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SHARING EXPERTISE

FICHA TECNICA - HAEMOSELECT® PLASMAFILTROS

FILTROS DE PLASMA PARA PLASMAFERESE

CATEGORIA DO PRODUTO:
Filtros

CODIGO DE REFERENCIA:
Haemoselect M 0.5 - Art. no. 7211191
Haemoselect L 0.7 - Art. no. 7211192

COMPOSICAQ DO PRODUTO:

= Protetor da Conexdo da Entrada de Sangue
= Entrada de Sangue

= Carcaca do Filtro

= Membranas

= Saida de Sangue

= 0-Ring (Anel de vedacéo)

= Selante

= Protetor da Conexdo de Plasma

DESCRITIVO TECNICO:
Filtro de Polyethersulfone para separacdo de Plasma com area de
0,45 e 0,68m2, diametro interno de 300um.

FIGURA DO PRODUTO COM INDICACAQ E LEGENDA DOS
COMPONENTES:
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Protetor da Conexdo da Entrada de Sangue

Entrada de Sangue

Carcaca do Filtro

Membranas

Saida de Sangue

0-Ring (Anel de vedacio)

Selante

m\lmm-huw—\l

Protetor da Conexéo de Plasma

INDICACAO DE USO/FINALIDADE:

Os Filtros de Plasma sdo indicados no tratamento de plasma se:
= A remocao de componentes do plasma por um procedimento
de troca de plasma for clinicamente indicada.

= Separacdo do plasma seguido de processamento de plasma e
re-infusdo for indicacdo médica (adsorgdo plasma [ perfusio).

CONTRAINDICACOES; PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:
Contraindicagoes: Ndo se aplica.

Precaucdes e Adverténcias:
= Produto de Uso Unico - Proibido Reprocessar

= Os Filtros de Plasma sé devem ser usados conforme instrucdo
médica ap6s avaliacdo cuidadosa quanto as caracteristicas
do produto no que diz respeito as necessidades individuais do
paciente.

= Os anticoagulantes sdo normalmente utilizados para evitar a
coagulacdo do sangue no circuito extracorporal. Pacientes com
maior risco de hemorragia devem, portanto, ter seus para-
metros de coagulacdo acompanhados de perto. Em caso de
hemorragia aguda, que ndo pode ser controlada durante uma
sessao de tratamento, o tratamento deve ser interrompido e
devem ser tomadas as medidas adequadas.

= O valor de referéncia da velocidade do fluxo de sangue
encontra-se na faixa de 150 a 250 ml/min, sendo a velocidade
maxima do fluxo igual a 300 ml/min.



= A recomendacéo clinica da pressdo transmembrana (PTM) é
de 80 mmHg, sendo que, se as velocidades do fluxo de sangue
forem aumentadas muito rapido, em qualquer momento de
uma sessao de tratamento, ou se a pressdo transmembrana
exceder o valor de 100 mmHg durante o tratamento, existe
risco de hemdlise.

Ao iniciar uma sessao de tratamento, em primeiro lugar,
aumente a gradativamente a velocidade do fluxo sanguineo
até atingir o valor desejado depois de 5 minutos. Em seguida
aumente a gradativamente a velocidade do fluxo plasmatico
até atingir o valor desejado depois de outros 10 minutos.

Respeite sempre estes limites dos filtros de plasma (caracteris-
ticas de funcionamento).

A reutilizacdo dos dispositivos de utilizagdo Unica cria um risco
potencial para o paciente ou para o utilizador. Podera levar a
contaminacéo efou insuficiéncia na capacidade funcional. A
contaminacio efou a limitagdo da funcionalidade do dispositi-
vo podera provocar lesdes, doenca ou morte do paciente.

Né&o reutilizar.

Nao utilize os filtros de plasma ap6s o prazo de validade ter
expirado.

Nao utilize os filtros de plasma se a embalagem estiver danifi-
cada.

Antes de iniciar uma sessdo de tratamento, os filtros de plasma
devem ser preparados com solucgdo salina isotdnica heparini-
zada (menos de 2000ml), porque sdo fornecidos secos, sendo
necessario ser preenchidos para eliminar qualquer residuo de
oxido de etileno da esterilizagdo.

Nao devolva o sangue do sistema extracorporeo ao paciente
quando precisar substituir um filtro obstruido. Devolver sangue
coagulado ao paciente pode provocar trombose. Antes de con-
tinuar uma sessdo de tratamento, o novo Plasma Filtro deve ser
preparado com solugdo salina isotonica heparinizada (menos
2000 ml), porque é fornecido seco e precisa ser preenchido
para eliminar qualquer residuo de 6xido de etileno da esterili-
zacgdo.

Para evitar embolia ao substituir as linhas arteriais e venosas
junto com o Plasma Filtro, estas linhas devem ser preparadas e
preenchidas antes de continuar o tratamento.

As funcdes de controle de seguranca da maquina podem néo
detectar imediatamente uma fuga de sangue externa e, por-
tanto, isso pode conduzir a uma perda de sangue significativa.

= Antes de cada sessao de tratamento verifique cuidadosamente
a impermeabilidade de todas as ligagdes.

