NEPHROS

Instrugoes de uso Numero da pega: 70-0110P / 70-0120P

Filtro de endotoxina Nephros EndoPur (plano)

Introducgdio

As informagées contidas nesta folha devem ser lidas antes do uso deste
dispositivo para garantir uma operacdo segura e eficaz em um ambiente
clinico ou hospitalar.

Armazenamento recomendado: Entre 5 e 35°C (41 e 95°F).

Indicacdes

Uso pretendido: O filtro de endotoxina EndoPur (plano) € um ultrafiltro de
fibra oca que retém bactérias e endotoxinas do fluido.

Indicagdes de uso: O uso pretendido do filtro de endotoxina EndoPur é filtrar
a dgua usada com dispositivos de hemodidlise. Auxilia no fornecimento

de agua de qualidade para hemodidlise. O dispositivo néo € um sistema
completo de tratamento de agua, mas serve para remover contaminantes
biolégicos. Portanto, ele deve ser usado em conjunto com outros
equipamentos de tratamento de dgua (osmose reversa, deionizagdo, etc.).
Vida uatil: O dispositivo & destinado ao uso continuo por até um ano. Depois
de completar sua vida util ou o numero maximo de ciclos de desinfec¢do, o
filtro deve ser substituido e descartado. Ndo tente esteriliza-lo ou reutiliza-lo.
Localizagdo: Devido ao seu tamanho e capacidade de fluxo, o filtro

de endotoxina EndoPur deve ser instalado como parte do circuito de
distribuicéo de agua de didlise apos o sistema de tratamento por osmose
reversa (ou deionizagdo) em um ambiente clinico.

Para atingir a vazéo desejada necessdria para o circuito de distribuigéo,
pode ser necessadrio instalar varios filtros em tamanhos de filtro apropriados.
Instale uma ou mais ramificagcdes para executar varios filtros em paralelo.

Adverténcias e precaucdes

Cuidado: Quando usado como um dispositivo médico, a lei federal (EUA)
restringe esse dispositivo & venda por ou por ordem de um médico.
Presséo: O filtro de endotoxina EndoPur é destinado a uma pressdo
diferencial maxima de agua de 30 psi (2 bar).

Substituigéo: E recomenddvel estabelecer um cronograma de manutengéo
regular para substituir o filtro. O filtro deve ser substituido quando a presséo
diferencial maxima de 30 psi (2 bar) for excedida ou quando os ciclos
maximos de desinfecgdio forem atingidos.

Instalacéo e remocgdo do filtro

Nova instalagédo: Se for a primeira vez que um compartimento reutilizavel
estd sendo instalado com um filtro retentor de endotoxinas, consulte a se¢cdo
Instalagéo do compartimento antes de continuar com as instrugdes abaixo.

Observagéo: O pessoal que instala filtros deve ser devidamente treinado de
acordo com esta IFU.

® Lave as mdos e coloque em luvas descartaveis limpas.

® Desligue a fonte de fluido a montante do filtro e ventile qualquer excesso
de pressdo da caixa por meio de sua vdlvula de purga ou valvula de
teste de saida.

® Remova a taga/tampa do compartimento, remova o filtro antigo e
descarte de acordo com o protocolo da instalagdo.

® Lave e higienize as mdos e coloque em luvas descartdveis limpas.

® Abraum novo blister de filtro de endotoxina EndoPur e remova o filtro
assepticamente.

® Insira a extremidade do anel de vedacdo do filtro na cabeca da caixa.
Pode ser necessario usar um movimento de tor¢éo para garantir que o
filtro esteja firmemente no lugar e que os anéis de vedagdo se encaixem
adequadamente.

® Encaixe novamente a taca/tampa do compartimento.
Abra a valvula de purga localizada na parte superior da tampa do
compartimento para purgar totalmente o ar de dentro do compartimento/
recipiente. Todo o ar deve ser totalmente purgado da bacia/
compartimento do filtro neste momento para atingir taxas de fluxo
suficientes.

® Abra a fonte de fluido a montante e prepare o novo filtro abrindo a
valvula de teste de saida. Limpe-o de qualquer ar adicional preso por 3-5
minutos.

® Feche avdlvula de teste de saida e a valvula de sangria, seque o
compartimento de qualquer fluido da purga e verifique se o invélucro e a
tampa estéio devidamente selados.

Operacgdio e desinfecgdio
® Apos ainstalagéo de um novo filtro, € recomendavel desinfetar o sistema
de acordo com o procedimento clinico padrdo.

