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BUENOSAIRES, 2 O NOV. 2015
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-558-14-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TERUMO BCT LATIN

AMERICA S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM N° PM-929-65, denominado: Sistema de Aféresis,

marca Spectra Optia.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
, .

ARTICULO 1°.- Revalídase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM N° PM-929-65, correspondiente al producto médico denominado:

Sistema de Aféresis, marca Spectra Optia, propiedad de la firma TERUMO BCTI LATIN AMERICA S.A., obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 3587 de
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fecha 17 de julio de 2009 y sus modificatorias, según lo establecido en el Anexo

que forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMN0 PM-929-65, denominado: Sistema de Aféresis, marca Spectra Optia.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-929-65.

ARTÍCULO 40.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-3110-558-14-8

DISPOSICIÓN N°

fg

In9. ROGELlO LOPE;
Admlnlltredor Nl!lclon~l

A..N.M.A.T,

','
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

A~el~~rg 3CnOlOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

Nl:f , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-929-65 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma TERUMO BCT

LATIN AMERICA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Aféresis.

Marca aprobada: Spectra Optia.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 3587/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-5816/09-8.

Disposición Modificatoria N° 1153/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-7330/10-7.

Disposición Modificatoria N° 736/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-12694/12-9.

DATO MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA ,
A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del 17 de julio de 2014. 17 de julio de 2019.
Certificado
Marca Spectra Optia. Terumo BCT.

Modelos Sistema de Aféresis Modelo: Sistema de aféresis Spectra
61000. Optia 61000.
Accesorio: Equipo de Recambio Set de recambio Spectra Optia
Plasmático Terapéutico 10220.
Modelo: 10200. Conector de una sola aguja
Accesorio: Equipo de Recambio Spectra Optia 11220.
Plasmático Terapéutico
Modelo: 10220.
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Indicación de Dispositivo de separación de El sistema de aféresis Spectra
uso componentes sanguíneos Optia, un dispositivo de

diseñado para ser utilizado en el separación de componentes
recambio plasmático terapéutico. sanguíneos, está diseñado

para su uso en las aplicaciones
de aféresis terapéutica y
terapia celular.

Rótulos Aprobado según Disposición N° A fojas 171 a 173.
3587/09.

Instrucciones Aprobado según Disposición N° A fojas 174 a 207.
de Uso 3587/09.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A., Titular del Certificado de Inscripción

en el RPPTM N° PM-929-65, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

993'9 .
~

~--- ---- Ing.ROGEI.IOLOPEZ
Admlnll\ledor Nlclenel

A.tU4 •.••.T.

d las"'2' O..NOV-•...26 tS
Expediente N° 1-47-3110-558-14-8

DISPOSICIÓN NO

\'.~
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Fabricado por:

Importado por:
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PROYECTO DE RÓTULO ? O NO '-~--./
Sistema de Aféresis Spectra Optia. Catálogo: 610lfo V. 20'5

Terumo BCT, INC.
10811 West Collins Ave.
Lakewood
CO 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

Sistema de Aféresis
Marca: Terumo BCT
Modelo: Sistema de Aféresis Spectra Optia. Catálogo: 61000
Serie: xxx

Alimentación eléctrica:

100 a 240 VCA, 50 a 60 Hz

Condiciones ambientales de funcionamiento:

Temperatura: 15,5 a 27,7 oC (60 a 82°F)

Humedad: 8 a 80 % de humedad relativa (HR), sin condensación

Condiciones de almacenamiento y transporte:

Temperatura: dispositivo O a 60 oC (32 a 140°F)

Humedad: 8 a 80 % de humedad relativa (HR), sin condensación

Condición de Venta:

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. //

rector Técnico: Farmacéutica .. Silva na Muzzolini - MN ~57

rizado por la ANMAT PM-929-65

silvang;ni ¡
Farm ce( I J

Matr;cu;a ac. ro 144571,

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLoao I TERUMOBCT.COM
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Fabricado por:

Importado por:

PROYECTO DE RÓTULO
Set de Recambio Spectra Optia. Catálogo: 10220

Terumo BCT, INC.
10811 West Collins Ave.
Lakewood
CO 80215 Estados Unidos
Teléfono: +1877 3394228

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

Marca: Terumo BCT
Set de Recambio Spectra Optia. Catálogo: 10220

Presentación

1 unidad.

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

Número de Lote: XXXXX
Fecha de Fabricación: XXXXXXX / XXXXXXXX
Fecha de Vencimiento: XXXXXXX / XXXXXXXX

Condición de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservación

El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de la luz solar.

Director Técnico: Farmacéutica - Silvana Muzzolini - MN 14457

la ANMAT PM-929-65

ad _ SeNia
11 e Asunt.os Regulstcrios
,: Latln Amenca SA

SilvanaMª- i
Farma 'útl

Matricula Na . 457
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PROYECTO DE RÓTULO
Conector de una sola Aguja 50ectra Ootia. Catálogo: 11220

Fabricado por:

Importado por:

Terumo BCT, INC.
10811 West Collins Ave.
Lakewood
CO 80215 Estados Unidos
Teléfono: +1877 3394228

Terumo BCT Latin America S.A.
La Pampa 1517 piso 12, (CI428DZE)
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5530-5214

Marca: Terumo BCT
Conector de una sola Aguja Spectra Optia. Catálogo: 11220

Presentación

. 1 unidad.

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

Número de Lote: XXXXX
Fecha de Fabricación: XXXXXXX / XXXXXXXX
Fecha de Vencimiento: XXXXXXX / XXXXXXXX

Condición de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservación

El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de la luz solar.

Director Técnico: Farmacéutica - Silvana Muzzolini - MN 14457

Autorizado por la ANMAT PM-929-65

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLODD I TERUMOBCT.COM

SilvanaM'~
Farm~

Matricula Nac. Nro 14457
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Sistema de Aféresis Spectra Optia. Catálogo:'1f1~0
Set de Recambio Spectra Optia. Catálogo: 10220

Conector de una sola Aguja Spectra Optia. Catálogo: 11220

Fabricado por: Terumo BCT, INC.
10811 West Collins Ave.
Lakewood
CO 80215 Estados Unidos
Teléfono: +1877 3394228

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

Sistema de Aféresis
Marca: Terumo BCT
Modelo: Sistema de Aféresis Spectra Optia. Catálogo: 61000

Alimentación eléctrica:
100 a 240 VCA, 50 a 60 Hz

Condiciones ambientales de funcionamiento:
Temperatura: 15,5 a 27,7 oC (60 a 82°F)
Humedad: 8 a 80 % de humedad relativa (HR), sin condensación

Condiciones de almacenamiento y transporte:
Temperatura: dispositivo O a 60 oC (32 a 140°F)
Humedad: 8 a 80 % de humedad relativa (HR), sin condensación

Set de Recambio Spectra Optia. Catálogo: 10220

Marca: Terumo BCT
Set de Recambio Spectra Optia. Catálogo: 10220

Presentación

1 unidad.

Vida útil:
2 años

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOCD I TERUMOBCT.COM

o pirogénico".
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Conservación

El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de la luz solar.

Conector de una sola Aguja Spectra Optia. Catálogo: 11220

Marca: Terumo BCT
Conector de una sola Aguja Spectra Optia. Catálogo: 11220

Presentación

1 unidad.

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

Vida útil:

2 años

Conservación

El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de la luz solar.

Condición de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farmacéutica - Silvana Muzzolini - MN 14457

Autorizado por la ANMAT PM-929-65

Indicaciones:

El sistema de aféresis Spectra Optia, un dispositivo de separaClon de componentes
sanguíneos, está diseñado para su uso en las aplicaciones de aféresis terapéutica y
terapia celular.

P{¡~2de 34

SilvanaMaoi
Fanna euti i

MatrícuiaNa 57
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Instrucciones:

El sistema Spectra Optia tiene dos modos de funcionamiento, automático y
semiautomático.

Durante el modo automático, el sistema utiliza los parámetros seleccionados en la
configuración y los datos del procedimiento introducidos para ajustar y controlar los
flujos de la bomba, la velocidad de la centrífuga, el factor de concentración y los
valores deseados del proceso, y para establecer la posición de la interface. El sistema
utiliza la información que recibe del sistema AIM (sistema de control automático de la
interface) para controlar la posición de la interface, de modo que puede quitar o
recolectar el componente sanguíneo deseado y devolver el fluido restante en el canal al
paciente.

Durante el modo semiautomático, el sistema no controla la poslclon de la interface.
Existen dos razones para entrar en modo semiautomático: puede que deba entrar en'
este modo para retomar el procedimiento si se produce alguna alarma o puede escoger
dicho modo en ciertas condiciones del procedimiento.

Estados del procedimiento

Tanto el modo automático como el semiautomático incluyen estos estados:

Tabla.2-7,Estloosd~pro:;ooiniianto

Estado

GolocaciJn

Descripción

Elusu:IlÍoselocciollllelprocooimioo:Dyoolocaal¡;quipDdalk1a:ISadacuadD.

Pruabadaleq~ipod~IInoosElsistBmacompruabaquasehaoolocadowrrl!ctamanlllal ¡;quipoda ll;¡a;¡s
adacuado'ycoolirrnala IIslcrln dBlasoomba&,las~!Ilvul;¡s1100 soowrllS.
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Elsistema00pr~a para.¡;j;siglJiantilpro::&dirnin.

Elsis1BmaC"9baelequipodelineas¡¡-araexlmerelairedelequipo.reafizar
pruebasvolurmmcas1equilibrar~3SIximlJasan1Bsdeiniciaral procl!&3.

Elpacienl!reslácooocladoy .f!l5isIEmarealiz:!laa:lÍl'ooisS!l9llnel
PloC'ldimieMoselocciooaoo.

El'sistemadeVUll~l9laiI:IlIgmquelfJflja BIfelequipodaIliJeasai;paciflT'.B1rns
wmpl~t!" ElIprooawP:IJarooucirlapéi"didadehernatlasdalpacioole.El
1ISIl:InopoodeSE'laroiflflarrealiza!uomilirla dm'lliuciJn.

Elsis1BmacompruabaqualasIlIIe:LSal pacianl!roolÉffpinzadas.

ElsistBrnaleI'm1Ilrel,case!ey remalas liMasde lasoombas.

