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Ministeriode Salud DISPOSICIÓN W 3 9 é.
Secretariade Politicas, U
. Regulacióne Institutos

AN.MAT.

,,

VISTO el Expediente N0 1-47-0000-20138-13-1 del Regis ro de esta
I
I

Aqlministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog a Médica

I
(Jl¡NMAT), Y
I

I
I
I

I CONSIDERANDO:
i,I Que por las presentes actuaciones Terumo BCT Latin A erica S.A.
,

sdlicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Pro uctos de
I
I
I

T~cnorogía Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo
I

i
pr,oducto médico.
i
iI Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
i
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 763/64, y
,
,
I

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídic nacional
I,

pÓr Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementa ias.,

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcció Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

re1qUisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

eJtablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración el control
I
I

dé calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
!
i Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMd I producto

médico objeto de la solicitud.
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39DISPOSICiÓN N°

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCI

•Ministeriode Salud
Secretariade Políticas,
Regulacióne Institutos

A.N.M.A:T.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por I Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Pro uctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NJcional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produc o médico

marca Terumo BCT, nombre descriptivo Tubos para Recolección de Sangre y

nombre técnico Tubos, para Recolección de Sangre, de acuerdo con I solicitado

por Terumo BCT Latin America S.A., con los Datos Identificatorios Característicos

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e 'Inscrip ión en el

RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante de la ]sma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 325 a 326 y 327 a 360 respectiv mente,

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deber figurar ia

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-929-79, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización mencion do en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el m smo,
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DISPOSICiÓN N°

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCI

•! Ministeriode Salud
i Secretaríade Políticas,
I Regulacióne Institutos
I A.N,MAT,
i

NACIONAL"

Dr. ROBERTO LE6E
Subadminlstrador Nacional

A.N,M.A.T.

AfFÍCULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Pro uctores y
,
I

Prpductos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departament de Mesa
I

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute ticada de,
I

la Ipresente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instru ciones de
I '

udo autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Té nica a los

I
filies de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archívese.

EJpediente NO1-47-0000-20138-13-1

I .
DI6POSICION N°

NJ 392 6
¿'

I
i
I
I
1

i
I
I
i
I
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PROYECTO DE RÓTULO 1: n ~
Tubos para Recolección de Sangre ..!l ~ 2, £lJ

Marca: TERUMO BCT .
ccesorio de rocesamiento e médula ósea S ectra O

Catálogo: 11300
M

Fabricado por:

Importado por:

ui

¡3 A8R. 2016,

Terumo BCT, INC.
10811 W. Collins Avenue
Lakewood
Colorado 80215
Estados Unidos
Teléfono: +1877 339 4228

Terumo BCT Latin America S.A.
La Pampa 1517 piso 12, (C1428DZE)
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

TERUMO

Tubos para Recolección de Sangre
Marca: Terumo BCT
Modelo: Equipo accesorio de procesamiento de médula ósea Spectra Optia. Catálo o:
11300

Presentación

Envases conteniendo: 1 Unidad.

"Estéril" - "De un solo uso" - "No pirogénico".

Esterilizado por óxido de etileno

Número de Lote: XXXXX

Fecha de Fapricación: XXXXXXX / XXXXXXXX

Fecha de Vencimiento: XXXXXXX / XXXXXXXX

Ver Instrucciones de Uso

No utilizar si el envase está dañado

Condición de Venta

Venta exclusiva

;,
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TERUMO

Director Técnico: Farmacéutica - Silvana Muzzolini - MN 14457
Autorizado por la ANMAT PM-929-79

~~ ..•• ,.-<\ ",",
• I - '\!.

• FOLIO • ~~!/
Conservación 3 9 2 61(J ?~..,'~~/)

- ~ ,Y:/
El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de temperaturas ext e ,jl~.Pi'.<fb;';

~~ I

1
I
,
,

!

1'8 Silva na MuzzoliniU) Farmaceútica
Matrícula Nac, Nro 14457

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLODO I TERUMOBCT.COM



Fabricado por:

Importado por:

INSTRUCCIONES DE USO
Tubos para Recolección de Sangre

Marca: TERUMO BCT
ccesorio de roc samiento de mé la ósea S

Catálogo: 11300

Terumo BCT, INC.
10811 W. Collins Avenue
Lakewood
Colorado 80215
Estados Unidos
Teléfono: +1877 339 4228

Terumo BCT Latin America S.A.
La Pampa 1517 piso 12, (C1428DZE)
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

;

Tubos para Recolección de Sangre
Marca: Terumo BCT
Modelo: Equipo accesorio de procesamiento de médula ósea Spectra Optia.
Catálogo: 11300

Presentación

Envases conteniendo: 1 Unidad.

"Estéril" - "De un solo uso" - "No pirogénico".

Esterilizado por óxido de etileno

No utilizar si el envase está dañado

Condición de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservación

El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de temperat ras

extremas.

Director Técnico: Farmácéutica - Silva
Autorizado por la ANMAT PM-929-7¿. 3~ .

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLODO I TERUMOBCT.COM
Págl de 34
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Indicaciones
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El Equipo Accesorio de Procesamiento de Médula Osea Spectra Optia está diseña 0'-=-'""
para ser utilizado con el Sistema de Aféresis Spectra Optia.

El Equipo de procesamiento de médula ósea, (Equipo PMO), se utiliza junto ca el
equipo de IDL Spectra Optia, (con el cual sirve para colectar y procesar difere tes
componentes de la sangre), para extraer poblaciones seleccionadas, (cél las
mononucleares), a partir de una médula ósea extraída. El equipo se compon de
una bolsa en la que se extrae y se devuelve la médula ósea durante cada cicl de
procesamiento. El equipo tiene una línea de acceso y de retorno para conect rse
con la línea de acceso y de retorno del equipo de leucocitos de Spectra Optia.

Cuenta con una bolsa para colectar plasma si el protocolo de la institución utili a el
plasma autologo como medio para la crio-preservación.

A su vez, presenta pre-conectado un tubo para toma de muestra.

Advertencias de los Procedimientos

• No conectar la bolsa de Procesamiento de Médula Ósea antes de que el sistem lo
indique .

• Cuando se prepara para hacer un procedimiento de Procesamiento de médula
Ósea, asegurarse de que la línea de s. salina (verde) esté conectada al contene or
de s. salina (0,9%) y que el flujo fluya hacia la cámara de goteo .

• Chequear que la línea esté correctamente cargada en todas las bombas antes e
comenzar un procedimiento. Visualmente inspeccionar cada bomba para asegur rse
que la línea no sobresalga .

• Antes de comenzar un procedimiento, inspeccionar todas las líneas, especial m nte
aquellas en la centrífuga y en el panel frontal para asegurarse que no se
encuentren obstruidas. La línea que está ocluida o mecánicamente apretada pu de
derivar en malfuncionamiento o desequilibrio del fluido .

• Solo sangre o productos sanguíneos deben ser procesados en la centrífuga .

Muzzolinl
r aceútica

ac, Nro 14457UNLOCKING THE POTENTIAl OF BLOCD I TERUMOBCT.COM
Pág2 de 34

• El operador debe verificar la correcta entrada de información relevante para la
~ seguridad de cada procedimiento de aféresis.

" Los equipos de líneas ocasionalmente pueden fallar, lo cual puede derivar en
ugas de sangre, productos sanguíneos o la introducción de aire en el equipo de
íneas. Es muy importante que el operador observe si hay presencia de fugas en el

<:&~C~'~~2.\!i9t~da,s.la~. líneas y uniones, y en el canal mientras el equipo se encue tre
. "d'¡ der\s'd":'.:S t\-~~:",I,'-' _':'

8CT Lat!11Ame; :,...i 0.-1



TERUMOBC
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en uso. Los operadores deben tomar las precauciones adecuadas en e~a-nejo
sangre o productos sanguíneos de acuerdo con los procedimientos operativos
estándares de su empresa .

• Cuando se manejan circuitos de sangre extracorpóreos, tomar las precaucione
adecuadas para prevenir la posible exposición a enfermedades infecciosas y la
transmisión de las mismas .

