tersebut. Pajanan ini bisa mengakibatkan reaksi efek samping, termasuk sakit
parah dan kemungkinan kematian. Produk ini tidak dirancang untuk disterilkan ulang. Sterilisasi ulang
terhadap produk ini mungkin tidak menghilangkan sepenuhnya kontaminasi biologis dan mungkin
menyebabkan gangguan fungsi. [R]|| Disterilkan dengan iradiasi. Jalur cairan steril.

Efek Samping:

Reaksi efek samping pada donor, yang serupa dengan reaksi yang ditemukan pada prosedur pengumpulan

darah rutin, bisa terjadi. Reaksi ini termasuk “rasa seperti melayang”, pingsan, muntah, hiperventilasi, dan

pembentukan hematoma pada sisi flebotomi. Reaksi sinkop karena hipovolemia bisa terjadi.

Satu (1) wadah penyimpanan trombosit dengan: 31
Satu (1) rakitan kantong sampel

Simbol dan Definisi:
Kehati-hatian, lihat petunjuk penggunaan g Tanggal kedaluwarsa

Tanggal produksi

Jalur cairan non-pirogenik
pirog Produsen

Fasilitas Produksi/
Diproduksi oleh

Jangan dipakai-ulang

Jangan digunakan jika sistem penghalang steril

produk terganggu. Protokol aferesis jarum tunggal

Jangan biarkan ada hubungan dengan udara
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(en) AMICUS Apheresis Kit - Double Needle with Platelet Additive Solution Connector
For Extended Platelet Storage and Plasma Collection. For use with the AMICUS separator.

Store at Room Temperature'. Protect from freezing. Avoid excessive heat'. Adverse Effects:

Definition of “Room Temperature”: Adverse donor reactions, identical to those seen with routine blood collection procedures may occur. These
“The temperature prevailing in a working area.” include “lightheadedness,” fainting, vomiting, hyperventilation and hematoma formation at the site of
Reference: United States Pharmacopeia, General Notices. United States Pharmacopeial Convention, Inc. phleb9tomy. _Syncopal react.mns due.to hypovolemia may occur. . . . .

12601 Twinbrook Parkway, Rockville, MD. Reactions unique to apheresis collection procedures may also occur. Allergic symptoms including skin

1P Definition of “Room Temperature” redness, itching, hives, etc. may be seen. Cooling of saline or donor blood may be sufficient to induce chills.
Indian Pharmacopoeia, General Notices. Infusion of anticoagulants containing citrate may lead to donor symptoms of moderate hypocalcemia due to

Indian Pharmacopoeia Commission, Ghaziabad, India chelation of calcium by unmetabolized citrate. Such donor reactions are usually manifested by a “tingling”
feeling, often around the mouth or fingers. Other manifestations may include muscle discomfort, muscle
twitching or spasms, and/or the presence of an “unusual taste” in the mouth. Return of the donor’s blood
may be temporarily slowed by reducing the citrate infusion rate (CIR) or the procedure may be halted if
symptoms occur.

Description:

This Apheresis Kit consists of:

(2) 1000 mL plastic platelet storage containers
(1) 800 mL plastic plasma storage container

(1) 17 gauge needle (inlet line) Qomplications sych as b[qod loss, hemolysis, air embolism and/or blood clotting, may be associated with
(1) 18 gauge needle (return ling) improper operating conditions.
(1) Return line filter with pore size of 220 microns Directions for Use:
(4) Antimicrobial filters with pore size of 0.2 microns Refer to Operator’s Manual for the AMICUS separator for the installation procedure and complete
Indications and Usage: instructions for use and plasma volumes for platelet storage.
This kit is designed for use with the AMICUS separator for the collection of leukoreduced platelet Dispose of waste in appropriate biohazard container or according to local regulatory requirements.
concentrate and plasma.
Platelet concentrate may be stored in the platelet storage container(s) for up to 5 days at 20°C to 24°C with Tare Weights: ] ) ) ) )
continuous gentle agitation, and according to the applicable procedures and regulations. Plasma must be Below are the approximate tare weights of the platelet container and associated kit components. Refer
handled (freezing, storage conditions, labeling, etc.) according to the applicable procedures and regulations. to the appropriate illustration for the tare weights for platelet product calculations.
Each container can store up to a maximum of 4.7 x 10'" platelets. Approximate Weights
Contraindication: (grams)
Use of the AMICUS separator is contraindicated in those cases where adequate anticoagulation cannot be Two (2) platelet storage containers with: 77
achieved. Two (2) sample pouch assemblies,
Refer to the AMICUS Operator’s Manual for a complete listing of contraindications, adverse effects, warnings Two (2) roller cl_amps and tubings,
" One (1) Y-Junction, and
and cautions. :
One (1) 41.9 cm tubing

Warnings:
1. Procedures involving extracorporeal circulation are associated with the risks of blood loss, hemolysis, air Two (2) platelet storage containers with: 73

embolism and/or blood clotting. To minimize these risks, do not deviate from the procedures described Two (2) sample pouch assemblies,

in the Operator’s Manual. Two (2) roller clamps and tubings, and
2. To protect system integrity, do not prime the inlet and return lines until immediately before venipuncture. One (1) Y-Junction
3. tThhe separtgtor sfht(r)\l'”d' bet operatted only by a qualified healthcare professional who has been trained in One (1) platelet storage container with: 37

€ operation Of this instrument. One (1) sample pouch assembly,

4. Failure to follow instructions prior to venipuncture may result in dilution of the whole blood sample. One (1) roller clamp and tubing, and
5. The donor should meet appropriate regulatory requirements for the intended procedure and be in good One (1) Y-Junction

health on the day of the donation.
6. The platelet count of the donor should be taken into consideration when performing any apheresis One (1) platelet storage container with: 31

procedure. Because of the increased platelet collection efficiency of the AMICUS separator, it may be One (1) sample pouch assembly

necessary to reduce the volume of whole blood processed, compared to other blood cell separators, to

avoid unacceptable low post-donation counts.
7. Modifipation of the functior]ally closed system or replacement of the inlgt needle ur]der open system One (1) platelet storage container 27

conditions negates any claims to a closed system, unless approved sterile connection methods are

employed. Replacement of the return line needle does not compromise the closed system.

If closed system conditions have been maintained, the platelet product may be stored for up to 5 days. - -

If open system collection conditions have occurred, platelets must be stored no longer than 24 hours. Plastic tubing 0.12 g/cm

Any loss of sterile closure following collection results in a platelet product which must be stored no One (1) platelet storage container 39

longer than 4 hours.
8. The use of a sterile connecting device to modify the configuration of the apheresis kit should be

done using an operating procedure that is consistent with applicable regulatory guidelines and the

manufacturer’s directions for use.

9. Phthalates are an integral part of the medical device formulation. Blood or blood components collected,
prepared or transfused using product may contain low levels of DEHP and present certain risks. In
general, the highest risk is associated with medical procedures involving infants, pregnant or nursing
mothers, or requiring high volume to body weight blood infusion (such as trauma patients and neonate [R]|| Sterilized by irradiation. Sterile fluid path.
replacement transfusion). The use for infusion of blood or blood components with limited DEHP content
must be weighed against the risks associated with not performing the medical procedure.

10. This product is designed for single use. Biological contamination of this product will result from normal
use. Re-use of this product can expose patients or donors to this biological contamination. This
exposure can result in adverse reactions, including severe illness and possibly death. This product is
not designed for re-sterilization. Re-sterilization of this product may not completely eliminate biological
contamination and may result in malfunction.

Symbols with Definitions:

Caution, consult instructions for use LOT| Lot

Expiration date

Non-pyrogenic fluid path Manufacturer
Manufacturing facility /

Do not reuse Manufactured by

Do not use if the product sterile barrier Double needle apheresis
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(es) Kit de aféresis AMICUS - Doble aguja con conector para solucion aditiva para plaquetas

Para el almacenamiento prolongado de plaquetas y la recoleccion de plasma. Para ser usado con el separador AMICUS.

Almacenar a temperatura ambiente '. Proteger de la congelacion. Evitar el calor excesivo '.
Definicién de “Temperatura ambiente”:
“La temperatura predominante en un drea de trabajo.”

Referencia: United States Pharmacopeia, Avisos generales. United States Pharmacopeial Convention, Inc.
12601 Twinbrook Parkway, Rockville, MD.

"Definicion de “Temperatura ambiente” segtn IP
Indian Pharmacopoeia, Avisos generales.
Indian Pharmacopoeia Commission, Ghaziabad, India
Descripcion:
El kit de aféresis consta de:
(2) Contenedores plasticos de almacenamiento de plaquetas de 1000 mL
) Contenedor plastico de almacenamiento de plasma de 800 mL
) Aguja calibre 17 (linea de entrada)
) Aguja calibre 18 (linea de retorno)
) Filtro de la linea de retorno con un tamafio de poro de 220 micras
(4) Filtros antimicrobianos con un tamafio de poro de 0,2 micras

Indicaciones y uso:
Este kit esta disefiado para ser usado con el separador AMICUS para la recoleccion de concentrado de plaquetas
leucorreducidas y plasma.

