BioP flex 05 BS PF

REF: AW007BA

Filtro Fresenius® para remogéo de leucdécitos de concentrados de plaquetas

(uso beira de leito)
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Instrugao de Uso: 33829/1 (Revisada em: janeiro de 2024).

Antes de utilizar o produto verifique se a versao desta Instrugdo de
-, Uso corresponde a versao informada na embalagem do produto.
1 Para obter as Instrugdes de Uso também em formato impresso,
h 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

INDICAGAO DE USO

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

BS: Modelo para uso na beira do leito

PF: Com pré-filtro.

INSTRUGOES DE USO

Ao abrir a embalagem e retirar o filtro, tome o cuidado de n&o
remover o clip vermelho (7) que segura o filtro na posigéo 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 plaquetas a ser filtrado
(homogeneizar o hemocomponente antes do processo de filtragao).
No caso de se trabalhar com equipamento de conexao 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 protegao 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 micro agregados (5) comprimindo a
prépria camara 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 filiragdo e expelindo o ar de dentro do
sistema. O filtro encontra-se disposto na posicao invertida, de modo
a facilitar esta operagéo.

5. Quando o filtro estiver completamente cheio, deixar o
concentrado de plaquetas fluir para dentro da cémara 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 posi¢ao
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 cdmara de gotejamento na posigéo vertical.
Preencher completamente o sistema, executar a venopuncgao e
conectar o luer-lock a linha de infusdo. Proceder a transfuséo,
controlando o fluxo com o auxilio da pinga rolete (2).

7. Ao término da filtragao, visualizado pela parada do gotejamento
na camara, quebrar o dispositivo de auto ventilagdo (8) e, apds
verificar o total escoamento na primeira parte do filtro pela entrada
de ar estéril.
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CUIDADOS E PRECAUGOES

Produto estéril e apirogénico na via do fluido. Esterilizado por radiagdo gama.

Produto médico de uso unico. Proibido reprocessar.

Sempre que a filtragao for processada sob pressao, é aconselhavel ndo exceder a 300 mmHg.

Utilizar o filtro imediatamente ap6s a remogédo da embalagem original. Nao use se as tampas de protecéo estiverem soltas
ou deslocadas.

A esterilidade do produto é garantida até a embalagem ser aberta ou esta sofrer algum dano.

O filtro s6 deve ser manipulado por pessoal qualificado.

Evitar a filtracdo de concentrados de plaquetas contendo agregados ou coagulos. Ndo é aconselhavel filtrar o
hemocomponente apds armazenamento prolongado, devido a degradagéo dos leucdcitos.

Ao realizar o preenchimento do sistema, o filtro deve estar na posigao invertida, e ndo devem permanecer bolhas de ar dentro
do filtro.

Técnicas assépticas apropriadas devem ser seguidas ao manusear sistemas.

Descarte o produto com seguranga apds o uso, de acordo com a regulamentacao vigente, para evitar o risco de infecg¢ao.

A reutilizagcdo de produtos de uso Unico gera risco potencial de contaminagéo por estes dispositivos. 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) ftalato), um plastificante suspeito de ser toxico 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 relagéo aos riscos previsiveis.

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

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

Estas instrucbes de uso séo parte integrante do produto. Elas incluem as informagbes 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.

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS E EMBALAGEM DO PRODUTO

N&o usar o produto ou o seu

v Il Consultar instrugdes de uso ’ Pecas / Unidades @ conteudo caso aparente
- I : algum sinal de deterioragéo
® Produto de uso Unico W«f e Armazenar entre x°C e xx°C M Apirogénico na via do fluido
. . - |
Via de fluido estéril 1X e ) . 5 " - .
soue | R ‘ Esterilizado por irradiagéo [ Empilhamento maximo \ED N&o utilizar objetos cortantes
[jﬁ Data de fabricagao Z/\T\ Manter longe da luz solar Frggll, manusear com
O cuidado
g Data de Validade ? Manter seco u Fabricante
Contém/presencga de
LOT Ndmero do lote ftalatos: Di(2-etilhexil) ftalato N&o ventilar
e (DEHP)
, . . Identificagéo unica do
Numero de referéncia _T Este lado para cima dispositivo
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