Instrucées de Uso

COMPOFLEX®F730
Bolsa para armazenamento de plaquetas

Instrugao de uso: 212141000/03
Revisado em: Abril - 2021

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM
DO PRODUTO

PARA OBTER AS INSTRUGOES 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

A bolsa Compoflex® F730 de 1.300 ml é projetada para o armazenamento de concentrado de pool de plaquetas de acordo com as
diretrizes contidas no "Guia de preparacao, utilizagédo 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 tubulagéo do sistema é propria para o uso em técnicas estéreis de conexao.

Observagoes Gerais

- Nunca utilizar instrumentos pérfuro-cortantes (ex: laminas, pingas, tesouras) durante o0 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 nao deve ser centrifugada.

- Utilizar técnicas estéreis de conexdo 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 insatisfatério.

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 satisfatérios.

Instrucdes para o uso

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 agitagdo 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 néo-esterilidade.

Instrugdes para abertura dos conectores twist-off
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- Desinfetar as méos.
- 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 méo (fig. 2). A membrana podera ser perfurada com um penetrador.
- Introduzir o penetrador no tubo de saida estéril com um movimento de giro constante.
Atencgao: nunca toque na entrada do tubo de saida ou na extremidade do penetrador.

Instrugdes de abertura dos conectores (se presente)

- Segurar o conector na parte inferior com uma mao e com a outra méo segurar a parte superior (fig. 3).
- Empurrar a parte superior do conector para tras, atingindo uma inclinagéo de 90° utilizando o polegar
da outra mao. 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 iréa se deslocar para a parte superior lentamente, permitindo a passagem do
concentrado de plaquetas.




Instrugcdes de abertura dos tubos de saida de transfusao (se presente)

- Desinfetar as méos.

- 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.

Atencao: Nunca tocar na entrada nem na extremidade do tubo de saida.

Instrugdes para condigcdoes de armazenamento e transporte

- N&o armazenar em temperaturas superiores a 25°C.

- Manusear com cuidado.

- N&o 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 célculo da temperatura média cinética para monitoramento das temperaturas de
armazenamento e/ou transporte, esta pode ser utilizada para demonstragdo que o produto esta armazenado em conformidade com as
orientagdes definidas no item "Instrugdes para condi¢cdes de armazenamento e transporte". A temperatura média cinética é a temperatura
isotérmica de armazenamento que simula os efeitos ndo-isotérmicos das variagdes de temperatura de armazenamento. Ndo é uma
simples média aritmética. A temperatura média cinética pode ser calculada conforme definido em compéndios oficiais, tais como a
Farmacopéia Americana (USP) no capitulo <1079> "GOOD STORAGE AND DISTRIBUTION PRACTICES FOR DRUG PRODUCTS"

AVISO: Excursbes de temperatura de até 40°C sdo permitidas conforme preconizado pela Farmacopéia Americana (USP) no capitulo
<659> PACKAGING AND STORAGE REQUIREMENTS: "Picos temporarios de até 40°C sao permitidos desde que ndo durem mais que 24
horas."

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS E EMBALAGEM DO PRODUTO
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A reutilizagdo de produtos de uso Unico gera risco potencial de contaminagao 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 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 aprovado para uso com a maioria dos consumiveis, equipamentos e acessorios disponiveis no mercado e
mencionados na instrugao 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 sdo 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 conteudo das Instrugdes de uso.
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