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VISTO el Expediente N° 1-47-13167/12-5 de la Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TERUMO BCT LATIN
AMERICA S.A. solicita la autorizacion de modificacién del Certificado de
Inscripciéon en el RPPTM NO PM-925-50, denominado: EQUIPOC DE PLAQUETAS
DE VIDA LARGA DE DOBLE PUNCION, marca COBE SPECTRA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestion de Informacién Técnica y la Direccidén
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencidon que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y N° 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcidon en el
RPPTM N© PM-929-50, denominado: EQUIPO DE PLAQUETAS DE VIDA LARGA
DE DOBLE PUNCION, marca COBE SPECTRA.
ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO© PM-929-50,
ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiguese al interesado,
girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que efectue la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original y entrega de la
copia autenticada de la presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-13167/12-5

DISPOSICION N© 4 8 5

Dr. CARLOS CHIALE
Ad Inistradoe Nacionat
ANM.A,7,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizd mediante Disposicion

I\485 3)5 efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N© PM-929-50 y de acuerdo a lo solicitado por ia firma TERUMO BCT

LATIN AMERICA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en

la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico aprobado: EQUIPO DE PLAQUETAS DE VIDA LARGA DE DOBLE

PUNCION.

Marca: COBE SPECTRA.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3214/09.

Tramitado por expediente N°® 1-47-19613/08-1.

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Fabricante

CARIDIANBCT, INC., 10811 W.
Collins Avenue, Lakewood, CO

TERUMO BCT, INC., 10811
West Collins Ave., Lakewood,

Disposicidn ANMAT N° 3214/09.

80215-4498, Estados Unidos. | CO  80215-4498,  Estados
Unidos.
R6tulos Proyecto de Rétulo aprobado por | Nuevo Proyecto de Rotulo a fs.

72.

Instrucciones
de Uso

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicién
ANMAT N° 3214/09.

Nuevo Proyecto de
Instrucciones de Uso a fs.
73/86.

%
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del (RPPTM) a
la firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N© PM-929-50, en l|a Ciudad de Buenos Aires, a los

10 JUL 200

Expediente N© 1-47-13167/12-5
DISPOSICION N© 4 8 5 3 /

Dr./CARLOS CHiaLg

A inlgtrador Naclang|
A.N.M.A.‘I‘.
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Equipo de Plaquetas de Vida Larga de Doble Punci e
Marca: Terumo BCT

Modelo; Cobe® Spectra'™ Catilogos: 70100 / 70300 Con Cimara LRS®

Fabricado por: Terumo BCT, INC.
10811 W. Collins Avenue.
Lakewood.
CO 80215-4498.
Estados Unidos.

Importado por:  Terumo BCT Latin America S.A.
California 2082, 2° Piso, Depdsito 210,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

EQUIPO DE PLAQUETAS DE VIDA LARGA DE DOBLE PUNCION
Marca: Terumo BCT
Modelo: Cobe® Spectram Catalogos: 70100 / 70300 Con Camara LRS®

Presentacion

Envases conteniendo: 1 Unidad.

Nimero de Lote: XXXXX

Fecha de Fabricacion: XXXXXXX ] XXXXXXXX
Fecha de Vencimiento: XXXXXXX / XXOOXXXX

Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
- h
Esteril

Conservacidn

El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Director Técnico: Pedro Adrian Holcman, Farmacéutico. MP Nro: 11270
Autorizado por la A.N.M.A.T. — Certificado N° -929-50 pedro,Adria Holcman
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. Equipo de Plaquetas de Vida Larga de Doble Puncién
Marca: Terumo BCT

Modelo: Cobe® Spectra'™ Catilogos: 70100 / 70300 Con Camara LRS®

Fabricado por: Terumo BCT, INC,
10811 W. Collins Avenue,
Lakewood.
CO 80215-4498.
Estados Unidos.

Importado por:  Terumo BCT Latin America S.A.
' California 2082, 2° Piso, Depdsito 210,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

EQUIPO DE PLAQUETAS DE VIDA LARGA DE DOBLE PUNCION
Marca: Terumo BCT '
Modelo: Cobe® Spectram Catalogos: 70100 / 70300 Con Camara LRS®

Presentacion

Envases conteniendo: 1 Unidad.

