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BUENOS AIRES, 16 4uL 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-13168/12-9 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TERUMO BCT LATIN
AMERICA S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-929-49, denominado: SET DE RECAMBIO DE
HEMATIES, 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 Gestidon de Informacion Técnica y la Direccion
Nacional de Productos Médicos han tomado {a intervencion que les compete.

Que se actua 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 modificacién del Certificado de Inscripcién en e
RPPTM N°© PM-929-49, denominado: SET DE RECAMBIO DE HEMATIES, marca
COBE SPECTRA.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones ef
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N© PM-929-49.
ARTICULO 39.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregacion del

Anexo de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-13168/12-9 Arwaads,
. Dr. OTIO A ORSINGHER
DISPOSICION N© Sub Administrador Nacional
A N.M AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizé mediante Disposicién

A , 4 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N°© PM-929-49 y de acuerdo a lo solicitado-por la firma TERUMO BCT

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

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

Nombre genérico aprobado: SET DE RECAMBIO DE HEMATIES.

Marca: COBE SPECTRA.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1243/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-19080/08-1.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MR(;E'T'E[I:?S:(I:?CI)\J N/
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
CARIDIANBCT, INC., 10811 w. | hoMO BCT, (INC., 10811
. . West Collins Ave., Lakewood,
Fabricante Collins Avenue, Lakewood, CO co 80215-4498 Estados
80215-4498, Estados Unidos. . ‘
Unidos.
. Stul fs.
R&tUloS Proyecto de Rétulo aprobado por | Nuevo Proyecto de Rotulo a

Disposicion ANMAT N°© 1243/09.

67.

Ihstrucciones
de Uso

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicion
ANMAT N°© 1243/09.

Nuevo Proyecto de
Instrucciones de Uso a fs.
68/84.

El presente sélo tiene valor probatoric anexado

antes mencionado.

al certificado de Autorizacion
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a
[a firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A,, Titular del Certificado de Inscripcion

en el RPPTM NO© PM-929-49, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias....ceurun.. 18”“?”1‘ .

i 0 1-47- -
Expediente N© 1-47-13168/12-9 4ivgho
r o ) -
DISPOSICION N 5 .' 0 5 Dt OO A. ORSINGHER
L Sub Administratior Naclonal
ANM AN,
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PROYECTO DE ROTULO
SET DE RECAMBIO DE HEMATIES

rca: Ter BCT 5
Modelo: COBE® SPECTRA™. CATALOGO 70700 5 1 0

Fabricado por: Terumo BCT, INC.
16811 W. Collins Avenue.
Lakewood.
CO 80215-4498,
Estados Unidos.

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

SET DE RECAMBIO DE HEMATIES
Marca: Terumo BCT
Modelo: COBE® SPECTRA™, CATALOGO 70700

Presentacién

Envases conteniendo: 1 Unidad.

Nimero de Lote: XXXXX

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

Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. -

Estéril

Conservacién

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

i
g O

w‘ weieRiggctor Técnico: Pedro Adridn Holcman, Farmacéutico. MP Nro: 11270

ey

b i torizado por la ALN.M.A.T. — Certificade N© -929-49 adr ,

pe cﬁ’:arm éuucoz*(o
Matricu\a N

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM Pigldel
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

SET DE RECAMBIO DE HEMATIES
Marca: Terumo BCT ,
Mo ; COBE® SPECTRA™, CATAL 7070 5 1 0 5

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 Autdénoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

SET DE RECAMBIO DE HEMATIES
Marca: Terumo BCT
Modelo: COBE® SPECTRA™. CATALOGO 70700

Presentacion

Envases conteniendo: 1 Unidad.

Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Estéril

Director Técnico: Pedro Adridn Holcman, Farmacéutico. MP Nro: 11270

Indicaciones

El Set de Recambio de Hematies COBE® Spectra™ se utiliza para extraer los hematies de

pacie tres que requieran un recambio de hematies o eritrocitaféresis.