El concentrado de plaquetas puede ser almacenado en los contenedores de almacenamiento de plaquetas hasta

5 dias entre 20 °C y 24 °C con una agitacion suave continua, y de acuerdo con los procedimientos y las normativas
aplicables. El plasma debe ser manipulado (congelacion, condiciones de almacenamiento, etiquetado, etc.) de
acuerdo con los procedimientos y las normativas aplicables.

U
U
(1
(1

Cada contenedor puede almacenar un maximo de 4,7 x 10" plaquetas.

Contraindicaciones
El uso del separador AMICUS esta contraindicado en aquellos casos en los que no es posible lograr una
anticoagulacion adecuada.

Consulte una lista completa de contraindicaciones, efectos adversos, advertencias y precauciones en el Manual del
operador de AMICUS.

Advertencias:

1. Los procesos que implican circulacion extracorpdrea estdn asociados con riesgos de pérdida de sangre,
hemolisis, embolia gaseosa y/o coagulacion de la sangre. Para minimizar estos riesgos, siga estrictamente los
procedimientos descritos en el Manual del Operador.

2. Para proteger la integridad del sistema, no cebe las lineas de entrada y retorno hasta inmediatamente antes de
la venopuncién.

3. El separador debera ser utilizado solo por un profesional de salud calificado que haya sido entrenado en el
manejo del instrumento.

4. No seguir las instrucciones antes de la venopuncion puede resultar en la dilucion de la muestra de sangre
entera.

5. El donante debe cumplir con los requerimientos regulatorios apropiados para el procedimiento previsto y estar
en buen estado de salud el dia de la donacién.

6. El recuento de plaquetas del donante se debe tener en cuenta cuando se esté realizando cualquier proceso de
aféresis. Debido a la mayor eficiencia de recoleccion de plaquetas con el separador Amicus, puede ser necesario
reducir el volumen de sangre entera procesada, comparado con otros separadores de células sanguineas para
evitar recuentos inaceptablemente bajos después de la donacion.

7. Lagarantia del sistema cerrado queda anulada en caso de modificacion del sistema funcionalmente cerrado o el
reemplazo de la aguja de la linea de entrada en condiciones de sistema abierto, a menos que se usen métodos
de conexion estéril aprobados. El reemplazo de la aguja de la linea de retorno no afecta al sistema cerrado.

Si se han mantenido las condiciones del sistema cerrado, el producto de plaquetas se puede almacenar
hasta por 5 dias. Si se han producido condiciones de recoleccion en sistema abierto, las plaquetas no deben
almacenarse por mas de 24 horas. Si se pierde el cierre estéril después de la recoleccion, el producto de
plaquetas no debe almacenarse por mas de 4 horas.

8. Eluso de un dispositivo de conexion estéril para modificar la configuracion del kit de aféresis debe hacerse
siguiendo un procedimiento de operacion que sea consistente con las guias regulatorias aplicables y las
instrucciones de uso del fabricante.

9. Los ftalatos son parte integral de la formulacion del dispositivo médico. La sangre o los componentes sanguineos
recolectados, preparados o transfundidos usando este producto podrian contener niveles bajos de DEHP y
presentar ciertos riesgos. En general, el mayor riesgo estd asociado con los procedimientos médicos que
involucran a bebés, mujeres embarazadas o madres lactantes, o que requieren un volumen elevado de infusion
sanguinea en relacion con el peso corporal (como en los pacientes que han sufrido un traumatismo y las
transfusiones de reemplazo en neonatos). El uso para infusién de sangre o de componentes sanguineos con
bajo contenido de DEHP debe ser ponderado frente a los riesgos asociados con el hecho de no llevar a cabo el
procedimiento medico.

10. Este producto esté disefiado para un solo uso. La contaminacion bioldgica de este producto serd el resultado
de su uso normal. La reutilizacién de este producto puede exponer a los pacientes o a los donantes a esta
contaminacion bioldgica. Dicha exposicion puede ocasionar reacciones adversas, incluyendo enfermedades
graves y posiblemente mortales. Este producto no esta disefiado para su re-esterilizacion. Es posible que la
re-esterilizacion de este producto no elimine completamente la contaminacion bioldgica y que ocasione un
funcionamiento incorrecto

M . . Importado y distribuido por:

Fresenius Kabi AG Fresenius Kabi México S.A. de C.V.
61346 Bad Homburg / Germany Av. Paseo del Norte No. 5300-A,

Tel.: +49 (0) 61 72/ 686-0 Colonia San Juan de Ocotan,

www.fresenius-kabi.com C.P. 45010, Zapopan, Jalisco, México

ﬂ Fenwal International, Inc. Reg. No.: 245002011 SSA

Carretera Sanchez Km 18.5 Importado y Distribuido por:

Parque Industrial Itabo Corporacion Farmacéutica Medisumi

Zona Franca Ind. De S.C. Km. 4.5 Via a Duran Tambo, Av. Semillas S/N 16-R
Haina, Dominican Republic Durén-Ecuador

Vida dtil: 24 meses Reg. San. 3905-DME-0518

© 2018 Fresenius Kabi AG.
Todos los derechos reservados.

Efectos adversos:

Pueden producirse reacciones adversas en el donante idénticas a las que se observan en los procedimientos
rutinarios de recoleccion de sangre. Estas incluyen mareos, desmayos, vomitos, hiperventilacion y la formacion de
hematoma en el punto de flebotomia. Pueden producirse sincopes debidos a hipovolemia.

También se pueden producir reacciones especificas de los procedimientos de recoleccion por aféresis. Pueden
observarse sintomas de alergia, incluyendo enrojecimiento de la piel, picazén, urticaria, etc. El enfriamiento de la
solucion salina o de la sangre del donante puede ser suficiente para provocar escalofrios.

La infusién de anticoagulantes que contienen citrato puede provocar sintomas al donante de hipocalcemia moderada
debido a la quelacion del calcio por parte del citrato no metabolizado. Dichas reacciones del donante generalmente
se manifiestan por una sensacion de hormigueo, frecuentemente alrededor de la boca o de los dedos. Otras
manifestaciones pueden incluir molestias musculares, tirones musculares o espasmos, y/o la presencia de un “sabor
inusual” en la boca. El retorno de la sangre del donante puede reducirse temporalmente reduciendo la velocidad del
Flujo de Infusion de Citrato (FIC) o se puede interrumpir el proceso si se producen sintomas.

Las complicaciones tales como pérdida de sangre, hemdlisis, embolia gaseosa y/o coagulacién sanguinea pueden
estar asociadas a condiciones de operacion inadecuadas.

Instrucciones de uso:

Consulte el manual del operador del separador AMICUS para el procedimiento de instalacion e instrucciones de uso
completas, y volimenes de plasma para el almacenamiento de plaquetas.

Desechar los desperdicios en un contenedor apropiado de biopeligrosos o segun los requisitos de regulaciones
locales.

Taras:

A continuacion se detallan las taras aproximadas de los contenedores de plaquetas y de los componentes
asociados del kit. Consulte la ilustracion apropiada acerca de las taras para los calculos de productos de
plaquetas.

Pesos aproximados
(gramos)

Dos (2) contenedores de almacenamiento de plaquetas 77
con:

dos (2) conjuntos de bolsas de muestras,
dos (2) pinzas de rodillo y tubos,

una (1) uniénen'Y'y

un (1) tubo de 41,9 cm

Dos (2) contenedores de almacenamiento de plaquetas 73
con:

dos (2) conjuntos de bolsas de muestras,
dos (2) pinzas de rodillo y tubos, y

una (1) union en Y

Un (1) contenedor de almacenamiento de plaquetas con: 37
Un (1) conjunto de bolsa de muestras,
una (1) pinza de rodillo y tubos, y

una (1) unién en Y

Un (1) contenedor de almacenamiento de plaquetas con: 31
un (1) conjunto de bolsa de muestras

Un (1) contenedor de almacenamiento de plaquetas 27
Tubos de plastico 0,12 g/cm [=———
Un (1) contenedor para almacenamiento de plaquetas 39

Precaucion, consulte las instrucciones Lote
de uso
Z Esterilizado por irradiacion. Via de fluido
STERI estéril. P Fecha de caducidad

Via de fluido apirégena Fabricado para

Planta de fabricacion /

No reusar Fabricado por

No usar si el sistema de barrera estéril del
producto ha sido comprometida

Protocolo de aféresis de
doble aguja

No ventilar Fragil

Contiene ftalato: ftalato de dietilhexilo (DEHP) Este lado hacia arriba

JRORIX

DI

EHP

Esta marca indica el cumplimiento de la

0123 Directiva sobre dispositivos médicos Reciclable
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(ru) Ha6op pacxoHbIX MaTepuanoB K cenapartopy knetok kKposu <Amukyc» (AMICUS) — «Amukyc Kut» ¢ AByma urnamm

[lna puTenbHoro xpaHeHua TpomboLuToB 1 cbopa nnasmbl. 1na ucnonb3oBanma ¢ cenapatopom AMICUS.

