BioR Flex - Filtros para remocéao de leucdcitos (Beira Leito)
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4 INSTRUCOES DE USO )

Versao de instrugdo de uso: 33831/01

Revisado em: 22 de Junho de 2022
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUCAO DE USO E A
VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO PRODUTO.
PARA OBTER AS INSTRUCOES 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.

Indicagao de Uso:

Dispositivo médico estéril para leucoredugéo de concentrado de hemacias (1 RCC). Os modelos
BS PF (bed side com pré filtro), devem ser utilizados no momento da transfuséo, a beira leito. O
dispositivo destina-se a leucoredugédo de uma unidade de concentrado de hemacias a fim de
prevenir ou reduzir a imunizacéo e/ou reagdes/infec¢des transfusionais nos pacientes, causadas
pelos leucécitos do doador.

Desempenho:

» < 1 x 10° leucocitos residuais em = 90% de unidades testadas
» Teor de hemoglobina apds filtragdo: = 40 g/unidade em = 90% de unidades
testadas

Caracteristicas normaliza-
das (primarias)*

» Média de leucdcitos residuais inferior a 0,5 x 10° (Concentrado de Hemacias sem
Buffy Coat)

* Recuperagdo de Concentrado de Hemacias (obtidos pelo método do PRP):
média = 90%

Desempenho do produto**

* limites e requisitos obrigatérios de eficacia e segurancga do dispositivo estabelecidos pelas normas reguladoras
europeias e internacionais (por exemplo, a recomendagéao R (95) 15 da EDQM)

** limites n&o obrigatdrios de desempenho do dispositivo, determinados com base no uso do produto, no estado da
arte e nas boas praticas clinicas

Contraindicagoes: :
Recomenda-se evitar a filtragdo a beira do leito quando os pacientes estdo sob tratamento com
inibidores da ECA, uma vez que estao mais expostos ao risco de reagdes hipotensivas.

Instrugoes de Uso:

1. Feche o clamp (1) e a pinga rolete (2).

2. Remova o protetor do penetrador (3) e conecte-a, por um movimento rotatério, a unidade de
componentes sanguineos.

3. Misture delicadamente a bolsa e pendure-a no suporte. Nao inverter o filtro.

4. Remova a tampa do adaptador Luer-Lock (4). Abra o clamp (1) e a pinga rolete (2) para encher o
sistema com o componente sanguineo (fase de iniciagéo).

5. Permitir que o componente sanguineo encha o filtro (6) e depois fluir para dentro da camara de
gotejamento (5). Nao inverter o filtro. Encha cerca de 1/3 da camara de gotejamento, mantendo-o de
cabeca para baixo pelas maos. Feche a pinga rolete (2) e retorne a cAmara de gotejamento para a
posigao vertical abaixo do filtro. Toda a unidade do componente sanguineo deve ser filtrada assim que
a iniciagao estiver completa. Qualquer interrupgéo na filtragdo deve ser o mais curto possivel.

6. Abra ligeiramente a pinga rolete (2) e deixe o componente sanguineo encher o resto do tubo, depois
feche a pinga rolete (2). Realizar a punc¢éo venosa e conectar o adaptador Luer-Lock (4) ao dispositivo
de infusao.

7. Proceder a transfusdo por gravidade, ajustando o fluxo por meio da pinga rolete (2). O fluxo pode
ser verificado observando-se a taxa de gotejamento na camara de gotejamento (5) abaixo do filtro (6).
8. Uma vez terminada a filtragdo, visualizado pela parada do gotejamento na camara, quebrar o
conector (7) e para otimizar a recuperagdo do componente sanguineo, deixe o sistema pendurado
para baixo do suporte durante o tempo necessario para que o filtro colapse e esvazie (alguns minutos).
Nao exercer nenhuma pressao no filtro, tubos ou sobre qualquer um dos componentes do
sistema (ex. camara de gotejamento) para esvaziar o sistema.