• Los siguientes eventos pueden causar desequilibrio del fluido:

• Malfuncionamiento del equipo
• Líneas cerradas o sujetadas incorrectamente, o válvulas cargadas
incorrectamente .
• Línea cargada incorrectamente en las bombas

• No presionar Descargar para descargar la línea de las bombas o remov r el
equipo de líneas cuando la bolsa de Procesamiento de Médula Ósea está conec ada
al sistema Spectra Optia, o puede suministrar fluido excedente a la bolsa a tr vés
de las líneas de entrada y de retorno.

Advertencias de los Equipos de Líneas

• Los equipos de líneas están fabricados con DEHP.

• Utilizar el Equipo Accesorio de Procesamiento de Médula Ósea solamente cu ndo
se realiza el procedimiento de procesamiento de médula ósea en el Sistem de
Aféresis Spectra. El sistema no ha sido validado para ser utilizado con o ros
accesorios.

Advertencias de Soluciones y Fluidos Medicinales

• Utilizar solamente cloruro de sodio al 0,9% para los procedimientos realizados en
el sistema Spectra Optia. El uso de una solución con una composición diferente
puede causar hemodiálisis.

Precauciones de Uso

Precauciones de los Procedimientos

• El manejo y la transfusión de productos sanguíneos deben ser realizado de
acuerdo con los estándares y regulaciones aplicables y llevados a cabo de acu rdo
con un profesional idóneo .

I zzorinl
Farmace 'lica

.Matrlcula Nac. ro 14457
UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOO j TERUMOBCT.COM
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• Utilizar técnicas aséptic en todos los procedimientos para asegurar la calida del
producto.z- ~



. ,\ •. TER39~B8.~
• Terumo BCT ha validado el funcionamiento del sistema cuando la médula óse . " /'". Pot"o.í

correctamente anticoagulada utilizando ACD-A y recomienda el agregado de AC - '
para anticoagular la médula ósea antes del procesamiento. El médico tratant es
responsable de prescribir el anticoagulante utilizado, sin embargo, todo el pers nal
involucrado en la realización de procedimiento de aféresis deben leer el prosp cto
del fabricante del anticoagulante antes de su uso.

• Confirmar que la médula ósea ha sido filtrada para eliminar coágulos, restos ó eos
y tejidos antes transferirla a la bolsa de Procesamiento de Médula Ósea e el
Equipo de Procesamiento de Médula Ósea. La médula ósea debe ser correctam nte
filtrada antes del procesamiento para reducir el riesgo de obstruir el equipo de
líneas.

• Asegurarse que la médula ósea esté correctamente anticoagulada antes del
procesamiento. Una anticoagulación inadecuada puede causar aglutinación y p ede
resultar en una recuperación celular disminuida.

• Asegurarse que la médula ósea esté a temperatura ambiente antes del
procesamiento. Si la médula ósea está fría, no se separará de manera adecuad en
el canal del equipo de líneas, y el funcionamiento del sistema puede v rse
comprometido .

• Antes de cargar el equipo de líneas, confirmar que el filtro instalado se el
correcto para el procedimiento. El uso de un filtro incorrecto comprometer el
funcionamiento del sistema y el resultado del procedimiento .

• No conectar el contenedor de s. salina al equipo de líneas antes de que el sist ma
se lo indique .

• Para evitar un test fallido del equipo de líneas, no levantar ni bajar el ca ete
después que haya fluido en el equipo .

• Si deja la pinza de rodillo, en la línea de s. salina, completamente abierta cuando
la bolsa de Procesamiento de Médula Ósea está conectada, rápidamente se
infundirá un gran volumen de s. salina en la bolsa.

• Todos los materiales descarta bies utilizados deben ser considerados peligros s y
deben ser manipulados y descartados al finalizar el procedimiento de acuerdo con
las regulaciones aplicables.

Precauciones de los Equipos de Líneas

/
@Zlini

~tic
Matricula Nac, Nr 14457
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¿:. Reutilizar: Los equipos de líneas fabricados por Terumo BCT son de un 010

Z .I ~ Y no pueden ser reprocesados ni reutilizados. Terumo BCT no puede garan izar
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la funcionalidad ni la esterilidad del equipo si el mismo es repr2esa o 22 ~,¡
':p '>í,

reutilizado.~~í':

• La sangre y los recorridos de los fluidos del equipo de líneas son esterilizados con
óxido de etileno y son apirógenos. No utilizar el equipo si se presentan alguna de
las siguientes condiciones:

• Si las líneas presentan torceduras graves .
• Si el equipo de líneas parece ser incorrectamente ensamblado .
• Si el equipo de líneas se encuentra dañado .
• Alguna pinza se encuentra cerrada en las líneas.

• El equipo de líneas puede ser cargado hasta 24 horas antes del procedimient en
la medida en que no se baje el casete o cebe el equipo. Una vez que haya bajado el
casete o cebado el equipo, debe usar el equipo durante el mismo turno de traba o.

• No estirar las líneas cuando pliega el canal para instalarlo en el centrífuga ara
evitar dañar el equipo de líneas.

• Utilizar solamente sus dedos para cargar el canal en el filtro. Para evitar pinch r el
canal, nunca utilizar un objeto punzante .

• No sellar la línea de entrada de la línea de cuatro-Iúmenes. El sellado de la I nea
puede hacer que el equipo de líneas falle cuando levanta el casete para descarg r el
equipo .

• Asegurarse que todas las conexiones luer se encuentren seguras.

Configuración del Sistema Spectra Optia

Configuración del Procedimiento - Parámetros de Funcionamiento Específicos

• Se puede configurar el Procedimiento-Parámetros de Funcionamiento Específic, s
después de seleccionar el procedimiento y antes de ingresar y confirmar la
información de la médula ósea. Los únicos parámetros de configuración que se
pueden cambiar durante la ejecución son los límites de las alarmas de presión d
entrada y de retorno.

Parámetros de Funcionamiento ara el Procedimiento de Procesamiento de Méd la
Ósea

Si~na zlini
armae . a

Matrícu . r 14457

C. Tocar la tecla BPM para acceder a la pantalla de configuración para el
¿/ pro dimiento de Procesamiento de Médula Ósea. La siguiente tabla muestra lo

ámetros y I,asopciones de configuración.
Gladys Serila

, l' A '.- Rool"""'--r t I 2Ci',cm; Oc: Sll:llL~ c::." ,1.\... ~::

el ,11" 01" Latll1 Amenca SA
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3 9 2 _" ?3.~.:..S~
pa;ámet;os y opciones de configuración para procedimientos de Procesamiento ':tf~4C~cP"
Medula Osea .",~- ,

Parámetro Descripción
Opciones d
Configuració

Recolección de Indica la intención de recolectar • Sí
Plasma plasma. Si selecciona Sí, el sistema

muestra las instrucciones para • No

preparar el equipo de líneas para la (Por defecto es No)
recolección de plasma antes de
cargar el equipo.

Rango Máximo de Rango máximo de flujo de entrada en 20,0 a 142,0
Flujo de Entrada el cual la bomba de entrada bombea
(ml/min) la médula ósea desde la bolsa del (Por defecto es

Procesamiento de Médula Ósea hacia 120,0)

el equipo de líneas durante el
proceso.

Límite de la Alarma Límite en el cual se produce la alarma -100 a-25O
de Presión: Entrada de presión de entrada
(mmHg) (Por defecto es -

250)

Límite de la Alarma Límite en el cual se produce la alarma 200 a 400
de Presión: Retorno de retorno de entrada
(mmHg) (Por defecto es 4 O)

Ingreso de Datos durante el Procedimiento

El sistema Spectra Optia requiere que se ingresen los datos específicos, tales c mo
los datos de médula ósea para realizar el procedimiento de Procesamiento de
Médula Ósea. Además, el sistema permite cambiar los valores numéricos ara
ciertos parámetros de funcionamiento durante el procedimiento. La siguiente t bla
muestra los rangos de entrada para los parámetros de funcionamiento, de acu rdo
con la pantalla en la cual aparece el botón de entrada de datos. Para cambi r o
ingresar datos, presionar el botón del parámetro que se desea cambiar. Aparec un
teclado de entrada de datos que permite ingresar un número. El teclado de ent ada
de datos t bién muestra el rango establecido para el parámetro, o el rango

{¡;aICUlad . el mismo cambia en base a los datos relacionados.