XpaHuTb Npu KOMHaTHoIA patype'. He gonyckats p V36eratb upeamepHoro HarpeaHua'. HexenatenbHble 3pdeKTbl
OnpejeneHite MOHATUA <KOMHTHaA TeMNepaTypay: MoryT Bo3HUKaTb HexenaTeNibHble peakLitit A0HOPa, aHANOTUYHbIE TeM, YT0 MOXHO HabIoAaTb BO BpeMA 06bIuHbIX NpoLeayp
B3ATUA KPOBU. K Hum oTHoCATCA nerkoe FONOBOKpYXeHNe, UlaﬁOCTb, PBOTa, TNePBEHTUNALNA U oﬁpaaoBane remaTomMbl B mecte

dne6oTomuu. Bo3MoxHbI 06MOpOYHbIE peaKL1 BUTEACTBYE TUNOBONEMIN.

«Temnepatypa TBEHHO PErucTpup: B paboyeii 30He».

Wcrounmk: ®apmakonea CoepuHenHbix LTatos Amepuku, o6ive ysesomnenna. United States Pharmacopeial Convention, Inc.
12601 Twinbrook Parkway, Rockville, MD.

'OnpeeneHite NOHATUA «KOMHATHasA TemnepaTypa» cornacHo Gapmakonee Mugum

Oap Wuaum, obuwme

Indian Pharmacopoeia Commision, Ghaziabad, India.

Takxke moryT A peakLuu, cneuo: AnA npoLieaypbl agepe3a. Bo3MoXHbI annepriyeckue CUMNTOMbI, B TOM Yncie
TOKpacHeHUe KO, 3yf, KpanuBHuLa v T. n. OXnaxaeHve QU3pacTBopa U KpOBY A0HOPa MOXKET BbI3BaTb 03HOG.

BnuBaHve aHTUKOAryNAHTOB, COAEPXALLUX LITPAT, MOXKET BbI3BaTb Y IOHOPA CUMMTOMbI yMepeHHOI runoKanbLuemu u3-3a

« KanbLua B bl HeMe p uuTpatom. Takie peakumum 06bI4HO NPOABNATCA Y A0HOPa

KaK OLLYLLeHNA «MoKanbiBaHNA», 4acto Ha ryﬁax Unu B nanbuax pyk. Cpenm Apyrux I'IpOFlBﬂeHMﬁ MOXHO Ha3BaTb MblLLEYHbIN

Onucauue: [IMCKoMAOPT, NOAEPrUBaHYe K (Na3Mbl MbLLILL,  TaKXe OLLyLLeHIe HeobbluHOro BKyca BO PTy. B cnyyae BO3HUKHOBEHUA
Komnnexr ans agepesa coctout u3: CMMNTOMOB BO3BPAT KPOBY A0HOPA MOXHO BPEMEHHO 3aMefIUTb, YMeHbLUMB CKOPOCTb UHAY3UH LUTPaTa, UNi MOXHO O0CTAaHOBUTL
(2) nnacTuKoBbIX KOHTeITHeOB ANA XpaHeHua Tpom6oLuToB 0bemom 1000 Ma npoueaypy.

(1) nnacTukoBOro KoHTeiiHepa ANA XpaHeHua nna3mbl o6bemom 800 mn
(1) wrbl kanu6pa 17 (BxoAHaA NUHYA)
(1) nrbl kanu6pa 18 (MMHMA Bo3BpaTa)

Takve 0CnoXHeHW, Kak NoTeps KpoBY, reMonn3, Bo3AyLUHaA 3M60nus Ui 06pa3oBaHie TpOMOOB, MOTYT ObITb (BA3aHbI C
HEnpaBUNbHbIMU YCTOBUAMY PaBOTHI.

