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BUENOS AIRES, 0 1 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-20030-13-5 de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TERUMO BCT LATIN AMERICA
S.A. solicita la inscripcién de la modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta
de Productos Médicos N° PM 929-32, cbrrespondiente al producto SISTEMA DE
PROCESAMIENTO SANGUINEO / ATREUS.

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 el Departamento de Registro y la Direccién Nacional de Productos
Médicos han tomado la intervencion que les compete,

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto N° 1490/92
y del Decreto N® 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion de las modificaciones solicitadas al
Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Meédicos N® PM 929-32,
correspondiente al producto SISTEMA DE PROCESAMIENTO SANGUINEO / ATREUS.
ARTICULO 2° - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de maodificaciones, el

cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y que deberan
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agregarse respectivamente al Certificado de Autorizacidon y Venta de Productos
Médicos N° PM 929-32,

ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese al
Departamento de Registro para que efectue la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE,

Expediente NO 1-47-20030-13-5 }']nh;. &
DISPOSICION N° 1 9 5 3 Dr. OTT0 A. ORSINGHER
Sub Administrador Naclona!
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°1953, a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidon y
Venta de Productos Médicos N° PM 929-32 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A., la meodificacién de los datos caracteristicos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico / comercial aprobado: SISTEMA DE PROCESAMIENTO
SANGUINEO / ATREUS,

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N® 4411/10 de fecha 04 de Agosto de 2010.
Tramitado por expediente N° 1-47-18663-09-1.

Disposicidn de modificatoria N® 0737/13 de fecha 04 de Febrero de 2013.
Tramitado por expediente N° 1-47-12702-12-86.

Disposicién de modificatoria N° 3807/13 de fecha 14 de Junio de 2013.

Tramitado por expediente N° 1-47-16887-10-8.

Clase de Riesgo: II,

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO | LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA

: Modelo/s: 43000, Atreus Platelet Pooling Maguina Atreus, Catélogo

Set. NUmero de catdiogo: 41912. | 43000.
Platelet Poaoling Set,
Catalogo 41912,

Nuevos Rétulos: Disp. ANMAT 4411/10 Fojas 6 del | Fojas 44 a 45 del
Expediente N° 1-47-18663-09-1. | Expediente N°® 1-47-

20030-13-5
Nuevas Disp. ANMAT 4411/10 Fojas 8 a Fojas 46 a 64 del
Instrucciones de 28 del Expediente N° 1-47- Expediente N° 1-47-
uso: 18663-05-1. 200306-13-5
Marca: Atreus Terumo BCT

s — ;
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Periodo de vida | 10 afios
utif;

Maquina Atreus, Catalogo
43000: No aplica.

Platelet Pooling Set,
Catélogo 41912: 2 afos.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A., Titular del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM-929-32, en la Ciudad de Buenos

Aires, a los dlasﬂ1ABR20M

Expediente N© 1-47-20030-13-5

DISPOSICION No 1

)jm; L

Dr. OTT0 A" ORSINGHER

Sub Administrador Nacfonal
AN.ML AT,




PROYECTO DE ROTULO

Sistema de Procesamiento Sanquine

Marca: Terumo BCT
Modelo: Maquina Atreus. Catalogqo 43000

Fabricado por: Terumo BCT, INC.
10811 W, Collins Avenue.
Lakewood.
C0O 80215-4493,
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

Sistema de Procesamiento Sanguineo

Marca: Terumo BCT

MODELO: XXXXXX

Presentacidn

1 Unidad.

NUmero de Serie: XXXXX

Condicidn de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones. é:’—)

Conservacion J

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

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

Autorizado por la AAN.M.AT. PM-929-32.

Pedrd Adrian Holeman
maceutico
Matficula N°11270
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PROYECTO DE ROTULO

istema de Procesamiento Sanquineo
Marca: Terumo BCT
Modelo: PLATELET POOLING SET. Catélogg 41912

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, Depésito 210,
Ciudad Autonoma de Buenos Ajres.
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

Sistema de Procesamiento Sanguineo

Marca: Terumo BCT

MODELQO: XXXXXX

Presentacion

Envases conteniendo: 1 Unidad.

NUmero de Lote: XXXXX

Fecha de Fabricacion: XXXXXXX / XXXXXXXX

Fecha de Vencimiento: XXXXXXX /7 XOOOMXXX

Condicidén_de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
. )
Esteril .