Condicion de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Estéril

Director Técnico: Pedro Adrian Holcman, Farmacéutico. MP Nro: 11270 é
LY

Indicaciones
El equipo de Plaquetas de Vida Larga de Doble Puncién COBE® Spectra ™ es un equipo
funcionalmente cerrado que se utiliza ya sea para recoger plaquetas de los donantes a fin

de almacenarlas hasta 5 dias, o para depleciones de plaquetas.

UNLOCKING THE POTENTIAL OF 8LOOD | TERUMOBCT.COM Pigldela
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médico cualificado debe estar disponible para atender al donante @p@e ‘;3’

siempre que se lleven a cabo procesos de aféresis.

Aseglrese de que todas las conexiones ller sean seguras. No utilice el equipo si los

tapones, la aguja de retorno de la solucidon fisioldgica o la aguja de acceso

(plaquetas de vida larga -PVL-, sistema de leucoreduccion -LRS- o sistema

automatizado de células progenitoras de sangre periférica (AutoPBSC)), o leucocitos

(closed WBC) no se encuentran en el paquete al abrirlo.

Si tuviera cualquiera de las siguientes situaciones, el equipo deseable de plaguetas

de vida alrga (PVL), tanto de unipuncién como de doble puncién, los sistemas LRS,

tanto de unipuncién como de doble puncién, y los equipos de lineas de sangre

AutoPBSC, sistema cerrado de leucocitos dejardan de estar funcionalmente cerrados

y el producto no debera almacenarse durante mas de 24 horas:

¢ Falla el primer intento de insertar la aguja de acceso

« La aguja de acceso del equipo de lineas se desconecta una vez abierto el
paguete

» El punto de inyeccion en el multiple de acceso se utiliza para extraer muestras
de sangre o prefundir medicamentos ¢ soluciones por via parenteral.

» La bolsa de recoleccién de plaquetas o plasma se desconecta antes de haber
sido sellada.

+ Cebado de los sistemas con otro anticoagulante que no sea ACD-A

+ Laintegridad del circuito se ve afectada por cualquier motivo

Compruebe que las lineas estén correctamente colocadas en las cuatro bombas. Si

una pequefia seccién de la linea sobresale del portatubos, es indicio de que la linea

esta incorrectamente colocada. Es posible que una linea que no esta bien colocada

no quede ocluida completamente por el rodillo de la bomba, en cuyo caso el flujo de

esta bomba no podra ser controlado.

Los productos desechables pueden sufrir fallas ocasionales capaces de provocar

pérdidas.de sangre o de productos sanguineos, o la introduccion de aire en las

lineas. Es muy importante que el operador observe si existen fugas durante el

cebado o uso del equipo. é
\

ﬁ‘w@ﬁ Utilice técnicas de asepsia durante todos los procedimientos.

SSh
§7. Al doblar el canal de dos etapas para instalarlo en la centrifuga, tenga cuidado de

no estirar las lineas. Aseglrese de que los rodamientos estén firmemente

asentados en la linea de gran didmetro que recubre la linea de/gray didmetro que

camara ANTES de cargar el canal.

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM Pig 2 de 14
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Instrucciones para el Procedimiento de Recoleccidn_de Plaguetas de Vida Larga en bdble *:..—’:ﬁ‘c'

Puncién

Después de que el Sistema de Aféresis COBE® Spectra™ haya sido configurado y se
hayan colocado y cebado los equipos desechables, éiga las siguientes instrucciones para
llevar a cabo un procedimiento de recoleccidon de Plaquetas de Vida Larga en doble
puncidn,

Accidn del Usuario

Entrar datos del paciente

Accién del Sistema

El sistema puede personalizar los procedimientos de recoleccion de plaquetas usando los
datos del donante para calcular los flujos de las bombas, el volumen de recoleccidn, la

proporcién entrada/AC y el tiempo de proceso.

Todos los procedimientos de PVL tienen una configuracidén por omision de entrada/AC

media.

Sin embargo, se puede cambiar este valor a Alto ¢ Bajo, o seleccionar una opcién

personalizada.