THE POTENTIAL OF BLODO I TERUMOBCT.COM
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Ran os de Entrada de Datos
Procesamiento de Médula Ósea

.-'::.~ I

TERUIY,IOBC ~,;;:'N\A.i:'~~1
j ~ 6 .~~Ol\O \\2 . ~ ..3.J.},..,..ki)

ara los Parámetros de los Procedimientos it~11; ¡:R.;'"
"~~

Pantalla Parámetro Rango

300 a 3000Datos de Médula
Ósea

Valores de
Ejecución

BMV (mi)

Hct (%)

Médula Osea (mi)

Ciclos
Procesamiento
Médula Ósea

Rango del flujo
entrada (ml/min)

10 a 50

4 a 10 veces

(Por defecto es el valor de la Mé ula
Ósea multiplicado por la cantida de
ciclos de Médula Ósea. El volum n
mínimo depende en el volumen e
Glóbulos Rojos en la bolsa de
Procesamiento de Médula Ósea)

del 4,0 a 10,0
de

(La cantidad mínima de ciclos
depende del volumen de GI. bulos
Rojos en la bolsa de Procesa iento
de Médula Ósea).

de 20,0 a 142,0

(Por defecto es el rango de flujo
configurado ).

Volumen del
(mi): Objetivo

plasma ° a 500
(Por defecto es igual al volum n de
recolección) .

Rango del flujo
recolección (ml/m in)

de 1,0 a 5,0

(Por defecto es el rango del fl jo de
entrada multiplicado por 0,0167

linl
Farmaceúti a

Matrícula Nac. N o 14457

I
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Volumen de recolección Hasta 500

(mi) : Objetivo (Por defecto es igual a la Médu a Ósea
procesada divido por 60).

Ejecucióri
principal

Rango del flujo
entrada (ml/min)

Factor de empaque

de 20,0 a 142,0

(Por defecto es 20,0)

1,0 a 20,0

(Por defecto es 20,0)

Opciones Rínseback • Sí

• No

Enjuague Salino

(Por defecto es Si) .

• Sí

• No

(Por defecto es No).

10 a 90

(Por defecto, es 50).

2,0 a 100,0

Valor de la Médula Osea

4 a 10 veces

(El volumen mínimo depende del
volumen de glóbulos rojos en a bolsa
de Procesamiento de Médula Ó ea).

(Por defecto es el valor de la médula
ósea multiplicado por la cant dad de
ciclos de Médula Ósea).

4,0 a 10,0

(La cantidad mínima de ciclos epende
del volumen de Glóbulos Roj s en la
bolsa de procesamiento de médula
ósea).

de recolección Hasta 500.

Ciclos de Médula Osea

Estado de la Preferencia de
recolección recolección

Rínseback Rango del flujo de
retorno (ml/min)

Objetivos de la Médula ósea procesada
ejecución (mi)

UNLO IN THE POTENTIAL OF BLOCO I TERUMOBCT.COM
PágSd 4
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Bolsa de plasma (mi). o a 500.

TERUMOBC
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Ejecución de un Procedimiento de Procesamiento de Médula Ósea

Descripción Funcional

Durante un procedimiento de procesamiento de médula ósea, el sistema bombe la
médula ósea desde la bolsa de procesamiento de médula ósea hasta el canal del
equipo de líneas y hace girar la centrífuga a la mayor velocidad para separar los
componentes de la médula ósea y establecer una interfaz de glóbulos rojos. El
sistema AIM ajusta el rango de flujo de la bomba de plasma para controla la
concentración de células que fluyen a través del puerto de recolección. Cuando las
células son detectadas en el puerto de recolección, la válvula de recolecció se
mueve a la posición de recolección y la bomba de recolección bombea las célula en
la bolsa de recolección. Los componentes restantes son bombeados haci el
reservorio y retornan a la bolsa de procesamiento de médula ósea para un
procesamiento adicional.

Preparación para la Realización de un Procedimiento

Ensamblar los siguientes elementos antes de comenzar el procedimiento de
Procesamiento de Médula Ósea:

• Sistema de Aféresis Spectra Optia .
• Llenador estándar Spectra Optia .
• Set IDL Spectra Optia .
• Equipo Accesorio de Procesamiento de Médula Ósea.
• Inyección de Cloruro de Sodio 0,9% USP.
• ACD-A (Solución Anticoagulante Citrato-Dextrosao A) para anticoagular la mé ula
ósea.

Elementos opcionales:

• Equipo para administración de sangre con conector luer macho y filtro de ta año
adecuado para la filtración de coágulos, astillas óseas y tejido de la médula óse
• Sellador de tubuladuras estéril.
• Suministros para la recolección de muestras de sangre .
• Registro del procedimiento de aféresis.
Filtración de la Médula Ósea

iltrar la médula ósea de acuerdo con los procedimientos operativos estánd res
10<ij1W)i&SI,¡¡;¡'amédulaósea debe ser filtrada antes de realizar el procesamient de

G r El}iouoj,ueL.re:m'QY:e'n!c9'~asa,restos óseos y tejido celular. El filtro de 200-microne enre!~,,,,,,"c; SA /
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la línea de administración en el Equipo Accesorio de Procesamiento de Médula
puede ser utilizado para una filtración adicional, si lo desea.

Agregado de ACD-A a la Médula Ósea

La médula ósea debe estar correctamente anticoagulada antes de realiza el
procesamiento de modo de prevenir aglutina miento en el equipo de líneas. La
proporción recomendada médula ósea:ACD-A es: 10:1. Realizar los pasos qu se
detallan a continuación para calcular el volumen necesario de ACD-A para agreg rlo
a la médula ósea:

1. Determinar la tara de la bolsa que contiene la médula ósea.
2. Pesar la bolsa que contiene la médula ósea (Bolsa de Médula Ósea).
3. Calcular el volumen de médula ósea:

Peso de la bolsa de la médula ósea - tara de la bolsa
= Volumen de la Médula Ósea

1,058
4. Calcular el volumen de ACD-A para agregar a la bolsa de Médula Ósea

Volumen Médula Ósea (mi)
= ACD-A (mi)

10

5. Agregar el volumen de ACD-A del paso 4 a la bolsa de Médula Ós a y
mezclar completamente los contenidos de la bolsa.

6. Calcular el volumen de Médula Ósea total para ingresarlo en la pantall de
datos de la Médula Ósea durante el procedimiento:

Volumen Médula Ósea (mi) + ACD-A (mi) = Volumen de Médula Ósea Total ( 1)

7. Medir el hematocrito de la médula ósea en la bolsa de la médula ósea.
eS el valor del hematocrito que se debe ingresar en la pantalla de datos
Médula Ósea durante el procedimiento.

e Tr~nsfer~ncia de la Médula Ósea al E ui o Accesorio de Procesamient
¿ Medula Osea

ealizar los pasos que se detallan a continuación para transferir la médula
desde la bolsa de médula ósea hasta el Equipo Accesorio de Procesamient

"u~J~e~~ea:
r ,te, l,i~:malde ASlIlltos Reº1I13~(,:~O~
11 Lill16 6CT Latl!1 ílmeilca S.A
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1. Abrir el ,envase que contiene el Equipo Accesorio de Procesamient "~o, OQ~/

Médula Osea y desembalar el contenido. Si se desea recolectar plas ''a,~~r??
colocar la bolsa de plasma en un lugar donde pueda accederse a la mi ma
fácilmente durante el procedimiento.

2. Abrir la bolsa de Procesamiento de Médula Ósea y colocarla en
superficie plana.

3. Ajustar las siguientes líneas del equipo accesorio:

• Línea de entrada (clamp rojo) .

• Ensamble de la cubeta de muestra (clamp blanco).

• Líneas a ambas puntas (c1amps blancos) en la línea de
administración .

• Ambas líneas (c1amps blancos) del ensamble del conector luer .

• Línea de retorno (clamp azul).

4. Conectar la bolsa de médula ósea a la línea de administración utiliz ndo
uno de los siguientes métodos:

• Sujetar la bolsa de médula ósea utilizando uno de las puntas de la I nea
de administración. El filtro de 200-micrones en la línea a la p nta
proporciona una filtración adicional.

• Conectar la bolsa de la médula ósea al ensamble del conector luer n la
línea de administración. Si la médula ósea requiere filtración, usa un
equipo de administración de sangre con el filtro de tamaño adecuado ara
conectar la bolsa al conector luer.