Conservacién

NS

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

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

Autorizado por la A.N.M.A.T, PM-929-32,

Matricula NY11270
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INSTRUCCIONES DE USO

i a de Procesami Sanqguin
Marca; Terumo BCT

Esta familia de productos se compone por la Maquina modelo Atreus, catdlogo 43000, y su
set modelo PLATELET POOLING SET, catalogo 41912,

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, Depésito 210,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

Presentacidn

Maguina: 1 Unidad.

Descartable: 1 Unidad.

Condicidn de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Pedro Adridan Holcman, Farmacéutico. MP Nro: 11270

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-929-32,

Maquina Atreus. Catilogo 43000 é

Indicaciones

El sistema utiliza las tecnologias del fabricante de centrifugacién y separacion de células para
automatizar el proceso de obtencién de componentes sanguineos a partir de unidades de
sangre completa.

Instalacion del Sistema de Procesamiento Sanquineo Atreus

Precaucion: Todos los operadores deben estar perfectamente familiarizados
secciones relevantes de este manual del operador.

Farmacéufjco
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Clira e
Atreus, es posible que se deba desplazar al sistema de procesamiento sanguineo_Atreus. Si

desplaza el sistema de procesamiento sanguineo Atreus, tenga en cuenta las especificaciones
indicadas por el fabricante.

Precaucion: Cologue el sistema de procesamiento sanguineo Atreus de manera que se
pueda acceder facilmente al interruptor de encendido/apagado.

Precaucion: Para evitar dafios personales, guarde siempre una distancia de 152 mm (6 in)
alrededor del sistema de procesamiento sanguineo Atreus.

Para desplazar el sistema de procesamiento sanguineo Atreus, deber3 desbloquear las ruedas
y volver a bloquearlas cuando el equipo esté colocado.

Desblogueo de las ruedas

1. Gire la rosca en el sentido contrario al de las agujas del reloj, hasta que el pie quede
completamente levantado del suelo.

- "

Rueda desbloqueada con el pie completamente levantado del suelo

2, Repita el primer paso con la otra rueda antes de desplazar el sistema de procesamiento
sanguineo Atreus.

3. Asegurese que el equipo se pueda desplazar sobre las ruedas desbloqueadas. Si no es asi,
siga levantando los pies hasta que el equipo ruede con facilidad.

Blogueo de las ruedas _ /‘“-—-—-'““/

1. Gire la rosca en el sentido de las agujas del reloj, hasta que el pie togue el
manera uniforme.

Pedro Adrian H_ cman

. Repita esta accién con la otra rueda. Fdrmacéuti¢o
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Rueda blogqueada con el pie en contacto con el suelo

—_—— ——

Precaucidn: Asegurese que el suelo que rodea el sistema de procesamiento sanguineo
Atreus esté seco y que las ruedas estén bloqueadas antes de manejar el sistema de
procesamiento sanguineo Atreus.

Advertenci .

A continuacién, se muestra una lista de las advertencias y precauciones generales del
sisterna de procesamiento sanguineo Atreus, asi como advertencias y precauciones generales
sobre fa manipulacién y el procesamiento de componentes sanguineos.

Advertencias del sistema, eléctricas v de| servicio técnico aeneral é\

1. No utilice procedimientos de funcionamiento o mantenimiento diferentes de los publicados
por TerumoBCT Inc. No utilice dispositivos adicionales no recomendados por TerumoBCT
Inc. Hacerlo podria provocar lesiones o la muerte.

2. TerumoBCT Inc. no se responsabilizard de la seguridad del operador si los procedimientos
empleados para manejar y mantener el sistema de procesamiento sanguineo Atreus son
diferentes de los especificados por TerumoBCT Inc. Las personas que llevan a cabo los
procedimientos deben recibir la formacion y capacitacién necesarias.

3. Las personas que reparan el sistema de procesamiento sanguineo Atreus deben estar
convenientemente formadas y capacitadas.

4. No utilice el sistema de procesamiento sanguineo Atreus mds alld de las especificaciones
del sistema enumeradas en este manual del usuario.