9. Aguardar até o sangue parar de correr para a camara de gotejamento (a velocidade de gotejamento
na camara (5) é de aproximadamente 8/10 gotas/min).

Este procedimento deve ser realizado sob supervisao direta do operador para nao infundir
bolhas de ar na corrente sanguinea do paciente.

10. No fim do procedimento, fechar o roller clamp (2) e desconectar suavemente o adaptador luer-lock
(4) do dispositivo de infusdo, utilizando uma gaze ou um disco de algoddo, para absorver quaisquer
gotas de componente sanguineo.

Nao desconectar a bolsa de sangue vazia do dispositivo.
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Cuidados e precaucdes:

Estéril e Apirogénico. Esterilizado por radiagédo gama.

Produto médico de uso unico. Proibido reprocessar.

O produto néo é destinado a ser utilizado diretamente pelos pacientes.

O produto destina-se a ser manuseado exclusivamente por pessoal técnico e/ou médico qualificado e devidamente treinado.

O produto é compativel com as portas de saida comuns de bolsas de sangue e luer-lock fémea de outros fabricantes. Verificar

a compatibilidade dos componentes entre si, antes de usar. (ref. ISO 1135-4, ISO 3826-1 e ISO 80369-7).

O diametro externo dos tubos é compativel com os intervalos de medidas recomendados pelos principais fabricantes de dispositivos de selagem. Verificar se
as dimensodes dos tubos correspondem as especificagdes do fabricante do dispositivo de selagem. Proceder de acordo com as instru¢cdes de utilizagéo
disponibilizadas pelo fabricante.

A esterilidade é garantida até a abertura da embalagem, quando mantida sua integridade sem haver dano. A validade do produto esta impressa na
embalagem.

N&o use se as tampas de protecéo estiverem soltas ou deslocadas.

Use imediatamente apds a abertura da embalagem e remocéo das tampas de protegéo.

Técnicas assépticas apropriadas devem ser seguidas ao manusear sistemas.

Descarte o produto com seguranga apds o uso, de acordo com a regulamentagéo vigente, para evitar o risco de infecgao.

A reutilizagdo de produtos de uso Unico reduz a performance (ex. immpacto na eficiéncia da leucoredugao) e risco potencial de contaminagéo por estes disposi-
tivos. 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 plastifi cante suspeito de ser téxico 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 relagao
aos riscos previsiveis.

Qualquer acidente grave relacionado com a utilizagéo do dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade competente do pais onde o utilizador
el/ou o paciente se encontram.

Nota: O produto foi aprovado para uso com a maioria dos consumiveis, equipamentos e acessorios disponiveis no mercado e mencionados na instru¢do 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 séo parte integrante do produto. Elas incluem as informa¢des 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 esta completamente familiarizada
com o conteldo das Instrugdes de uso.

Explicagao dos simbolos utilizados nos rétulos e embalagem do produto

Cuidado, consultar documentos acompanhantes Contém/presenca de ftalatos: DEHP (di(2-etilhexil)ftalato)

Produto de uso unico Este lado para cima

Nao usar o produto ou seu conteudo caso aparente algum sinal de

STERILE ili irradiaca e
[sTerie[ R ] Esterilizado por irradiagéo deteriorizagao

CEE

Data de Fabricagao Apirogénico na via do fluido

Valido até Nao utilizar objetos cortantes

(@) Numero de lote E Fragil, manusear com cuidado
E Numero de Referéncia @ Fabricante
Pecas/Unidade NZo ventilar

=
Ny

Empilhamento maximo Filtragdo de Leucécitos

Fofgan ! e

Concentrado de hemacias

|

Limite de temperatura

>

|
N

Bolsa de sangue

et

¥

Manter longe da luz solar

()

Manter seco L Bolsa de coleta de concentrado de hemacias

N

£

FRESENIUS
KABI
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