Elsi>:;1BmallIuoob'alosvalor.1lSdaIlfOcooimil!lllDfi~alllS.

recaución

Gebaoo

ProcllSO

Prnabadadescoraxilm

Remada

ReSllmoodel
prC<.~dimief1llo

Procooirniarutosi;¡uioo!e'

1J,a'lOlllCioo
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stado de precaución le avisa de que el sistema está uncionando fuera de ciertos

de ~!~k~;R~~R,I~.Ci8PS. Cuando el sistema funciona en est tio de precaución, aparece un
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borde amarillo en la parte inferior de la pantalla. El borde amarillo desaparece

El sistema entra automáticamente en estado de precaución si la tasa de infusión de AC
introducida es mayor de 1,2 ml/min/I de VTS.

Instalación del sistema Spectra Optia
Un representante autorizado del servicio técnico instalará el sistema en su centro y
probará el sistema para confirmar que funciona correctamente antes de que comience
a utilizarlo.

Configuración del sistema Spectra Optia
Realice los siguientes pasos para configurar el sistema Spectra Optia:

1. Desembale con cuidado el sistema del contenedor de envío.
2. Coloque el sistema en la ubicación deseada y presione el pedal de bloqueo de las

ruedas hacia el lado derecho para bloquear el sistema en ese sitio.
3. Establezca una barrera de seguridad de al menos 30 centímetros alrededor del

perímetro del sistema desde todos los puntos, dentro de la que los materiales
peligrosos no están permitidos. Cuando la centrífuga esté girando, limite el
acceso a este perímetro únicamente a las personas que sean necesarias.

4. Eleve el monitor hasta que esté completamente vertical.
5. Eleve el soporte de suero.
6. Enchufe el sistema a un receptáculo de corriente trifilar con conexlon a tierra

que esté correctamente instalado y protegido por un dispositivo aprobado de
desconexión/protección contra sobrecarga de circuito derivado. El dispositivo de
desconexión/protección del circuito derivado debe encontrarse lejos del sistema,
pero lo suficientemente cerca para que se desconecte fácilmente de la fuente
principal de alimentación en caso de que se produzca un fallo en la centrífuga.

Encendido y apagado del sistema Spectra Optia
1. Confirme que el cable de alimentación adecuado esté conectado al sistema y

enchufado a una toma de corriente adecuada.
2. Pulse el interruptor de encendido situado en la parte superior derecha del

sistema para colocarlo en la posición de encendido. El sistema realizará una
serie de comprobaciones de autodiagnóstico para validar la funcionalidad del
hardware y el software antes de iniciar el procedimiento. Una vez que se hayan
completado las pruebas, se habilitarán los botones de la pantalla y podrá iniciar
el procedimiento.

3. Para apagar el sistema, coloque el interruptor en la posición de apagado.

Pág4 de 34LOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD I TERUMOBCT.COM

Preparación del sistema Spectra Optia para el transporte
1. Desenchufe el sistema Spectra Optia y asegure el cable de alimentación en su

soporte.
Pulse el botón de liberación del soporte de suero situado a la izquierda del panel
delantero y baje el soporte de suero. I
Baje el monitor hasta que quede sobre el pa¡"" ".":::.,,~. i

Farm .e','
MatriculaN c. 4457.
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Figura 3-1: Descenso del monitor sobre el panel delantero

4. Presione el pedal de bloqueo de las ruedas hacia la posición adecuada:
Para bloquear las ruedas frontales en una posición hacia adelante para
desplazamientos por los pasillos, presione el pedal de bloqueo de las
ruedas hacia la izquierda.
Para permitir el libre movimiento de todas las ruedas, presione el pedal de
bloqueo de las ruedas hacia la posición horizontal.
Para bloquear las ruedas frontales en una posición al realizar un
procedimiento, presione el pedal de bloqueo de las ruedas hacia la
derecha.

Figura 3-2: Ruedas delanteras en posición de bloqueo

Transporte del sistema en un vehículo
Para transportar el sistema de forma segura en un vehículo, siga estos pasos:

1. Siga los pasos 1 al 4 del apartado "Preparación del sistema Spectra Optia para el
transporte".

2. Para transportar el sistema en posición horizontal, siga los pasos a. y b. que se
indican a continuación. Para transportar el sistema en posición vertical, vaya al
paso 3.

a. Incline el sistema hacia atrás, de modo que las ruedas delanteras se
levanten del piso.

b. Tumbe el sistema para apoyarlo sobre las ruedas traseras y las dos
ruedecillas de la empuñadura del sistema.

3. Cargue el sistema con cuidado en el vehículo. No coloque ningún objeto ni
material pesado sobre el monitor mientras se enctientra en la posición .de
transporte. /
Sujete con firmeza el sistema en el vehículo p6ra que permanezca estable
durante el transporte. Si transporta el siste¡{¡a en una posición vertical,

Gla '5 S~¡;¡úrese de haber bloqueado las ruedas~
-1 "o A<un'.0< ReauI

S'.Cr.0S S'I a'\e '.:1 I..ic;.. ~ ~ I vana I

UI • 8C1 Latin Amenca S.A. Farma aúti .
Matricula Na 457
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Configuración del sistema Spectra Optia
El sistema Spectra Optia permite configurar los parámetros de funcionamiento
independiente del procedimiento y específico del procedimiento para adaptarlos a los
requisitos de cada centro. La configuración para los parámetros independientes del
procedimiento se aplica a todos los procedimientos. La configuración para los
parámetros específicos del procedimiento se aplica solamente al tipo de procedimiento
especificado. Varios parámetros tienen una configuración predeterminada. El sistema
utiliza la configuración predeterminada a menos que se especifique una configuración
diferente. Debe pulsar Confirmar después de finalizar la configuración de los
parámetros para que ésta se aplique.

Para configurar los parámetros, siga estos pasos:
. 1. Pulse el botón de menú Configurar. Aparecerán las fichas de configuración.
2. Pulse la ficha de los parámetros que desea configurar. Aparecerá la pantalla de

configuración correspondiente.
3. Pulse el botón correspondiente al parámetro que desea configurar:

• En el caso de parámetros con sólo dos opciones de configuración, alterne entre
las dos opciones hasta que la opción que desea aparezca en el botón.
• En el caso de parámetros con más de dos opciones de configuración, se
muestra una lista para que pueda seleccionar una opción .
• En el caso de parámetros que requieren una configuración numérica, aparece
un teclado numérico que le permite especificar un número. El intervalo de
números aceptables se muestra en el teclado numérico.

4. Repita el paso 3 hasta que termine de configurar los parámetros.
5. Pulse Confirmar.

Configuración de los parámetros de funcionamiento independientes del procedimiento
Puede configurar la mayoría de los parámetros de funcionamiento independientes del
procedimiento tras encender el sistema y antes de conectar al paciente. Sin embargo,
no podrá cambiar la configuración de idioma después de seleccionar un procedimiento.

I
I

e
RO"I,I"'''rili~I ,1\~S '--~, ¡,,:hL' L:••

n Amanea SA
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Tabla 4-1: PaJ~mGlros~' Op::iOOBSde comiglllactin del si51ema

Paramelro Descripción Opociones de configuración

~ioma ldi~malllle aparece lr.Ila p;¡¡;¡t¡lIa.De!Je • ]¡]',Iés
selecciooar un idioma alllllS 00 • úis1en idiDmllSadioi:mmes
sellllccionar un prco:Bdirnianto. dis¡¡onJ!Jles ~gJi¡ el pals en qUB se

use el sistema.

lInijailoo de estal1llra llnidad de frladilia del\! esialllra del • jlj;¡slpul;¡adas
paciente • cm [DilntlmBl¡.lJtS)

lIni:lall!ls de p!!OO llnidad de rnadilia del p!!OOdel pa:ilr.llB • lbs (Ims)
• ~g (kilogramos)

V~~Jrr••n de la alalTTl!l ~IUmen ll!lliDoo de alarma • lBajiJ
• Mo

S:ifiwille La \o¡¡rsióndel SOflWafll~ el \'alor de tic cooil!lllrabla
'l8rifi::acitfi de cada tipo de
pmcedimietilo. Esta información 00 Iltilil:a
para oonfImillQ'Je la \o¡¡rsión,ooli
software delsislBrno y el valllfoo
'l8rifi:acitfi de un dBtllfminadDt¡¡!o de
prucedimielllo nD ban carrJliaoo tras la
instalación del slh'ti¡~e c[lfiespoodioole
a un I1JElVDtipo de pr,ucedimierllD.

10£l:irnal Puntuaci(¡n lIlili¡ada p:rra represe¡;¡t¡r un • 0,00 (coma)
separador de decimales • 0.00 ipunta)

I'oonnJo ,00hora Formato lIlili1a:lo p~a unoslF.;r la hora • hh::mm [2~ horasj
• hh:mm {12 horas, a.m-'''.m~

Hcra acml f+:Iraocli:Jal • hh::mm (24 hllfas)
• hh::mlll {12 hcras, a.m1¡l.m~

I'oonnJD ,00 fecha Formato lIlili1a:lo pilla UTlllSfrarla iBdla • mm-D:fcaaaa
• dd-mm~aaaa

kdla aclIlal Fecha actIIal • Imm-¡)j-ilIIilII
• dd-mm-ilIIilII

UNLOCKING THE POTENTlAL OF BLODD I TERUMOBCT,COM
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IlIforme

TER'"

:Parámetro Descrip-ció,n Opciones de configurncíón

[},isjXIsi:ivo iDis¡KtSifrl\:llltilizaoo para obtenllr una • Sin disposili\l:l
cil1Had~l informe, Si ~IECcíOIla • Irr~eslll'a
'Impr,ro:Jr;¡". tlmbién dEberá ooloccíooar • Ü¡,¡:I;¡nadDf
un tlmallo d~ pap~l.

COJ)'l..J:ión Prueba Ulilizada P:JI3 o:mllrobar sí el IFrobar
dis¡¡osilillo par;¡ iOllrírriif el informa esl:!
cooec!lldo alsiiil~ma. Si El,sis!llrna
puooe o:lrTIí!Jl"oOOrI~]CIJ(l~Y.íÓf1.s~
ml)ilroa "Conllclo" l!lIlel blliólt Si El
sisiema filOpoode o:l~roblu la cllflel!IDn.
se mUllStra "ErrN",

Pap~l IEliamarí.! de pa¡¡el que se lEa para • CIIrta
¡imprimir el informe. si la "Im¡:qe50¡a" ro • /J.~
el dispositivoSl?l;¡o::ioo~jo,

Informe Tipo da j¡¡:llfm~ da procooirriillfrto que '. Flesumoo Onl£fTT)gde UIla silla
deSl?3 llar o imprlmir. p~gina ,t¡'IJeincluye ,el n~mlNo de

serie ,¡lBIsistema, la focha d~;
prOOBdimil!lllio.la i¡;rfDrma::ióll!d~1
p:ICím.~l baJiloce hljrí:Jo,! lls
'Iillorns de inicio }'dg final d~J
prOOBso}.

