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EQUIPO DESLEUCOCITADOR PARA Direccion Técnico-Cientifica
CONCENTRADO DE PLAQUETAS No. DTC-120

FILTRO BIOP PLUS BS PF

J )

\__g

INFORMACION BASICA

Nombre del producto

Filtro BioP Plus BS PF

Referencia

42901

Descripcion

Filtro para uso en la cabecera de la cama (BS) con Pre
Filtro (PF) para remocion de leucocitos de 10 a 12
unidades de concentrado de plaquetas aleatorias

Presentacion comercial

Embalaje: Caja de cartdon corrugado
Factor de empaque: Caja x 10 unidades
Empaque primario: Empaque Individual Tipo Flow Wrap.

Marca

FRESENIUS KABI®

Uso o Destino

Indicado para retirar leucocitos mediante un proceso de
filtracion y durante la infusion del componente
presentes en los concentrados de plaquetas y evitar las
reacciones transfusionales adversas en los pacientes
qgue reciben tratamientos con componentes sanguineos.

Caracteristicas Especiales

Filtro para remocion de leucocitos de 10 a 12 unidades
de concentrado de plaquetas aleatorias o una unidad de
concentrado de plaquetas obtenido por aféresis que
contiene mas de 4 x 10! plaquetas, para uso en la
cabecera de la cama, con sistema de auto ventilacion,
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

con pre filtro de 200 um de abertura de malla, material
filtrante confeccionado en fibra de poliéster. Eficiencia
de filtracién - leucocitos residuales < 2 x 10° / unidad,
sin necesidad de purga con solucién salina o lavado
después de la filtracion.

Clasificacion del Riesgo

I1B

Tipo de Dispositivo

INVASIVO

Registro sanitario INVIMA

INVIMA 2022DM-0005400-R1

Tiempo de Vida Util

3 afios después de la fecha de esterilizacion

Fecha Resolucion

Resolucion No. 2010005346 del 09/03/2010

Fecha vencimiento Registro

25/03/2032

Condiciones de
Almacenamiento

Temperatura: 5 - 30°C, Humedad Relativa Max: 70%

DATOS ADICIONALES

Caracteristicas

Recuperacion de hemoglobina: > 90 %
Certificaciones: Marca CE (MDD
93/42/EEC), enmienda 2007/47/EC
Registro ANVISA 10154450110
Esterilizacion: Radiacién gamma (25 Gray)
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