Selec. Sexo: 1 = Masc., 2 = Femn. (ENTRAR -
= Masc)

1. Introduzca el sexo del paciente:
s Pulse 1 si es masculino
¢ Pulse 2 si es femenino

* Puise ENTRAR para el valor por omisién (el dato entre llaves)

(Unidades métricas — entrar cm)

Entrada estatura, en Centimetros:

(0)

Pedro Adria lecman
FArmgfceutico
la N°11270

(Gama: 30 a 220cm)
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2. Introduzca la estatura del paciente: //r“ :""

o
Pies y Pulgadas Pulgadas Centimetros
pies mas ENTRAR ENTRAR __ centimetros

Después Después Mas ENTRAR

pulgadas mas __ pulgadas mas

ENTRAR ENTRAR
Gama: 1 a 7 pies Gama: 12 a 84 pulg. Gama:

30 a 220cm

(Unidades métricas)

Entrar peso, en Kilogramas

(0)

{Gama: 5 a 230Kg)

3. Introduzca el peso del paciente en kilogramos. Después pulse la tecla ENTRAR.

Volemia: ( } ml.
(__ cm, kg, femenino) éOK
(SI/NO)?

Para confirmar la entrada, el sistema muestra la volemia total estimada y los datos del
donante. La volemia total se calcula a partir de los datos del donante entrados en el
sistema. La segunda linea de la pantalla muestra los datos entrados: estatura, peso vy

SEXO.

4. Responda a la pantalla sobre volemia total: é

* Puise SI para aceptar ia volemia total estimada

e Introduzca una nueva volemia total y pulse SI para aceptar la volemia total
entrada.

e Pulse NO para volver a ver el mensaje ENTRAR peso, en Kilogramos

* Si introduce una nueva volemia total y pulsa NO una vez, se-yolverd a ver la

volemia total estimada.

Si introduce una volemia total nueva y pulsa NO dos veces, [regresard a ENTRAR

s
"
EdY
o
.

peso, en Kilogramos. Pedrg Adriay| Holcman

Matrieula NE11270

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM Pigddeld
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Entrar Hematocrito (%): 4 8 5

(41)

(Gama: 10% al 69%)

5. Introduzca el hematocrito como un ndmero entero. (No se requiere el uso de la
coma decimal). Después puise ENTRAR. El sistema usa los valores por omision del

45% para el sexo masculino y de!l 41% para el sexo femenino.

NOTA: Si se usan los valores por omisién para el hematocrito, la proporcién
entrada/AC se basard en el valor por omisién en vez de basarse en el hematocrito
actual del donante y por lo tanto podria no ofrecer el mejor rendimiento de

recoleccion.

Entrar contaje previo plaquetas en células/microlitro:
(250) x 1000

(Gama: 1 a 2.000 = 1.000 a 2.000.000/uf)
El sistema usara un valor por omision de 250.000/pl

6. Introduzca el contaje previo de plaguetas del donante en miles por microlitro.
Después pulse ENTRAR,

NOTA: Si se usa el valor por omisién para el contaje previo de plaquetas, los calculos
de rendimiento y concentracién se basaran en el valor por omisién y podria no dar

valores exactos para el rendimiento y concentracidén previstos.

1 = sin plasma, 2 = recoger plasma (ENTRAR
= sin plasma) é—‘

7. El sistema permite la recoleccion de plasma simultaneamente con las plagquetas:

A- Pulse la tecla 1 o NETRAR si no desea recoger plasma simuitaneamente.

B- Pulse la tecla 2 si desea recoger plasma simultanéneamente

Rend- = __,  El 11, recolec.= __, conc

I

Plasma = _ , tiempo = min. {OK

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM k Pig5de1d
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(SI/NO)? | 4 8 5 3 ’%

El sistema usa los datos del donante (entrados por el usuario) y algoritmos de

microprocesador para calcular y presentar la siguiente informacién en la pantalla de

rendimiento de plaguetas:

¢ Rendimiento de plaquetas en el orden de 10 a la undécima potencia (por
ejemplo 4E11 = 4 x 10')

+ Volumen de recoleccion expresado en mililitros.

e La concentracion de plaquetas en la bolsa de recoleccion expresada en miles por

microlitro (x1000). (El vaior por omision es de 1.400.000 por microlitro)

Nota: Las concentraciones de plaquetas superiores a 2.100.000/microlitro no han sido

comprobadas para su almacenamiento prolongado.