5. Abrir el clamp en la línea hacia la punta o en la línea del ensamble del
conector luer en la línea de administración.

~ZOlini
Farmaceútica

Matricula Nac. Nro 1 457

de

de
drá
de

6. Colgar o sostener la bolsa de médula ósea por encima de la bols
procesamiento de médula ósea y transferir la médula ósea.¿7. Sellar la línea de administración debajo del conector luer en la líne
entrada. Se debe cerrar la línea debajo del conector o no p
conectarse la bolsa de procesamiento de médula ósea a la líne
entrada del equipo de líneas.

Gladys Servia
re e"c", .d-A-l,olt,-R''''-''''''el" '. ::,"\.' ,~1, t: ~.¡ ".::' \-:-~,,:~;.- _:.

ell' ,D 8CT Lat,1l Alllene-.i S ,\
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8. Quitar la línea de administración y la bolsa de médula ~se~ ~sec

línea y la bolsa de acuerdo con los procedimientos operativos estánd
locales.

Ubicación correcta para sellar la línea de administración en el Equipo Accesori de
Procesamiento de Médula Ósea.

Selección del Procedimiento

Realizar los pasos que se detallan a continuación para seleccionar el procedimi nto
de Procesamiento de Médula Ósea:

1. Presionar Seleccionar Procedimiento. Aparece la pantalla para seleccion r el
procedimiento.

2. Presionar Procesamiento de Médula Ósea.
3. Presionar Confirmar. El sistema carga el software del procedimiento.

Instalación del Filtro Estándar

Confirmar que el filtro estándar se encuentre instalado antes de cargar el equip de
líneas. Se debe utilizar el filtro estándar con el equipo IDL cuando se realiz un
Procedimiento de Procesamiento de Médula Ósea.¿

."'oo~"'
Farmaceútica
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Parte superior del filtro estándar

Preparación del Equipo de Líneas para la Recolección de Plasma

TERUMOBC
392

•

Si el sistema se configura para recolectar plasma, aparece una pantalla antes d
cargar el equipo de líneas que le indicará como preparar el equipo de líneas par la
recolección de plasma. Desembalar el equipo de líneas y seguir las instrucciones
que aparecen en la pantalla ya sea para sujetar la bolsa de plasma en la línea d
reemplazo del equipo de líneas o para utilizar un sellador estéril para conectar I
bolsa de plasma a la línea de reemplazo. El uso de un sellador estéril para cone tar
la bolsa de balsa de plasma ayuda a mantener un equipo funcionalmente cerrad

Conexión de la bolsa de plasma a la línea de reemplazo

1. Sellar la línea de bolsa de plasma.
2. Sujetar la bolsa de plasma utilizando una de las puntas blancas en la líne de

reemplazo.
3. Asegurarse que el clamp en la línea a la segunda punta esté sujetado.
4. Romper el conector frágil en la línea de reemplazo doblándolo hacia atr s y

hacia adelante.
5. Presionar Continuar.

Utilización de un sellador estéril para conectar la bolsa de plasma a la línea de
reemplazo

Cebado del E ui o de Líneas

/
álV. zzlini

Fa "ti a
• . N 14457

1. Conectar la línea de la bolsa de plasma a la línea de reemplazo entre el con ctor
frágil y el casete del equipo de líneas. Seguir las instrucciones del fabric nte
para el uso correcto del sellador estéril.
Presionar Continuar.

erificar que el equipo de líneas y que la solución salina que se está utilizand no
haya vencido verificando la fecha de vencimiento que se encuentra impresa n el
envase. No utilizar el producto si está vencido. Posteriormente, seguir las

" . " . ys Servia
"..-'er. ,,¡p ,t ""°'13/ d"'A-T; . ::'1.\.),... e ~lJ:'tosR":""I ,L,¡"\!,,,,\~

e ,11mBeT Laun Arner;c.l'L.i.'" o.,
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instrucciones que se muestran en las pantallas y en la Guía del Usuario del Sist rM.1> ¡(""

de Aféresis Spectra Optia para cargar y ensayar el equipo de líneas, sellar la I ne~~{~ ,,,.:.,.'",'c-,"" I

de AC y cebar el equipo de líneas.

Nave ación en las Pantallas del Procedimiento de Procesamiento de Médula Óse

Teclas del Menú y Pestañas

La siguiente tabla muestra las teclas del menú y las pestañas del menú qu se
utilizan para navegar las pantallas durante el procedimiento de Procesamient de
Médula Ósea.

Configuración

Sistema

Datos

Datos de
Médula Ósea

Ejecución

la Estado del
funcionamiento

Fin de
Ejecución

Rinseback

la

Informe

Procesamiento de
Médula Ósea

Historia
alarma

Informe

de la Estado de la
recolección

Estroboscopio

Valores de la
ejecución

Opciones

Desconectar

Ejecutar objeti os

Gráficos de las Teclas e Íconos

Los gráficos y los íconos que se detallan en la siguiente tabla pueden aparecer n la
pantalla durante el procedimiento de Procesamiento de Médula Ósea. Por favor,
referirse al Manual del Usuario del Sistema de Aféresis Spectra Optia@ para ver
descripciones adicionales de las teclas e íconos.

Teclas e Íconos del Sistema Spectra Optia

Las teclas y los íconos que se detallan a continuación pueden aparecer en la
pantalla durante un procedo iento de Procesamiento de Médula Ósea.¿.

~ZZOlini /
Farmaceúlica
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Gráfico Descripción

Flechas hacia
arriba/abajo

Gráfico de
Preferencia de

Recolección

Ubicación

Pantalla del Estado
de Recolección

Pantalla del Estado
de Recolección

Función

• Modo Automático: se
utiliza para aument ro
disminuir la prefere cia
de recolección

Representa una cap
leucocitaria.

Ingreso y Confirmación de Datos del Procedimiento y de la Médula Ósea

Esta sección contiene las instrucciones para ingresar los datos de Médula Ósea
para la revisión y confirmación de los valores de ejecución. Los datos pueden
ingresarse después de haber seleccionado el procedimiento y antes de conectar a
bolsa de Procesamiento de Médula Ósea.

Ingreso de Datos de la Médula Ósea

Nota: Cuando se deben ingresar datos numéricos, el sistema muestra un teclad
de entrada de datos para que se ingresen números. El rango numérico aceptabl
aparece en el teclado de ingreso de datos.

1. Presionar los botones en la pantalla para ingresar la siguiente información:

• Volumen de la Médula Ósea (mi) .
• Hematocrito (Hct)

La bolsa de Procesamiento de Médula Ósea debe contener por lo menos 125 mi e
Glóbulos P.ojos. El canal del equipo de líneas debe contener suficientes Glóbulo
Rojos para que el sistema establezca una interfaz que sea lo suficientemente alt
para que las células sean bombeadas a la línea de recolección. Si la bolsa contie e
menos de 125 mi, el sistema proporcionará instrucciones ya sea para aumentar el
volumen de Glóbulos Rojos o para discontinuar el procedimiento.

2. Presionar Confirmar. Aparece la pantalla con los valores de ejecución.

Z'

~ní
Farmaceutlca
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Revisión y Confirmación de los Valores de Ejecución
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1. Revisar los valores de ejecución que aparecen en la pantalla y confirmar que 10s",2,;.-,.,::7
mismos estén correctos. Aparece un marco negro alrededor del botón del
objetivo de ejecución principal.
Si el sistema se ha configurado para recolectar plasma, el volumen de plasm
por defecto aparece en el botón para el volumen objetivo. El volumen objetiv
por defecto es igual al volumen de recolección.

2. Para cambiar un valor, realizar los pasos que se detallan a continuación:

a. Presionar el botón en la pantalla que corresponda al valor que se desea
cambiar. Aparece el teclado para ingreso de datos.

b. Ingresar el nuevo valor.

Si cambia un valor, el color del valor en el botón cambia de blanco a amarillo. L s
valores que fueron afectados por un cambio aparecen con una fleca amarilla. La
flecha apunta hacia arriba o hacia abajo para indicar un aumento o disminución n
el valor como resultado del cambio.

Nota: solo el color del último valor que se ha cambiado permanece en color
amarillo. Los valores que se han cambiado previamente cambiarán de nuevo a
blanco.