• Oe!allado [el inlormg delijXI
resumen más dl!tL1\gs adicíooafas
dEl ¡:qoO!Hlimioo1D.queSB incllJ!'en
oJllforme al intervalo de
a::lIJalizadÓll de informas que ha'{a
intlrodocioo).

Direo::ioo JI' lJirecc~n 11'd~1 di~ilivo q~e se utiliza t.."Pocffí::a ,001dis¡¡osilivo. El formabiJ
If'Ira imprirnfi"el inf,:¡¡me. para la dirocCioo es x:o:.xxm.ro.

Le<.; primeflls-cinco dlgitJS déoon 5@f
17221 para qlI8 coinci;j;¡¡¡, ron, la
direccoo del sislema.

Silv}'~niya ~I
Matr"cula Nac. Nro 14457,
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Tabla 4-2, flaram:rtros y O¡x:iOOBSde ~ortligLfaD¡jn del informa (wn:inl!laciÓm)

Panimetm Descripción OpCiones de cOnfiguración

,1il,maJo da Int~rv:alo ,00 ~I c~aJ la informocioo del iD a 6lJ
aellJ.Jlimeiól1 de procedirni!!nto apllreoo ,00 si imofllle.
¡¡¡UimES (min)

PtlEIrtD r~rnml!fo de ~~erto dal dispO&i1ivo que:SB BI illfffia!1l dal mlmam 00 XXXX. g
utilíro. ~ara imprimir ,el il1forma. rl'.lmaro pmd.mrlllinado as 9100. Es

reo::.oman¡j¡¡ble'II'Ja utilioo el
¡x~d81Efmi¡:¡.]do.

Configuración de los parámetros de funcionamiento específicos del procedimiento
Puede configurar los parámetros de funcionamiento específicos del procedimiento antes
de introducir y confirmar los datos del paciente.

Introducción de datos durante el procedimiento
El sistema necesita que introduzca datos específicos, como los datos del paciente,
durante el procedimiento. También puede modificar los valores numéricos para los
parámetros de funcionamiento mientras supervisa el proceso. Para modificar o
introducir datos, pulse el botón para el parámetro que desea modificar. Aparece un
teclado numérico que le permite especificar un número. El teclado numérico también
muestra los límites establecidos para el parámetro, o los límites calculados si éstos se
ajustan en función de los datos relacionados. ..

Impresión de informes de datos de procedimientos
El sistema Spectra Optia almacena informes de datos de hasta un total de cien
procedimientos. Puede conectar una impresora o un ordenador al sistema Spectra
Optia e imprimir una copia de un informe.

Selección de las opciones de procedimiento !
Las opciones de procedimiento son pasos opcionales que se pueden realizar durante un
procedimiento. Puede seleccionar las opciones después de seleccionar un tipo de
procedimiento. '

4457

Silvana
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Tabla5-1: (;/lci:JnI!<S00 procadimiooto

Opción de
procedimiento

TERUMOBC
99

Oes~ipción

La'laOOCCIlwlució~
fuill~~ic;;

'PermílP~c!i1car silll sis<~maOObBrealizar~omjjj¡ la d!¥¡lJluciór.al fila!
d9I¡¡ro::llW.SIrmliza lllI COOGlIJpelSCIla!izado.si s¡'llIma omiiírá
aut'JmlJticamffi!Bla (favo1:Jdíllla m¡;nosql:Eespocif¡~uslowlllrario.

PerrnfiBlimar sl ..:¡uipo'00 IlnB:JS,cooe¡'fluido.llSpOCificadad¡;;gyuésd!¥CElJar
el equi¡lacm roluciónfisiofél!.ltkal' M1:WdeD:IOOctll!lllal pacjffite. Gu:Ill~Ose
trata a unpaciBIltBCO~UII'lOlumende hEma!lesbajoo~n 'IOlllmEIIsan!j'Jfnoo
oojo.COOlJun ¡¡a:;i<l1:~padiátrica,¡¡si;¡opciílllll9rmffi!¥rmliza¡ ll!I rotaoo
¡KIIsooalizad'oparamantenerla i~0l'018mia.

Perm~~lavarel eljllipolle 1fn91lSCCIlroluciónj¡sY.ilógtkac~:IIlOOj;¡ pr,oocup:Ill
las r~al:Ci:JnI!<SGBiJ~WllsibiUdad asociailalla los r,ll5<i:luGlSd!¥óxidod!¥
e¡ff¡¡¡¡oe~,~l'll'luij)Jde l(uB3s.qw es un proiluclDSBCuooariode la
estEl'iIi!ac¥.in.Esta~iÓll e'llá díspanibl!!antesdBconectaral paci~p.

Permitllindikrur!¥lllSo'00 '.Iflcals~tajor dp~aIIgredLllllllflel procedimiento.
sin cambialla oonfiguraciOl1.Siel cafelllaDJ!de S3Dgress[¿en la ffnB3de
rROOlo.debaintrooucirel vlJlUmaIldplE<~uij)Jdslfl¡B3S001 caIelllaoorde
s:Illgr!¥.p¡¡¡aquP,¡¡I~is!EmaplJedaajlJStarel \\JlumsAdesoruc¥.Jr.£iciolJgica
neceC<II'KJ¡¡ararealizarlaoo'lOlocioo.

Para seleccionar las opciones de procedimiento, siga estos pasos:
1. Pulse el botón de menú Proceso. Aparecerán las fichas del proceso.
2. Pulse la ficha Opciones. Aparecerá la pantalla con opciones.
3. Siga las instrucciones siguientes para seleccionar las opciones de procedimiento.
4. Cuando haya terminado de seleccionar las opciones, pulse Confirmar.
5. Siga las instrucciones de la pantalla para continuar con el procedimiento.

Selección de la devolución
La opción predeterminada para la devolución es Sí. El sistema le indica que realice una
devolución al final del proceso. Si no desea realizar una devolución, pulse el botón
hasta que aparezca No en el botón. Si selecciona No y posteriormente decide realizar
una devolución, siga estos pasos:

1. Cuando aparezca la pantalla de valores deseados del proceso, pulse el botón de
menú Finalizar proceso.

2. Pulse la ficha Devolución.
3. Siga las instrucciones de la pantalla para proceder con la devolución.

Selección y realización de un cebado personalizado
El sistema le indica que introduzca datos para el cebado personalizado después de
cebar el equipo de líneas y antes de conectar al paciente. Hay dos métodos disponibles
para seleccionar un cebado personalizado: '

Seleccione la opción de cebado personalizado ella pantalla de opcion~s. La
opción de cebado personalizado está disponible ¡antes de conectar al paciente.
Acepte la recomendación del sistema de realizar un cebado personalizado. El

rv, ls~/i,rna,< hace esta recomendación en funq'm del límite de volumen de
l',o".~~~a't!reso de volumen total sanguíneo eJspecif~c~dO ~n.la configuración y los
A!1"\2\IGó ~. ....:,,:,.11' ,.'.!~u~~-"IJi

Matric~~'~~~~~;~
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pulsar los botones correspondientes 'en la,
I

--..

'<~~n~'ñ~
.1....." 'J'.

datos del paciente indicados. Si modifica los datos del paciente y el sist ~i..,.:.y{Ji»
considera que ya no es necesario realizar un cebado' personalizado, mostra ,.,.:~
una alerta.

• Si realiza un cebado personalizado, necesitará lo siguiente:
o Fluido para el cebado personalizado
o Bolsa vacía
o Filtro o equipo de administración de sangre (opcional)
o Conectores adecuados para conectar las líneas de entrada y de retorno al

fluido y la bolsa vacía

Seleccionar la opción de cebado personalizado
Para seleccionar la opción de cebado personalizado, pulse el botón de cebado
personalizado hasta que aparezca Sí en el botón.

Aceptar la recomendación de cebado personalizado
El sistema muestra una pantalla después de especificar los datos del paciente que
recomienda la posibilidad de realizar un cebado personaiizado. Siga estos pasos:

1. Revise los datos del paciente y la información de configuración del procedimiento
en la pantalla, y confirme que son correctos. La pantalla mostrará también el
porcentaje del VTS y el volumen de hematíes del paciente en el equipo de líneas.

2. Para aceptar la recomendación, pulse Sí. Para rechazarla, pulse No.

Introducir datos para el cebado personalizado
Si selecciona la opción de cebado personalizado o acepta una recomendación de
realizar un cebado personalizado, el sistema le pedirá que introduzca datos para el
cebado personalizado.

Siga estos pasos:
1. Elija uno de los siguientes tipos de fluido para el cebado personalizado, para ello

pulse el botón correspondiente en la pantalla:
a. Hematíes
b. Plasma
c. Albúmina

2. Introduzca la siguiente información al
pantalla:

a. HCT (%) de unidad de hematíes
i. Disponible si selecciona hematíes como tipo de fluido.

b. Flujo de entrada máximo (ml/min)
i. Si va a utilizar un filtro, determine si el filtro tiene un límite de flujo.

c. Volumen (mi) de fluido del cebado personalizado
i. El paciente no recibirá el beneficio completo del cebado

personalizado si el volumen introducido es menor que 200 mi más
el volumen del equipo de líneas del calentador de sangre, en caso
de que use un calentador de sangre.

3. Pulse Confirmar.

Ini 'ar e cebado ersonalizado /'
1. ga los pasos que aparecen en la pantalla:

a. Conecte la línea de entrada al contenedor de fluido que se va
Gladvs sffiláa el cebado personalizado. Conecte un miro, si está indicado .

• '1'1' o '_" rpn!'lRtelllª~,i~a de retorno a la bolsa vacía!
~ oe CT 'L~8~;\~II~'SAoLOoo. I~.

Silvana M zo
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c. Despince las líneas de entrada y de retorno.
2.- Pulse Iniciar cebado personalizado. El estado del

mostrará en la pantalla.

Nota: Supervise el progreso del cebado personalizado. Si el volumen actual del
contenedor del fluido de cebado personalizado es menor que el volumen introducido en
la pantalla, puede que necesite detener el cebado personalizado antes de que finalice
para evitar que entre aire en el equipo de líneas.