\
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Referencias
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. Acceso

Conexion de multiple de acceso

Linea de acceso de Solucion Fisioldgica (con raya verde)
Linea de Anticoagulante (AC) con punzén anaranjado
Linea de Entrada (con raya roja)

Sensor de la Presidn de Acceso

Segmento de la Bomba de Acceso

Camara de Entrada de Aire

© ® N U AW

Circuito de la Centrifuga
10.Conector de Cuatro Limenes
11.Linea de Recoleccidn/Reposicion
12.Linea de Plasma/Hematies

13.Bolsa de Plasma/Hematies
bl J;va'ﬂ\pﬂ;.ﬁﬂ.Linea de Plasma/hematies

5 “%ﬁ\'f‘*‘gm‘uiS.Segmento de la Bomba de Retorno

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOCD | TERUMOBCT.COM
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16.Sensor de la Presion de Retorno

17.Cédmara de Aire de Retorno

18.Linea de Eliminacién de Desechos

19.Bolsa de Desechos de la Solucidén de Cebado 5 1 0 5
20.Linea de Retorno {con rayas azules) )

21.Conexion Miltiple de la Solucién Fisiolégica de Retorno

22.Linea de Retorno de Solucidn Fisiolégica

23.Retornc

Advertencias y Precauciones

1. Todas las personas a cargo del funcionamiento de este set deberian estar
completamente familiarizados con el Manual del Operador. Todos los procesos deben
ser efectuados por personal cualificado, bajo la supervision de un médico. Un médico
cualificado debe estar disponible para atender al donante o paciente siempre que se
lleven a cabo procesos de aféresis.

2. Aseglrese de que todas las conexiones ler sean seguras, No utilice el set si los
tapones, la aguja de retorno de la solucion fisioldgica o la aguja de acceso
(plaguetas de vida larga -PVL-, sistema de leucoreduccién -LRS- o sistema
automatizado de células progenitoras de sangre periférica (AutoPBSC)), o leucocitos
(closed WBC) no se encuentran en el paquete al abrirlo,

3. Si tuviera lugar cualquiera de las siguientes situaciones, el equipo set de plaquetas

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

tanto de unipuncidon como de doble puncién, y los sets de lineas de sangre

AutoPBSC, sistema cerrado de leucocitos dejaran de estar funcionalmente cerrados y

el producto no deberd 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 paquete

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

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

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

« La integridad del circuito se ve afectada por cualquier motivo

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM ig3de 17
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esta incorrectamente colocada. Es posible que una linea que no estd bien colocada
no quede ocluida completamente por el rodillo de la bomba, en cuyo caso el flujo de
esta bomba no podra ser controlado. [5 " 0 5

5. Los productos desechables pueden sufrir fallas ocasionales capaces de provocar
pérdidas de sangre o de productos sanguineos, o la introduccidn de aire en las
lineas. Es muy importante que el operador observe si existen fugas durante el
cebado o uso del equipo.

6. Utilice técnicas de asepsia durante todos los procedimientos.

7. Al doblar el canal de dos etapas para instalarlo en la centrifuga, tenga cuidado de no
estirar las lineas. Asegtirese de que los rodamientos estén firmemente asentados en
la linea de gran didmetro que recubre ia linea de gran didmetro que recubre la linea
de multiples Iimenes. En el caso de los sistemas LRS, cargue la cdmara ANTES de

cargar el canal.

Nota: Las instrucciones para la conexidn del set se encuentran en el manual del usuario del
Sistema de Aféresis COBE® Spectra™.

Instrucciones para e! Recambio de Hematies

Este proceso debe utilizarse al emplear un proceso de recoleccidén de RH, después de que
el Sistema de Aféresis COBE® Spectra™ haya sido configurade y se hayan colocado y

cebado los equipos desechables,

Accidn del Usuario

Entrar datos del paciente

Accién del Sistema

El sistema puede personalizar los procedimientos de recoleccidn de hematies o
eritrocitoféresis usando los datos del paciente para calcular los flujos de las bombas, la
velocidad de la centrifuga, los volumenes extraidos/repuestos, el hematocrito final, la

proporcion de hematies defectuosos que aln quedan y tiempo del proceso.