3. Presionar Confirmar.

Preparación para el Inicio de la Ejecución

Seguir las instrucciones que se detallan a continuación en las pantallas para
preparar el iniciar del procedimiento.

Vaciado de la Cámara de Goteo de S. Salina

1. Seguir las instrucciones de la pantalla para realizar los pasos que se detallan a
continuación:

a. Vaciar la cámara de goteo de s. salina.
b. Volver a colgar el contenedor de s. salina.

2. Presionar Confirmar.

Sil~
Farmaceutica
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Conexión de la Bolsa de Procesamiento de Médula Osea en el Equipo de eneas ~;?... '" ",')
~r.o:'; 00¿!
'~. AJAr- f!0. ...-'.'

1. Si no se está utilizando la bolsa de derivación en la línea de entrada, ajust r"~-'/
sellar la línea a la bolsa y luego retirar la bolsa.

2. Dejar la bolsa de Procesamiento de Médula Ósea en un superficie plana qu se
encuentre más abajo que el contenedor de s. salina.

3. Conectar las líneas de entrada y de retorno de la bolsa de Procesamient de
Médula Ósea a las líneas de entrada y retorno del equipo de líneas utilizando
alguno de los dos métodos que se detallan a continuación:

• Utilizar conectores luer de las líneas de entrada y retorno para conectar la
bolsa de Procesamiento de Médula Ósea al equipo de líneas. Verificar que las
conexiones luer estén seguras y que las conexiones no tengan pérdidas .

• Utilizar un sellador estéril para conectar la bolsa de Procesamiento de Mé ula
Ósea al equipo de líneas. Seguir las instrucciones del fabricante para el uso
correcto del sellador estéril.

4. Presionar Confirmar.

Cebado de la Línea de Entrada

1. Desajustar la línea de entrada y cebar la línea a través del puerto en la bols de
Procesamiento de Médula Ósea. Tener cuidado de no agregar más s. salina que
la necesaria a la bolsa de Procesamiento de Médula Ósea para cebar la líne de
entrada. .

2. Cerrar la línea de s. salina de entrada solamente.

3. Presionar Confirmar.

Inicio de la Ejecución

./

2 Eliminar todas las arrugas de la bolsa de Procesamiento de Médula Óse de
oda que las células puedan circular libremente en la bolsa.

UNLOCKtNG THE POTENTIAL OF BLÓOD ! TERUMOBCT,COM
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Seguir las instrucciones que se detallan a continuación y en las pantallas ara
colgar la bolsa de Procesamiento de Médula Ósea en el poste IV y comenz r la
ejecución.

1. Colgar la bolsa de Procesamiento de Médula Ósea en los ganchos de atrá del
poste IV. Usar cada orificio de la bolsa y un orificio por cada gancho.

Nota: La bolsa de Procesamiento de Médula Ósea se debe colgar en los gancho de
atrás del poste IV. Los ganchos de adelante no pueden sostener la bolsa de ma era
adecuada.
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Presionar Comenzar Ejecución. El sistema desvía la s. salina utilizada':'" :::;f;,.':'':-
cebar el equipo de líneas en el contenedor de s. salina.

3

"l.'

4 Cerrar la línea de s. salina de retorno.

S Presionar Continuar.

6 Abrir la línea de retorno.

7 Presionar Continuar.

8 Vaciar la cámara de goteo de s. salina y volver a colgar el contener d s.
salina.

9 Presionar Continuar. El sistema comienza a colocar la médula ósea e el
equipo de líneas.

Agregado de Anticoagulante a la Bolsa de Recolección

Realizar los pasos que se detallan a continuación para agregar el anticoagulan e a
la bolsa de recolección:

1 Sujetar la línea por encima del equipo conteniendo el conector frágil e la
línea accesoria de la bolsa de recolección.

2 Romper completamente el conector frágil curvando el equipo hacia adel nte
y hacia atrás.

3 Mediante el uso de una técnica aséptica, quitar la tapa del conector luer por
debajo del filtro de barrera estéril y colocar una jeringa que conteng la
cantidad deseada de anticoagulante al conector.

4 Abrir la línea por encima del conector frágil.

S Lentamente inyectar el anticoagulante a través del filtro de barrera estér I en
la bolsa de recolección.

6 Sujetar la línea por encima del conector frágil.

Silva na Ml~O •
Farmace tica

Matricula Nac.

7 Quitar la jeringa del conector luer.

¿' Nota: Para prevenir que el. fluido fluya desde la bolsa de recolección haci el
conec luer, no retirar la jeringa del conector luer antes de abrir la línea por
e . a del conector frágil.

Gladys ~elVla
z ,:0 r~ de ASlIiltOS RegU!::;~21~_2S

I . I 3 BCT Latll1 Amelica SA

UN OCKING THE POTENTIAL OF BlOOD I TERUMOBCT,COM
PiÍg18 de 34



, 1 TERUMOBC ~.N.-~~~;

~

O(/O\'~'

9 6 ~..:~Yr)
8 Para asegurarse de que todo el anticoagulante haya pasado ~I la jZinga a\.~>J
bolsa de recolección, realizar los pasos que se detallan a continuación: ", ,0-

a. Conectar la jeringa conteniendo por lo menos 2,3 mi de s. salina al cone tor
luer. (El volumen de la línea accesoria y el filtro de barrera estéril es 2,3 1).

b. Abrir la línea por encima del conector frágil.

c. Lentamente inyectar la s. salina a través del filtro de barrera estéril ara
pasar el anticoagulante en el filtro a la bolsa de recolección.

d. Sujetar la línea por encima del conector frágil.

e. Quitar la jeringa del conector luer.

Uso de las Cubetas de Muestra para la Obtención de una Muestra de Producto

Obtención de una Muestra de Producto'

Para obtener una muestra de producto mediante el uso de cubetas de muestr en
la bolsa de recolección, realizar los pasos que se detallan a continuación:

1 Asegurarse que la línea entre la bolsa de recolección y el colector e el
ensamble del bulbo de muestra se encuentre ajustado.

2 Cerrar una de las líneas entre el colector y la cubeta de muestra.

3 Mezclar suavemente el producto en la bolsa para asegurarse de obtener una
muestra representativa.

4 Desajustar la línea entre la bolsa de recolección y el colector en el ensa ble
del bulbo de muestra.

5 Suavemente apretar la cubeta de muestra que se encuentra adjunta la
línea que no está sujetada para retirar la cantidad deseada de la muestra

6 Para devolver cualquier exceso de muestra a la bolsa de recolección, rea izar
los pasos que se detallan a continuación:

a. Invertir la cubeta de muestra, y sostenerla por encima del nivel de fl ido
de la bolsa de recolección.

b. Suavemente apretar la cubeta de muestra para devolver el exces de
muestra a la bolsa.

Para utilizar el aire residual en la cubeta de muestra para aclarar el fl ido
esde la línea entre la bolsa de recolección y la cubeta de muestra, rea izar

¡3ClYS ~elVi3 •
\ec2~1??~e~~l~R~R~~lcli~~~<:letallana continuacion:

cr,lIlio BCT Latlll AmellC3 S.A ,Stlvana MUZZOlin~1
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a. Mantener la cubeta de muestra en posición
bolsa de recolección.

b. Suavemente apretar la cubeta de muestra. El aire residual en la cu eta
empuja el producto desde la línea hacia la bolsa de recolección.

c. Mientras se ejerce presión sobre la cubeta de muestra, sujetar la linea
entre el colector y la cubeta de muestra.

8 Antes de retirar la cubeta de muestra que contiene la muestra de produ to,
sellar permanentemente la línea entre el clamp por debajo del colector la
cubeta de muestra.

9 DesConectar la cubeta de muestra en el cierre en la línea.

Retiro de una Muestra de Producto de la Cubeta de Muestra

A continuación, se detallan tres opciones para retirar una muestra de la cubet de
muestra. Elegir una de estas opciones y seguir su propio proceso o procedimi nto
operativo estándar para retirar la muestra.

o ción 1: Convertir la cubeta de muestra a un tubo de ensa o ara retirar la
muestra
Para convertir la cubeta de muestra a un tubo de ensayo para retirar la mue tra,
cortar la parte superior de la cubeta de muestra en la línea punteada en la cubeta.
La cubeta contiene tapones adecuados para ser utilizados con tubos de ensay de
12 mm x 75 mm.

