BioP flex 05 BS PF

REF AW007BA

Filtro Fresenius® para remogao de leucécitos de concentrados de plaquetas

(uso beira de leito)
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(Instrucdes de Uso E
Verséo da instrucao de uso: 33829/00
Elaborada em: 18 de Margo de 2020

Antes de utilizar o produto, verifique o numero da instrugdo de uso e a versao
correspondente na embalagem do produto. Para obter as instrugées de uso (IFU)

também em formato impresso, sem custo adicional, contatar o Servigo de
Atendimento ao Consumidor através do SAC 0800-707-3855 ou através do e-mail
fresenius.br@fresenius-kabi.com

Descrigao:

BioP flex 05: Filtro flexivel para 5/6 unidades de concentrados de plaquetas randémicas ou uma
unidade de plaguetaférese

BS: Modelo para uso na beira do leito

PF: Com pré-filtro.

Cuidados e precaugobes:

Sempre que a filtragéo for processada sob presséo, é aconselhavel ndo exceder a 300 mmHg.
Utilizar o filtro imediatamente apés a remogao da embalagem original. A esterilidade do produto
€ garantida até a embalagem ser aberta cu esta sofrer algum dano. O filtro s6 deve ser manipu-
lado por pessoal qualificado.

Evitar a filtragdo de concentrados de plaguetas contendo agregados ou coagulos. Ndo é
aconselhavel filtrar o hemocomponente apds armazenamento prolongado, devido a degra-
dagao dos leucocitos. Ao realizar o preenchimento do sistema, o filtro deve estar na posigéo
invertida, e ndo devem permanecer bolhas de ar dentro do filtro. Produto estéril e apirogénico -
USO UNICO. Esterilizado por radiagéo gama.

Reutilizagdo de produtos de uso lnico gera risco potencial de contaminacg&o por estes disposi-
tivos. Isto pode provocar infecgdo ao paciente, doador ou usuario, podendo causar doenga ou
morte do paciente, doador ou usuario.

Este produto contém DEHP (di(2-etilhexil)ftalate), um plastificante suspeito de ser toxico a
reprodugdo. 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.

Nota: O produto foi aprovadc para uso com a maioria dos consumiveis, equipamentos e
acessorios disponiveis no mercado e mencicnados na instrugdo de uso. Exemplo: homoge-
neizadores, seladoras, etc.

A responsabilidade de assegurar a funcdo correta do produto com estes consumiveis efou
equipamentos fica exclusivamente a cargo do cliente.

Estas instruges de uso fazem parte dos documentos que acompanham e s@o parte integrante
do preduto. Elas incluem as informagGes 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 utilizacdo e estar completamente familiarizada com o conteldo das
Instrugdes de uso.

Instrugées de uso:

Ao abrir a embalagem e retirar o filtro, tome o cuidado de nido remover o clip vermelho
(7) que segura o filtro na posigao invertida.

1. Fechar o clamp (1) e a pinga-rolete (2).

2. Remover o protetor do penetrador (3) e conectar num movimento rotatério a unidade de
concentrado de plaguetas a ser filtrado (homogeneizar o hemocomponente antes do processo
de filtracdo). No caso de se trabalhar com equipamento de conexdo estéril, ndo retirar o
protetor do penetrador e usar o segmento do tubo acima do pré-filtro para realizar a conexao.
3. Retirar a tampa de protecao do adaptador luer-lock (4). Criar um nivel de liquido de cerca de
3/4 no interior no interior da camara de gotejamento com rede para microagregados (5) compri-
mindo a propria cdmara varias vezes.

4. Abrir o clamp (1) e a pinga-rolete (2) vagarosamente, permitindo que o concentrado de
plaquetas comece a preencher o filtro lentamente, iniciando a filtragdo e expelindo o ar de
dentre do sistema. O filtro encontra-se disposto na posicao invertida, de modo a facilitar esta
operagao.

5. Quando o filtro estiver completamente cheio, deixar o concentrado de plaquetas fluir para
dentro da camara de gotejamento (6). Criar um nivel de liquido de cerca de 1/3 no interior no
interior da camara de gotejamento (6) mantendo-a na posigdo invertida. Fechar a pinga-rolete
e colocar a camara de gotejamento em posicao vertical. Remover o clip vermelho (7).

6. Deixar o filtro e a camara de gotejamento na posicdo vertical. Preencher completamente o
sistema, executar a venopungdo e conectar o luer-lock a linha de infusdo. Proceder a
transfusdo, controlandeo o fluxc com o auxilio da pinga rolete (2).

7. Ao término da filtracdo, visualizado pela parada do gotejamento na camara, quebrar o
dispositivo de auto-ventilagao (8) e, apos verificar o total escoamento na primeira parte do filtro

\pela entrada de ar estéril. Y,




( Explicacao dos simbolos utilizados nos rétulos e embalagem do produto )
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Nao ventilar

Manter longe da luz solar

Valido até

Produto de uso unico

Este lado para cima

Nao utilizar objetos cortantes

Data de fabricagao

Manter seco

Cuidado, consultar documentos acompanhantes

Nao usar o produto ou o seu contelido caso aparente
algum sinal de deterioragao

Numero de lote

REF| Numero de referéncia
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! Fragil, manusear com cuidado

Il

Pegas / Unidades

- Empilhamento méaximo
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Apirogénico na via do fluido

R

Fabricante

Armazenar entre 0°C e 35°C
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Contém/presenca de ftalatos: di(2-etilhexil) ftalato (DEHP)

DEHP

Via de fluido esteéril
STERILE H Esterilizado por irradiagao
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CEP: 06855-690

CNPJ: 49.601.107/0001-84

Inscr. Est.: 370.023.234.119

Farm. Resp.: Mary M. Yamauchi
CRF-SP - 13.956
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