Filtros Fresenius®
Filtro para Remocgao de Leucécitos

BioR 02 Plus BBSS PF

4 N [ INSTRUGOES DE USO )

Versao de instrugédo de uso: 212151900/00
Revisado em: Maio-2017

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 @) SERVICO DE
ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR ATRAVES DO SAC
0800-707-3855 ou ATRAVES DO E-MAIL
fresenius.br@fresenius-kabi.com.

Indicagodes:

Filtro para remogao de leucdcitos de concentrados de hemacias
(até 2 unidades).

Modelo BBSS PF para uso em laboratério, com pré-filtro.

Cuidados e precaugdes:

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

- Utilizar o filtro imediatamente ap6s a remog¢ao da embalagem
original.

- Armazenar o concentrado de hemacias a 2 - 6°C.

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

- O filtro s6 deve ser manipulado por pessoal qualificado.

- Técnicas assépticas apropriadas devem ser seguidas ao
manusear sistemas.

- Nao ¢é aconselhavel filtrar o hemocomponente apds
armazenamento prolongado, devido a degradagdo dos
leucécitos e formagéo de agregados de plaquetas e leucécitos.
- Ao realizar o preenchimento do sistema, o filiro deve estar na
posigao invertida, e ndo devem permanecer bolhas de ar dentro
do filtro.

- Descarte o produto com seguranga apos o uso, de acordo com
a regulamentagéao vigente, para evitar o risco de infecgéo

- Produto estéril e apirogénico na via do fluido - USO UNICO.

- Esterilizado por radiagdo gama.

- AN

/Instrugées de Uso:

Ao abrir a embalagem e retirar o filtro, tome o cuidado de ndo remover o clip vermelho que segura o filtro na posigéo invertida.
1. Fechar os clamps (1), (2), (3) e (4).

2. Remover o protetor de um dos penetradores e conectar num movimento rotatério a unidade de concentrado de hemacias a ser filtrado.
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. Abrir o clamp do tubo conectado a unidade de sangue e o clamp (2). Abrir também o clamp localizado acima da bolsa que recebera o
sangue filtrado (cuidado: mantenha fechado o clamp da bolsa que permanecera vazia, durante a filtragdo, evitando que o sangue flua para
duas bolsas ao mesmo tempo). Iniciar a filiragdo expelindo o ar de dentro do sistema. O filtro encontra-se disposto na posigao invertida de
modo a facilitar esta operagéo.

4. Quando o filtro estiver completamente cheio, remover o clip vermelho (5), continuando a filtragdo por gravidade.

5. Ao término da filtracdo da primeira unidade de sangue, fechar o clamp da bolsa com o concentrado de heméacias filtrado e conectar a
segunda unidade ao outro penetrador. Abrir o clamp do tubo conectado a mesma e o clamp acima da bolsa vazia que ira receber o sangue
filtrado da segunda unidade.

6. Ao término da filtragao, quebrar o conector (6) e apds verificar o total escoamento na primeira parte do filtro pela entrada de ar estéril,
quebrar também o dispositivo de auto-ventilagdo situado na camara principal do filtro (7).

7. Apds o esvaziamento completo do sistema, retirar o ar da bolsa contendo os concentrados de hemacias filtrados. Selar os tubos e
homogeneizar o conteudo da bolsa por inversdo suave. )
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Explicagao dos simbolos utilizados nos rétulos e embalagem do produto
Cuidado, consultar documentos acompanhantes

Contém/presenca de ftalatos: dietil hexil ftalato (DEHP)
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A reutilizagdo de produtos de uso Unico gera risco potencial de contaminagdo por estes dispositivos. Isto pode provocar infec¢do 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 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 relacéo aos riscos previsiveis.

Nota: O produto foi aprovado para uso com a maioria dos consumiveis, equipamentos e acessorios disponiveis no mercado e mencionados na instrugéo
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 utilizagdo e estar completamente
familiarizada com o contetido das Instrugdes de uso.
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