Opción 2: Verter la muestra de producto en un tubo de ensayo u otro envase

Para verter la muestra en un tubo de ensayo o en otro envase, cortar la I nea
debajo del cierre y suavemente apretar la cubeta de muestra para colocar la
muestra en el envase.

O ción 3: As irar la muestra de la cubeta de muestra utilizando una a u'a un
adaptador sin aguja con una jeringa acoplada

Para aspirar la muestra de la cubeta, realizar los pasos que se detalla a
continuación:

Insertar una aguja o un adaptador sin aguja con una jeringa acoplada n el
puerto de muestreo.

Invertir la cubeta de muestra.

lQnr/ia'J1enteaspirar la muestra de producto en la jeringa. Una
2g,é~~crl\~~:~irfe~~g~,~~0puede permanecer en el puerto de muestreo.

er. :r :u BCT Latín Alllellca SA
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Retirar la aguja o el adaptador sin aguja del puerto de mue~reo. 2 61 <:~Ik ~~.".:¡'.,:,,:~c~';',:~-
Transferir la muestra a un tubo de ensayo u otro envase. ''''~,.~c--

Descartar el bulbo de muestra.

$I~i

~
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Mezclado de los Contenidos de la Bolsa de Procesamiento de Médula Ósea dur nte
la Ejecución

Mezclar los contenidos de la bola de Procesamiento de Médula Ósea muchas v ces
durante cada ciclo de Médula Ósea. El mezclado ayuda a incorporar la s. salina ue
entra en la bolsa proveniente de la línea de retorno y previniendo que los
componentes celulares se establezcan en áreas de la bolsa. Para mezclar los
contenidos de la bolsa, realizar los pasos que se detallan a continuación:

1 Situarse en el costado del sistema. Colocar la palma de una mano en la p rte
posterior de la bolsa de Procesamiento de Médula Ósea y colocar la palm de
la otra mano en el frente de la bolsa.

2 Mover una mano hacia la otra mano, suavemente mezclar el contenido de la
bolsa. No presionar una mano con la otra ni apretar la bolsa.

Monitorización de la Ejecución

Esta sección contiene información que ayuda a monitorizar el proceso d la
ejecución. Para acceder a la pantalla descripta, presionar el botón Run (Ejecu ar)
y después la solapa de la pantalla que se desea visualizar. Periódicamente veri icar
que los volúmenes mostrados en las pantallas sean consistentes con los volúm nes
actuales en las bolsas.

Pantalla de Ejecución Principal

La pantalla de ejecución principal es la pantalla de ejecución predeterminad , y
muestra los niveles de flujo, volúmenes y presiones necesarias para control
procedimiento. Si desea volver a la pantalla de ejecución principal despué
visualizar una pantalla diferente, presionar el botón hacia atrás, el botón de
activo o la solapa de la pantalla actual. A continuación, se muestra un ejemplo e la
pantalla de ejecuc" principal para un procedimiento de Procesamiento de Mé ula
Ósea.

1'- Gc'
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Gráfico del Tiempo de Ejecución

Tocar el ícono del reloj de arena para visualizar el gráfico que indica el tiemp de
ejecución transcurrido, el tiempo de ejecución remanente, y el tiempo de ejecubón
total. Tocar el ícono del reloj para visualizar en la hora del reloj el gráfico indic ndo
el comienzo del tiempo de ejecución, el tiempo actual y finalización del tiemp, de
ejecución.

Factor de Embalaje

El factor de embalaje es la relación entre el rango de flujo de la bomba de en~tada
y la velocidad de la centrífuga. Indica cuán apretadamente se empaquetan las
células en el canal. El factor de embalaje actual aparece en el botón. Para ca biar
el factor de embalaje, la visualización objetivo para las tasas de flujo y volúmJnes
deberán visualizarse.

Tasa de Flujo Objetivo/Actual

Si~Olini
Farmaceúlica

Malrlcula Na.c. Nro 1 457

Presionar Current (Actual) u Target (Objetivo) para alternar entre las
visualizaciones para tasas de fluidos y volúmenes para las bombas de entr da,
plasma y recolección.Z. /
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La imagen es capturada por el sistema AIM en tiempo real y ca bia --"
frecuentemente a medida que los remolinos de células fluyen a través del puert~ de
recolección. La imagen puede ser blanca o diferentes tonos de gris, dependiend de
la concentración de las células.

Pantalla del Estado de Recolección

Para acceder a la pantalla del estado de recolección desde la pantalla de ejecu ión
principal, presionar la solapa Collection Status (Estado de la Recolección). esta
pantalla permite monitorear el progreso del proceso de recolección y ajusta~ la
preferencia de recolección si es necesario. A continuación, se muestra un ejerl,plo
de la pantalla del estado de la recolección.
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Preferencia de Recolección

La preferencia de recolección es un número de referencia que el sistema utiliza ara
ajustar la tasa de flujo de la bomba de plasma, la cual afecta la concentració de
células que fluyen a través del puerto de recolección.

Gráfico de Tendencia

El gráfico de tendencia
gráfico indica la preferZ.

mue ra el estado de la recolección. La línea negra e el
i de recolección. Los diamantes de color verde mues ran

~UZZOlini
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c~án cerca de la preferencia de recolección se encuentra el sistema re~ec n '\.:Y(lC.~S~'
celulas. Cada diamante representa 6 mi de volumen de entrada procesado. ., '"".~.,....

Imagen del Puerto de Recolección

La imagen es capturada por el sistema AIM en tiempo real y ca bia
frecuentemente a medida que los remolinos de células fluyen a través del puert de
recolección. La imagen puede ser blanca o diferentes tonos de gris, dependiend de
la concentración de las células.

Flechas hacia arriba/abajo

Las fechas hacia arriba/abajo permiten aumentar o disminuir la preferencia de
recolección. Para ajustar la preferencia de recolección de a un punto a la ez,
presionar y liberar la flecha. Para ajustar la preferencia de recolección de a un
mayor aumento, presionar y mantener presionada la flecha. La preferencia de
recolección seleccionada aparece entre las teclas de las flechas.

Gráfico de Preferencia de Selección

La línea negra que se encuentra en el gráfico indica la preferencia de recolec ión
seleccionada. A menor preferencia de recolección, más oscuro es el color del pu rto
de recolección debido a la mayor concentración de células que fluyen a través del
puerto. A mayor preferencia de recolección, más claro el color del puerto de
recolección debido a la baja concentración de céiulas que fluyen a través del pu rto.

Retorno a la bolsa de Procesamiento de Médula Ósea y Recolección en la Bolsa

El sistema indica la posición actual de la válvula de recolección mostrand el
correspondiente botón en una posición presionada (apretado). Manualment se
puede cambiar la posición de la válvula de recolección en cualquier mom nto
durante la ejecución.

Retorno a la bolsa de Procesamiento de Médula Ósea

Para direccionar el flujo de células en la línea de recolección en el reserv
presionar Retorno a la bolsa de Procesamiento de Médula Ósea y des
presionar Aplicar, La válvula de recolección se mueve a la posición de retorn
sistema comienza a bombear las células hacia el reservorio para el retorno
bolsa de Procesamiento de Médula Ósea, y los recuentos para Médula
procesados y pausa de lo iclos de Médula Ósea.;-

L
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en la posición de retorno hasta que se presione Recolección en la Bolsa.

Recolección en la Bolsa

Para direccionar el flujo de células en la línea de recolección a la bolsa de
recolección, presionar Recolección en la Bolsa y después presionar Aplicar La
válvula de recolección se mueve a la posición de recolección y el sistema comi nza
a bombear las células hacia la bolsa de recolección.

Ajuste del Procedimiento

Selección de la Opción para Recolectar Plasma

Si se decide recolectar plasma pero no se ha configurado el procedimiento
recolectar plasma antes de comenzar la ejecución, realizar los pasos que se det
a continuación:

1 Presionar la teda del menú Ejecución. Aparecen las pestañas de ejecució

2 Presionar la teda Opciones. Aparece la pantalla de opciones.

3 Presionar el botón para la opción para recolectar plasma hasta que apar zca
Sí en el botón.

4 Presionar Confirmar. La bomba hace una pausa y aparece una pantalla ue
muestra las instrucciones para la preparación del equipo de líneas par la
recolección de plasma.