3. Cuando finalice el cebado personalizado, aparecerá una pantalla indicándole que
conecte las líneas del paciente.

Detención del cebado personalizado antes de que finalice
1. Pulse Detener cebado personalizado. Aparecerá una pantalla en la que debe

confirmar su decisión de detener el cebado personalizado.

Nota: Si detiene el cebado personalizado antes de que el sistema haya procesado 200
mi de volumen, aparecerá una pantalla informándole de que el volumen procesado no
era suficiente para completar el cebado personalizado. Siga las instrucciones de la
pantalla para reiniciar o finalizar el cebado personalizado.

2. Pulse Detener cebado personalizado y, a continuación, pulse Confirmar.

Prolongar el cebado personalizado
Puede extender el cebado personalizado aumentando el volumen introducido para el
fluido utilizado para el cebado personalizado. Para prolongar el cebado personalizado,
siga estos pasos:

1. Cuando aparezca la pantalla que le indica que conecte las líneas del paciente,
pulse el botón de retroceso. Aparecerá la pantalla que le indica que cebe las
líneas de entrada y de retorno. No siga las instrucciones de la pantalla.

2. Pulse Confirmar. Aparece una pantalla que le indica que introduzca los datos del
fluido .
• Si decide no prolongar el cebado personalizado cuando llega a esta pantalla,
pulse la ficha Opciones. Aparecerá la pantalla con opciones. Cambie el botón de
cebado personalizado a No y pulse Confirmar.

3. Pulse el botón de volumen e introduzca la suma del volumen original del fluido
más el volumen del fluido adicional. Por ejemplo, si el volumen que introdujo
primero para el cebado personalizado era 250 mi y decide prolongar el cebado
personalizado en 30 mi, introduzca 280 mI.

4. Pulse Confirmar.
5. Pulse Iniciar cebado personalizado.

Selección y realización de un lavado con solución fisiológica
El sistema le indica que realice el lavado con solución fisiológica después de cebar el
equipo de líneas y antes de conectar al paciente. Para seleccionar y realizar un lavado
con solución fisiológica, siga estos pasos: /

Para seleccionar la opción de lavado con solución fisiologica, pulse el botón de
lavado con solución fisiológica hasta que aparezca Si en el botón. Reanude el
procedimiento.
Cuando aparezca una pantalla con el mensaje" lavado con

lución fisiológica", realice los pasos de la pantall

Silva~lini
Fa 3CB a ;
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a. Conecte una bolsa nueva de solución fisiológica que contenga al men ~.

250 mi y apriete la cámara de goteo para asegurarse de que la solución "'"PF¡OD."(i).
fisiológica gotee en la cámara.

b. Conecte una bolsa vacía a la línea de retorno.
3. Pulse Continuar.
4. Siga los pasos que aparecen en la pantalla:

a. Espere 15 minutos para permitir que el residuo de óxido de etileno en el
equipo de líneas se diluya en la solución fisiológica.

b. Abra la línea de entrada y la línea de retorno de la solución fisiológica.
c. Despince la línea de retorno y purgue la línea hasta el sitio de acceso con

al menos 50 mi de solución fisiológica. '
d. Cierre la línea de retorno de la solución fisiológica.

S. Pulse Iniciar lavado con solución fisiológica. El estado del lavado con solución
fisiológica se mostrará en la pantalla.

6. Si desea detener el lavado con solución fisiológica antes de que finalice, pulse
Cancelar Lavado con solución fisiológica. Aparecerá una pantalla en la que debe
confirmar su decisión de cancelar el lavado con solución fisiológica. Pulse
Finalizar lavado con solución fisiológica y, a continuación, pulse Confirmar.

7. Tras finalizar el lavado con solución fisiológica, siga los pasos que aparecen en la
pantalla:

a. Cerrar la línea de entrada de la solución fisiológica
b. Pince la línea de retorno.

8. Pulse Continuar. Aparece una pantalla que le indica que conecte las líneas del
paciente.

Indicar el uso de un calentador de sangre
Siga las instrucciones que se presentan a continuación para indicar el uso de un
calentador de sangre durante el procedimiento. Para conectar y cebar las líneas del
calentador de sangre, siga las instrucciones de las pantallas y de las guías de
procedimientos del sistema de aféresis Spectra Optia.

Procedimientos de intercambio
1. Seleccione la línea en el equipo de líneas donde desea conectar el calentador de

sangre. Para utilizar más de un caientador de sangre, seleccione la línea de
retorno y la línea de reposición:

a. Para indicar un calentador de sangre en la línea de retorno, pulse el I;JOtón
de línea de retorno hasta que aparezca Sí en el botón.

b. Para indicar un calentador de sangre en la línea de reposición, pulse el
botón de línea de reposición hasta que aparezca Sí en el botón. Asegúrese
de conectar el calentador de sangre a la línea de reposición antes de
conectar el fluido de reposición.

2. Si indicó un calehtador de sangre en la línea de retorno, introduzca el volumen
del equipo de líneas del calentador de sangre.

a. Pulse el botón de volumen del equipo de líneas. Aparecerá un teclado
numérico.

b. Introduzca el volumen del equipo de líneas. El volumen especificado se
mostrará en el botón.

!
dimientos de recolección ;;
Pulse el botón de línea de retorno hasta que aparezcj! Sí en el botón .

. Pulse el botón de volumen del equipo de líneaS7AP ecerá un teclado numérico.

ys~ .
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3.
especificado se mostrará en el botón.

Colocación del equipo de líneas
Estas instrucciones se aplican al equipo de recambio terapéutico y al equipo de
recolección.

Precaución: Puede cargar el equipo de líneas hasta 24 horas antes del procedimiento,
siempre que no descienda el casete ni cebe el equipo. Cuando baje el casete o cebe el
equipo, deberá utilizar el equipo durante el mismo turno de trabajo.

Nota: Debe seleccionar el tipo de procedimiento que desea realizar antes de colocar el
equipo de líneas. El sistema prueba el equipo de líneas para asegurarse de que está
utilizando el equipo correcto para el procedimiento seleccionado

1. Compruebe la fecha de caducidad de la cubierta del paquete para asegurarse de
que el equipo de líneas no ha caducado.

2. Pulse Preparar equipo de líneas. Aparece la pantalla que le indica que prepare el
equipo.

Desembalaje de las líneas y las bolsas
Coloque el paquete del equipo de líneas sobre la cubierta de la centrífuga, con la
etiqueta hacia arriba, y retire la cubierta del paquete.

Equipo de recambio terapéutico
1. Saque el soporte del punzón. El soporte del punzón sostiene la línea de

reposición (punzones blancos), la línea de AC (punzón naranja), la línea de
solución fisiológica (punzón verde) y la línea de extracción adicional (pinza
amarilla). La bolsa de extracción con una línea de extracción conectada está
situada dentro del soporte del punzón.

2. Retire la bolsa de extracción y la línea de extracción adicional y póngalas a la
derecha de la cubierta de la centrífuga.

3. Saque la bolsa de ventilación y cuélguela en la parte izquierda del soporte de
suero.

4. Retire la línea de reposición y pince una de las líneas hacia los punzones. Ponga
la línea sobre la bolsa de extracción.

5. Saque la línea de AC (punzón naranja) y la línea de solución fisiológica (punzón
verde) y colóquelas sobre la parte izquierda del sistema.

6. Saque la línea de entrada enroliada (pinzas rojas) y retire la cinta de papel de la
bobina. Cuelgue la conexión de entrada en el extremo izquierdo del soporte de
suero. Repita este paso con la línea de retorno (pinzas azules).

7. Saque el casete y el canal y póngalos sobre la cubierta de la centrífuga.
8. Deseche el paquete vacío del equipo de líneas siguiendo los procedimientos

normalizados de trabajo.

E o e recolección
etire las bolsas de producto y la bolsa de ventilación y P7óngalasa la derecha de

la cubierta de la centrífuga.
Saque la línea de entrada enrollada (pinzas rojas) y reo/e la cinta de papel de la
bobina. Cuelgue la conexión de entrada en el extremjl izquierdo del soporte de

d s . .RePitaeste paso con la línea de retorno (P7inZa azules).8. v~ ... k
2aía ,cie Asuntos Regu1atiJlios
1l1~ CT Latlll f\menC8 SA . ~
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3. Saque la línea de AC (punzón naranja) y la línea de solución fisiológica (punz CC.0i'~ \f.F

verde) y colóquelas sobre la parte izquierda del sistema. '~c'D.
4. Saque el casete y el canal y póngalos sobre la cubierta de la centrífuga.
5. Deseche el paquete vacío del equipo de líneas siguiendo los procedimientos

normalizados de trabajo.

Colocación del casete en el soporte
1. Coloque la parte inferior del casete en el extremo inferior del soporte.

~

. '.~ ..., /,11" ~ 1/'...:. ..., '" #_, . i .'

,~',¡jI' ;..:',.
1'/ -' .A..' . ;~.:- /

~--~ '",., '

17.rl,.
Figura 6.1: Colocación del casete en el extremo inferior del soporte

2. Asegúrese de que no haya nada colocado detrás del casete o del soporte que
pueda impedir la colocación del casete.

3. Presione las esquinas superiores del casete para que éste se ajuste en su
soporte.

4. Cuelgue las bolsas en el soporte de suero:
• Si utiliza un equipo de recambio terapéutico, cuelgue la bolsa de extracción en
el soporte de suero .
• Si utiliza un equipo de recolección, cuelgue las bolsas de izquierda a derecha
en el soporte de suero en el siguiente orden: bolsa de ventilación, bolsa de
plasma y bolsa de recolección.

Colocación del canal en la centrífuga
1. Abra la puerta de la centrífuga.
2. Localice la clavija del cierre del plato de separación. Eleve el cierre presionando

la clavija hacia el centro del plato de separación, tirando a la vez del cierre hacia
arriba.

3. Gire la centrífuga hasta tener el puerto de colocación enfrente.
4. Pliegue el canal por la mitad. Si utiliza un equipo de recolección, meta la cámara

dentro del canal plegado.
5. Haga pasar el canal hacia arriba por el puerto de colocación y la abertura del

centro del plato de separación. Baje el cierre del plato de separación y déjelo
bloqueado en su sitio.