(1) gunbTpa nuHUY Bo3BpaTa ¢ pasmepom nop 220 MUKPOH YkazaHuA o UCnonb3oBaHmio
14 NoNyYeHs MHOOPMALIY N0 YCTAHOBKe, a TaKKe ANA M3yueHna NOAPOBHbIX UHCTPYKLUI N0 SKCANYaTaLum v UHGOpMaLy 06
(4) aHTUMUKPOOHBIX GUAbTPOB C pasmepom nop 0,2 MUKpOHa
[loKa3aHwst 1 MCHONb30BaHE 06bemax nnasmbl, HeobXoAUMbIX ANA XpaHeHna TpomboLToB, 06paTUTeCh k pyKOBOACTBY onepatopa cenapatopa AMICUS.
Komnnex np Ina uc ¢ cenapatopom AMICUS ¢ uenbio c6opa KoHLeHTpaTa TPOMBOLTOB ¢ Mpu yTMAU3aLIMY OTXOA0B MCMOAB3YiATE COOTBETCTBYHLLMIA KOHTEIiHEP AA GHONOTMYECKY OMACHbIX OTXOFOB WA BbINOMHAITE
neiiKopeayKLHelt 1 nAasMbl. YTUAN3ALIIO0 B COOTBETCTBINN € MECTHBIMI HOPMATUBHBIMM TPeBOBAHUAMM.
KoHLeHTpaT TpoMBOLUTOB MOXHO XPaHHTb B KOHTEiIHEpaX ANA XpaHeHUA TPOMOOLUTOB A0 5 CyTOK Npyt TemnepaType ot Macca Tapbi:
20°C 1o 24 °C v Henp NIerkom B COOTBETCTBUM C NPUMEHUMbIMI PYKOBOACTBAMY 1 HOPMATUBHBIMY pbl: .
: 0 ¢ nasMoi ( ) o B COOTRETCTRIN Huxe npueeHa npubnuuTeNbHas Macca Tapbl KOHTeiiHEpa AnA TPOMBOLIUTOB 11 CONYTCTBYIOLLMX KOMMOHEHTOB
I | P | PRAP - A AE t
CTPMMEHHMSIMA DYKOBOZCTEAM W HOPMATHEHBIM TPEBOBAHIAMM, komnnekTa. Macca Tapbl AnA pacyera T YKa3aHa Ha C00TBETC PUCYHKe.
B 0Z1HOM KOHTeiiHepe MOXKeT XpaHuTbea 10 4,7 x 10" TpombouwTos. I'Ipu6nu(3menh||e;ﬂ Macca
rpammbl
Mpotusonokasanna -
Cenapatop AMICUS npoTuBonokasaH K npUMeHeHHIo B TeX Cyyas, KOr/a HeBOSMOXHO 06ecneunTh afieKBaTHyIo aHTUKoArynALUIO. flga (2) kouTeiinepa ans XpaneHua TpomboLuTOB C: 7
i . . . N ABYMA (2) cBOPHBIMIN KOHTeiiHepaMm A 06pa3LioB,
oHblil mm:((?]psommnoma”mw HeXenaTenbHbIX 3OPeKToB, a Takxe npeaynp W npesoctep M. B PYKOBOACTBE 28y (2) POTHKOBbIMI 3aKAMaMM 1 TpySKalh,
oneparopa X
patop oHum (1) Y-00pa3Hbim coepuHuTENeM U
Mpepynpexnexna ogHoit (1) Tpy6Koit AnuHoii 41,9 cm
1. TNpouenypbl, uc 3KCTpakopnop p p CBA3aHbI C PUCKOM NOTEPY KPOBM, remMoNIn3a, Bo3J, ]
ambonuu u/unv 06pasoaHna TpOM60B. HT06bI CBECTU K MUHIMYMY 3T PUlcKK, cobniofaiiTe nopazoK NpoBeAeHiA npoLienyp, A8 (2) KowTeiiHepa AnA XpaHeHA TPOMGOLNTOB C: 3
OMUCaHHbIIA B PYKOBOACTBE OMepaTopa. AgymA (2) cGop KoHTeiiHepamit Ans 06p
2. [InA coxpaHeHus paboTocnocoBHOCTM CUCTeMbI BCErAia 3aMONHAITE BXOAHbIE MMHIIM I UHIM BO3BPATA TONbKO RByMS (2) POTUKOBLIMM 32KAMaMU U TPYGKamit
Henocpe/CTBEHHO Nepef] BeHenyHKLHeil. oM (1) Y-06pasHbim coegukuTenem
3. CcenapaTopom AomxeH paboTaTb TONbKO KBANMOULMPOBAHHbIIA CNeLManicT ¢ KiM 00y « 0OpuH (1) KoHTeiiHep ANA XpaHeHnA TpoMOOLUTOB C: 37
06yueHHbIit ANA paboTbl Ha JAHHOM MeMLIMHCKOM U3AenHu. oHuM (1) cBOpHBIM KOHTeiiHepom AnA 06pasLios,
4. HeBbINONHeHMe 3TUX MHCTPYKLMIt 4O BEHENYHKLMM MOXeT NPUBECTI K pa3baBnerinio 06pa3Lia LienbHoil KpoBu. OAHUM (1) PONUKOBBIM 3aXUMOM M TPYBKOV 1
N oHuMm (1) Y-00pa3Hbim coepuHuTENneM
5. JloHOp onKeH 0TBEYaTb COOTBETCTBYHLLMM HOPMATUBHbIM TPEGOBAHUAM ANA NPOBEACHNA HAMEUEHHOI NPOLEAYPbI U v (1) Y-o6p A
HaXOAUTLCA B XOPOLLEM CaMOYYBCTBUM B fieHb NPOBEAEHNA NPOLEAYPbI CAauN KpOBH.
. WH (1) KOHTeIRH: 11 XpaHeH!a TpoMOOLUTOB C: 1
6. Npu nposeseHuy noGoii npoLieAypbl adepesa UleayeT yuuTbIBaTb PeynbTaTbl NoACHETa TPOMOOLUTOB B KpOBU JOHOPA. /13-3a On ()1)0 6 CHED ANA XDHEHNA TPO gou 0B € 3
noBbILIEHHOI PdeKTUBHOCTM cBopa TpomboLuToB cenapatopom AMICUS, Bo3MOXHO, NOHaA00UTCA yMeHbLLMTD 06bembl OAHvM (1) COOPHBIM KOHTE/THEpOM ANA 00pasLioB
06pabaTbiBaemoii LenbHoil KpoBM No ¢p CAApYTUMK CenapaTopami B HU3KOTO KONMyecTBa
KIETOK y 0HOPOB NoCe CAAYM KPOBH.
7. V3MeHeHue 3aMKHYTOM U GYHKLMOHANbHO 3aMKHYTOI CUCTEMbI NI 3aMeHa Wbl BXOAHOI UHUM B YCTOBIAX OTKPBITOI Oaut (1) KoHTeiiHep And XpareHws TpomGoLUToR 27
CUCTEMbI AHHYAUPYIOT iloGble NPETEH3MN K 3aMKHYTOIA CUCTEME, eCU He MCTIONb3YHTCA Pasp METOAbI CTep 0
COBAMHEHIA. 3aMeHa UMbl NMHIIY BO3BPATA He HAPYLUAET 3aMKHYTOCTb CUCTEMDI.
Mpu MCnoNb30BaHMM 3aMKHYTOIA CUCTEMbI TPOMOOLMTBI MOXHO XPaHWTb A0 5 cyToK. TpoMBOLMTSI, COGPaHHbIE B yCnoBUAX NInacTukoBas Tpy6ka 0,12 r/cm —_—
OTKPLITO/ CUCTEMbI, MOXHO XpaHUTb He Gonee 24 yacos. TpomGOLMTbI, COBPaHHbIe MOCTE KaKOro-nu60 HapyLIeHUs O (1) KOHTEHHE FTA YpaHEHYA TPOMBOLITOR 39
CTEPUNIbHOCTH, MOXHO XPaHWTb He Gonee 4 Yacos.
8. Mcnonb30BaHve YCTPOVICTBA ANIA CTEPUABLHOTO COBLMHEHNA A U3MEHeHNA KOHQUTYPaL MM KOMNNeKTa AnA adepesa ciepyet
MPOBOAMT C IOMOLLbIO PaBouVX MpoLeaYp, COOTBETCTBYHOLLMX HOPMATUBHBIM AOKYMEHTAM 1 UHCTPYKLMAM NPOU3BOANTENA MO
UCN0NIb30BAHUK.
9. (ranaTbl ABNAIOTCA HEOTbEMNEMOI! YaCTblo COCTaBA MaTepuana, U3 KOTOPOrO U3rOTaBANBAIOT MeAyLMHCKIe U3aenna. Kposb CumBonbi u onpepenenua:
11 KOMMOHEHTbI KPOBY COBMpaloT, 06paBaTbIBAIOT WU NEPENUBAIOT C UCTIONb30BAHIEM U3LENHIA, KOTOpbIE MOTYT COAEpXaTh | Ceons
Hu3Kite KoHLeHTpatm 137 1 co3naBaTh onpepeneHkbie pucki. HauBonbLumii puck, Kak Npasino, BA3aH ¢ MeANLIMHCKAMMA Bhnaite! Ch. UHCTPY KLl o pUMeHetiio p
npoLeAypamy, KoTopble NPOBOAATCA Y MaZieHLIEB, GePEMERHbIX UMK KOPMALLMX FPY/bIO XKEHLLWH, Wi TPEGYIOT NepenuBaxma CrepHTI3082HO PATALHOHHbIM METOTOM
6oMbLLIX 10 OTHOLLIEHMIO K MACCe TeNla MaLueHTa 06beMoB KpoBU (HANPUMEP, Y NALUEHTOB C TPABMOVi 1 NPU 0BMEHHOM A ———— (pok rogHocTi
nep! KPOBY Y HOBOF ). Ny UHOY31M KpOBM 1AM KOMNOHEHTOB KPOBU € OFPaHUYEHHbIM
coziepxanuem 1370 Heo6Xo/AMMO CONOCTABUTL € PUCKAMU, KOTOPbIE CBA3AHDI € 0TKA30M OT NPOBEACHNUA MeLMHCKOI Tl T TpOXOX GEHIA KIZKOCTH aMADOTeHHbI Tpoussomrens
npoLeaypbl.
10. [laHHoe u3nenue npesHasHaueHo AnA OHOKPATHOro Np 06bI4Hoe Ucl 3700 M3KeUA Np Kero pennpusTe-mraroirmens/
6uonoruyeckomy 3arf . MoBTOpHOE N[ 3TOT0 U3ZENNA MOXET NPUBECTH K G1ONOrUYecKoit KOHTaMUHALUK JAns 0BHopa30BOTO MCMOb30BAHIA

p W13rotoBneno
MaLWeHTOB UNN JOHOPOB. Takoe BO3/1eNCTBIE MOXKET NPUBECTU K HeXenaTeNbHbIM PeakLnaM, BKNoYas TAXenble 3abonesanua

11 BO3MOXKHYI0 CMePTb. [laHHOe W3Ae/uie He npegHa3HaueHo AnA NOBTOPHOI cTepunu3auy. My NoBTOpHOI CTepuAu3aLm
AAHHOTO U3AENUS BO3MOXHO HENOMHOE YAaneHite GHONOrYECKOro 3arpA3HEHIA W HapyLIeHIe GYHKLUM U3Benus.

Ipit HapyLLeHNU CUCTeMbI CTepUNbHOTO 6apbepa TlpoToKon agiepe3a ¢ ABYXUTONsHbIM
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(try AMIGUS Aferez Kiti - Gift Kol ve Tromhosit Katki Soliisyonu Konnektorlii

Uzun Siireli Trombosit Saklanmasi ve Plazma Toplanmasi igindir. AMICUS Hiicre Aynistirici Cihaz ile birlikte kullanilir.

0Oda Sicakhiginda saklayin'. Donmaktan koruyun. Asir sicaktan koruyun'.
“Oda Sicakhigi” teriminin tamimi:
“Bir calisma alaninda gegerli olan sicaklik.”

Referans: ABD Farmakopesi, Genel Bildirimler. United States Pharmacopeial Convention, Inc.
12601 Twinbrook Parkway, Rockville, MD.

“0da Sicakhigi” teriminin IP’ye gore tanimi
Hindistan Farmakopesi, Genel Bildirimler.
Indian Pharmacopoeia Commission, Ghaziabad, India.

Tamm:

Bu Aferez Kiti sunlardan olusur:

(2) 1000 mL plastik platelet saklama torbasi
(1) 800 mL plastik plazma saklama torbasi

(1) 17 gauge igne (giris hatti)

(1) 18 gauge igne (déniis hattr)

(1) 220 mikron por biyiikliigiine sahip donis hatti filtresi

(4) 0,2 mikron por biiyiikligiine sahip antimikrobiyal filtre

Endikasyonlan ve Kullanimi:

Bu kit; Iokositi azaltilmis trombosit konsantresi ve plazma toplamak icin AMICUS hiicre ayristirici cihazla
birlikte kullanilmak iizere tasarlanmistir.

Trombosit konsantresi,trombosit saklama torbalarinin icerisinde, 20°C - 24°C ‘de siirekli ve hafif
calkalamayla,gecerli prosediirlere ve yonetmeliklere uygun olacak sekilde, 5 giin boyunca saklanabilir.
Plazma kan bankasi gereklilikleri ve yonetmelikler dogrultusunda ele alinmalidir.(dondurulmasi, saklama
kogullari, etiketlenmesi vs.).