Todos los procedimientos de recambio de hematies tienen una proporcién entrada/AC por

omision de 13:1.

Selec. Sexo: 1 = Masc., 2 = Fem. (ENTRAR
an
= Masc) fax Ho;;m
peds. m?;e‘i‘}\z?o
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1. Introduzca el sexo del paciente:

* Pulse 1 si es masculino

» Puise 2 si es femenino

TERUMOBCT

» Pulse ENTRAR para el valor por omisién (el dato entre llaves)

(Unidades métricas - entrar ¢cm)

Entrada estatura, en Centimetros:

(0)

(Garﬁa: 30 a 220¢cm)

2. Introduzca la estatura del paciente:

pulgadas mas
ENTRAR

___pulgadas mas
ENTRAR

Pies y Pulgadas Pulgadas Centimetros
pies mas ENTRAR ENTRAR centimetros
Después Después Mas ENTRAR

Gama: 1 a 7 pies
a 220cm

(Unidades métricas)

(0)

Entrar peso, en Kilogramas

{Gama: 5 a 230Kg)

Gama: 12 a 84 pulg.

A

B10s

Gama: 30

3. Introduzca el peso del paciente en kilogramos. Después pulse |a tecla SI.

Volemia: ( Yy ml.
(___ cm, kg, femenino) éOK
{SI/NO)?

donante, La volemia total se calcula a partir de los datos del d

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM

Para confirmar la entrada, el sistema muestra la volemia total estimada y los datos del

ante\ entrados en el
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4. Responda a la pantalla sobre volemia total:
+ Pulse S1 para aceptar la volemia total estimada - .
» Introduzca una nueva volemia total y pulse SI para aceptar la volemia totat ent@a.’ 0 5
» Pulse NO para volver a ver el mensaje ENTRAR peso, en Kilogramos S
e Siintroduce una nueva volemia total y pulsa NO una vez, se volvera a ver la volemia
total estimada.
» 5iintroduce una volemia total nueva y pulsa NO dos veces, regresard a ENTRAR

peso, en Kilogramos.

Entrar Hematocrito {(%):
(41)

(Gama: 10% al 80%)

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

45% para el sexo masculino y del 41% para el sexo femenino.

* Entrar promedio de Hematocrito en
fluido de reposicion (%): (80)

(Gama: 0% al 99%)

6. Pulse la tecla ENTRAR para aceptar el valor por omisién del 80% para el hematocrito
medic de los hematies de reposicidn o cambie por un valor entre 0% y 99%.
Después pulse la tecla ENTRAR.

Para calcular el hematocrito correcto determine el promedio (en volumen) de los
hematocritos de todas las bolsas de hematies de reposicidn. Se se entra %, se

realizard una reduccion de hematies.

Entrar Hematocrito (%):
(0}

(Gama: 10% al 70%)

7. Cambie el 0% a un valor entre 9% vy 70% para el hematocrito del paciente deseado
al final del procedimiento. Pulse [a tecla ENTRAR.
Si el hematocrito medio del fluido de reposicion es del 0% (g implica una

5T e deplecion de hematies), el hematocrite final debe ser menon que & hematocrito

270

Pig65de 17
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Htcto paciente = %, Htcto final= %
Prom. Htcto reposicion = %, ¢OK 15; ﬁ] a 5
(SI/NO)?

Para confirmar la informacién, el sistema muestra todos los hematocritos introducidos.

8. Pulse la tecla SI para aceptar los hematocritos mostrados. Si éstos no resultan
aceptables, pulse Ia tecla BPORRAR/NO y volverd a aparecer el mensaje de entrada
de hematocrito del paciente anterior al paso 5.