= Se detectar uma fuga de sangue, pare imediatamente a bomba
de sangue e interrompa o tratamento. Verifique cuidadosamen-
te todas as ligacoes e substitua o Plasma Filtro ou as linhas
danificadas, se for necessario. Ndo continue o tratamento até
ter identificado e eliminado a causa da fuga. Substitua a perda
de volume do paciente, se for necessario.

= No caso de uma fuga de sangue interna, o sangue passa do
lado do sangue para o lado do plasma. Este tipo de fuga de
sangue € detectado pela fuga de sangue no lado do plasma a
partir de uma concentracgdo especificada nas instrugdes de uti-
lizacdo da maquina que esta sendo utilizada. No caso de fuga
de sangue interna, interrompa imediatamente o tratamento e
substitua o Plasma Filtro.

= Ainfusdo de ar pode causar embolia no paciente. Ao preparar o
sistema, ligar o paciente e substituir as linhas, certifique-se de
que eliminou todo o ar do sistema e de que ndo entrou nenhum
ar no sistema.

= Antes de se fazer a reinfusao do sangue, um detector de ar
(SAD) verifica se o sangue devolvido ndo contém ar. Se existir
ar no sistema, uma pinga de seguranca interrompera a de-
volucdo do sangue. No caso de um alarme de ar, verifique se
existem fugas nos tubos e no filtro e substitua qualquer com-
ponente com defeito.

= A reinfusdo de ar do sistema extracorpéreo pode conduzir o
paciente a embolia.

= Ndo comece nem continue o tratamento se tiver detectado ar
no circuito extracorpdreo. Utilize uma fase de enxague mais
longa durante o preparo se néo se tiver eliminado o ar do
sistema por completo. Ndo devolva sangue ao paciente se o
tratamento tiver sido interrompido por causa de ar no sistema
extracorporeo.

= Se um paciente sofrer uma reacédo de hipersensibilidade, pare o
tratamento e tome as medidas médicas adequadas.

= Ndo devolva o sangue do circuito extracorporeo ao paciente se
interromper o tratamento devido a uma reacao de hipersensibi-
lidade. Se reinfundir o paciente depois de sofrer uma reacdo de
hipersensibilidade, esta pode ser agravada.

Efeitos Adversos
Os efeitos secundarios do tratamento do plasma sdo semelhantes

aos de outros métodos de tratamentos extracorporeos e incluem
dor de cabeca, nausea, caimbras musculares e hipotensao arterial.



Portanto, € necessario controlar a remocéo do fluido de anti-
coagulacao, bem como as velocidades de fluxo de sangue, do
plasma e do substituto do plasma. Estas velocidades do fluxo
devem ser ajustadas as necessidades individuais do paciente.

Os pacientes podem sofrer reagdes de hipersensibilidade,
especialmente ao oxido de etileno utilizado na esterilizacao.
Estas reac6es podem manifestar-se como nausea, mal-estar
ou sensacao de queimacao e calor, sudorese, dispneia e, em
alguns casos, queda de pressao arterial até ao ponto de para-
da cardiaca. Se ocorrerem sintomas, especialmente no inicio
de uma sessao de tratamento, deve-se interromper imediata-
mente o tratamento e tomar as medidas médicas adequadas.
N&o deve-se reinfudir o sangue do circuito extracorpéreo em
pacientes com hipersensibilidade conhecida; o médico assis-
tente deve decidir, depois de avaliar cuidadosamente a relacdo
custo-beneficio, se retorna ou néo ao tratamento do plasma.

0 ndo cumprimento das instrucdes para utilizacdo adequa-
da ou dos limites especificados, bem como anticoagulacéo
inadequada, podem originar hemolise, perda de sangue e a
obstrucéo do filtro de plasma.

PRINCIPAIS CARACTERISTICAS:

« Otima separagio entre plasma e células sanguineas

= Alta permeabilidade para o plasma e seus solutos

= Fluxo constante de plasma, mesmo em tratamentos de
longa duracao

= Otimo fluxo de sangue reoldgico

= Excelente biocompatibilidade

= Individualizacdo da terapia a partir de dois tamanhos de
filtros

MATERIAS PRIMAS:
PUR, PC, PE, PES e PP.
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PRIMING:

= Cod. 7211191: volume de priming (in vitro) de 50ml de sangue
e 125ml de plasma

= Caod. 7211192: volume de priming (in vitro) de 70ml de sangue
e 190ml de plasma

NAO CONTEM LATEX
LIVRE DE DEHP

CONDICOES DE TRANSPORTE, ARMAZENAGEM E

MANIPULACAO

= Armazenar a temperatura entre 0° e 30°C, em local limpo e
seco, ao abrigo de luz solar direta, poeira e umidade.

= Transportar com os cuidados necessarios para manter a integri-
dade do produto.

= Utilizar técnicas assépticas ao longo de toda sesséo de trata-
mento para minimizar o risco de infeccdo ao paciente.

= Nao retire os filtros de plasma das embalagens estéreis, as
tampas dos orificios de sangue e a tampa do orificio do plasma
antes da utilizagdo.

ESTERILIZACAO:
Oxido de Etileno

VALIDADE:
3 anos.

REPROCESSAMENTO PROIBIDO CONFORME RDC 156/06:
Produto com reprocessamento proibido.

Farm. Responsavel: Rosane G. R. da Costa - CRF/RJ n°.: 3213
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