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DIASAFE®pus

Dialysis Fluid Filter

Technical Data

C€o123

Filtration rate

Maximum filtration
pressure

= 300 mL/h-mmHg
2> 3.75 L/min-bar

2 bar

Membrane material

Fresenius Polysulfone®

Housing material Polypropylene
Potting material Polyurethane
Sealings Silicone
Connection DIAFIX™ Lock System
Surface area 22m?

Dialysis fluid purity

<0.03 EU/mI, < 0.1 CFU/ml
(ultrapure dialysate)

Period of use /
filter exchange

max. 12 weeks or
100 ONLINEpl/us treatments
or if integrity test fails

Art. No.

5008201

Filter Installation
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@ Instrucoes de utilizagao
DIASAFE®pls

Filtro do Fluido Dialisante

INFORMAGOES GERAIS

Relativas ao rétulo da embalagem ou produto:

g Termo de validade A Ver instrugbes

de utilizagao
LOT N° Lote Numero de encomenda
= 30°C Temperatura de
& Data de produgdo +5°C/i[ armapzenamento

% Unidades

Indicagao

O DIASAFE®plus é recomendado para a preparacdo de dialisante ultrapuro
para utilizagdo em didlise. Dever ser dada especial atengdo a qualidade
quimica e microbiolégica da agua e concentrados bem como a manutencéo
dos sistemas de fornecimento (e.x. sistema de Osmose Inversa, sistema
centralizado de distribuicdo de concentrados).

A qualidade quimica deve cumprir os requisitos da Farmacopeia Europeia. A
qualidade microbiolégica (contagem microbiolégica (CFU/mL) e a avaliagdo
das endotoxinas (EU/mL)) deve ser:

Agua: < 100CFU/mL e <0,25EU/mL
Concentrados de didlise: <1000 CFU/mL e < 1EU/mL

ADVERTENCIAS

O DIASAFE®plus s6 pode ser utilizado com maquinas de dialise Fresenius
Medical Care equipadas para a utilizagio do DIASAFE®plus ou modificadas
apropriadamente por uma entidade autorizada. Deve ser dada atencgéo a
desinfecgdo e manutengéo de todo o equipamento. Para informagdes mais
pormenorizadas consulte o0 manual de Instrugdes de Operagdo da maquina
de didlise.

Disinfecgao / Limpeza

(0] DIASAFE®pIus esta incluido em todos os ciclos de limpeza e desinfecgédo
da maquina. E fundamental que a desinfecgdo seja efectuda de acordo com
as instrucdes. Para informagdes mais pormenorizadas consulte o manual de
Instrugées de Operagédo da maquina de didlise.

Integridade do filtro

Nas maquinas da série 4008, 5008, a integridade do DIASAFE®plus é
testada automaticamente. Para as maquinas da série 2008 o teste da
integridade do filtro tem, obrigatoriamente, de ser efectuado de forma
manual de acordo com as Instrugdes de Operagao relevantes.

Tempo de utilizagdao

O DIASAFE®plus deve ser substituido apds 12 semanas de utilizagio ou
100 tratamentos (ONLINEp/us), ou mais cedo no caso de falha durante o
teste de integridade do filtro. Para informagdes mais pormenorizadas
consulte o manual de Instru¢des de Operagao.

Instalagao / Substituicao

O DIASAFE®plus s6 podera ser instalado no suporte do filtro especialmente
construido para o efeito, instalado na maquina de dialise. O DIAFIX™ Lock
System assegura uma conexdo segura entre o filtro e os componentes
hidraulicos da maquina. Apds a correcta instalagdo do filtro é obrigatéria
uma desinfecgdo. Para informagdes mais pormenorizadas consulte o
manual de Instrugées de Operagéo.

GARANTIA

Os produtos com defeitos de fabrico serdo substituidos caso o defeito seja
reportado ao niumero do lote.

O fabricante ndo pode ser responsabilizado por qualquer uso incorrecto,
manuseamento improprio, ndo cumprimento das instrugdes de utilizagdo ou
avisos de precaugdo, ou por qualquer avaria subsequente a expedigdo do
DIASAFE®plus, por parte do fabricante.
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