5 Seguir las instrucciones que aparecen en la pantalla bajo el tí ulo
"Preparación del Equipo de Líneas para Recolección de Plasma" en la pá ¡na
20 para ajustar o conectar la bolsa de plasma al equipo de líneas.

Cancelación de la Recolección de Plasma

La recolección de plasma se puede cancelar en cualquier momento antes de que
comience. Seguir las instrucciones que se detallan a continuación para cancel r la
recolección:

1 Presionar el botón del menú Datos. Aparece la pestana de datos.

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLODD I TERUMOBCT.COM
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4 Presionar Confirmar.

Nota: Aunque se cambie el volumen de plasma objetivo a cero para cancela la
recolección de plasma, la opción para recolectar plasma en la pantalla de opci nes
permanece como Sí.

Estado de Precaución

Cuando el sistema se encuentra funcionando el estado de Precaución, aparec un
borde de color amarillo en la parte inferior de la pantalla. Para visualizar el mo ivo
por el cual el sistema está funcionando en el estado de Precaución, presionar el
botón del menú Ejecución y después presionar Estado del Funcionamiento La
razón se explica en la pantalla en texto de color amarillo.

Durante un procedimiento de Procesamiento de Médula Ósea, el sistema funci na
en estado Precaución si se ha presionado Retorno a la Bolsa de Procesamiento
de Médula Ósea en la pantalla del estado de recolección.

Uso del Modo Semi-Automático

Cuando el sistema se encuentra funcionando en el modo Semi-Automático el
sistema AIM no controla la posición de la interfaz. El sistema' controla la posició de
la interfaz utilizando el Hct ingresados y otros valores del procedimiento. Exi ten
dos razones para seleccionar el modo Semi-Automátcio durante un procedimi nto
de recolección de Procesamiento de Médula Ósea:

• Se puede seleccionar el modo Semi-Automático debido a una condición del
procedimiento para controlar la concentración de células que fluyen a través del
puerto de recolección. El sistema AIM monitorea la posición de interfaz per no
controla la posición. El sistema muestra una imagen del puerto de recolección e la
pantalla de ejecución principal y la pantalla del estado de recolección. Adenhás,
muestra el estado de recolección en el gráfico de tendencia en la pantalla del
estado de recolección, pero no muestra la preferencia de recolección. Debido a que
el sistema AIM permanece bloqueado, se puede retornar al modo Automátic en
cualquier momento .

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOO I TERUMOBCT.COM
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• Si no se pueden resolver algunas condiciones de alarma que involucran al sist ma
AIM, se puede seleccionar deshabilitar el sistema AIM y resumir el procedimient en
el modo Semi-Automático o discontinuar el procedimiento. Cuando se deshabilit el
sistema AIM, no monitorea ni controla la ión interfaz. El sistema no muest la
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imagen del puerto de recolección en la pantalla de ejecución principal o e

en el gráfico de tendencia en la pantalla de estado de recolección. Si se desha
el sistema AIM, se debe completar el procedimiento en modo Semi-Automático.

A continuación, se detallan las instrucciones para el modo Semi-Automático co el
sistema AIM deshabilitado y con el sistema AIM habilitado.

Uso del Modo Semi-Automático con el Sistema AIM Habilitado

Para seleccionar el modo Semi-Automático, realizar los pasos que se detallan a
continuación:

1 Presionar el botón Ejecutar. Aparece la pantalla ejecutar.

2 Presionar el botón Estado del Funcionamiento. Aparece la pantalla de
estado del funcionamiento.

3 Presionar Proceder a Modo Semi-Automático.

4 Presionar Confirmar.

5 Ir a la pantalla de estado de recolección.

6 Mirar a través del puerto de visualización para visualizar la concentració de
células que fluyen a través del puerto de recolección. Una vez que la inte az
se encuentra en la posición correcta, se deben observar remolinos de cél las
fluyendo a través del puerto de recolección. La imagen del puerto de
recolección en la pantalla también debería mostrar los remolinos.

7 Asegurarse que la concentración de células que fluyen desde el puert de
recolección sea correcta, presionar las.flecha hacia arriba o hacia abajo una
vez para ajustar la tasa de flujo de la bomba de plasma .

• Para disminuir la concentración de células, presionar la flecha hacia arri a.

• Para aumentar la concentración de células, presionar la flecha hacia aba o.

Visualizar el puerto de recolección y re-evaluar la concentración de célulá . Si
la concentración necesitar un ajuste mayor, presionar el botón nuevamen e.

8 Continuar con la monitorización de células que fluyen desde el puert de
recolección y ajustar la concentración nuevamente, si es necesario.

./parece la tecla ejecutar.

crvi fls~I (1... , ~...' .
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Presionar el botón del menú Ejecut

Para retornar al Modo Automático, realizar los pasos que se detallan a continuac ón:

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLODO I TERUMOBCT.C
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2 Presionar la tecla Estado de Funcionamiento. Aparece la pantalla
estado de funcionamiento.

3 Presionar Proceder a Modo Semi-Automático.

4 Presionar Confirmar.

Uso del Modo Semi-Automático con el Sistema AIM Deshabilitado

1 Ir a la pantalla de estado de recolección.

2 Mirar a través del puerto de visualización para visualizar la posición d la
interfaz y la concentración de células que fluyen a través del puerto de
recolección. Una vez que la interfaz se encuentra en la posición correcta se
deben observar remolinos de células fluyendo a través del puerto de
recolección.

3 Asegurarse que la concentración de células que fluyen desde el puert de
recolección sea correcta. Para ajustar la concentración de células, presi nar
las flechas hacia arriba o hacia abajo para ajustar la tasa de flujo d la
bomba de plasma .

• Para disminuir la concentración de células, presionar la flecha hacia arri a.
• Para aumentar la concentración de células, presionar la flecha hacia aba o.

Visualizar el puerto de recolección y re-evaluar la concentración de célula . Si
la concentración necesitar un ajuste mayor, presionar el botón nuevamen e.

4 Continuar con la monitorización de células que fluyen desde el puert de
recolección'y ajustar la concentración nuevamente, si es necesario.

Discontinuación de la Ejecución

Si se decide discontinuar la ejecución antes de alcanzar el objetivo de ejecu ión,
realizar los pasos que se detallan a continuación:

1 Presionar el botón Finalizar Ejecución

2 Realizar una de las opciones que se detallan a continuación:

• Discontinuar la ejecución y realizar el rinseback, presionar la t c1a
Rinseback y seguir las instrucciones "Finalización de la Ejecución con
Rinseback" en la página 40, comenzando el paso 2.

UNlOCKING THE POTENTIAl OF BloaD I TERUMOBCT.COM
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• Discontinuar la ejecución y saltear el rinseback y seguir las instrucci ~. ':"~'!.JI
"Finalización de la Ejecución sin Rinseback" en la página 41, comenzando cci~
el paso 2.

Finalización de la Ejecución

La pantalla de objetivos de ejecución aparece y el sistema hace sana tun
tono cuando uno o más objetivos de ejecución han sido alcanzados. La
pantalla muestra el objetivo y los valores actuales de los objetivos d la
ejecución. Un recuadro de color amarillo alrededor del valor actual indica ue
se ha alcanzado el objetivo de ejecución.

Ejemplo de la pantalla de objetivos de ejecución para el procedimiento de
Procesamiento de Médula Ósea.

• I I
Conflg; ~ Data 1 Run .. '1~ • ~, ,

'_. '0 ¡~-r' ,
!~'17~
.1~.9-10'2012

-' . :~.,..
Rinsebilck -

J~ BMP

Recolección del Volumen de Plasma Objetivo

El sistema recolecta el volumen de plasma objetivo después de que se han
alcanzado otros objetivos de ejecución. La válvula de plasma se mueve haci la
posición de recolección y el sistema bombea e lasma a la bolsa de plas a.
~arece un mensaje en la barra de mensaj . dicando que la recolección de /'

~ • G~,

~

na Mu zolinirmaceu ica
Matr cu a Nac. ro 14457
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plasma se encuentra en proceso. Cuando el proceso de recolección de plasma
completado, la válvula de plasma se mueve hacia la posición de retorno.