Her toplama torbasinda maksimum 4,7 x 10" trombosit saklanabilir.

Kontrendikasyon:
Uygun antikoagiilasyon saglanamayan hastalarda AMICUS hiicre aynistirici cihazin kullanimi kontrendikedir.

Kontrendikasyonlarin, advers etkilerin, uyarilarin ve dikkat edilecek noktalarin tam bir listesi icin AMICUS
Operatdr Kilavuzuna bakin.

Uyanilar:

1. Ekstrakorporeal dolagim iceren islemlerde kan kaybi, hemoliz, hava embolizmi ve/veya kan pihtilasmasi
riski vardir. Bu riskleri en aza indirmek icin, Kullanma Kilavuzu’nda yer alan talimatlarin disina
cikilmamalidir.

2. Sistemin dogru calismasini korumak igin, lam kan hattinda ve tam kan doniis hattinda priming iglemi
vendz girisimin hemen dncesinde yapiimalidir.

3. Hiicre aynistirici cihaz,cihazin kullanimi konusunda egitim almis kalifiye bir personel tarafindan
kullamimalidir.

4. Venoz girisim dncesinde kullanma talimatinda belirtilen kurallara uyulmamasi, tam kan drneklerinde
diliisyona neden olabilir.

5. Dondr uygulanacak iglem agisindan ilgili yasal gereklilikleri kargilamali, donasyonun yapilacagi giinde
saghgi yerinde olmalidir.

6. Herhangi bir aferez islemi yapilacagi zaman,dondriin trombosit sayisi dikkate alinmalidir. AMICUS hiicre
aynitinic cihazin yiiksek trombosit toplama etkinligi nedeniyle,donasyon sonrasi trombosit sayisinda
diistise yol agmamak icin,diger hiicre ayristirici cihazlara oranla iglenen tam kan miktarini azaltmak
gerekebilir.

7. Kapali sistemin modifiye edilmesi ya da lam kan hatti ignesinin agik sistem kogullarinda degistirilmesi,

onaylanmisg steril birlestirme yontemleri uygulanmadigi stirece kapali sistemin bozulmasina neden olur.
Tam kan doniis hatti ignesinin degistirilmesi kapali sistemin biitinligiinii bozmaz.
Kapali sistem kosullar korundugu siirece, toplanan trombosit konsantresi 5 giine kadar saklanabilir.
Eger acik sistem toplama kosullari olusursa, trombositler 24 saatten fazla saklanmamalidir. Toplama
isleminden sonra steril kapatma kosullarinin bozulmasi durumunda, trombosit konsantresi 4 saatten
fazla saklanmamalidir.

8. Aferez kitinin konfigiirasyonunu degistirecek steril bir baglanti cihazinin kullanimi, baglanti cihazi
Ureticisinin kullanim talimatlar ve ilgili yasalar ve yonetmeliklere uyumlu olarak gerceklestiriimelidir.

9. Fitalatlar medikal araglarin formiilasyonunda ayriimaz bir unsurdur. Uriinii kullanarak toplanan,
hazirlanan ya da transfiize edilen kan veya kan bilesenleri diisiik seviyelerde DEHP icerebilir ve bazi
riskler olusturabilir. Genellikle en yiiksek risk bebekler, hamile, emziren kadinlar ve viicut agirligina gére
yliksek oranlarda kan infiizyonuna ihtiyaci olan hastalarla(travmali hastalari ve yenidogan replasman
nakli gibi) ilgili medikal midahalelerde sézkonusu olur. Sinirli DEHP iceriginin kan veya kan bilesenleri
inflizyonunda kullanimi, medikal miidahale yapiimadigi takdirde dogacak riske karsi degerlendirilmelidir.

10. Bu dirlin tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Normal kullanim sonucunda bu Uriin biyolojik olarak
kontamine olur. Bu riiniin tekrar kullanilmasi hastalari ya da dondrleri biyolojik kontaminasyona maruz
birakabilir. Bu maruz kalma agir hastalik ve muhtemel 6liim gibi advers reaksiyonlarla sonuclanabilir.
Bu Uriin tekrar sterilize edilmek {izere tasarlanmamistir. Bu tiriiniin tekrar sterilize edilmesi biyolojik
kontaminasyonu tamamen ortadan kaldirmaz ve islevini yitirmesine sebep olabilir.

“ . . ithalatgi Firma:

Fresenius Kabi AG GST MEDIKAL SAGLIK URONLERI SAN. TiC. AS.
61346 Bad Homburg / Germany No:73 Gazi Mahallesi 06560 Yenimahalle ANKARA
Tel.: +49 (0) 6172/ 686-0 T:+90 312222 1 333 F: +90 312 222 2 223

www.fresenius-kabi.com info@gst.com.tr

ﬂ Fenwal International, Inc.
Carretera Sanchez Km 18.5
Parque Industrial Itabo

Zona Franca Ind. De S.C.

Haina, Dominican Republic
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Advers Etkiler:

Rutin kan alma islemlerinde gériilebilen ters donér reaksiyonlari gerceklesebilir. Bunlar arasinda bas
donmesi/sersemlik hali, bayiima, kusma, hiperventilasyon ve kan alma bélgesinde hematom gelisimi gibi
advers dondr reaksiyonlar bulunabilir. Hipovolemiye bagli senkop reaksiyonlari ortaya cikabilir.

Aferez islemine 6zgii reaksiyonlar da ortaya cikabilir. Deride kizariklik, kagsinti, kurdesen vb. alerjik
reaksiyonlar gorilebilir. Izotonik sodyum Kloriir solisyonunun ya da donériin kaninin sogumasi titremelere
yol agabilir.

Sitrat iceren antikoagiilanlarin infiizyonu metabolize edilmemis sitratin sebep oldugu kalsiyum selatlamasina
bagl olarak dondrde orta derecede hipokalsemi semptomlarina sebep olabilir. Bu gibi donér reaksiyonlari
genellikle agiz ve parmaklar etrafinda meydana gelen “karincalanma” hissiyle belli olur. Dider belirtiler
arasinda kas rahatsizligi, kas segirmesi veya spazmlar ve/veya agizda “garip bir tat” bulunur. Semptomlarin
ortaya ¢ikmasi durumunda, sitrat infiizyon hizinin (CIR) diistriilmesiye dondriin kan geri doniisti gegici
olarak yavaglatilabilir veya prosediir durdurulabilir.

Kan kaybi, hemoliz, hava embolizmi ve/veya kan pihtilasmasi gibi komplikasyonlar uygun olmayan
caligtirma kosullariyla iligkili olabilir.

Kullanma Talimatlan:
Kurulum prosediirii, trombosit saklama i¢in kullanilacak plazma hacimleri ve tiim kullanim talimatlari icin
AMICUS ayirici Operator Kilavuzu’na bakin.

Atigi uygun biyolojik tehlike kabina veya yerel yasal diizenlemelerin ngordiigii sekilde atin.

Dara Agirhiklan:

Asagdida trombosit torbas ve ilgili kit bilesenlerinin yaklasik dara agirliklari verilmistir. Trombosit driini

hesaplamalari icin, dara agirliklarinin yanindaki ilgili resimlere bakin.
Yaklasik Agirhklar

(gram)

iki (2) trombosit saklama torbast ile 77

ki (2) ornek torbasi tertibati,

Iki (2) silindirik klemp ve tip,

Bir (1) Y-Baglantisi ve

Bir (1) 41,9 cm tiip

!ki (2) trombosit saklama torbast ile 73

ki (2) 6rnek torbasi tertibati,

Iki (2) silindirik klemp ve tip ve

Bir (1) Y-Baglantisi

Bir (1) trombosit saklama torbasi ile 37

Bir (1) drnek torbasi tertibati,

Bir (1) silindirik klemp ve tiip ve

Bir (1) Y-Baglantis

Bir (1) trombosit saklama torbasi ile 31

Bir (1) ornek torbasi tertibati

Bir (1) trombosit saklama torbasi 27

Plastik tiip 0,12 g/cm

Bir (1) trombosit saklama torbasi 39

Aciklamah Semboller:

Dikkat, kullanim talimatlarina bagvurun Lot

[ R || Isinlama le sterilize edilmigtir. Steril stvi yolu. Son Kullanma Tarihi

Apirojen sivi yolu Uretici

Tekrar kullanmayin Uretim tesisi / Uretici

Uriiniin steril bariyer sistemi bozulmugsa

e@@@x%b
c
e (| 185

kullanmayin Cift igneli aferez protokolli
Havalandirmayin Krlgan
Ftalat igerigi veya varlii: Dietilheksilftalat
(DEHP) Bu taraf yukari
DEHP
Bu igaret Tibbi Cihaz Direkdifi'ne uygunlugu o
0123 gosterir Geri dondistiriilebilir

Tim haklan saklidir. c € 0123
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(uk) Komnnekr pna adpepesy AMICUS — 3 nBOroNKOBUM OCTYNIOM Ta KOHEKTOPOM BBeJieHHs cTabiniyouoro po3unHy ana TpoméouuTie

[lns nopoBxeHoro cTpoky 36epiraHHA TpomOoLuTiB Ta 360py nnazmu. [lnA BUKOPUCTaHHA 3 cenapaTopom KniTuH Kposi AMICUS.