UNLOCKING THE POTENT1AL OF BlOCO 1 TERUMOBCT.COM
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6. Coloque el collar inferior sobre el cierre del plato de separación de modo que O<':P'lC'O:~
línea rosa no quede obstruida por las demás líneas. •••. --.-

7. Empuje el collar dentro de su soporte hasta que oiga el chasquido que hace la
clavija de bloqueo al salir y bloquear el collar en su sitio. Asegúrese de que la
ranura en la base de la clavija de bloqueo esté visible. Si el collar está
bloqueado, puede ver la ranura.
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Figura 6-3: Collar inferior colocado correctamente y bloqueado con la ranura visible (aqul se muestra el
equipo de recolección)

8.

Figura 6-4: Presión del canal para introducirlo en la ranura (aqul se muestra el equipo de recambio
terapéutico)

9. Si utiliza un equipo de recolección, meta la cámara dentro de la abrazadera de la
cámara. Asegúrese de que la cámara esté encajada detrás del sujetador en la
abertura de la abrazadera, de modo que el sujetador retenga la cámara en la
abrazadera. Coloque la línea de recolección hacia la cámara detrás de la pestaña
de la referencia óptica, de modo que la línea no obstruya la referencia óptica.
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gura 6-5: Posición correcta de la linea de recolección haciila cámara del equipo de recolección
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Figura 6.6: Rodamiento inferior insertado en el soporte del rodamiento inferior (izquierda) y rodamiento
superior insertado en el soporte del rodamiento superior (derecha)

'2. Coloque el collar superior debajo del soporte del collar superior e inserte la línea
en el soporte. Tire de la línea hacia arriba para asegurar el collar superior en el
soporte.

Figura 6.7: Inserción del collar superior en el soporte

3.' Gire la centrífuga en el sentido de las agujas del reloj para asegurarse de que
rote sin obstáculos.

4. Cierre la puerta de la centrífuga.
5. Pulse Colocación. El sistema hará descender el casete.

Prueba del equipo de líneas I
Si utiliza un equipo de recambio terapéutico, comience en el paso 1. Si utiliza un
equipo de recolección, comience en el paso 2.

1. Si utiliza un equipo de recambio terapéutico, siga las instrucciones de la pantalla
para realizar estos pasos y, a continuación, vaya al paso 3:

a. Cierre la línea de entrada de la solución fisiológica y la línea de retorno de
la solución fisiológica.

b. Pince la línea adicional de extracción.
2. Si utiliza un equipo de recolección, siga las instrucciones de la pantalla para

realizar estos pasos.
c. Pince la línea que va a la bolsa de desvío. Cierre la línea de entrada de la

solución fisiológica y la línea de retorno de la solució'n fisiológica .
. Pince la línea que va a las ampollas de muestra.!

R se Continuar.
Iga las instrucciones de las pantallas para pinzar as líneas de entrada y de

retorno.

,
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5. Pulse Continuar. El sistema realizará varias pruebas para verificar que el equipo DI;!.~~
de líneas y los componentes del sistema funcionen bien, y que el equipo de
líneas se haya colocado correctamente.

Cebado del equipo de líneas
1. Siga las instrucciones de la pantalla para realizar estos pasos:

a. Conecte los recipientes de fluido.
b. Llene las cámaras de goteo.
c. Inserte la línea de AC en el detector de fluido AC.

2. Pulse Iniciar cebado. El sistema cebará la línea de AC.
3. Siga las instrucciones de la pantalla para abrir las líneas de entrada y de retorno

de la solución fisiológica.
4. Pulse Continuar. El sistema cebará la línea de retorno, la línea de entrada, la

línea de hematíes y el canal. El sistema ceba el equipo en aproximadamente 3 a
4 minutos. Cuando el sistema termina el cebado emite un tono. Aparecerá la
pantalla de datos del paciente.

Nota: Los botones del menú de la parte superior de la pantalla están activos para que
pueda especificar o modificar la información del paciente o del procedimiento durante
el cebado.

5. Siga las instrucciones de la pantalla y de la guía del procedimiento del sistema
de aféresis Spectra Optia adecuada para continuar el procedimiento.
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aterial sensible a la humedad
de la centrífuga. Si detecta
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Extracción del equipo de líneas
Una vez que ha terminado el procedimiento y levantado el casete, siga estos pasos
para extraer el equipo de líneas:

1. Abra la puerta de la centrífuga.
2. Extraiga el collar superior de su soporte. Para ello, sujete las líneas por encima y

por debajo del collar, y tire de las líneas hacia abajo.
3. Extraiga los rodamientos superior e inferior de sus soportes.
4. Si utiliza un equipo de recolección, saque la cámara de la abrazadera.
5. Saque el canal del plato de separación tirando suavemente del canal.
6. Empuje hacia dentro la clavija de bloqueo del soporte del collar de la centrifuga

y extraiga el collar del soporte sujetando los tubos por encima del collar y
tirando hacia arriba.

7. Empuje la clavija del cierre del plato de separación hacia el centro de la
centrífuga y levante el cierre del plato de separación. ~

8. Doble el canal por la mitad y tire de él a través del puerto de colocación y hacia
la parte exterior de la cámara de la centrífuga.

9. Baje el cierre del plato de separación.
lO.Cierre la puerta de la centrífuga.
11.Extraiga las líneas de los detectores de fluido.
12.Extraiga las bolsas del soporte de suero.
13.Presione la clavija de la esquina superior derecha del soporte del casete y

levante el casete del soporte.
14.Deseche el equipo de líneas siguiendo los procedimientos normalizados de

trabajo.
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humedad en el interior de la cámara de la centrífuga, o si no fUncia ~r~m
dispara una alarma.

1. Si no ve señales de sangre o de humedad, limpie el detector de fugas de fluidos
con un algodón impregnado de alcohol, deslizándolo con suavidad de un lado a
otro. Después seque el detector con un paño limpio o una gasa.

2. Si ve una línea fina de sangre o humedad en las paredes internas de la cámara
de la centrífuga, significa que hay una pequeña fuga. Lleve a cabo una de las
siguientes acciones para interrumpir el procedimiento:

• Si el paciente no está conectado y el casete ha completado el descenso,
pulse Retirar y retire el equipo de líneas .
• Si el paciente está conectado y el procedimiento está en curso, pulse
Devolución .
• Si la devolución no es una opción, pulse Desconectar.

3. Si ve un charco de sangre en la cámara de la centrífuga, pulse Desconectar y
desconecte al paciente.

Reanudación de un procedimiento tras un restablecimiento de sistema
El sistema se restablece por sí solo en las siguientes condiciones:

Hay un fallo en la alimentación del sistema y luego se restaura.
Pulsa Restablecer, siguiendo las instrucciones de una pantalla de alarma.
Una condición de alarma hace que el sistema se restablezca.
Apagar y volver a encender el sistema.

Después de la recuperación del sistema, éste lleva a cabo una serie de pruebas para
garantizar que sea seguro reanudar el procedimiento. Aparece una pantalla con
instrucciones sobre cómo proceder después de la recuperación. Lleve a cabo estas
acciones:

1. Siga las instrucciones de la pantalla para reanudar el procedimiento en el punto
en que estaba cuando se restableció el sistema. También puede elegir
interrumpir el procedimiento.
o Si el restablecimiento se produjo durante un proceso y optó por continuar con
el procedimiento, aparecerá una pantalla pidiéndole que se asegure de que
ambas líneas de solución fisiológica están cerradas. Siga las instrucciones de la
pantalla para confirmar que las líneas están cerradas.
o Si había una alarma activa cuando se produjo el restablecimiento, los botones
de acción que aparezcan en la pantalla serán los mismos que los que estaban
disponibles en la pantalla de alarma. Si la condición de alarma todavía existe
tras completar las instrucciones de la pantalla, la alarma se repetirá.

2. Compruebe que el sistema restauró los datos del paciente y del procedimiento
introducidos antes del restablecimiento. El sistema sólo restaura los datos si el
casete del equipo de líneas estaba bajado cuando se produjo el restablecimiento.
o Si el restablecimiento se produjo antes de iniciar el cebado personalizado, el
sistema no restaura los datos del cebado personalizado. Vaya a la pantalla que le
indica que introduzca los datos del cebado personalizado y vuelva a introducir
dichos datos.
Compruebe que se haya completado la tarea que estaba en la pantalla antes de
que se produjera el restablecimiento. Según cuándo se produjera el
restablecimiento, puede que necesite repetir una secu7.rtcia de pasos.
o Si el restablecimiento se produjo durante la admiflistración de una dosis de
uido, el sistema la interrumpió. Vaya a la pantall¡;{ de estado del intercambio

Glacij¡;¡f:a;l'ierel volumen que administró el sistema. j
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Realización de una devolución manual
Si no puede completar un procedimiento debido a una condición de alarma, una
interrupción de la alimentación o un fallo del sistema, puede optar por realizar una
devolución manual. Siga estos pasos para realizar una devolución manual.

Sellado y pinzado de las líneas
1. Pince las líneas de entrada y de retorno.
2. Cierre las líneas de solución fisiológica.
3. Desconecte la línea de entrada del paciente.
4. Selle la línea de AC.
5. Si utiliza un equipo de recambio terapéutico, selle la línea de extracción y la

línea de reposición.
6. Si utiliza un equipo de recolección, selle la línea de recolección y la línea de

plasma.
Nota: Asegúrese de no sellar la línea que va a la bolsa de ventilación. Si sella esta
línea, no podrá reanudar la devolución manual.

7. Apague el sistema Spectra Optia.

Vaciado del canal
1. Abra la puerta de la centrífuga. Si no se abre la puerta, siga las instrucciones

para abrir manualmente la puerta.
2. Extraiga el canal del plato de separación y cuélguelo en el soporte de suero

colocando la línea de entrada en el punto más alto, de manera que el fluido del
canal se vacíe en el depósito del casete. •,

3. Asegúrese de que la válvula de hematíes esté en posición de retorno o no se
vaciará el fluido ..iL
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Figura 7-3: Válvula de hematíes en posíción de retorno (aquí se muestra eí equípo de recambio terapéutíco)

Devolución del fluido al paciente
1. Extraiga el rotor de la bomba de retorno:
a. Empuje hacia dentro el rotor y gírelo a la izquierda para desbloquearlo.
b. Tire del rotor para sacarlo de la bomba.

2. Utilice una pinza hemostática para pinzar la línea de hematíes directamente
debajo del casete.

le la línea de hematíes en lugar de pinzarla. Si sell,lla línea, el equipo de
tener una fuga al levantar el casete para retirar ellequipo.