Entrar balance hidrico deseado: BH=
(100)%

{Gama: 75% a 150%)

9. Pulse la tecla ENTRAR para aceptar el valor por omision del 100% para el paciente o
cambie el balance hidrico a un valor entre 75% y 150%.
Después puise la tecla ENTRAR.
Ei sistema defina el balance hidrico de RH como los flujos combinados (flujo de
reposicién mas flujo de AC) divididos por el flujo de bomba de hematies ¥
multiplicados por 100, de la siguiente manera:

Porcentaje: __ Flujo de reposicién + Flujo de AC  x 100

Flujo de la bomba de Hematies

El calcuio del balance hidrico mediante los algoritmos del sistema no incluye
aproximadamente 100ml de volumen extraidos del paciente durante 245ml de

solucion fisioldgica retornados al paciente durante el aclarado.

No es aconsejable efectuar el aclarado durante el procedimiento de recambio de
hematies ya que el volumen de aclarado no se considera en el calculo del

hematocrito final previsto y la proporcién de hematies originales que permanece.

¢ Calcular volumen fluido reposicidon necesaria
(SI/NO)?

i desea, los algoritmos del sistema calculan la cantidad de fiuido dg reposicién requerido

E&pgna lograr un resultado particular. oddro Adrign Holcman
BT drig®

Bz

o}
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10.a. Generalmente, pulse la tecla BORRAR/NO si los datos de RH se estdn entrando
cuando ya esta listo para iniciar el procedimiento de RH ¥, por lo tanto, ya c% CF D 5
volumen real del fluido de reposicién disponible. Contintie con el paso 11.

O bien:

b. puise la tecla SI cuando desee calcular la cantidad de fiuido de reposicién de
hematies que debera encargar un dia o dos antes de realizar un procedimiento de RH.

Entrar volumen fluido reposicidn total:
(0) mt

(Gama: 100 a 999ml)

1l.Introduzca un valor entre 100 y 9999ml para el volumen total de fluido de !
reposicidn disponible y pulse ta tecla ENTRAR.
Una vez entrado este valor, los algoritmos del sistema calcularan el tiempo de
proceso requerido y fa proporcidn de células originales (hematies defectuosos) que
quedan al finat del procedimiento de RH (proporcién de hematies restantes = PHR).
Si los resultados son vélidos, se mostrara el mensaje siguiente. Si los resultados no
resultan validos, se generard la alarma de advertencia “Tiempo de proceso

incorrecto”.

Reposic. = ml, BH = %, PHR = %, Htctp fnl = %, tiempo
= min- ¢OK (SI/NOY?

El programa de control del sistema usa los datos del paciente (entrados anteriormente) vy
algoritmos de microprocesador para calcular y presentar la siguiente informacién en la

pantalla de los resultados de RH:

+ El volumen de reposicion de hematies (en mililitros) equivale al valor entrado en el
paso 11 para el volumen de fluidos de reposicidn totales retornados al paciente. El
volumen maximo repuesto es de 9.999mil.

e El balance hidrico (en %) es la proporcién entre los flujos de hematies

repuestos/extraidos. Para la formula exacta utilizada para calcularlo, consulte el

paso 9 anterior. '

La proporcion de los hematies iniciales {(hemoglobina defectuosa) que ain quedan.

fi%% f'v ntroducirlo en el

w‘*‘“ E! hematocrito del paciente desead al final del procedimiento.

paso 7).

pedyo Adgan olcman
armBcgutico
Matricul N°11270 PigBde1?
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» El tiempo de proceso calculado.

12. Confirme los valores de recambio de hematies:

« Pulse S = salir de las pantallas de entrada de datos del paciente y continuﬁc i
seccidon Conectar al paciente. c? h 5

» Pulse NO = pantalia siguiente: el ment de cambio de los vaiores de RH.