36epiratut npu KimHarHiit Temnepatypi'. He 3amopoxyBaT. YHuKaTu neperpianHa’. MoGiuni edpextn
Bur3HaueHHA TepMita <KiMHaTHa TeMnepaTypa»: NobiuHi peakwii AnA JOHOPIB iAEHTIYHI TUM, AK MOXYTb TPANUTHCA i YaC BUKOHAHHA 3BUYaliHVX MpoLieayp 3abopy Kposi. [lo

- . . HIX BIAHOCATBCA 3aNaMOPOYEHHS, HENPUTOMHICTb, 6t0BOTa, rinepBeHTUNALIA Ta GopMyBaHHA reMaTomy B Mici Gpnebotomil.
« . . . .

patypa, Wo nep p Y CEp HenputomHicTb MoXe CTaTy peakLi€io Ha rinoBonemito.

pxepeno: Gapmakonen CLUA, 3aranbHi nonoxenns. United States Pharmacopeial Convention, Inc., 12601 Twinbrook Parkwa . . . . -

ﬁRlockp'IIe MDp ! P e Vi Takox MOXyTb BifbyTUCA peakLii, BNacTuBi nuLe Ana npoueayp 360py i3 apepesom. MoxyTb croctepiratucs aneprivti
ville, MD.

CUMNTOMY, BKITKOYAI0YM NOYEPBOHIHHA LWKIPW, CBepBiX, KpOMMB'AHKY Tolw0. OXoNoAKeHHs di3ionoriuHoro po3uuHy abo
'Bu3HauenHa Dapmakonei Iaii nA Tepmina «kimHaTHa TemnepaTypa» [LOHOPCHKOI KpOBI MOXe ByTH 4OCTaTHIM, L1406 BUKNMKATH 03HOBNEHHS.

Oay IHgii, 3aranbHi

Indian Pharmacopoeia Commission, Ghaziabad, India

BnuBaHHA aHTUKOArynAHTIB, WO MICTATH LUTPAT, MOXe NPU3BECTH A0 NOABM Y AOHOPa CUMNTOMIB NOMIPHOI rinokanbLiemii 3a
PaxyHOK YTBOPEHHA CNOMYK KanbLilo HemeTaboni30BaHNM LMTpaToM. Taki AOHOPCbKI peaKLii 3a3B1yail NPOABNAIOTLCA BILYYTTAM

Onuc «TI0KONIOBAHHA, YaCTO HaBKOMNO PoTa abo y MarnbuAX pyK. IHLi NPOABYM MOXYTb BKIIHOUaTH M'A30BUiA ANCKOMOOPT, CiNaHHA M'A3IB
Lleii komnnekT Ans agepe3y cknapaeTbea 3: 60 cna3mu Ta/abo NpUCYTHICTb «HE3BYAIIHOrO CMaKy» B POTI. Y pasi BUHUKHEHHA CUMNTOMIB MOXHA TUMYACOBO CMOBINbHUTH
(2) nnactukoux KoHTeiiHepis 4 30epiranta TpomGouyTie 06'emom 1000 mn MoBepHeHHA AOHOPCbKOT KPOBI 3a PaXyHOK 3MeHLeHHA WBMAKOCT] iHdy3ii uuTpaty (CIR) abo npoueAypy MoXHa 3ynuHuTH.
1) nnacTukoBoro KoHTeiiHepy AnA 36epiraHa nnasmu o6’emom 800 mn } . . ; ; . )
M | . Py A P Taki ycknagHeHHs, AK BTpaTa KpoBi, reMoni3, NOBITpAHa eM6ONiA Ta 3ropTaHHA KPoBi MOXYTb 6YTI NOB'A3aHi 3 HEHaNeXHUMIU
(1) ronku 17 G (BxiaHa niis) yMOBaMH pOREEHHA MpOLeaypH
(1) ronkw 18 G (niwia peindysii) )
(1) dinbTpa nikii peiudy3ii i3 po3mipom nop 220 MikpoHis Cnoci6 3acrocyBanHs
(4) aHTUMiKpOGHMX inbTpiB i3 posmipom nop 0,2 MikpoHa Mpoiestypy BCTaHOBNEHH Ta AieTanbHi IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHA, a Takox 06'eMin nna3mu Ana 36epiraHHAa TpoMbouuTiB AVB. B

MloKasaHHA Ta BMKOPHETaNHA KepiBHULTBI 3 ekcnnyataui cenapatopa KnituH kposi AMICUS.

Lleii komnneKT Npu3HaueHuit AnA BUKOPUCTAHKA i3 cenapaTopom kniTiH kposi AMICUS ana 360py neiikopeaykoaxoro Yrunisyiite y BiAnoBigHoMy KoHTeiiHepi Ana Gionoriuno Hebeneurvx Biaxoais abo 3rigHo 3 MicLeBUMM BUMOTaMU.

TPOMOOLMTAPHOTO KOHLIEHTPATy Ta NAa3mu.
" ) o ) . . Maca Tapu:
Tpom6ounTapHUii KOHLIEHTPAT MOXHa 36epiraTity KoHTeiiHepax AN 36epiraHHa Tp TiB 40 5 AHIB 33 patypy . ) - )
o - h S : Hinkue HaBepeHo npubnU3Hy Macy Tapu KoHTeliHepa Ana Tp iBTa iB KomnnekTy. [lug.
20-24°C 32 yMOB NOCTiiiHOr0 NIErkoro nepemituy Ta 10 YWHHUX N p Ta Hopm. I3 notpibHo T " )
. A BIANOBIAHI inloCTpaLii 100 Mack Tapu ANA NPOBEACHHA PO3PaXyHKIB CTOCOBHO TPOMOOLIMTAPHOTO NPOAYKTY.
NOBOAUTYCH (3aMOPOXKYBAHHA, yMOBY 36€piraHHsa, MapKyBaHHA TOLL|0) BiZNOBIZHO Z10 YWHHUX NPOLEAYP Ta HOPM.
— ; " X Npu6ausna maca
Y KOXHOMY KOHTeiiHepi MaKCUManbHo MoxHa 36epirat fo 4,7 x 10" pombouuis.
(y rpamax)
MpoTunokasanxa ) - - Souni 77
. . A KOHTeiiHepyt AnA 36epiraHHA TpoMOOLUTIB 3:
BukopuctanHa cenaparopa knitux kposi AMICUS npor y Konm TV JOCTaTHiii piBeHb Ba (%) KOHTEIHEpH 1A 30eplral Po oUMTIB 3
PR— [LBOMa (2) naketamu Ans 36opy 3paskis,
' /BOMa (2) pONMKOBUMM 3aTUCKaYaMK Ta Tpy6Kkamm,
MoBHuMit cnncok np iUHIX eeKTiB, nonep i3actep MOXHa 3HaifTit B nocibHuKy oneparopa AMICUS. omHuM (1) Y-Nogi6HAM 3'eaHaHHAM Ta
3acTepereHns opieto (1) Tpy6Koto AOBXMHOI0 41,9 cM
1. Mpouepypu, Lo NOB'A3aHi i3 3aCTOCYBAHHAM LUTY4YHOrO KPOBOOBITY, MOXYTb CIPUYMHITIA BTPATY KPOBI, M3, MOBITPAH — " -
P A P o Ty pA ) Yo P ) pary Kp PAHY [18a (2) KoHTeiiHepu Ana 36epiraHHa TpoMGOLUTIB 3: I3
embonito Ta/abo yTBopeHHs TpombiB. Llo6 MiHiMi3yBaTU Wi pU3UKM, JOTPUMYIiTeCA BKa3IBOK 3 NPOBE/IEHHA NPOLeayp, ’
X - [BOMa (2) nakeTamu Ans 36opy 3paskis,
HaBe/eHuX B IHCTPYKLi 3 ekcnnyatavii.
o ) ) . . o - [BOMa (2) ponuKoBUMM 3aTiCKauaMu Ta Tpy6Kamu,
2. lllo6 YHUKHYT MOPYLLIEHHA WiniCHOCT! CuCTeMy, 3anoBHioiTe BXAHY Nkt Ta ik peindysii 6e3nocepeanbo nepes 2TaKoX
BeHenyHKLielo. onum (1) Y-noai6HAm 3'
3. MpautoBari i3 cenapatopom MatTb uiue KBanihikoBani MeANuHi daxiBLi, AKi NPOMLIAN HABYAHHA 3 BUKOPUCTAHHA LIbOTO 0OpuH (1) KoHTeiiHep AnA 30epiraHHa TPOMOOLMTIB 3: 37
anapara. oHuM (1) naketom Ana 36opy 3paskis,
4. HepoTpumaHHA iHCTPYKLil A0 NPOBe/IeHHA BeHenyHKLi Moxe NpU3BeCcTi 10 po3Be/ieHHs 3paska LiibHoi KpoBi. oaHMM (1) ponuKkoBIM 3aTickayeM Ta TPYGKOIo, a Takox
. )
5. I0HOp MOBHHeH BIANOBIZATU YMHHIM HOPMATVBHUM BUMOTaM ANA NPOBEACHHA MPH3HAYEHOT NPOLIeAYPH | MaE 6yTH B ontinm (1) Y-noni6Hm 3'eataHHAM
33/10BiNbHOMY CTaHi 340POB'A Mif Yac KPOBOAAYI.
6. Mpu npoBezeHHi byab-aKol npoLesypy adepesy iz BpaxoByBaTy KinbKicTb TpoMboLUTIB oHOPa. Y 3B'A3KY 3 NigBHLLEHOK O (1()1 )KOHTeM"eP ATA 366€pll'aHHﬂ T powBouis 3 i
edekTUBHiCTI0 360py TPOMOOLWTIB Cenapatopa KiTuH Kpoi AMICUS Moxe BUHUKHYTU NoTpe6a B 3MeHLLEHH 06cAry LinbHoi OAHuM (1) NKETOM ANA 300y 3pasKiB
KPOBI, AKa 06POONAETLCA, y NOPIBHAHH 3 IHLUMMYU CeNapaToPamu KITITUH KPOBI, LL06 YHUKHYTIA HeNPUIAHATHO HU3bKIX
MOKa3HUKIB NiCNA 3aBaHHA KPOBI.
7. MoandikyBaHHs dyHKLioHanbHO 3aMKHYTOi cucTeMit a60 3aMiHa FoMKI BXIHOI NiHil B YMOBAX BIfIKPUTOI CUCTeMU CKacoBYE Oau (1) KouTeiitep And 36epiranta TpombouyTis 27
6y/b-AKi npeTeHsii 10 3aMKHYTO CUCTEMM, AKILO He BUKOPUCTOBYIOTHCA 3aTBEP/KEHI CTEPUNbHI MeTOAY 3'€AHAHHA. 3amiHa
TONKY NiHil peiHdys3il He CTaBUTb Nig 3arpo3y 3aMKHYTy cuctemy.
Akuto 6yno 0TPUMaHO YMOB 3aMKHYTOT cuCTeMM, TPOMBOLUTaPHUIA NPOZYKT Moxe 36epiratuca o 5 aib. Akuio 3a6ip lnactukosa Tpy6ka 0,12r/cm —
BinOyBaBca %a ymoa BiAKPUTOI CUCTeMU, TPOMOOLUTH nogwuul 36epnramq He Ginblue ‘24 ropuH. 1pu HeloTpUMaHHi 0wt (1) KOHTeiiHep ATA 36epiraHA TPOMBOLUTIE 39
cTep Ti nicnA 360py Tp PHOTO MPOZAYKTY, BiH NOBUHEH 30epiraTuca He binbLue 4 roAuH.
8. BMKOPUCTaHHA CTEPUNIbHOTO 3'€AHYBANbHOTO NPUCTPOI ANA 3MiHYM KOHIrypaLii KomnnekTy Ana adepesy nif npoBoauTH 3
BUKOPUCTAaHHAM OnepaLyiiHiX npoLiefiyp, AKi BiANOBIAAI0Tb YAHHIM HOPMATUBHIM BUMOTaM Ta BKa3iBKaM i3 3aCTOCyBaHHA