Sílva-~ni
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Figura 7.4: Lugar donde se debe pinzar la linea de hematles (aquí se muestra el equipo de recambio

terapéutico)

3. Despince la línea de retorno.

Figura 7.5: Linea de retorno sin pinzar

4. Apriete cOn delicadeza la bolsa de ventilación para empujar el fiuido del depósito
hacia el paciente. Este proceso puede tardar varios minutos. No intente acelerar
este proceso aplicando una mayor presión a la bolsa.

Advertencia: No aplique demasiada presión a la bolsa de ventilación cuando empuje
fluido desde el depósito hacia el paciente durante una devolución manual o puede que
los hematíes que se están devolviendo al paciente resulten dañados.

5. Cuando el nivel de fluido del depósito descienda hasta el nivel del filtro, pince la
línea de retorno y deje de apretar la bolsa de ventilación.

Advertencia: No siga apretando la bolsa de ventilación si el fluido del depósito ha
alcanzado el nivel del filtro del depósito durante una devolución manual. Si ~igue
apretando la bolsa, podría pasar aire al paciente.
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Figura 7.6: Nivel de fluido en el depósito al nivel del filtro (aqui se muestra el equipo de recambio

terapéutico)
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Desconecte al paciente. I

Quite la pinza hemostática de la línea de hematíes. Aseg'úrese de realizar esto
antes de levantar el casete en el paso 9 o el sensor de/presión de retorno tendrá
una fuga.

S. Sustituya el rotor de la bomba de retorno:
•.d ,eN13 .
d- A"lll"\O" Reoulatooose' le ,.:"1 c: ~ "~ _ ~,

I o eT Latill Amenca SAo



TERUMOBC
a. Extraiga las líneas del alojamiento de la bomba y tire de ella~ac~a~o

en dirección al casete.
b. Mientras sujeta las líneas de la bomba de retorno en la posición descrita

en el paso a., vuelva a colocar el rotor en el alojamiento.
9. Si el sistema funciona, siga estos pasos:

a. Encienda el sistema.
b. PulseDesconectar para interrumpir el procedimiento.
c. Pulse Retirar para levantar el casete.
d. Retire el equipo de líneas.

10.Si el sistema no funciona, levante manualmente el casete y retire el equipo de
líneas.

Método manual para abrir la puerta de la centrífuga y elevar el casete
Si hay una interrupción de la alimentación al sistema cuando la centrífuga está girando,
o el sistema no funciona correctamente, las bombas se detienen y es posible que la
puerta de la centrífuga no se abra. Para retirar el equipo de líneas, debe abrir
manualmente la puerta de la centrífuga y elevar el casete.

Apertura manual de la puerta de la centrífuga
1. Asegúrese de que el sistema está apagado. Desenchufe el sistema de la fuente

de alimentación.
2. Quite el protector del orificio de bloqueo-desbloqueo de la puerta de la

centrífuga, que se encuentra en la esquina superior derecha de la puerta de la
centrífuga.

3. Inserte la llave de la puerta de la centrífuga o un objeto metálico largo y delgado
en el orificio de bloqueo-desbloqueo. Presione la llave hasta que escuche un
chasquido.

Nota: No utilice un bastoncillo de algodón ni otro objeto que pueda romperse para abrir
manualmente la puerta de la centrífuga, ya que podrían atascar la puerta. .

7 ,/'
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Figura 7.7: Llave de la puerta de la centrifuga en el orificio de bloqueo-desbloqueo

4. Quite la llave.
5. Apriete el pomo de la puerta de la centrífuga y baje suavemente la puerta.

Vuelva a colocar el protector en el orificio de bloqueo-desbloqueo.
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,
levación manual del casete . /
. s produce un fallo del sistema y debe apagar el sistema Spectra Optia, puede
ev ntar manualmente el casete para extraer el equipo de líneas. Para levantar el

ete y abrir las válvulas, siga estos pasos:

ys Sel\lia .
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1. Asegúrese de que el paciente está desconectado.
2. Selle o pince las líneas a los recipientes de fluido.
3. Desenchufe el sistema de la fuente de alimentación.
4. Gire todas las válvulas a la posición neutral utilizando un destornillador de punta

plana.

!

(,",
1

Figura 7-8: Válvulas giradas a la posici6n-neutral

.
Figura 7-9: Destornillador insertado en el orificio situado en la parte posterior del sistema

5. Extraiga todos los rotores de la bombas:
a. Empuje hacia dentro el rotor y gírelo a la izquierda.
b. Tire del rotor para sacarlo de la bomba.

6. Inserte el destornillador en el pequeño orificio de la ventilación de la parte
posterior del sistema hasta que encaje en la ranura que hay en el extremo de la
clavija unida a la parte posterior del soporte del casete. Tal vez deba inclinar el
destornillador para localizar la clavija.

\\.,\,.=I~:iJ .
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7. Gire el destornillador en sentido contrario a las agujas del reloj hasta que ya no
pueda girar y el soporte del casete esté en la posición completamente levantada.

8. Siga las instrucciones de la página 64 para extraer el equipo de líneas del

sistema. ¿'
'eza del sistema S ectra O tia
ie el sistema Spectra Optia después de cada procedimi nto y de forma semanal.

es necesario que realice ninguna tarea de mantenimientÓ del sistema, excepto la de
s. gurarse de que el sistema está limpio y no tiene da7-OSantes de su uso.
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Advertencia: Apague el sistema antes de limpiarlo para evitar posibles descarg
eléctricas o daños en el equipo.

Precaución: Limpie el sistema Spectra Optia utilizando una solución de limpieza o un
detergente suave. Las prácticas estándar de la industria definen detergente suave
como una solución o detergente que no daña la piel ni las superficies lavables, como
líquido lavavajillas para lavado a mano. El uso de una solución que no sea compatible
con los materiales del sistema puede dañar el material o las características de
funcionamiento del sistema.

La información en esta sección explica la frecuencia de limpieza recomendada y los
procedimientos de limpieza para el sistema Spectra Optia, que incluyen:
• Limpieza rutinaria después de cada procedimiento
• Limpieza semanal
• Limpieza periódica

Limpieza rutinaria después de cada procedimiento
Advertencia: Al limpiar y desinfectar las superficies del equipo que pudieran haber
estado expuestas a sangre, tome las precauciones adecuadas para evitar la posible
exposición o transmisión de enfermedades infecciosas.

Elimine todos los vestigios de suciedad y fluido de las superficies y la pantalla sensible
al tacto del sistema Spectra Optia con una gasa o un paño limpio y una solución de
agua y detergente suave. En el caso de derrame de sangre, siga las instrucciones del
apartado "Desinfección del sistema."

Limpieza semanal de sensores. detectores y válvulas
El fluido derramado en los sensores y los detectores podría interferir con el
funcionamiento del sistema y puede no ser visible. Es importante que limpie los
sensores y los detectores cada semana y después de cualquier derrame.

Utilice una gasa o un bastoncillo de algodón humedecidos en agua para limpiar los
sensores y detectores. Terumo BCT recomienda utilizar agua destilada en los sensores
y detectores. No use detergente para limpiar los sensores y los detectores, ya que éste
podría dejar una capa de residuos si no se elimina completamente. Seque el detector
de hematíes inmediatamente después de su limpieza.

Precaución: No rocíe el detector de hematíes con líquido para limpiarlo. Si se utiliza
una cantidad excesiva de líquido podría dañarse el detector. Si tiene que rociar el panel
delantero, cubra antes el detector de hematíes.

Limpie las superficies de las válvulas con un algodón y una solución de agua y
detergente suave.

Silvan~ni
Fan~~
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Limpieza periódica
Limpieza del alojamiento y los rotores de la bomba ¡
iga estos pasos para limpiar el alojamiento y los rotores de la b@mba:

Saque cada rotor de la bomba del alojamiento:
a. Empuje hacia dentro el rotor y gírelo a la izquierda.
b. que el rotor del alojamiento.

Gerente g;cnal de AS,H':tJ:3R¿:~~jI3~,--"'~::'~
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Figura 8-1: Extracción del rolor del alojamiento de la bomba

2. Limpie el alojamiento y el rotor utilizando una solución de detergente suave y
agua, y un paño limpio o una gasa. Espere a que se seque la superficie para
volver a colocar el rotor.

3. Alinee el rotor con su alojamiento. Asegúrese de que la barra metálica del
alojamiento esté alineada con la ranura correspondiente del rotor. Empuje el
rotor y gírelo hacia la derecha para fijarlo en su sitio. Si no instala correctamente
el rotor, se producirá una alarma la próxima vez que coloque un equipo de
líneas.

Nota: Asegúrese de que instala el rotor con el punto negro en el alojamiento para la
bomba de reposición/recolección.

Limpiar el detector de fugas de fluido
El detector de fugas de fluido consiste en una tira de un material sensible a la humedad
que desciende por la pared y el suelo de la cámara de la centrífuga. Para limpiar el
detector de suciedad o partículas extrañas, pásele un algodón impregnado en alcohol.
Para limpiar el detector después de un gran derrame de fluido, haga lo siguiente:

1. Utilice un paño limpio con una solución de detergente suave yagua para limpiar
la superficie a lo largo de las crestas del detector, con un movimiento suave de
lado a lado. Tenga cuidado de no dañar las crestas del detector. La limpieza con
detergente suave yagua eliminará el material orgánico, incluida la grasa.

2. Deje que se seque el detector.
3. Limpie el detector con agua para eliminar cualquier residuo.
4. Seque el detector con una gasa o un paño limpio.

Limpieza de las placas de cristal de las luces de la cámara de la centrífuga
Los restos de suciedad de las placas de cristal que cubren las luces de la parte superior
e inferior de la cámara de la centrífuga pueden afectar el funcionamiento del sistema
AIM. Para limpiar las placas, siga estos pasos:

1. Limpie las superficies de las placas con agua y una gasa o un paño que no deje
pelusa.

2. Deje que las placas se sequen.
3. Vuelva a limpiar las placas con agua para eliminar cualquier residuo.
4. Seque las placas con una gasa.

esinfección del sistema !
tilice una solución de hipoclorito de sodio (lejía) al 0,25%, compuesta de 1 parte de
jía comercial de uso doméstico del 5,25% al 6,0% c¿n 18 partes de agua, para
sinfectar cualquier superficie del sistema Spectra O~{ia que esté en contacto con

a . Para lograr .una efectividad máxima, la SOlU7ió debe prepararse el día que se
,"; Ser,lIa .,- R Ik\'110~
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Nota: La solución de lejía puede dejar vetas en la pantalla. Para eliminarlas, puede
utilizar agua o un detergente suave no abrasivo.