® O filtro de endotoxina EndoPur é compativel com os seguintes ciclos de
desinfec¢do sem degradagdo na seguranga ou eficacia:

Método de desinfecgdo Ciclos maximos™
1% de solugado contendo 0,225% de perdxido de 52
hidrogénio e 0,045% de acido peroxiacético

1% de agua sanitaria 52

Agua quente < 85°C® 52

® Adesinfecgdo deve ser realizada de acordo com os procedimentos
clinicos padré@o. Nenhuma precaugdo ou procedimento especial &
necessdario para a desinfeccéo e o filtro deve ser tratado como uma
extensdo do sistema de distribuicdo.

® Apos adesinfeccdo quimica, o fluido deve ser testado para desinfetante
residual de acordo com o procedimento padréo. A verificagéo na
auséncia de residuos quimicos é necessdria para prosseguir.

® Continue enxaguando o filtro de endotoxina EndoPur até verificar a
auséncia de residuos quimicos, conforme exigido pelos procedimentos
clinicos.

® A queda de presséo no filtro de endotoxina EndoPur pode ser maior do
que um filtro de endotoxina tipico. Esse aumento na presséo se deve aum
tamanho mais estreito dos poros da membrana. O filtro EndoPur ndo deve
fornecer nenhuma redugéo perceptivel da velocidade de fluxo durante a
operagdo padrdo.

® Ofiltro deve ser substituido e descartado quando a pressdo diferencial
maxima de 30 psi (2 bar) for excedida.

Teste de integridade
Observagédo: Se vdrios filtros estiverem instalados (conforme mostrado no
Diagrama B): Caixa paralela e instalagdo do filtro) somente um filtro pode ser
testado por vez e deve ser isolado usando a valvula de isolamento do filtro
que conduz a todos os outros filtros. Depois que o filtro estiver isolado, siga as
instrugdes abaixo.
® Alintegridade do filtro pode ser verificada com um teste de retencéo
de pressdo apos o filtro ter sido instalado, conectado e preparado
corretamente.
® Desligue a vdlvula da fonte de fluido e abra a valvula de teste de entrada
para eliminar qualquer presséo residual.

(1) Quando o filtro completar sua vida Gtil ou 0 nimero méximo de ciclos de desinfecgao, ele deve ser substituido e descartado. (2) Com base em ciclos de 1,5 a 2 horas de aumento até
85° C, seguidos por 2 horas de retengéo a 85° C, 1-1,5 horas de resfriamento até a temperatura ambiente e uma pressao diferencial maxima de 8 psi a 85° C.
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Filtro de endotoxina Nephros EndoPur (plano), (continuacao)

Um manémetro deve ser instalado para monitorar a presséo do filtro de
entrada para realizar este teste. Conecte uma fonte de ar (ar comprimido
ou bomba de ar) a porta de teste de entrada, conforme mostrado no
Exemplo de instalagc@o do compartimento e do filtro.

N&o exceda 30 psi para evitar danos na membrana do filtro.

Abra a vdlvula de teste de saida, certifique-se de que a valvula de teste
de entrada esteja aberta e pressurize a entrada do filtro; certifique-se de
que a porta de teste de saida esteja ventilando. Aumente a pressdo do
ar para 15 psi na entrada do filtro e deixe a agua sair da porta de teste
de saida.

Quando a dgua parar de fluir da porta de teste de saida, feche a valvula
de teste de saida e verifique se ha vazamentos externos por meio do
manémetro.

Abra a valvula de teste de saida e repressurize conforme necessdrio
para atingir 15 psi na entrada do filtro.

Com a vdlvula de teste de saida aberta, feche a valvula de teste de
entrada e deixe a pressdo se estabilizar por 10 segundos.

Monitore o mandémetro e determine a queda de pressdo por um periodo
de Tminuto.

Se a pressdo cair mais de 1psi em um minuto, verifique se ha
vazamentos e repita o teste para confirmar. Se o filtro falhar, ele devera
ser substituido.

Feche a vdlvula de teste de saida e remova a fonte de ar. Abra a valvula
de fonte de fluido, purgue o ar do compartimento/recipiente usando a
vadlvula de purga e prepare o filtro novamente para retornar & operagdo.

Instalacéo do compartimento

Se nenhum compartimento de filtro de cartucho retentor de endotoxina
estiver instalado atualmente, a instalagdo inicial do filtro de endotoxina
EndoPur requer a conexdo com uma segdo existente da linha entre a fonte
de fluido e o circuito de distribuicdo.