Cambiar: 1= Balance Hidrico, 2= Vofumen Hematies

reposicion, 3= Htcto final

Importante: El cambio de un valor afecta a fos demds valores. Consulte la siguiente

tabla:
Valor Cambiado Valor Afectado
Balance Hidrico Proporcidén de hematies restantes
Tiempo de Proceso
Volumen de células de reposicidon Proporcion de hematies restantes
Tiempo de Proceso
Hematocrito Final Proporcién de hematies restantes
Tiempo de Proceso

13.Seleccione el valor de RH que desea cambiar:
¢ Pulse 1= balance hidrico entre llaves
* Pulse 2= volumen de células de reposicién entre llaves
¢ Pulse 3= Hematocrito final entre llaves,
» Pulse BORRAR/no= vuelve a aparecer el ment de cambio de los valores RH (que

sigue el paso 12 anterior)

Reposic. = _ ml, BH= %, PHR = %, Htvto fnl = %, tiempo =

min.

14.Para cambiar el valor seleccionado, use las teclas con las flechas. La tecla de la
ftecha hacia arriba aumenta el valor y la tecla de la flecha hacia abajo lo disminuye.
Los valores afectados también cambiardn. Cuando los valores cambiados y
afectados sean los adecuados, pulse ENTRAR para volver al m¢gnd e resultados de

RH {que sigue al paso 11 anterior). Pulse la tecla BORRAR/NQ para yolver al ment

de cambio de los valores RH (que sigue al paso 12 anterior). Holoman
Far ceutico
Matric la N°11IQJQQe17
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NOTA: Debido a la complejidad de los algoritmos del sistema, los valores mostradogéarg 0 5
los pardmetros afectados pueden no ser corregidos inmediatamente después de efectuado

el cambio. Antes de pulsar, ENTRAR, espere entre 3y 5 segundos y verifique los' valores

finales.

15.Continle con los pasos de Conectar al paciente

Entrar datos del paciente de RH para el cdlculo del volumen de reposicion requerido.

Entrar proporcién deseada de hematies restantes:
PHR = (40)%

(Gama: 1% a 100%)

Nota: Esta pantalla no aparecera si se introdujo un cero como el valor del hematocrito

medio del flujo de reposicion de hematies.

1. Pulse ia tecla ENTRAR para aceptar el valor por omisién (40%) para la proporcidn de
los hematies del paciente que deben quedar al final del procedimiento de RH. Si no
desea aceptar el valor por omisién, introduzca un valor entre 1% y 100% vy pulse la
tecla ENTRAR.

Una vez entrado este valor, el sistema calculard el volumen de hematies de
reposicion requerido. Si el resultado no es valido, aparecerd la alarma de
advertencia “Volumen fluido de reposicion incorrecto”. Si el resultado es cdlido

aparecera el siguiente mensaje de entrada de datos:

Reposic. = __ml, BH= %, PHR = %, Htvto fnl =
min. é0OK (SI/NO)?

%, tiempo =

2. Confirme los valores de recambio de hematies:

e Puilse SI = salir de la pantalla. Calculo del fluido de reposicién requerido vy
continue con el mensaje de entrada de dato de volumen de reposicién para RH
(que sigue al paso 10 en la seccion Entrar datos del paciente).

¢ Pulse NO = pantalla siguiente cambiar el mensaje de los val del volumen de

reposicién de RH.

Far acéutico
taatrisula N1 2780017
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Cambiar: 1 = Balance Hidrico, 2 = PHR, 3
= Htcto final

3y

TERUMOBCT

B10:

Importante: El cambic de un valor afecta a los demdas valores. Consulte la siguiente

tabla:

Valor Cambiado

Valor Afectado

Balance Hidrico

Volumen de Reposicidn

Proporcidn de Hematies restantes

Disminucion de OHR = Aumento del
volumen de reposicion y aumento

del tiempo de proceso

Hematocrito final

Volumen de reposicion

Tiempo de preceso

3. Seleccione el valor de RH que desea cambiar:

¢ Pulse 1 = Balance Hidrico entre {laves

¢« Puise 2 = proporcion de células restantes entre liaves

*+ Pulse 3 = Hematocrito final entre llaves

» Pulse la tecla BORRAR = vuelve a aparecer el menu de resultados de los cdlculos del

volumen de reposicién de RH {que precede al paso 2 de esta seccién)

Reposic. = __ml, BH= %, PHR = %,

min.

