COMPOFLEX® F730

Bolsa para armazenamento de plaquetas

Instrugao de Uso: 212141000/4 (Revisada em: janeiro de 2024).

Antes de utilizar o produto verifique se a versao desta Instrugéo de Uso corresponde a versao informada na embalagem

A do produto. Para obter as Instru¢gdes de Uso 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
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A bolsa Compoflex® F730 de 1300 mL é projetada para o armazenamento de concentrado de pool de plaquetas de acordo com as
diretrizes contidas no "Guia de preparagéo, utilizagdo e garantia da qualidade dos componentes do sangue", publicado pelo
Conselho Europeu. A bolsa para armazenamento de plaquetas Compoflex® F730 ¢ esterilizada por meio de vapor, livre de agentes
pirogénicos na passagem do fluido e planejada para uso unico. A tubulagédo do sistema é prépria para o uso em técnicas estéreis
de conexao.

Observagoes Gerais

- Nunca utilizar instrumentos pérfuro-cortantes (ex: laminas, pingas, tesouras) durante o manuseio com a bolsa de armazenamento
de plaquetas Compoflex® F730.

- Utilizar a bolsa de armazenamento de plaquetas Compoflex® F730 de acordo com o protocolo validado pelo banco do sangue.

- A bolsa de armazenamento de plaquetas Compoflex® F730 ndo deve ser centrifugada.

- Utilizar técnicas estéreis de conexao e de selagem tanto quanto possiveis durante o processamento.

Antes do uso

Verifique a embalagem exterior antes de abrir:

- Para certificar que se trata do produto correto;

- Para verificar a data de validade;

- Para verificar se ha defeitos ou danos visiveis na embalagem exterior.

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

Abra a embalagem exterior e verifique os seguintes aspectos:
- Defeitos ou danos visiveis no produto;
- Componentes do produto danificados ou frouxos.

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

Instrugdes para o uso

1
Armazenar o pool de concentrado de plaquetas na bolsa de armazenamento de plaquetas Compoflex®
F730 (fig. 1) de acordo com as diretrizes validas (20°C a 24°C, maximo 5 dias, com agitagao delicada).
Os conectores do twist-off possibilitam a remogao do pool de concentrado de plaquetas da bolsa de
armazenamento Compoflex® F730 através de um penetrador.
Se ocorrer vazamento, a unidade devera ser rejeitada devido ao risco de ndo-esterilidade.

Instrugoes para abertura dos conectores twist-off

2 - Desinfetar as maos.
- Desinfetar o conector twist-off.
- Segurar o tubo de saida na parte mais inferior do conector com uma mao.
: - Girar a parte superior do conector com a outra mao (fig. 2). A membrana podera ser perfurada com um
_///\ penetrador.
- - Introduzir o penetrador no tubo de saida estéril com um movimento de giro constante.
Atencao: nunca toque na entrada do tubo de saida ou na extremidade do penetrador.

Instrugoes de abertura dos conectores (se presente)

- Segurar o conector na parte inferior com uma méo e com a outra méo segurar a parte
— 4 superior (fig. 3).
- Empurrar a parte superior do conector para tras, atingindo uma inclinagdo de 90°
utilizando o polegar da outra m&o. Desta forma o conector se partira.
- Reforgar a quebra deste conector, empurrando-o para tras e para frente (fig. 4). Deste
modo o conector partido ird se deslocar para a parte superior lentamente, permitindo a
passagem do concentrado de plaquetas.

- O conector deve mover-se pelo menos 3 mm da sua posic¢ao inicial. Isto pode ser
verificado visualmente (fig. 5).

Atencao: certificar-se de que a ponta do conector ndo vede a passagem do concentrado
de plaquetas pelo tubo.
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Instrugoes de abertura dos tubos de saida de transfusao (se presente)

- Desinfetar as maos.

- Desinfetar a capa protetora do tubo de saida.

- Retirar a capa protetora do tubo de saida (figs. 6 e 7). Ndo é necessario desinfetar o
interior do tubo.

- Segurar o tubo de saida pela parte de fora, por tras da faixa antideslizante.

- Inserir o penetrador no tubo de saida estéril em um Unico movimento rotativo.
Atengao: Nunca tocar na entrada nem na extremidade do tubo de saida.

Instrugoes para condigées de armazenamento e transporte

- Nao armazenar em temperaturas superiores a 25°C.

- Manusear com cuidado.

- Nao congelar

- Proteger da luz direta do sol.

- Uma vez aberta a embalagem, o sistema pode ficar guardado durante 10 dias antes de ser utilizado, desde que permaneca 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 demonstragado que o produto estda 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 variagdes de temperatura de
armazenamento. Ndo € uma simples média aritmética. A temperatura média cinética pode ser calculada conforme definido em
compéndios oficiais, tais como a Farmacopeia Americana (USP) no capitulo <1079> "GOOD STORAGE AND DISTRIBUTION
PRACTICES FOR DRUG PRODUCTS"

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

A reutilizacédo de produtos de uso Unico gera risco potencial de contaminacao por estes dispositivos. Isto pode provocar infecgao 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 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 instrugdes de uso sio 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 utilizagao e estar
completamente familiarizada com o contetdo das Instrugbes de uso.
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EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS E EMBALAGEM DO PRODUTO

{ Il} Consultar instrugbes de uso
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Data de fabricagéo

Data de Validade

Numero do lote

Numero de referéncia

Pecas / Unidades

Armazenar entre x°C e xx°C

FRESENIUS
KABI

Fresenius HemoCare Brasil Ltda.
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Empilhamento maximo

Manter longe da luz solar

Manter seco

Contém/presenca de ftalatos:
Di(2-etilhexil) ftalato (DEHP)

Este lado para cima

N&o usar o produto ou o seu
conteudo caso aparente algum
sinal de deterioragéo

Apirogénico na via do fluido

N&o utilizar objetos cortantes

Fragil, manusear com cuidado

Rua Roque Gonzales, n.°128 - Jardim Branca Flor
Itapecerica da Serra - Sdo Paulo - Brasil

CEP: 06855-690

Responsavel Técnico: Darlan Rodrigo Silva — CRF/SP 30.802

Registro ANVISA: 10154450117

Fabricante

Nao ventilar

Identificagéo Unica do
dispositivo

Apos abertura da embalagem
secundaria, usar em até XX
dias

Uma vez aberta a embalagem
principal, o sistema deve ser
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T utilizado em até XX dias
Bolsa de sangue
7
%% Plaquetas
Bolsa de plaquetas

SAC: 0800-707-3855
®Marca Registrada
Industria Brasileira
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