Bify BUPOGHUKA.

9. (OTanamyt € HeBif EMHOI0 YACTUHOIO CKNAAY Matepiany, 3 AKOro BUTOTOBAAIOTb BUPOGU MeJUYHOr0 NpU3HaueHHs. Kpos (mBonu Ta BUsHa4eHHA:

260 KOMNOHEHTI KPOBi, LU0 36MpaloTbca, 06pobNAKTLCA ab0 NepenBatoTbCA 33 AONOMOTOK NPOAYKTY, MOXYTb MICTUTH

- . h o i o YBara! O3HaiioMTeca 3 iHCTPYKLI€l 3 BUKOPUCTaHHA. Napria
HeBenuKi KinbKoCTi AieTunrekcungTanaty Ta npeACTaBNATA NEBHi PUSUKM. 3aranom HaiiBuLLIiA pU3MK NOB'A3aHMIA i3
MeMYHUMU IPOLIeAYPamu, AKi NPOBOAATLCA HOBOHAPOAXKEHUM, BAriTHUM XiHKam abo MaTepsaM, 1140 TolyloTb PyAAI0, Crepuni npowi (rep ii wnsx Jlara 3aBepuieHHA TepMiky
abo ni yac nepenuBaHb BenKIX 06CATiB KPOBi NOPIBHAHO 3 Baroko Tina (HanpUKNaf, NaLlieHTH 3 TPaBMaMu Ta 06MiHHe TOKY PiguHM. npUTHOCTI
I KpoBi I ). MepLu HiX BUKOPUCTOBYBATU NPOAYKT ANA BAMBAHHA KPOBi a6 Kol TiB
KpOBi 3 06MeXeHM BMICTOM AieTunreKcundtanary, noTpibHo 3BaXuTh pU3NKy, NOB'A3aHi 3 HeBUKOHAHHAM L€l MeAnyHoi AniporeHHuii naX ToKy piguH BupoGik

npowezypu.

10.  Lleit npoayKT npu3HaueHo AnA 0iHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA. Pe3ynbTaTom 3BUUIHOT0 BUKOPUCTAHHA MPOAYKTY € iioro
6ionoriuxe 3a6pyaHeHHs. MOBTOPHE BUKOPUCTAHHA LibOTO NPOAYKTY MOXe HapaarTu naLieHTiB abo JOHOPIB Ha pusnk
6ionoriuxoro 3apaxkeHHs. Lie Moxe Npu3BecTvt 4o HeraTUBHUX HACNIAKIB, BKITI0YaI0uM TAXKI XBOPOOY Ta MOXMUBICTD
neTanbHoro HacniaKy. Lieit npogtyKT He npusHayeHo Ans NoBTOpHoi cTepuni3avii. MosTopHa cT iA NPOAYKTY MOXe He

Bupo6Hmi notyxHocri /

He BikopucTOBYBaTi MOBTOPHO
3aBOA-BUPOBHUK

He BUKOPYCTOBYBaTH, AKILIO CCTEMY 3aXHCTY TlpoTokon adiepesy 3 ABOTONKOBIM

IJR@ X Eb
g

HEE AR

TIOBHICTHO YCYHYTU PU3UK ioNOTIYHOr0 3apaXkeHHs, a TAKOX MPU3BECTH A0 HECPABHOCTI NPOAYKTY. CTEPHTLHOCTI NOWKO/XeHD HRocrynom
He nopyuuyBatu repmeThuHicth Kpne
. R YnoBHoBaXeHuii npeACTaBHIK B YKpaiki: . - .
“ Fresenius Kabi AG TOB “Riasia,” 02098 . Ky, Micrub pranarw: pietunrekcungranar (DEHP) Llieo cropoHoo foropu
61346 Bad Homburg / Germany TG B0 Bepeshaiaceka 29, Vpia DEHP
Tel.: +49 (0) 6172/ 686-0 A Lle MapkyBaHHs cBIRYATL NP0 BIANOBIAHICT . .
www.fresenius-kabi.com 0123 JIMpeKTUBi MpO Megy4Hi BUpoGi Nignarae nepepo6ui

ﬂ Fenwal International, Inc.
Carretera Sanchez Km 18.5
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(id) Kit Aferesis AMICUS - Jarum Ganda dengan Konektor Larutan Aditif Trombosit (PAS)

Untuk Penyimpanan Trombosit dalam Waktu Lama dan Pengumpulan Plasma. Untuk digunakan dengan separator AMICUS.

Simpan pada Suhu Ruang'. Jaga supaya tidak beku. Hindari panas berlebihan’.
Definisi “Suhu Ruang”:
“Suhu yang terukur di area kerja.”

Reference: United States Pharmacopeia, General Notices. United States Pharmacopeial Convention, Inc.
12601 Twinbrook Parkway, Rockville, MD.

"Definisi IP “Suhu Ruang”
Indian Pharmacopoeia, General Notices.
Indian Pharmacopoeia Commission, Ghaziabad, India

Keterangan:

Kit Aferesis ini terdiri atas:

(2) Wadah plastik penyimpanan trombosit 1000 mL

1) Wadah plastik penyimpanan plasma 800 mL

1) Jarum 17 gauge (selang inlet)

1) Jarum 18 gauge (selang pengembalian)

1) Filter selang pengembalian dengan pori-pori berukuran 220 mikron

(4) Filter antimikroba dengan pori-pori berukuran 0,2 mikron

Indikasi dan Penggunaan:

Kit ini dirancang untuk digunakan dengan separator AMICUS untuk pengumpulan konsentrat trombosit
leuko-reduksi dan plasma.