Htvto fnl = %, tiempo =

de esta seccion).
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ﬂ 4, Cambie le valor selecciono usando las tecla con las flechas o introduciendo el nuevo
valor. La tecla de la flecha hacia arriba aumenta el valor y la tecla de la flecha hacia

abajo lo disminuye. Los valores afectados también cambian. Cuando los valores
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Si pulsa la tecla BORRAR, vuelve a aparecer la pantalla de cambio de valﬁs fe
volumen de reposicion de RH (que sigue al paso 2 anterior). 0 5

Nota: Debido a la complejidad de fos algoritmos del sistema los valores mostrados para los

parametros afectados pueden no ser actualizados inmediatamente después de efectuar el
cambio. Antes de pulsar ENTRAR para aceptar el cambio, espere entre 3 y 5 segundos y

verifique los valores finales.

Conectar al paciente

ADVERTENCIA

Antes de conectar al donante o paciente, verifique si hay aire en las lineas
de acceso y retorno. En caso afirmativo, no conecte al donante o paciente.

Elimine el aire antes de iniciar el procedimiento.

Conectar ias lineas de acceso y retorno. Cerrar acceso s. fisioldgica. Para
procesc CONTINUAR,

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

2. Abra las pinzas en las lineas de acceso y retorno

3. Permita un goteo de solucién fisioldgica en la linea de retorno para que la guja de
retorno no sufra coagulacién.

4. Cierre la pinza de rodillo en |a linea de acceso de solucidn fisiolégica con la raya

verde

Iniciar el modo Proceso

ADVERTENCIA

Cada vez que se utilicen fluidos de reposicidn obtenidos bioldgicamente,

vigile muy de cerca al paciente para detectar cualquier reaccién posible.

Nota: E! sistema utiliza n flujo de AC normal de 0.9ml/min/litro volemia, sn tener en

cuenta la tasa de infusién de AC configurada. Al igual que en los demdé precedimientos, se
?ﬁﬁde cambiar la tasa de infusion de AC para los procedimientos de RH cambiando el flujo

de entrada.

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM
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Nota: Después del modo Desvio, no son validos los cambios en el hematocrito de fluido de
reposicién, Este valor es un promedio de los hematocritos de todos los flzﬁs de
reposicidn utilizados en el transcurso del proceso y deben entrarse como tales d ntg Iao 5

entrada de datos del paciente. Consulte ENTRAR datos del paciente en esta seccién.
1. Puilse la tecla CONTINUAR para iniciar el sistema en el modo Proceso

Arrancaran todas las bombas y aumentard la velocidad de ia centrifuga de acuerdo con
tos valores de los pardmetros prefijados segln ios datos del donante y los algoritmos
del sistema.

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

Desviando s. fisiolégica cebado

NOTA: El Unico valor que se puede cambiar en Valores deseados es el del volumen de
recoleccién/reposicidn.

2-a. Si desea desviar la solucion fisiolégica de cebado a la bolsa de desechos, continte
cen el paso 3.

O bien:

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

cambo desea retornarla al donante, realice los siguientes pasos:

¢ Pulse la tecla CAMBIO TODOQ

¢ Pulse la tecla 3 para seleccionar “Proceso”

| Verificar parametros. Pulsar CONTINUUAR

e Pulsar la tecla CONTINUAR

- UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM Pig 13de 27
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» Continde con el paso 3 [5 ’ ,0 5

¢

Probando las posiciones de las valvulas... RH

Una vez conectado el paciente, varias vdlvulas cambian de posicién y varias bombas
cambian la velocidad del flujo a medida que el sistema ejecuta la verificacién final de la

posicién de la valvula. Durante esta prueba, la valvula de retorno permanecera cerrada.