Si se derrama sangre, compruebe las siguientes zonas y desinféctelas, según los
procedimientos normalizados de trabajo del centro .
• Superficie del sistema
• Panel delantero
• Cámara de la centrífuga

Desinfección de la superficie del sistema
Utilice una gasa, un paño o algodón limpio humedecido con una solución de lejía
recientemente preparada para desinfectar la superficie del sistema Spectra Optia. Deje
que la superficie se seque.

Desinfección del panel delantero
Para desinfectar los sensores, los detectores, las válvulas, los alojamientos y los
rotores de la bomba del panel delantero, siga las instrucciones de los apartados
"Limpieza semanal" y "Limpieza periódica", y sustituya la solución de lejía por agua o
detergente suave.

Desinfección de la cámara de la centrífuga
Puede que se produzca un derrame en la cámara de la centrífuga. La limpieza de un
derrame en el interior de la cámara de la centrífuga es responsabilidad del usuario, a
menos que la sangre se encuentre en una zona que no se pueda limpiar sin desmontar
el equipo. En ese caso, póngase en contacto con el representante del servicio técnico
para obtener asistencia.

Desinfección del detector de fugas de fluido y las placas de cristal que cubren las
luces
Siga las instrucciones de los apartados "Limpiar el detector de
"Limpieza de las placas de cristal de las luces de la cámara
sustituyendo la solución de lejía por detergente suave yagua.

Extracción y desinfección del plato de separación
1. Para abrir la puerta de la centrífuga, sujete el pomo y empuje hacia arriba con

los dedos para soltar el pestillo.
2. Empuje la clavija del cierre del plato de separación hacia el centro de la

centrífuga y levántela. _l
3. Empuje la clavija de bloqueo del plato de separacióy, ~acia el centro de la

centrífuga. Con la clavija presionada, sujete el borde del plato de separación y
levántelo para sacarlo de la centrífuga.
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figtn 8-2: _d,I.1c1"ij:ld~ ciOlTBdolp1a:Od,soparxiM{1Iv b <lavijad, blJquoo1131p!3tlJ
da soparllrión (2)

Figura 8.2: Ubicación de la clavija del cierre del plato de separación (1) y la clavija de bloqueo del plato de
separación (2)

4. Limpie el plato de separación con una solución de lejía y una gasa o un paño
limpio. Utilice algodón para limpiar la ranura del plato de separación y algodón
seco o impregnado en alcohol para retirar el exceso de fluido. Deje que se seque
el plato de separación.

Instalación del plato de separación
1. Alinee las dos ranuras de la parte inferior del plato de separaclon con las dos

clavijas metálicas de la centrífuga y empuje con firmeza el plato de separación
hacia abajo hasta que la clavija de bloqueo encaje por completo en su sitio.
Debe escuchar un chasquido cuando la clavija está en la posición correcta.

,~.

..•• .
Figura 8.3: Alineación de las ranuras del plato de separación con las clavijas de la centrifuga para instalar el

plato de separación

2. Tire hacia arriba del plato de separación para comprobar que está fijo en su sitio.
Si está correctamente bloqueado, permanecerá firme en su sitio.

3. Baje el cierre del plato de separación.
4. Cierre la puerta de la centrífuga.

Mantenimiento preventivo /
Para prolongar la vida útil del equipo y garantizar el máximo rendimiento del sistema
Spe ra Optia, un técnico cualificado del servicio deberá calibrar el sistema y realizar el
m nimiento preventivo cada seis meses, con una t0Íerancia de cumplimiento de

días a partir de la fecha programada de mantenim¡~nto. Póngase en contacto con
presentante de Terumo BCT para obtener más infotmación.

I dys SeNI8 j Si~:~~)
o :lJ&~I~"t~e~'re)¡itA~l~.al.O~DI TERUMOBCT COM Matrícula Nac. , 452-
BCT Latin AmellC<1 S.';"



Especificaciones del sistema Spectra Optia

Centrífuga
Tabla 9-5: Ve!ocidad' y fuerza f. de la centrífuga

TERUMOB
999

CaraclEristic3S Resultados ICondñciones

Velocidad de cenlrffuga 3.000 r¡¡m .
maxirna

Fuerza Gmnxima ,00 el t.200 g Eil disPJsGivo oota fuociooando a
.""",,1 m:!ociena""Iocilied.

Bombas
Tabla 9-£: Vellocidades de flujo de las bomb3S

Caracte,risticas Resultados ICondiciones

Bomba 00 AC Hamm 12 mI/mil CUHlJl(iJIIay' lIn pa.ciEfltE' ,conactado

Bomba d;¡ gnrtraoa
• iPr(lcedimiantos de • Hasta 142 ml,'min

:irilelcambb
• iPtacadlmioo1D:s dI? • t Oa 125 mlfmÍfl

IlÓloJIECl:ion

Bomba 00 pl•• m.. !Procadimiootos de • !Hasta: 14.2 rnl/min
in1BrcambkJ

• iProo9dimi9fl1os de • !Hasta 125 IITWrnin
iQooloccioo

Bomba da rocolocdóA Hasaa 1,SO mllml1

Tabla 9-6: Velocilllades de flujo de las bombas (continu:aciónJ

Características

llool!Ja d9 r~sición:
• Dllf~ el proc=
• Durante una 'OOsis

EClTIiJa d9 r"lom']:
• DlJf.anwel !JfOC1lOO
• DlJf.aJltela dm'D1ucbn

Proclsóin dBl balaocB 00
fluidDdurante loo
¡¡rooojí milllllas da
iltercarOOi(l

,proclslin dE!lvolrmBn,
Mas las bombas

:ResultadllS

• Hasta j 50 ml{mm
• iD a 120, ¡ml,'mín

• Has/a 29, mllrnÍll
• 2 a 100 ml/min

Condic iones

La c:IJac1Brlsti::aIielllmíl9 00 fluj~
par,] la admínísíración de UIladosis
represelltl91limile dispooiblp para el
aparador.

La caIac1BrIsti::alielllmí19 00 flujo
p:urala dm'llluc'Í.'lllr~msoola ,el IImíiB
dispooíbl8 para ElIopamdor.

Coodi:iooQS nccma1!ls de
mlciooamilNl:o sin restríeciooos d'e
Il"nea.La templ!rnwrn y la vironsldad
dB los ¡Iu¡jos pu8doo ai",:tar a la
pr,ocisíffi da 'la bomba.

OJrnd¡:iooQSnllfma1!ls de
llJ¡¡cíooami¡;¡¡.:~sía'reslri:cior<lS de
lillea. La 1emplllJÍ"'ra y la víronsidad
dB los ¡I~ljos "den moctar a la
procisiÓll 00 bomba.

Silvanaao
. Farm ceúti ....

MatriculaN, 4~I

Pág28 de 34



TERUMOBC
999Sensores y detectores

Tabla 9-7: Detectores de fluido anticoagulante y fluido de reposición

Características

TIempo P"'O fl'Ie se aeEi,e
la al=o

Resultados

'" 2 ",,º"ndoo t•.as lo falta de
d8t8ecKln d. fllIido. SI el S<l""c.-s.
retira clI1Inoo hOl' fIIIido SI>gen,,,a LIla
alarmo.

Condicion""

Tabla 9-8: Sensor de presión de la centrífuga

CaractensUeas Hesuttados Concfic:'iooes

lmenmlo 00 U1ciDflamiEII~(Il 400 a 2.DOO mml1g

PuntJ de alarmo 1-300 mm Hg Precisión", 10%

Tabla 9-9: Detector de ru¡ras de fluido

Características

0<l:BC1arn;;as de flui1lo ",all:1o la
hIImodod aleanm 110 parod O'el' foll:1o
00 lo cámara. Ca"", de delectar uno
!!!Jlo 00 fluioo de 0.,5 mI' en la
een!rf.a:¡a.

Condiciones

GOildicíJOOSr>:lfrnalre de
-r.meionarnief/lo

Tabhll 9-1 (): sensores de presión de entrada y retomo

Caracterislicas R••••••_os Condjciones

Ini:ervallll de funciooom'ianto -300 a +9X) mmHg

PlIIto -de .!l1E€maPff
.omisión:
• S80Sor dE!prnsiÓR da • -250 '" 30 rrnnHg

entrc'lda
• SensOl de prasión 00 • ~-400I 37 mm¡...jg

rg:.orno

Prscisiro ::!: 6qf. de I~CI.,..adel s:ansor i)
::!: 20 rnmHm, ,la que 'sea m:lYt:Jr

Tabla 9-11: detector de hematíes

Ca.-acleristic81S
tii,••do dotoccioo do
hem3!IBS

Resultados
> 1~S:..,.,de. hemal:ocffiD

CondieiDnes

Duran1£., lJil ~ocedimiBi1_ID-Da
plasrool~asis. el ,"smma
au!<:JmiJticamE<lledasVlo ellluioo do la
oolsa d. ,,:<1r.>oei6nruando d",octa
oomatles.. OIJll'.ómt,g un procedimtanta
00 rocoleceiÓII 00 CMt~. el sist<lma
inba una f300 de rGIcoloc:ciÓ'rl <cuam:il{ll
OO1:ec1:3 hBfT:JatlBS .en la .d!m::rra_
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Tabla 9-12: sen.ores erenivel d•• depósito al10 y bajo'

Caractermic:as

Vo.klman 5"istOlico de la
bomba .entre senS(f"QS

Resu'l1ado.

49 "" 9 mI. Lo, ",nsor"" datocla.n
gsplJlma ,como il'Ir.;L

ClJaf"I:la éllluioo no SlQdl3tectil an 131
sensor da bajD niv.;;¡L~fSBlsor d@tiMEI
!la bomba .anoos 00 qUB el:.aire erntrs ti
l1a11r1e:l 00 !la parta ii1;eri:tr de la
cttmara de airR

TERUMOBC

99
Condiclones

cada -soosor de liIivefrEqui~a tina
lIJa",a do cargo do > 2.3 I<g l'5 lb)
(> 4.5 kg [10 I!>jan tOlof,!.

~I sistema maliza una 'sequoo'a
C<Jmprom:u:::jómdI? seguriDad.