5. Cualquier modificacion en el equipo debe llevarse a cabo por parte de personal calificado y
debe contar con la aprobacidn previa escrita de TerumoBCT Inc. Todas las finstalaciohes
eléctricas deben cumplir con ilas regulaciones eléctricas locales aplicabl y con/las
especificaciones de TerumoBCT Inc.

e rmacelyto
!i Matricula 14270
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6. No utilice los materiales siguientes con el sistema de procesamiento sanguineo Atreu\\_o
* Materiales inflamables o explosivos.
* Materiales que causan fuertes reacciones quimicas al combinarse.

7. Utilice sélo adaptadores y conectores de alimentacién especificados por TerumoBCT Inc.

8. Apague el sistema de procesamiento sanguineo Atreus antes de su limpieza para evitar
posibles riesgos de descarga eléctrica o dafios en el equipo.

9. Desconecte el sistema de procesamiento sanguineo Atreus antes de llevar a cabo el
servicio técnico para evitar posibles riesgos de descarga eléctrica o dafios en el equipo,

10. No utilice el sistema de procesamiento sanguineo Atreus si se produce alguna de las
situaciones que se detallan a continuacion e informe inmediatamente de esta situacién al
representante del servicio técnico autorizado:

+ Cables de alimentacidn, conexiones o receptaculos dafiados o desgastados.
¢ Conectores sueltos o que no funcionan.

» El sistema de procesamiento sanguineo Atreus ha sufrido un golpe o salpicaduras
de liquidos en los elementos electrénicos situados bajo el rotor.

» El sistema de procesamiento sanguineo Atreus ha producido una descarga eléctrica
a alguien durante su uso.

* El sistema de procesamiento sanguineo Atreus parece estar sobrecalentado.
11. Las conexiones al conector Ethernet sélo podra realizarlas personal calificado.

12. La sustitucion de piezas del sistema de procesamiento sanguineo Atreus sdlo podra
realizarla personal calificado,

13. Debe haber un interruptor de emergencia, situado lejos del sistema de procesamiento
sanguineo Atreus, que permita desconectar el equipo de la fuente de alimentacién
principal en caso de funcionamiento incorrecto. El operador del sistema debe conocer la
ubicacion de este interruptor y tener acceso a él.

1

14. Las pilas de la memoria de la CPU sélo podran sustituirse por el mismeo tipo de pila.

15. El sistema de alarma estd desactivado cuando el sistema de procesamiento sanguineo
Atreus estd apagado.

16. El sistema de procesamiento sanguineo Atreus cumple con las limitaciones de
interferencias electromagnéticas radiadas y conducidas especificadas en la normativa
IEC 61326-1:2002; sin embargo, esto no descarta necesariamente interferencs on
dispositivos sensibles que se encuentren en las proximidades, como monitores

7. No coloque los dedos a 2,5 cm o menos de los cierres de sellado de las vdlvulas dél

sistema de procesamiento sanguineo Atreus.

Pedro Adrian Holgman
Farmaceéutice
Matricula N*112
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18. Si observa glicol (IIC|LI!d0 de color) en cualquier lugar dentro del sistemaiy( s}
procesamiento sanguineo Atreus, deje de utilizar el equipo y péngase en contacto con
representante del servicio técnico autorizado de TerumoBCT.

19. Deseche todos los materiales de limpieza potencialmente contaminados segun los
procedimientos del centro para la manipulacion de productos sanguineos contaminados.

Advertencias de componentes sanguineos

1. Compruebe los componentes sanguineos para detectar una hemdlisis antes de etiquetarlos
segun la normativa aplicable.

2. Debido a una posible exposicién al virus de la Hepatitis, el VIH y otros agentes infecciosos
al mampuiar la sangre, tome siempre las precauciones adecuadas para evitar una
exposicion y una transmisién de dichos agentes.

3. Prepare las zonas de venopuncién segin los procedimientos habituales del centro.

4. Prepare el brazo del donante empleando un método que minimice el riesgo de
contaminacién bacteriana del producto extraido.

5. Inspeccione los componentes sanguineos para detectar un crecimiento bacteriano antes de
la infusién segln la normativa aplicable.

6. Etiquete los productos sanguineos segun los procedimientos correspondientes del centro.

7. Tras la extraccién, mantenga la sangre completa en un entorno que permita que la sangre
se enfrie de forma continua hasta alcanzar los 18-28° C antes de procesarla en el sistema
te procesamiento sanguineo Atreus.