8. Confirme los valores de recoleccion de plaquetas:
s Pulse SI = salir de las pantallas de entrada de datos del donante y continuar con
“Conectar al donante”- '

« Pulse NO = pantalla siguiente: mensaje para cambiar los valores de plaquetas.

Cambiar: 1= tiempo de proceso, 2= Flujo de
entrada,

3= volumen de recoleccion, 4= conc., 5=

plasma

Importante: El cambio de un valor afecta a los demds valores. Por ejemplo, un aumento

en el flujo de entrada aumentara la tasa de infusién de AC que retorna al donante.

Efecto que tiene el cambio de un valor re recoleccion de plaquetas sobre los
demas valores (los cambios en el volumen de plasma se producen sélo su se ha

seleccionado simultaneamente la recoleccién de plasma)

Valor Cambiado Valor Afectado
A ” Tiempo de Proceso Rendimiento de plagquetas
Rt
i Volumen de entrada

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM Pég6de 14
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Volumen de recolecciéon de '

plagquetas
Volumen de AC

Volumen de plasma

Flujo de entrada

Tasa de infusion de AC
Rendimiento de plaquetas
Volumen de entrada

Volumen de recoleccion de
plaquetas

Volumen de AC

Volumen de plasma

Volumen de recoleccion de
plaguetas

Aumento del Volumen=Menor
concentracién de plaquetas y Menor
volumen de plasma y Leve aumento

en: Rendimiento de plaquetas,

volumen de entrada, volumen de
AC, flujo de entrada.

Disminucidn del Volumen: Mayor
concentracién de plaquetas y Mayor
volumen de plasma y Leve
disminucién en: Rendimiento de
plaquetas, Volumen de entrada,
volumen de AC, flujo de entrada

v

Concentracion de recoleccidn de
plaquetas

Aumento de la concentracién=
Menor volumen de plaquetas
recolectadas y Mayor volumen de
plasma y Leva disminucion en:
Rendimiento de plaquetas, volumen
de entrada, volumen de AC, flujo de
entrada.

Disminucién de la concentracion de
plaguetas= Mayor volumen de
recoleccion de plaquetas y menor
volumen de plasma y Leve aumento

en: Rendimiento de plaguetas,
volumen de entrada, volumen de
AC, flujo de entrada Y

MO ) L .
a"%’2j§:_f¢«=?15'»«%2~""':3e!eccmne el valor de recoleccion de plaquetas que desea cambiaf:

R oy gt 8

» Pulse 2= flujo de entrada entre llaves

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM

s Pulse 1= tiempo de proceso entre llaves

dro Adriayi Holcman
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* Pulse 3= volumen recogido entre llaves.

¢ Pulse 4= concentracion en ilaves

¢ Pulse 5= volumen de plasma entre [laves

» Pulse 9= vueive a mostrarse el mensaje de seleccién de recoleccién simultanea
de plasma.

NOTA: Si selecciona 9 podrd regresar al mensaje de seleccién de recoleccidn simultanea
de plasma y utilizar el volumen del sistema configurado. Si selecciona 5, podra reemplazar

el volumen del sistema configurado.

Rend. = __, E11, recolec. = __, conc. = __,  Plasma= __, tiempo =

__min, Ent=_,

10.Para cambiar el valor seleccionado, entre directamente el nuevo valor o use las
teclas con las flechas. La tecla de la flecha hacia arriba aumenta el valor y la tecla

de fa flecha hacia abajo lo disminuye. Los valores afectados también cambiaran.

NOTA: Si se utilizan las teclas de flecha, es posible que haya una demora mientras se
calculan los nuevos rendimientos, Cuando los valores cambiados y afectados sean los
adecuados, pulse ENTRAR para volver al mensaje de rendimiento de plaquetas. Pulse la

tecla BORRAR para volver al mensaje de cambio de los valores de plaquetas.

NOTA: Debido a la complejidad de los algoritmos del sistema, los valores mostrados para
los parédmetros afectados pueden no ser corregidos inmediatamente después de efectuado
el cambio. Antes de pulsar, ENTRAR, espere entre 3 y 5 segundos y verifique los valores

finales.