Vazéo de dgua limpa Segmento de 10”4
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Especificacdes

Pressao diferencial maxima 30 psi (2 bar)
Material Polissulfona

Corte de MW 15 kDa

Retencao bacteriana > 10" (B. diminuta)
Conservacgao de virus > 108 (PhiX-174)
Retencao de endotoxinas > 10% EU/ml
Expectativa de validade Até 1 ano

(4) Taxa de fluxo maxima por segmento de 10" = 2,5 GPM.

Observagdo: O filtro de endotoxina EndoPur sé deve ser instalado em
compartimentos de filtro de cartucho reutilizaveis que estejam em
conformidade com a AAMI/ANSI/ISO 26722 para compatibilidade de
materiais (ou feitos de aco inoxidavel 316 ou feitos de polipropileno puro
sem enchimentos, corantes, plastificantes ou lubrificantes) e aceita anéis de
vedagdo de 10" ou 20" 222 filtros de cartucho principal.

Pode ser necessadrio um espagador para mancais mais longos para
acomodar adequadamente os dois anéis de vedagdo e minimizar as dreas
de espago morto. Entre em contato com a Nephros para obter espagadores
aceitaveis.

Exemplos de instalagdes padréo com um unico e vdrios filtros de endotoxina
EndoPur com compartimentos de cartucho sGo mostrados nos diagramas (A)
e (B) abaixo. As valvulas de sangria ndo s&o mostradas.

Para que taxas de fluxo mais altas sejom alcangadas, pode ser necessario
instalar varios mancais em paralelo, conforme mostrado no Diagrama B.

(A) Instalagéo de alojamento unico e filtro

<4—— Medidor de presséo
Fonte de fluido

 Circulo de

‘ I-'—‘ distribuicao

Valvula de i F
teste de | T
entrada L8 Valvula de
teste de
l saida
Porta de
teste de
entrada Porta de
teste de

Espagador (se necessario) — saida
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Titulo do simbolo
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Uso por data

Codigo de lote

Numero da pega

Esterilizagao por oxido
de etileno

NAO reesterilize

NAO use se a
embalagem estiver
danificada e consulte
as instrugoes de uso
Consulte as instrugdes
de uso

Dispositivo médico
Identificador exclusivo
de dispositivo

Fragil, Manuseie

com cuidado

Chuva

Mantenha longe da luz
solar

Temperatura

Esta parte para cima

Carga de empilhamento

Fresenius Medical Care Ltda.

Rua Amoreira, 891 - Jardim Roseira

CEP: 13917-472 - Jaguaritna- SP - Brasil
Responsavel Técnico: Wagner Hirata / CRF-SP: 23.795
Notificagdo ANVISA n°: 80133959022
Servico de Atendimento ao Cliente (SAC): 0800-0123434

MANUFACTURER:
Nephros, Inc.

380 Lackawanna Place, South Orange, NJ 07079 USA
(201) 343-5202
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ASSEMBLED AT:
MEDICA Sp.A.

Via Degli Artigiani, 7
41036 Medolla (MO), Italy

Indica o fabricante do dispositivo médico.

Indica a data apés a qual o dispositivo médico
nao deve ser usado.

Indica o codigo do lote do fabricante para que
o lote ou parte possa ser identificado.

Indica 0 numero de pega do fabricante,
para que o dispositivo médico possa ser
identificado.

Indica um dispositivo médico que foi
esterilizado com 6xido de etileno.

Indica um dispositivo médico que ndo deve
ser reesterilizado.

Indica um dispositivo médico que ndo deve
ser usado se a embalagem estiver danificada
ou aberta.

Indica a necessidade de o usuario consultar
as instrugdes de uso.

Indica que o item é um dispositivo médico.

Indica que o dispositivo médico contém um
identificador de dispositivo exclusivo.

Indica que o dispositivo deve ser manuseado
com cuidado.

Indica que o dispositivo deve ser mantido
longe da chuva e mantido em condigdes
secas.

Indica que o dispositivo ndo deve ser exposto
aluz solar.

Indica os limites de temperatura nos quais
o dispositivo médico pode ser exposto com
seguranca.

Indica a posicéo vertical correta dos
pacotes de distribui¢do para transporte e/ou
armazenamento.

Indica a carga méaxima de empilhamento

que pode ser empilhada nos pacotes de
distribuigao.
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