8. Las unidades de sangre completa deben manipularse y procesarse dentro de un rango de
temperaturas de 18-28° C. Para garantizar este requisito, siga los procedimientos
habituales aprobados del centro referentes a la manipulacién y al procesamiento de
unidades en un entorno con la temperatura definida a 18-28° C. Estos procedimientos
deben incluir lo siguiente:

» Colocacién de las unidades de sangre completa en un entorno con temperatura
definida en un plazo de 30 minutos desde la extraccion.

e Manipulacion vy filtrado de productos de gldbulos rojos a una temperatura ambiente
de 18-28° C,

al

9. El producto de glébulos rojos debe filtrarse y almacenarse dentro de las 24 horas
siguientes a la extraccion.

10. Deseche todos los desperdicios peligrosos para el medio ambiente segin los
procedimientos habituales del centro.

Precauciones del sistema, eléctricas_y del servicio técnico general

1. Todos los operadores deben estar perfectamente familiarizados con
relevantes de este manual del operador.

LACKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM




2. Coloque el sistema de procesamiento sanguineo Atreus de manera que se pueda acce&"eg sy
;. . R 714 M(-U'
facilmente al interruptor de encendido/apagado. \\;/

3. Para evitar dafios personales, guarde siempre una distancia de 152 mm (6 in) alrededor
del sistema de procesamiento sanguineo Atreus.

4. Para evitar dafios personales, mantenga los dedos lejos de las bisagras al cerrar las tapas
interior y exterior.

5. Para evitar dafios personales o dafios en el equipo, utilice técnicas adecuadas cuando
levante el sistema de procesamiento sanguineo Atreus.

6. Limpie el equipo Atreus® sdélo con un detergente suave y agua o con una solucién al
0,25% de hipoclorito de sodio. Si utiliza una solucidn de lavandina mas potente, puede
ocasionar danos ¢ una decoloracion.

7. No limpie la pantalla tactil del sistema Atreus con cepillos abrasivos o0 materiales asperos.

8. No utilice demasiado liquido para limpiar los sensores, ya que podria dafiarlos. Utilice sélo
una gasa de algoddn o un trapo himedo.

9. No cologue contenedores de liquidos abiertos sobre el equipo Atreus.
10. No coloque agua u otros fluidos dentro del equipo Atreus.

11. No ejerza demasiada presidn en los cierres de sellado de las valvulas al realizar la
limpieza, ya que podria dafiarlos.

12. Asegurese que el suelo que rodea el sistema de procesamiento sanguineo Atreus esté
seco y que las ruedas estén bloqueadas antes de utilizar el sistema de procesamiento
sanguineo Atreus.

13. Antes de cada uso del sistema de procesamiento sanguineo Atreus, inspeccione todos los
tubos, especialmente el cargador, para asegurarse de que no esté demasiado doblado. Si
los tubos estan obstruidos o mecénicamente comprimidos, pueden activarse alarmas en
el sistema de procesamiento sanguineo Atreus.

14. Utilice sdlo equipos de procesamiento integrado de Atreus con el sistema de
procesamiento sanguineo Atreus, a fin de garantizar la compatibilidad y el cumplimiento
de las especificaciones de funcionamiento.

15. Es responsabilidad del cliente preparar e identificar el producto de forma adecuada para
el envio de la devolucion.

Precauciones relativas a los componentes sanguineogs O

1. Péngase en contacto con el representante autorizado de TerumoBCT para determinar_a
distancia de altura correcta para filtrar el producto de glébulos rojos.

2.

aumentar la velocidad de drenaje.

e ﬁl sistema de procesamiento sanguineo Atreus no incluye la solucion de almacenamiento SAGM.

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM Pég 6 de 15
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3. Cuando filtre la mezcla de glébulos rojos y solucién de almacenamiento SAGM?, no vacie?
contenido de los tubos en la bolsa de gldbulos rojos hasta que no selle los tubos de formga M?“
permanente.

4. Cuande elimine aire de la bolsa de plasma, no intente quitar los tubos de las valvulas
hasta que aparezca la pantaila de resumen del final del proceso. Si no lo hace asi, podria
producirse un sellado incompleto,

5. Emplee una técnica aséptica en todos los procedimientos para garantizar la calidad del
producto.

6. Puede producirse un filtrado ineficaz (por ejemplo, tiempos de filtrado prolongados o
filtrado incompleto) al realizar la leucorreduccidn de productos de glébulos rojos. En tal
caso, compruebe el producto de gldbulos rojos para detectar leucocitos residuales.