Para el cambio de los valores de recoleccién de plaquetas y plasma, se han validado las

siguientes gamas de valores:

Valor Cambiado Valor Afectado

Volumen de recoleccién de 150-400mi
plaquetas por bolsa

Concentracion de recoleccién de 1.0-2.1 millones/pl
/ plaguetas
: i"i‘%—’ﬁ Volumen de plasma Hasta el 15% de la volemia
Proporcidn entrada/AC 6.0a13.7

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM Pigs dels



11.Siga los pasos siguientes para controlar el efecto que el aumepto del UjOa e
entrada tiene en la tasa de infusién de AC y verificar que tasaé’i&igﬁxgo
sobrepase el limite permitido para el donante:

a- Pulse la tecla MENU SI/NO

1= Entrar datos, 2= Lectura presidén, 3= SCR, 4= Sacar aire, 5 = Estrobo,
6= Config., 7= UP

b- Pulse la tecla 1 para seleccionar “Entrar datos”

i= Cambiar procedimiento, 2= Cambiar Datos, 3= Resultados proc, 4=
Datos AC

c- Pulse la tecla 4 para ver el mensaje de estado de AC

Tasa de infusidon AC: ____ml/min/l. Volemia,. ml AC en bolsas: recol: .

plasma: .

d- Pulse la tecla MENU SI/NO una segunda vez para salir del menu del sistema

Conectar al Donante

ADVERTENCIA

Antes de conectar al donante o paciente, verificar si hay aire en las lineas

de acceso y retorno. En caso afirmativo, no conectar al donante o paciente.

-

Eliminar el aire antes de iniciar el procedimiento

Conectar lineas de acceso y retorno. Cerrar acceso s. fisiol. Para Proceso,
CONTINUAR

AN

Pedro Adrian ’ol an
Faymacé
Matrictila N* 18270

1. Realice la venipuncién en los sitios de acceso y retorno

UNLOQCKING THE POTENTIAL OF BLOOD ] TERUMORBCT.COM Pip9de 14



ADVERTENCIA

El almacenamiento prolongado de las plaquetas a 22°C requiere que se
preste especial atencion a cualquier fuente de posible contaminacién
extrinseca. Debe prestarse mucha atencién a la seleccidn del sitio de

venipuncion adecuado y su descontamienacion.

2. Abra las pinzas blancas en las lineas de acceso y retorno
3. Mantenga un goteo de solucion fisioldgica en la linea de retorno para que la aguja
de retorno no sufra coagulacién

4. Cierre la pinza de rodillo en la linea de acceso de solucion fisioldgica.
Iniciar el modo Proceso
1- Pulse la tecla CONTINUAR para iniciar el sistema en el modo Proceso

Arrancaran todas las bombas y aumentara la velocidad de la centrifuga de acuerdo con
los valores de los parametros prefijados segdin los datos del donante y los algoritmos

del sistema.

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Reposic. Prop. Entrada/AC Centr.
RPM

7

—

NOTA: Es normal que una pequefia cantidad de hematies se desvie a la bolsa de

Desviando s. fisioldgica cebado

desechos al desviarse {a solucion fisioclégica de cebado.

2-a. Si desea desviar la solucion fisioldgica de cebado a la bolsa de desechos, contintie

con el paso 3.

2-b si no desea desviar la solucién fisioldgica de cebado a la bolsa de desechos y, en

ambo dese retornarla al donante, realice los siguientes pasos:

Y
Wit etk o Pulse la tecla CAMBIO TODO edro Adrian Holcman

e Pulse la tecla 3 para seleccionar “Proceso”

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM Péig10de 14
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Verificar parametros. Pulsar CONTINUUAR

¢ Pulsar la tecla CONTINUAR
¢ Continlle con el paso 3

Probando las posiciones de las valvulas. RPLQ

Cuando el paciente ha sido conectado, carias valvulas cambian de posicién y varias
bombas cambian el flujo a medida que el sistema ejecuta la verificacién final de la

posicién de [a valvula. Durante esta prueba, la valvula de retorno permanecerd cerrada.

Anticoag. Entrada Plasma  Recolec. Reposic. Prop. Entrada/AC Centr,
RPM

r

Cerrar retorno s. fisiolégica. Pulsar BORRAR

Audio: suena la alarma de atencidén para el usuario

3-Utilice la pinza de rodillo para cerrar la linea de retorno de sclucién fisiolégica, ya

que el flujo sanguineo esté siendo retornado al donante.