Si se decide recolectar el plasma y no se ha configurado previament el
procedimiento para la recolección de plasma ni seleccionado la opción par la
recolección de plasma, realizar los pasos que se detallan a continuación:

1 Presionar el botón objetivo para la bolsa de plasma e ingresar el volu en
deseado. Aparece la pantalla con las instrucciones para preparar el equip de
líneas para la recolección de plasma.

2 Seguir las instrucciones que figuran en la pantalla "Preparación del Equip de
Líneas para la Recolección de Plasma" página 20 para sujetar o conectar la
bolsa de plasma al equipo de líneas. Aparece la pantalla de valores de
ejecución.

3 Presionar Confirmar. Aparece la pantalla de objetivos de ejecución
sistema recolecta se volumen de plasma objetivo.

el

Extensión o Finalización de la Ejecución

Revisar los objetivos de ejecución y decidir si extender o finalizar la ejecución.

Extensión de la Ejecución

1 Presionar el botón para el objetivo de ejecuClon que se desea aumenta, y
utilizar el pad de ingreso de datos para ingresar un valor nuevo par el
objetivo. Aparece la pantalla de valores de ejecución.

2 Revisar los valores de ejecución.

3 Presionar Confirmar. El sistema continuará la ejecución. Cuando se alc nza
el objetivo de ejecución nuevo, aparece la pantalla de objetivos de ejecu ión
y el sistema emite un tono.

ara concentrar el RBC en la bolsa de Procesamient de

/
~
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Para concentrar los RBC en la bolsa de Procesamiento de Médula Ósea, retirar la
mayor cantidad de plasma como sea posible de la bolsa para Procesamient de
Médula Ósea. Presionar el botón objetivo para la bolsa de plasma e ingresa el
volumen máximo de plasma disponible para r ección. El volumen máxim se
visualiza en el rango de volumen del pad d reso de datos. Este volume se
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Finalización de la ejecución con Rinseback

1 Presionar Rinsenback. Aparece la pantalla con las instrucciones ara
confirmar la selección para realizar el rinseback.

2 Presionar Proceder a Rinseback, y después presionar Confirmar.

3 Seguir las instrucciones que se encuentran en la pantalla para ajustar la
línea de entrada.

4 Presionar Continuar. El sistema testea la presión en la línea de entrada.

5 Seguir las instrucciones que encuentran en la pantalla para abrir la líne de
s. salina de entrada y para ajustar y después cerrar las líneas a la bols de
recolección y la bolsa de plasma, cuando corresponda

6 Presionar Continuar. Aparece la pantalla que muestra el status del rinse

7 Cuando se ha completado el proceso de rinseback, seguir las instrucci
que se detallan en la siguiente sección, "Completar el Procedimiento", ara
completar el procedimiento y desconectar la bolsa de Procesamiento de
Médula Ósea.

Finalización de la ejecución sin Rinseback

1 Presionar el botón Finalizar EjeclJción.

2 Presionar la tecla Desconectar. Aparece la pantalla solicitando la
confirmación de para desconectar la bolsa de Procesamiento de Médula Ó ea.

3 Presionar Proceder a Desconectar, y después presionar Confirmar.

4 Seguir las instrucciones "Completar el Procedimiento" en la página 42 ara
completar el procedimiento y desconectar la bolsa de Procesamiento de
Médula Ósea.

Nota: Si no realiza el rinseback, el canal del equipo de líneas estará lleno de flui o

/
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cuando descarga el cassette. Después de levantar. el cassette, vaciar el c nal
poniendo el cassette y las bolsas a un nivel deb . del canal y permitiendo qu el
fluido en el canal drene a la bolsa de ventila';
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Completar el Procedimiento

La presente sección proporciona las instrucciones para
de Procesamiento de Médula Ósea y revisión de
procedimiento.

Desconexión de la Bolsa de Procesamiento de Médula Ósea

1 Seguir las instrucciones de la pantalla para realizar los siguientes pasos:

a. Cerrar la línea de s. salina de entrada.

b. Ajustar la línea de entrada y la línea de retorno.

c. Desconectar la bolsa de Procesamiento de Médula Ósea.

d. Sellar la línea de s. salina, y cualquier otra línea a la bolsa.

2 Presionar Descargar. El sistema confirma que las líneas de s. salina e tén
cerradas y que las líneas de retorno y de entradas estén ajustadas. Desp és,
levanta el casete. Aparece la pantalla de resumen del procedimiento.

Revisión de los Datos del Resumen del Procedimiento

El resumen del procedimiento contiene datos importantes acerca del procedimie too
La pantalla aparece al final del procedimiento después de levantar el casete.

Nota: El tiempo de inicio y el tiempo de finalización en la pantalla de resumen del
procedimiento tienen una precisión de :t 1 minuto.

&"="'"'Fannaceútica
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Pantalla de Resumen del Procedimiento

17:03
19-10-2012

New Procedure ~ BMP

Descri ción de los datos en la
Procesamiento de Médula Ósea

antalla del resumen del rocedimiento de

Datos Descripción

Bolsa de Recolección Volumen total en la bolsa de recolecció

Bolsa de Plasma Volumen total en la bolsa de plasma.

Volumen total de s. salina utilizada ara
cebar el equipo de líneas que es dirigid10al
contenedor de s. salina cuando se inicia la
ejecución.

Rinseback Volumen total de fluido que la bomba de
retorno procesa durante el rinseback.

Ciclos de Médula Osea Cantidad de veces que el sistema pro esa
el volumen de Médula Ósea.

~
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Tiempo de Inicio
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Momento en el cual el operador presiona
el bo' Iniciar Ejecución
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Tiempo total que el sistema hizo funci
la bomba de entrada incluyendo e tie
necesario para completar el rinseback.
se incluye el tiempo en el cual la bomb es
pausada.

TERU MaBe ",9;';;-"'",,"
3 9 2 1I \':'~~~~I:\r\\
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Cuando I sistema completó la ejecuci \ z •.•••••••••...:.1c:.;!,
rinseback "~A. ~:;:f"'1',.(1 . -,\1 I",,~:::/ I
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Tiempo de finalización

Tiempo de ejecución

'..

Médula Osea procesada

Enjuague de s. salina

Volumen de entrada total
cuando la válvula de recolección
encuentra en la posición de recolección

Volumen total de s. salina utilizada pa el
enjuague de s. salina

Comienzo de un Procedimiento Nuevo

Quitar el equipo de líneas de acuerdo. con las instrucciones y después presi nar
Procedimiento Nuevo. El sistema se resetea, de modo de poder seleccionar el
próximo procedimiento.

Conservación

El Equipo Accesorio de Procesamiento de Médula Ósea Spectra Optia debe ser
conservado en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Vida Útil del Producto

El producto tiene una vida útil de 2 años.

"' - ,"' GUZZOlin;
Farmaceútica

Matricula Nac, Nro 14457
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NACIONAL"

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medic mentos,

ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-20 38-13-1

Ministeriode Salud
Secretariade Politicas,
Regulacióne Institutos

A.N.MAT.

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y P oductos

AIi~e~os y T~nOIOgra Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispo ición N°

.............2.../y de acuerdo con lo solicitado por Terumo BCT latin merica

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguient s datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Tubos para Recolección de Sangre

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-183-Tubo, para

Recolección de Sangre

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Terumo BCT

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Se utiliza junto con el equipo IDl Spectra Opt a para

extraer poblaciones seleccionadas (células mononucleares), a partir e una

médula ósea extraída.

Modelo/s: Equipo accesorio de procesamiento de médula ósea Spectra Optia.

Catálogo: 11300

Período de vida útil: 2 años

Forma de presentación: Envasado individualmente

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias1- ~( . .
4



Nombre del fabricante: Terumo BCT Inc.

Lugar/es de elaboración: 10811 W. Collins Avenue, Lakewood, Colorado 80215,

Estados Unidos

Se extiende a Terumo BCT Latin America S.A. el Certificado det~utorización e
.• U ABR. 2DJ6

Inscripción del PM-929-79, en la Ciudad de Buenos Aires, a ,
11

siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.,
DISPOSICIÓN N° 392 6J

Dr. ROBER)'e Lr!!)!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.'r .

. ..
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