— Extraccidn de sangre completa

Advertencia: Verifique que el contenedor exterior de aluminio no presente dafios. No utilice
los equipos de procesamiento integrado si detecta perforaciones o roturas en el contenedor
exterior de aluminio.

» Utilice los equipos de procesamiento integrados en el plazo de un (1) mes tras abrir
el contenedor exterior de aluminio,

» Para almacenar los equipos de procesamiento integrados no utilizados durante un
maximo de un (1) mes, coléquelos en el contenedor exterior de aluminio y vuelva a
cerrarlo con cinta adhesiva o una pinza.

e Utilice el equipo de procesamiento integrado en el plazo de una (1) semana tras
extraerlo del envoltorio transparente.

Advertencia: No utilice el equipo de procesamiento integrado si se produce alguna de las
situaciones siguientes:

e Los tubos estan muy doblados.

» El equipo de procesamiento integrado no estd correctamente montado.

¢ El equipo de procesamiento integrado es defectuoso o esta dafiado

» Alguna abrazadera estd cerrada. éj,

Advertencia: Si se produce alguna de las situaciones siguientes, el equipo de procesamiento
integrado dejara de ser estéril y la unidad de sangre completa sdlo se podrd almacenar
durante un maximo de veinticuatro (24) horas:

Desconexion del contenedor de muestra/desvio antes de sellarle d
permanente.

Extraccion de muestras de sangre antes de sellar el contenedor de muegtra/desvi
de forma permanente.

La integridad del equipo de procesamiento integrado se ha puesto en peligro
alguna razoén. _

pedro Adfjan Hole

Farmigcéutico

Matricula 11270
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Precaucién: Los conductos de sangre y fluidos del equipo de procesamiento integré* 5 v f
han esterilizado mediante vapor y no son pirogénicos. Es normal que se prodtzfaa l_ﬁ*;j;sf
condensacién en el papel de aluminio exterior y en los paquetes individuales. Si la cantidad

de humedad es mayor de lo esperado, compruebe si hay fugas en los componentes llenos de

liquido del equipo.

Nota: La homogeneizacién adecuada de sangre completa con el anticoagulante CPD? es vital
para obtener productos de sangre de calidad.

Para extraer sangre completa, siga estos pasos:
1. Separe el contenedor de muestra/desvio de las demas bolsas,

2. Cargue las bolsas en una bascula o en un dispositivo de agitacidén de sangre segin las
recomendacicones del fabricante.

3. Cierre |la abrazadera de la via de extraccién.

4. Prepare la zona de la venopuncién y lleve a cabo la puncién venosa segln los
procedimientos del centro.

Advertencia: Prepare el brazo del donante empleando un método que minimice el riesgo de
contaminacion bacteriana del producto extraido.

5. Estabilice la aguja en el brazo del donante segln los procedimientos del centro.

Nota: Las fotos siguientes se ofrecen solo como referencia y muestran dos posibles métodos
para estabilizar la aguja. Con ellas, no se pretende sustituir los procedimientos del centro. Si
los procedimientos del centro no incluyen instrucciones para el empleo de una proteccién de
aguja DonorCare®, consulte la pagina web de ITL, www.itlcorporation.com, para obtener
instrucciones de uso detalladas por parte del fabricante.

Uno de 105 posibles métodas es el siguiente:

Deslice [a proteccidn de [a aguja sobre 13 cober-
tura de la aguja en posicidn de enganche. Deje un
tercio de la cobertura de Ia aguja al descubierto
para tener acceso a efla. Estabillce la aguja en el
brazo del donante segim los procedimientos del

centro,
]

Otro de los pasibles métodos es el siguiente:
Estabilice la aguja en el brazo del donante segiin
los procedimientos del centra, dejando a protec-
clén de fa aguja fuera de 1a cobertura de la aguja

Pedro AdFiasl H leran
Farmacéull
Matricula N°11E70
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Precaucién: Cuando rompa los conectores fragiles, déblelos en ambas direcciones p
asegurarse que se rompen del todo. Si no o hace, puede producirse una restriccién en el
flujo de sangre.

Conector fragil en la via del contenedor de muestra/desvio

7. Permita que el volumen deseado de sangre completa fluya hacia el contenedor de
muestra/desvio.

8. Cierre |a abrazadera de color de la via de muestra/desvio.

9. Abra la abrazadera de la via de extraccién para permitir que la sangre completa fluya
hacia la bolsa de extraccion de sangre completa.