Konsentrat trombosit dapat disimpan di dalam wadah (-wadah) penyimpanan trombosit sampai 5 hari
pada suhu 20°C sampai 24°C dengan pengadukan pelan terus-menerus, serta sesuai dengan prosedur
dan peraturan yang berlaku. Plasma harus ditangani (pembekuan, kondisi penyimpanan, pelabelan) sesuai
dengan prosedur dan peraturan yang berlaku.

(
(
(
(

Setiap wadah dapat menyimpan sampai maksimum 4,7 x 10" trombosit.

Kontraindikasi:
Penggunaan separator AMICUS dikontraindikasikan pada kasus saat tidak dapat dicapai antikoagulasi
yang memadai.

Untuk daftar lengkap tentang kontraindikasi, efek samping, peringatan, dan kehati-hatian, lihat Panduan
AMICUS untuk Operator.

Peringatan:

1. Prosedur yang melibatkan sirkulasi ekstrakorporeal (di luar tubuh) berkaitan dengan risiko kehilangan
darah, hemolisis, emboli udara, dan/atau penggumpalan darah. Untuk meminimalkan risiko ini, jangan
menyimpang dari prosedur yang telah dijelaskan di dalam Manual untuk Operator.

2. Untuk melindungi keutuhan sistem, jangan melakukan priming selang inlet/pengembalian sebelum
mendekati saat venipunktur.

3. Separator hendaknya dioperasikan hanya oleh tenaga kesehatan profesional berkompeten yang telah
dilatih mengenai pengoperasian alat ini.

4. Tidak mengikuti petunjuk sebelum venipunktur dapat berakibat sampel darah lengkap terencerkan.

5. Donor harus memenuhi persyaratan peraturan yang sesuai untuk prosedur yang dimaksudkan, dan
berada dalam keadaan sehat pada hari pendonoran.

6. Hitung trombosit donor harus dipertimbangkan ketika melaksanakan prosedur aferesis. Karena
peningkatan efisiensi pengumpulan trombosit separator AMICUS dibandingkan dengan separator sel
darah merah lainnya, mungkin perlu mengurangi volume darah lengkap yang diproses, untuk mencegah
hitung pasca-pendonoran yang tidak diinginkan.

7. Tindakan memodifikasi sistem yang secara fungsional tertutup atau mengganti jarum inlet saat sistem dalam
kondisi terbuka menegasikan setiap klaim untuk sistem tertutup, kecuali digunakan metode sambungan
steril yang telah disetujui. Penggantian jarum selang pengembalian tidak mengganggu sistem tertutup.

Jika kondisi sistem tertutup dapat terjaga, produk trombosit dapat disimpan sampai 5 hari. Jika terjadi
kondisi pengumpulan dalam sistem terbuka, trombosit tidak boleh disimpan lebih dari 24 jam. Setiap
hilangnya keadaan tertutup steril setelah pengumpulan mengakibatkan produk trombosit tidak boleh
disimpan lebih dari 4 jam.

8. Penggunaan perangkat penghubung steril untuk memodifikasi konfigurasi kit aferesis harus dilakukan
menggunakan prosedur pengoperasian yang sejalan dengan panduan hukum yang berlaku dan petunjuk
penggunaan dari produsen.

9. Ftalat adalah bagian integral dari formulasi perangkat medis. Darah atau komponen darah yang

dikumpulkan, disiapkan, atau ditransfusikan menggunakan produk ini mungkin mengandung DEHP

dalam tingkat rendah dan membawa risiko tertentu. Secara umum, risiko tertinggi adalah yang terkait
prosedur medis yang melibatkan bayi, ibu hamil atau menyusui, atau membutuhkan transfusi darah
dengan persentase volume terhadap berat badan (seperti pasien trauma dan transfusi-tukar pada bayi
baru lahir). Penggunaan untuk transfusi darah atau komponen darah dengan kandungan DEHP terbatas
harus dipertimbangkan terhadap risiko jika prosedur medis tidak dilaksanakan.

Produk ini dirancang untuk sekali pemakaian. Pemakaian normal produk ini akan menyebabkan kontaminasi

biologis. Pemakaian-ulang produk ini dapat membuat pasien atau donor terpajan kontaminasi biologis

tersebut. Pajanan ini bisa mengakibatkan reaksi efek samping, termasuk sakit parah dan kemungkinan
kematian. Produk ini tidak dirancang untuk disterilkan ulang. Sterilisasi ulang terhadap produk ini mungkin
tidak menghilangkan sepenuhnya kontaminasi biologis dan mungkin menyebabkan gangguan fungsi.

-
1=

“ Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg / Germany
Tel.: +49 (0) 61 72/ 686-0
www.fresenius-kabi.com

ﬂ Fenwal International, Inc.
Carretera Sanchez Km 18.5
Parque Industrial Itabo

Zona Franca Ind. De S.C.

Haina, Dominican Republic

Umur simpan: 24 bulan © 2018 Fresenius Kabi AG. Semua hak dilindungi undang-undang.

Efek Samping:

Reaksi efek samping pada donor, yang serupa dengan reaksi yang ditemukan pada prosedur pengumpulan
darah rutin, bisa terjadi. Reaksi ini termasuk “rasa melayang”, pingsan, muntah, hiperventilasi, dan
pembentukan hematoma pada sisi flebotomi. Reaksi sinkopal karena hipovolemia bisa terjadi.

Reaksi yang khas untuk prosedur pengumpulan aferesis juga mungkin terjadi. Gejala alergi termasuk
kemerahan pada kulit, gatal, urtikaria, dll. mungkin terlihat. Pendinginan larutan salin atau darah donor
mungkin dapat memicu kedinginan.

Infus antikoagulan yang mengandung sitrat dapat menimbulkan gejala hipokalsemia sedang pada donor
karena khelasi kalsium oleh sitrat yang tidak dimetabolisme. Reaksi donor seperti itu biasanya muncul
berupa rasa kesemutan, sering di seputar mulut atau jari. Manifestasi lain yang mungkin muncul termasuk
rasa tidak nyaman pada otot, otot berkedut atau berkontraksi, dan/atau adanya sensasi rasa tak lazim di
mulut. Pengembalian darah donor dapat diperlambat untuk sementara dengan mengurangi laju infus sitrat
(CIR) atau prosedur mungkin dihentikan jika gejala muncul.

Komplikasi seperti kehilangan darah, hemolisis, emboli udara, dan/atau penggumpalan darah mungkin
berkaitan dengan kondisi pengoperasian yang tidak benar.

Petunjuk Pemakaian:
Lihat Manual Operator untuk separator AMICUS untuk prosedur pemasangan serta petunjuk lengkap tentang
pemakaian dan volume plasma untuk menyimpan trombosit.

Buang limbah ke dalam wadah limbah biologis berbahaya yang benar atau sesuai persyaratan hukum setempat.

Berat Tara:

Di bawah ini perkiraan berat tara wadah trombosit dan komponen-komponen kit yang terkait.

Lihat ilustrasi yang sesuai untuk berat tara untuk penghitungan produk trombosit.
Perkiraan berat

(gram)

Dua (2) wadah penyimpanan trombosit dengan: 77

Dua (2) rakitan kantong sampel,

Dua (2) klem gulir dan selang,

Satu (1) Y-Junction, dan

Satu (1) selang 41,9 cm

Dua (2) wadah penyimpanan trombosit dengan: 73

Dua (2) rakitan kantong sampel,

Dua (2) klem gulir dan selang, dan

Satu (1) Y-Junction

Satu (1) wadah penyimpanan trombosit dengan: 37

Satu (1) rakitan kantong sampel,

Satu (1) klem gulir dan selang, dan

Satu (1) Y-Junction

Satu (1) wadah penyimpanan trombosit dengan: 31

Satu (1) rakitan kantong sampel

Satu (1) wadah penyimpanan trombosit 27

Selang plastik 0,12 g/cm

Satu (1) wadah penyimpanan trombosit 39

Simbol dan Definisi:
Kehati-hatian, lihat petunjuk penggunaan LOT| Lot

Disterilkan dengan iradiasi. Jalur cairan
steril.

Tanggal kedaluwarsa

Jalur cairan non-pirogenik

Produsen

Fasilitas Produksi/

Jangan dipakai-ulang Diproduksi oleh

Jangan digunakan jika sistem
penghalang steril produk terganggu.

Protokol aferesis
jarum ganda

Jangan biarkan ada hubungan dengan
udara luar Rapuh
Mengandung atau terdapat ftalat:
Dietilheksilftalat (DEHP)
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Tanda ini menunjukkan kepatuhan pada
Petunjuk mengenai Peralatan Medis
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Dapat didaur-ulang
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