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

Cerrar retorno s. fisicldgica. Pulsar BORRAR

Audio: suena la alarma de atencién para el usuario

3-Utilice la pinza de redillo para cerrar la linea de retorno de solucidn fisiolégica, ya que
el flujo sanguineo esté siendo retornado al paciente.

4- Pulse la tecla BORRAR

El sistema establece automaticamente la interfase hematies/plasma y comienza a
extraer los hematies. La velocidad a la cual el paciente de reposiciéon se retorna al

paciente se determinara por el balance hidrico seleccionado.

El sistema muestra los flujos de las bombas, la proporciéon de entrada/anticoagulante,
las rpm de la centrifuga, los volimenes acumulados procesados por cada bomba vy el

tipo de proceso.

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

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

5. Durante el procedimiento, verifigue el volumen del fluido cada 3 minuto, para
asegurarse de que se estén devolviendo y extrayendo los volimenes adecuados. La
interfase hematies/plasma también debe vigilarse cada 30 minutos para garantizar
que no haya una acumulacién de hematies en el canal.

Interfase correcta de hematies/plasma

KALIOS O HEMATIES
1 RETORMC BE $1LASMA

ENTRADA DE
BANGRE

El modo Proceso continua hasta alcanzarse los valores deseados. Hay advertencias
auditivas y visuales una vez completado el modo Proceso. Los valores que han excedido

sus {imites parpadearan.

Nota: Si el balance hidrico deseado es 100%, los flujos de las bombas de plasma/hematies

y de reposicién variardan durante el proceso en el modo Automatico.

Si el balance hidrico desead no es 100%, todos los flujos de las bombas variaran durante

el modo Automatico.

RH

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Reposic. Tiempo min. Procedim.
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6. Pulse la tecla 2 para continuar con el modo Proceso. (Para iniciar el modo Aggdo,

pulse la tecla 1) ] j 0 %

Aum. Limites v. deseados parpadeantes.

Desead.

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

7. Seleccione el valor deseado de recoleccidn/reposicion en la linea inferior de la
pantalla.
El Unico valor que puede ser cambiado es el valor de reposicién.

8. Para aumentar el volumen de recoleccién/reposicién, introduzca un nuevo valor
deseado en el teclado numérico. Después pulse ENTRAR.
El modo Proceso continda hasta alcanzarse los valores deseados. Hay advertencias

auditivas y visuales una vez completado el modo Proceso.

Fin del Proceso: 1 = Aclarado, 2 = Continuar

RH

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

No realizar el aclarado

Nota: No se recomienda realizar el acabado durante los procedimientos de RH.

Si no desea realizar el aclarado, siga estos pasos:

1. Desconecte al paciente
2. Pulse la tecla CAMBIO MODO

1 = Colocar set, 2 = Cebado, 3 = Pr(_-;,ceso‘r 4 = Aclarado, 5 = Ret.
et; 6 = Diagnostico
S

Adrign Horcman

armagéuito
11270

3. Pulse | tecla 4 (Aclaradoe), como paso tempoeral antes de descargaPedyo

UNLOCKING THE FOTENTIAL OF BLODD | TERUMOBCT.COM Fig16 de 17
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Pince el acceso. Abra el acceso de sol, Fisiolégica. Pulse CONTINUAR para

aclarar.

4. Pulse la tecla CAMBIO MODO

1 = Colocar set, 2 = Cebado, 3 = Proceso, 4 = Aclarado, 5 = Ret. Set, 6 =

Diagndstico

5. Pulse la tecla 5 para seleccionar “Retirar Set”.

Val. Finales. Pulsar CONTINUAR para ret.

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

6. Anote los volimenes finales procesados durante el procedimiento en la ficha clinica

del paciente

Vida 0Gtil del Producte
El producto tiene una vida (til de 3 afios
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