Via hacia el contenedor de muestra/desvio
{abrazadera de color)

Via hacia 1a bolsa de extraccidn y

de sangre compleia

Tubos y abrazaderas blancas

10. Selle de forma permanente la via del contenedor de muestra/desvio tan cerca como sea
posible del conector en Y, segun los procedimientos del centro.

11, Transfiera muestras de sangre del donante del contenedor de muestra/desvio mediante
los tubos de extraccién de sangre evacuada en un plazo de unos cuatro (4) minutos desde |
venopuncion para evitar la posible formacién de codgulos en el contenedor
estra/desvio, podro Adr
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13. Mezcle la sangre completa y el CPD?® en |a bolsa de sangre completa cada cierto¥tle
durante la extraccién.

14. Cierre la abrazadera de la via de extraccion.
15. Retire y proteja la aguja seg(in los procedimientos del centro.

Nota: Los pasos a-c detallados a continuacién, se ofrecen sélo como referencia y muestran
un posible método para ofrecer cuidados al donante. Con ello, no se pretende sustituir los
procedimientos del centro. Si los procedimientes del centro no incluyen instrucciones para el
empleo de una proteccion de aguja DonorCare®, consulte la péagina web de ITL,
www.itlcorporation.com, para obtener instrucciones de uso detalladas por parte del
fabricante.

a. Coloque una gasa en el lugar de |la puncion.

Colocacién de una gasa estéril en el lugar de la puncién
b. Para extraer la aguja y cubrirla con su protector:

1. Coloque la proteccién de la aguja cerca del contenedor de la aguja y dirija la
proteccion hacia la aguja en direccidén horizontal.

2. Sujete los lados de la proteccion de la aguja por el extremo situado junto a la zona
de puncién mediante el indice y el pulgar.

3. Tire suavemente del tubo para extraer la aguja de la zona de puncién e introducirla
en su proteccion.

4. Aseglrese que la proteccidn de la aguja se quede en posicién de bloqueo
sujetandola firmemente mientras extrae la aguja y tira del tubo hasta que se
produzcan dos clics.

phbdro Adripin Hotcman

Farm CéUtiCO
211270

Extraccién de la aguja

?’\él sistema de procesamiento sanguineo Atreus no incluye el anticoagulante CPD.
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c. Con la proteccion de la aguja colocada, empuje dicha proteccién hacia la capsula del tub’éo,m{ -N“QJ
hasta que se bloquee. L
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Blogqueo de la aguja protegida

16. Selle de forma permanente y desconecte la via de extraccidn situada entre el conector en
Y y la bolsa de sangre completa tan cerca como sea posible del conector en Y.

17. Vacie inmediatamente la sangre que se queda en los tubos de la via de extraccion en la
bolsa de sangre completa, mezcle el producto y vuelva a llenar los tubos.

18. Repita el paso 17 al menos una vez.

Manipulacion de sangre completa

Advertencia: Tras la extraccién, mantenga la sangre completa en un entorno gue permita
que la sangre se enfrie de forma continua hasta alcanzar ios 18-28° C antes de procesaria en
el sistema de procesamiento sanguineo Atreus.

Advertencia: E| producto de glébulos rojos debe filtrarse y almacenarse dentro de las 24
horas siguientes a la extraccion.

Tras la extraccion de sangre completa, siga estos pasos: @

1. Prepare el entorno validado con una temperatura controlada a 18-28° C segun los
procedimientos del centro.

2. Coloque las unidades de sangre completa en un entorno con temperatura controlada en un

plazo de treinta (30) minutos (maximo) desde la extraccién.

Nota: Determine el nimero de unidades que colocard en el entorno segln los procedimientos
del centro,
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Mantenimiento preventivo diario

Advertencia: Si observa glicol (liquido de color) en cualquier lugar dentro del sistema de
procesamiento sanguineo Atreus, deje de utilizar el equipo Atreus y péngase en contacto con
el representante del servicio técnico autorizado de TerumoBCT.

Advertencia: Debido a una posible exposicidn al virus de la Hepatitis, el VIH y otros agentes
infecciosos al manipular |a sangre, tome siempre las precauciones adecuadas para evitar una
exposicion y una transmision de dichos agentes.

