Instrucées de Uso

SISTEMA COMPOSTOP™
Versao de instru¢ao de uso: 212152200/01
Revisado em: Setembro - 2017

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM
DO PRODUTO

PARA OBTER AS INSTRUGOES DE USO (IFU) TAMBEM EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE
ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR ATRAVES DO SAC 0800-707-3855 OU ATRAVES DO E-MAIL fresenius.br@fresenius-kabi.com

O Sistema Compostop™ foi desenvolvido para o processamento automatico dos concentrados de plaquetas. Pode ser utilizado com um
equipamento automatico de separagdo (Compomat G4) ou um extrator manual e posteriormente o concentrado de plaquetas deve ser
armazenado.

O Compostop™ é estéril, apirogénico na passagem do fluido e de utilizagéo Unica. A bolsa de armazenamento de PVC - citrato mantém a
qualidade das plaquetas preservadas no plasma ou em solugéo aditiva.

O Sistema Compostop™ permite a produgdo de pools de 4 a 6 buffy coats em plasma ou solugéo aditiva de plaquetas, resultando em um
concentrado de plaguetas com uma contagem de leucdcitos menor que 1 x 108 na unidade.

O concentrado de plaquetas leucorreduzido é obtido pela combinagao da centrifugagao, separagéao e filtragdo, com um filtro de remocgao
de leucdcitos integrado ao sistema.

As condi¢des de processamento para a centrifugagéo e separagdo devem ser validadas pelo proprio Banco de Sangue.

Observagoes Gerais

- Nunca utilize instrumentos perfuro-cortantes (ex: tesouras, lamina e pingas) quando estiver manuseando o Sistema Compostop™;
- Utilize o Sistema Compostop™ de acordo com o procedimento validado pelo Banco de Sangue.

- Utilizar apenas etiquetas qualificadas para uso no Sistema Compostop™;

- N&o escreva na bolsa de sangue;

- Observe que o pingamento inadequado do tubo pode causar danos ao Sistema Compostop™.

Antes do Uso
E recomendado retirar o produto da embalagem somente no momento da utilizagdo, reduzindo assim riscos de contaminagdes externas.
Verifique a embalagem exterior antes de abrir para:

- Certificar que se trata do produto correto;

- Verificar a data de validade do produto;

- Verificar se ha defeitos ou danos visiveis na embalagem externa.

Nao utilize o produto se algum dos aspectos acima mencionados for insatisfatorio.

Abra a embalagem exterior e verifique os seguintes aspectos:
- Defeitos, danos visiveis ou ndo conformidades no produto que apresente risco para a integridade do sistema;
- Dobras e estrangulamentos graves nos tubos;
- Componentes do produto danificados ou frouxos.

Nao utilizar o produto se algum dos aspectos acima mencionados for insatisfatoério.
O produto pode ser utilizado se todos os aspectos acima forem satisfatorios.

Instrugdes para condigcoes de armazenamento e transporte

- N&o armazenar a temperaturas superiores a 25°C.

- Nao congelar.

- Proteger da luz direta do sol.

- Manusear com cuidado.

- Uma vez aberta, a embalagem, o sistema pode ficar guardado durante 10 dias antes de ser utilizado, desde que permanega em sua
embalagem plastica primaria original e vedada por dobras.

AVISO: Quando utilizados instrumentos que realizem o calculo da temperatura média cinética para monitoramento das temperaturas de
armazenamento e/ou transporte, esta pode ser utilizada para demonstragdo que o produto esta armazenado em conformidade com as
orientagdes definidas no item "Instrugdes para condigbes de armazenamento e transporte". A temperatura média cinética é a temperatura
isotérmica de armazenamento que simula os efeitos nao-isotérmicos das variagcdes de temperatura de armazenamento. Nao € uma
simples média aritmética. A temperatura média cinética pode ser calculada conforme definido em compéndios oficiais, tais como a
Farmacopéia Americana (USP) no capitulo <1079> "GOOD STORAGE AND DISTRIBUTION PRACTICES FOR DRUG PRODUCTS"

AVISO: Excursdes de temperatura de até 40°C sao permitidas conforme preconizado pela Farmacopéia Americana (USP) no capitulo
<659> PACKAGING AND STORAGE REQUIREMENTS: "Picos temporarios de até 40°C s&o permitidos desde que ndo durem mais que
24 horas."

Processo Pré-Filtragao
- Armazenar os buffy coats de 2 a 20 horas na temperatura de 20-24°C apds a preparagdo do hemocomponente.
- Abrir os clamps antes da utilizagdo do Sistema Compostop™.
- Montar o pool de 4 — 6 buffy coats com ou sem solugado aditiva de plaquetas.
- Homogeneizar o pool de buffy coat.
- Depois de homogeneizar, conectar a bolsa contendo o pool de buffy coat ao Sistema Compostop™.




Centrifugagao e Separagao com Equipamento Automatizado
Utilizar o Sistema Compostop™ de acordo com procedimentos especiais de centrifugagdo e separagéo. Contatar o especialista de
produtos local para uma assessoria no processo de validagdo da centrifugagéo e separagdo do hemocomponente.

Processamento e Filtragao

Programas especificos de centrifugagéo e separagéo devem ser preparados para uma boa performance de separacéo e filtragao
simultdnea do concentrado de plaquetas.

A separacéo e a filtragdo devem estar de acordo com os procedimentos validados do Banco de Sangue.

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS E EMBALAGEM DO PRODUTO
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A reutilizacdo de produtos de uso Unico gera risco potencial de contaminagao por estes dispositivos. Isto pode provocar infecgéo ao
paciente, doador ou usuario, podendo causar doenga ou morte do paciente, doador ou usuario.

Este produto contém DEHP (di(2-etilhexil)ftalato), um plastificante suspeito de ser téxico a reprodugéo. O tratamento repetido ou
prolongado de criangas, gestantes ou lactantes com este ou outros produtos contendo DEHP deve, se possivel, ser evitado. Os médicos
precisam avaliar o beneficio do uso em relagdo aos riscos previsiveis.

Para instrucdes especificas e assessoria com treinamento e/ou validacao, por favor, contatar o especialista de produtos local.

Nota: O produto foi aprovado para uso com a maioria dos consumiveis, equipamentos e acessorios disponiveis no mercado e mencio-
nados na instrugao de uso. Exemplo: homogeneizadores, seladoras, etc.

A responsabilidade de assegurar a fungao correta do produto com estes consumiveis e/ou equipamentos fica exclusivamente a cargo do
cliente.

Estas instrugbes de uso sao parte integrante do produto. Elas incluem as informagdes necessarias para o uso do produto.

O cliente s6 pode utilizar o produto apds a pessoa responsavel pelo uso ter sido devidamente treinada sobre sua utilizagéo e estar
completamente familiarizada com o contetdo das Instrugdes de uso.
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