4- Pulse la tecla BORRAR é

El sistema establece automaticamente la interfase hematies/plasma y espera hasta
que 200ml del volumen de estrada hayan sido procesados antes de recoger las

plaguetas de la seqgunda etapa dei canal de doble etapa.

Si se ha seleccionado la recoleccion simuitdnea de plasma en el paso 7 del modo
ENTRAR DATOS del donante, el sistema esperara hasta que por lo menos 500ml del

volumen de entrada hayan sido procesados y después colocara la valv de plasma n

&rﬁawlla posicion de recoleccién y comenzard a recoger plasma, también desde la segunda
T b %,
j h

Gl Yatapa del canal de doble etapa.
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las rpm de la centrifuga, los volimenes acumulados procesados por cada bomba, el

tiempo de proceso (en minutos) y el tipo de procedimiento.

Anticoag. Entrada Plasma  Recolec. Reposic. Prop. Entrada/AC Centr.
RPM

RPLQ

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Reposic. Tiempo min Procedim.

NOTA: Si esta la reduccion de la velocidad de la centrifuga, consulte el mensaje de

seleccion de fa reduccién de la velocidad de la centrifuga.

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Reposic. Prop. Entrada/AC Centr.
RPM

Estableciendo interfase, Entrada = 45ml/min

en la primera linea de la pantalla.

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM

Se muestra esta pantalla durante los procedimientos de doble puncién de PVL en caso

de cumplirse las tres situaciones:

» Se activa el protocolo de flujo aito é

+ El flujo de entrada es superior a 45ml/min

¢« El volumen de entrada es inferior a 500ml. Durante este paso, el sistema
estableciendo una interfase estable de hematies/plasma. El flujo de entrada
aumentara el valor mostrado después de haberse procesado 500mli de volumen

de entrada.
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Anticcag. Entrada Plasma Recolec, Reposic. Prop. Entra@/—‘@ 5

RPM

RPLQ

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Reposic. Tiempo min Procedim.

Esta pantalla se mostrara una vez establecida la interfase.

5- Si ya ha entrado en el modo Proceso antes de haber decidido recoger plasma

simultadneamente, puede hacerlo en este momento realizando los pasos siguientes:

a. Pulse la tecla VALORES DESEADOS para ver lo valores deseados actuales del

final del proceso.
b. Pulse la tecia VOLUMEN PLASMA

¢. Introduzca el volumen de plasma que desea recoger

d. Pulse la tecla VALORES DESEADOS una segunda vez para volver a la pantalla

con los valores reales de volumen

El modo Proceso continla hasta alcanzarse los valores deseados. Los valores

que han excedido sus limites parpadearan. Hay advertencias auditivas y visuales

una vez completado el modo Proceso.

Fin del Proceso: 1= Aclarado, 2= Continuar

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Reposic. Tiempo min Procedim.

6- Pulse la tecla 2 para continuar con el modo Proceso. (Para iniciar el modo Aclarado,

pulse la tecla 1)

de 10 minutos. En la esquina inferior derecha de la pantalla s
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Si no se realiza ninguna seleccion, las bombas y la centrifuga se detendran después

ra la palabra

Pig13de 14
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Aum. Limites v. deseados parpadeante

RPLQ

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Reposic. Tiempo min Procedim.

7- Seleccione el valor deseado parpadeante de la linea inferior de la pantalla
Los Unicos valores que parpadean son el volumen de entrada procesado y el tiempo
transcurrido.

8- Para aumentar el volumen de entrada o el tiempo, pulse la tecla apropiada.

9- Introduzca un nuevo valor deseado en el teclado numérico. Después pulse ENTRAR
El modo Proceso continta hasta alcanzarse los valores deseados. Hay advertencias

auditivas y visuales una vez completado el modo Proceso.

Fin del Proceso: 1= Aclarado, 2= Continuar

RPLQ

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Reposic. Tiempo min Procedim.

10- Para iniciar el Aclarado, pulse la tecla 1.

Vida Gtil del Producto
El producto tiene una vida util de 2 afos
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