Advertencia: Deseche todos los materiales de limpieza potencialmente contaminados segun
los procedimientos del centro para la manipulacién de productos sanguineos contaminados.

Si detecta cualquier signo de dafio 0 desgaste, deje de utilizar el sistema de procesamiento
sanguineo Atreus y pdngase en contacto con el representante del servicio técnico autorizado
de TerumoBCT.

Cada vez que utilice el sistema de procesamiento sanguineo Atreus, inspecciénelo
visualmente:

» Inspeccione el rotor y la zona circundante para detectar fugas de fluidos o
particulas extrafias.

» Limpie suavemente la parte superior e inferior de las valvulas de sellado con una
gasa empapada en alcohol.

» Documente, segun los procedimientos del centro, que realiza el mantenimiento
preventivo diario en el sistema de procesamiento sanguineo Atreus.

Precaucién: No ejerza demasiada presion en los cierres de sellado de las valvulas al realizar
la fimpieza, ya que podria daftarlos.

. . . . t
Limpieza rutinaria O

Advertencia: Debido a una posible exposicién al virus de la Hepatitis, el VIH y otros agentes
infecciosos al manipular la sangre, tome siempre las precauciones adecuadas para evitar una
exposicion y una transmision de dichos agentes.

Advertencia: Deseche todos los materiales de limpieza potencialmente cohtaminados seglin
los procedimientos del centro para la manipulacién de productos sanguineos contaminados,

Advertencia: No coloque agua u otros fluidos dentro del sistema de procesamiento
sanguineo Atreus. '

Precaucion: Limpie el sistema de procesamiento sanguineo Atreus sélo con un detergente
suave y agua o con una solucion al 0,25% de hipoclorito de sodio. Si utiliza una solucién de
lavandina mas potente, puede ocasionar dafios o una decoloracién.

Precaucidn: No limpie la pantalia tictil del sistema de procesamiento sanguingo Atrgus con
cepillos abrasivos ¢ materiales asperos.

Suministros de limpieza rutinaria Pediro Ad

» Sdlo agua o agua con jahoén suave para la limpieza general,
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» Gasas empapadas en isopropanol para la limpieza de las valvulas de sellado \J’Qo
sensores Opticos. No se recomienda emplear alcoholes mds fuertes com
desinfectantes o para limpiar superficies, ya que podrian dafar las piezas de
plastico.

« Material limpio y absorbente, como papel o pafios, segiin se especifique en los
precedimientos del centro.

¢ Gasas de algoddn.

Procedimiento de limpieza rutinaria

Utilice agua o agua con jabén suave para llevar a cabo los pasos siguientes:
1. Limpie las superficies del rotor y el compartimento del rotor, incluida la membrana.

2, Limpie con suavidad la parte superior de cada valvula de sellado y las ranuras de los tubos
mediante una gasa de algoddn humedecida con isopropanol.

Precaucién: No ejerza demasiada presién en los cierres de sellado de las valvulas al realizar
la limpieza, ya que podria dafiarlos.

3. Limpie con suavidad los sensores 6pticos de [a tapa interior mediante una gasa de algodon
humedecida con isopropanol. Frételos bien para secarlos y eliminar cualguier residuo o
mancha.

Precaucidon: No utilice demasiado liquido para limpiar los sensores, ya que podria dafiarlos.
Utilice sélo una gasa de algodén o un trapo hitmedo.

4. Tras la limpieza, deseche los materiales de limpieza segiin los procedimientos del centro.

5. Documente, segun los procedimientos del centro, que realiza la limpieza rutinaria del
sistema de procesamiento sanguineo Atreus.

Tras una salpicadura de sangre

Advertencia: Debido a una posible exposicién al virus de la Hepatitis, el VIH y otros agentes
infecciosos al manipular la sangre, tome siempre las precauciones adecuadas para evitar una
exposicion y una transmisién de dichos agentes. No cologue agua u otros fluidos dentro del
sistema de procesamiento sanguineo Atreus.

<

Suministros de limpieza de salpicaduras de sangre

Agua o agua con jabdn suave para eliminar residuos de sangre o residyos de
lavandina tras la desinfeccion.

Solucién al 0,25% de hipoclorito de sodio.