Sets de recambio
Set de recambio terapéutico y equipo de recolección

Talllll9-18: Equipo de recambl0 terapmieo y equlpode recolección

Características

Volumen s:mgulllOO
I1'JctmcC4JlÓrl!'ll
(apro:timado):
• Equi¡xJ de recambio • 1!l5 mi

terapéulioo
• Equi¡xJ de mcdl9ccioo • 191 :ml'

Resullados Condiciones

Valumen ,00 balsa 00
l?l:!raccíjn

Volum@,OO balsa da
rocoJoccioo

1IolumenOOl deJlÍslto:
• Entre loo sfilSf.lfl!G de

nÍll'lI alio y bajo
• Todo Il! oopésito

Rllros d. barrera ,l!Slkiles

940 mi

• 491'111

• 561'111

1].2 micras. M:m!ienen ,el si.1J¥ma
funcjOCl3ltoofll¡¡ CerraDJ.

La bGha So encuentra Úilícament. en
,a1equiJ)J de mc;rmbio terJijlélrlioo.

La bolsa se encuentra lIIicamant~ ero
,I!IequiJ)J de roco13cciÓfl.

El d!?pOOitoi~,jje la erflr¡jja do
,. 0.,5 mI:,00 aim £i1 la linea do reeOOlO.

Los fJtrre Sl? Eflooemran lÍ1icarngnt~
en las 1l00as do soIuci:\n fJsiolégica.
hG j' OCceSOlfia$,001equipo d.
rBooleccllm.

lfT\llid. la entrada da partl::Ulas
(200 micras o mil.) en la linea de la
parto inferior 001deJlÍS~o.

Rltro do la llroaa do engad¡¡ Atrapa partlcula, grandes.

Vill'rula docootrcil do hG E\'itll el flujo libro ,00 p¡r; a !rm~$ '001
equi¡xJ delileas.

Valumen residual do
hOOla~IEtS:

evo:hJc:íjn realízada • '" 1Omi
• :DevO:hJc:lónno rroli2ada. \folllmen san¡;JUfnoo e:<!racJX¡Jóroo

del equi¡¡o do 1IITt3a>ffAll!iplicaoo
por el HGT del paciente

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLODO I TERUMOBCT,COM
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Condic iones

O:mo¡:iooes Olwmalas da
runcilJflamiE!ll:D

ResultadosCaracterísticas

TERUMOBC

Tabla9- ]8: Equijlo de recambioter3:Jléulicoy Bqlllipll de recole«iÓll (contin~ó~ 9

. - ,

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas para el uso del sistema Spectra Optia, excepto
las relacionadas con la infusión de soluciones y fluidos de reposición que requiere el
procedimiento de aféresis y las asociadas con todos los tipos de sistemas
automatizados de aféresis,

Efectos secundarios de los procedimientos de aféresis
Debe conocer las reacciones posibles del paciente a los procedimientos de aféresis y
estar preparado para llevar a cabo las acciones adecuadas en caso de que ocurriera
alguna de estas reacciones, Algunas de las reacciones descritas son:

Ansiedad
Dolor de cabeza
Mareos
Parestesia facial o digital
Fiebre
Escalofríos
Hematoma
Hiperventilación
Náuseas y vómitos
Síncope (desmayo)
Urticaria
Hipotensión
Reacciones alérgicas

Reacciones a los hemoderivados utilizados para un cebado personalizado I
La reacción a los productos sanguíneos transfundidos puede presentarse, entre otros,
en forma de fiebre, sobrecarga circulatoria, choque, reacciones alérgicas,
aloinmunización y síndrome del injerto contra el huésped, así como transmisión de
enfermedades infecciosas y bacterias. .

Conector de una sola Aguja Spectra Optia 1
El conector de una sola aguja Spectra Optia está diseñado para utilizarse con el e uipo
de recambio terapeútico Spectra Optia, .

Silvana MlIzzolinl:u~aMatric~' 1445.~
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Descripción del funcionamiento de un procedimiento de intercambio terapéutico de
plasma (TPE) usando una aguja individual I .
Durante un procedimiento de TPE utilizando una sola agUja(el sistema realiza el
intercambio terapéutico de plasma usando un solo acce~oa los pacientes. El
procedimiento consta de dos fases.

la primera fase, el sistema extrae sangre del paci nte del conjunto de tubos,
y remueve el plasma, y bombea líquido de sus itución y los componentes

r s e canal en el depósito.

dys Servia
Regi 1131de AsuI1tJS ReJlJ!,,\"',';
IUI11 GCT Latll1 Amenca SAo
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Cuando el sensor de depósito de alto nivel detecta fluido, indicandaJ~!IQp
está lleno, la primera fase se detiene y comienza la segunda fase.

Durante la segunda fase, el sistema devuelve el contenido del depósito hasta el
paciente. Cuando el sensor de depósito de bajo nivel ya no detecta fluido, indicando
que el depósito está vacío, las paradas de la segunda fase y la primera fase se
reinician.

El sistema repite este ciclo hasta que termina el recorrido.

Usted puede seleccionar la opción de una sola aguja y convertir el acceso a una única
aguja antes de empezar el procedimiento o durante el mismo.

Un icono del conector de una sola aguja aparecerá en la pantalla.

Seleccionar y confirmar la opción de una sola aguja: Para utilizar una única aguja para
el procedimiento, primero debe seleccionar y confirmar la opción de una sola aguja.

Realizar los siguientes pasos para seleccionar y confirmar la opción de una sola aguja:
1. Toque el botón del menú Ejecutar. Aparecen las fichas de estreno.
2. Toque la ficha Opciones. Aparece la pantalla de opciones.
3. Toque el botón de la opción de una sora aguja hasta que aparezca Sí en el botón.

Aparece una pantalla que pide que confirme la conversión a un acceso de una
sola aguja.

4. Toque Convertir el acceso a una sola aguja.
5. Confirmar Touch. La pantalla de opciones vuelve a aparecer.
6. Revisión o seleccionar opciones de procedimientos adicionales y toque

Confirmar.

Nota: Si selecciona y confirma la opción de una sola aguja antes de empezar el
procedimiento, usted puede cambiar su selección antes de cebar la línea de entrada, la
línea de retorno, y el conector de una sola aguja. Si selecciona y confirma la única
opción de la aguja durante el procedimiento no se puede cambiar la selección. Usted
debe completar la ejecución mediante una sola aguja.

P:\g32 de34
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Convertir el acceso a una sola aguja antes de iniciar la ejecución

Seleccionar y confirmar la opción de una sola aguja como se indica en la secclon
anterior. Usted puede cambiar la selección antes de cebar la línea de entrada, la línea
de retorno, y el conector de una sola aguja. Si ha optado por realizar un enjuague de
solución salina o un primer encargo, se le darán instrucciones para realizar estos pasos
antes de conectar el conector de una sola aguja.

Nota: Siga las instrucciones de la pantalla para conectar el conector de una sola aguja.
No conecte la sola aguja conector antes de que se le indique que lo haga.

Conexión de la línea de entrada y la línea de retorno a la sola aguja

1. Conecte los cables del conector de una sola aguja. /'
a. Retire la tapa de uno de los dos conectores luer hembra en el conector de una
sola aguja y asegurar la línea de entrada al conector luir.
b Retire la tapa del segundo conector luer hembra}n el conector de una sola
guja y asegurar la línea, o la sangre tubo más c 'lente establecer si se utiliza
gresar, al conector luer.

la línea de solución salina de entrada y la ínea de retorno de la solución
o~gl'l¡j" .

~

eren eC1' ,l31 d¿c. As ..:~:.'; C\,'c~,1,,:,:;
, 'lUir Gel Latrn ¡l.:l1ei:,i ~.,
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4. Abra la abrazadera de la línea de entrada y la línea de
conector de una sola aguja.

5. Sujete la línea de entrada y la línea de retorno.
6. Cierre la línea de solución salina de entrada y la línea de retorno de la solución

salina.
7. Confirme Touch. La pantalla aparece con instrucciones para conectar el paciente.

Conexión del paciente e iniciar la ejecución

1. Retire la tapa del conector luer macho en el conector de una sola aguja y
asegurar la línea del paciente al conector de luer.

2. Abra la abrazadera de la línea de entrada y la línea de retorno.
3. Toque en Inicio Ejecutar. Aparece la pantalla principal de ejecución.

Convertir el acceso a una sola aguja durante la carrera

Seleccionar y confirmar la opción de una sola aguja de acuerdo con las instrucciones
anteriores. Una vez confirmada la selección, deberá completar el procedimiento
utilizando una sola aguja. A continuación, siga las siguientes instrucciones.

Nota: Siga las instrucciones de la pantalla para conectar el conector de una sola aguja.
No conecte la sola aguja conector antes de que se le indique que lo haga.

Si\V~onni
F~tica

, I Nac Nro 1445>Ag33 de 34Matrlcu a .

Conexión de la línea de entrada y la línea de retorno a la sola aguja

1. Sujete:a línea de entrada y la línea de retorno.
2. Desconecte el paciente y conectar las líneas en el conector de una sola aguja

a. Desconecte la línea de entrada de la línea del paciente.
b. Retire la tapa de uno de los dos conectores luer hembra en el conector de una
sola aguja y asegurar la línea de entrada al conector luer.
c. Desconecte la línea de retorno de la línea del paciente.
d. Retire la tapa del segundo conector luer hembra en el conector de una sola
aguja y asegurar la línea, o la sangre tubo más caliente establecer si se utiliza
regresar, al conector luer.

3. Abra la línea de solución salina de entrada y la línea de retorno de la solución
salina.

4. Confirmar Touch.
5. Abra la abrazadera de la línea de entrada y la línea de retorno, y el primer

conector de una sola aguja ..
6. Sujete la línea de entrada y la línea de retorno.
7. Cierre la línea de solución salina de entrada y la línea de retorno de la solución

salina.
8. Confirmar Touch. La pantalla aparece con instrucciones para conectar el

paciente.

Conexión del Paciente y reanudar la ejecución i

Retire la tapa del conector luer macho en el conecto/de una sola aguja y
asegurar la línea del paciente al conector de luer.

a la abrazadera de la línea de entrada y la línea de etorno.
oque Reanudar Ejecutar. Las bombas reinicien y se eanuda la carrera.
Iga las instrucciones en la pantalla para completar I procedimiento.

G\advs Se",í3 .
, r" ,1-' "\,"~.:::. \~e"'l'''' '" ",2.',: ce, • .-eOiOil3 \,.i (\~ 1I .'- ~ ---.
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Nota: Si una alarma está activa, las bombas no se puede reini9 ~a
instrucciones de la alarma pantalla para resolver la alarma y reanudar la carrera.

Esterilización

El set de recambio Spectra Optia y el Conector de una sola Aguja Spectra Optia son
esterilizados por óxido de etileno.
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