Isopropanol para la limpieza de las valvulas de sellado v los sensores éptigos. No se
recomienda emplear ailcoholes mas fuertes como desinfectantes o pa im
superficies, ya que podrian dafiar las piezas de plastico. pPedto Adria
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¢ Material limpio y absorbente, como papet o pafios, seglin se especifique e
procedimientos del centro.

+ Gasas de algodon.

Procedimiento de limpieza de salpicaduras de sanare

Precaucidn: Limpie el sistema de procesamiento sanguineo Atreus sélo con un detergente
suave y agua o con una solucidn al 0,25% de hipoclorito de sodio. Si utiliza una solucidn de
lavandina més potente, puede ocasionar dafios o una decoloracién.

Para limpiar y desinfectar el sistema de procesamiento sanguineo Atreus, siga los pasos que
se indican a continuacion y utilice una solucidn al 0,25% de hipoclorito de sodio. Para
eliminar residuos de sangre o lavandina tras una desinfeccion, utilice agua o agua con jabdn
suave,

1. Inspeccione las ruedas para asegurarse que estén bloqueadas.

2. Desconecte el sistema de procesamiento sanguineo Atreus de la fuente de alimentacidn o
apague el interruptor de alimentacién.

Advertencia: Apague el sistema de procesamiento sanguineo Atreus antes de su limpieza
para evitar posibles riesgos de descarga eléctrica o dafios en el equipo.

Advertencia: No cologque agua u otros fluidos dentro del sistema de procesamiento
sanguineo Atreus.

3. Limpie y desinfecte |a superficie interior de |a tapa exterior.
4. Limpie y desinfecte la superficie exterior de la tapa interior.
5. Abra la tapa interior.

6. Limpie y desinfecte la superficie interior de la tapa interior.
7. Limpie y desinfecte el cargador y el contenedor:

* Si es necesario, extralga el cargador tirando de él hacia arriba y, a continuacion,
limpielo en un lavabo.

s Seque bien el cargador.
« Vuelva a instalar el cargador tras su limpieza.

8. Limpie suavemente y desinfecte las valvulas de sellado y las ranuras de los tubos
mediante una gasa de algoddn. También puede limpiar la parte superior de cada valvuia de
sellado y las ranuras de los tubos mediante una gasa de algodén humedecida con
isopropanol.

Precaucion: No ejerza demasiada presién en los cierres de sellado de tas valvul alizar
limpieza, ya que podria dafiarlos.
9. Limpie y desinfecte el compartimento del rotor, incluida la membrana. egurgse de
limpiar la guia del rotor que alberga las anillas de bloqueo de |a tapa interior. Pedrd Adrian Holcman
T macéutico
:‘- Matifcuta N°11270



10. Limpie y desinfecte el detector de fugas instalado en |la pared trasera del comparti
del rotor:

* Limpie con suavidad el detector de fugas con una solucién al 0,25% de hipoclorito
de sodio.

* Limpie con suavidad el detector de fugas mediante una gasa de algodoén
humedecida con isopropanol.

* Seque y frote bien el detector de fugas para eliminar cualquier residuo o mancha.
11. Limpie y desinfecte las bisagras de la tapa.
12. Limpie y desinfecte el asa de cierre.
13. Limpie y desinfecte los sensores dpticos:

* Limpie suavemente los sensores épticos de la tapa interior con una solucién al
0,25% de hipoclorito de sodio,

» Limpie con suavidad los sensores Opticos mediante una gasa de aigoddn
humedecida con isopropanaol.

* Seque y frote bien los sensores épticos para eliminar cualquier residuo o mancha.

Precaucién: No utilice demasiado liquido para limpiar los sensores, ya que podria dafiarlos.
Utilice sdlo una gasa de algodén o un trapo himedo.

14. Inspeccione el rotor y la cubierta protectora del compartimento del rotor para detectar
dafios,

15. Inspeccione todas las superficies para detectar un exceso de solucién de limpieza o
residuos de sangre. Limpie los residuos con agua o agua con detergente suave segin sea
necesario.

16. Cierre la tapa interior.

17. Limpie y desinfecte las partes exteriores de las bisagras y el dispositivo de cierre.

18. Limpie y desinfecte las paredes y el fondo de Ia zona del recipiente superior del equipo.
Inspeccione cualguier elemento suelto.

19. Cierre la tapa exterior. < t

20. Limpie y desinfecte |a tapa exterior y otras superficies exteriores seglin sea necesario.

21. Inspeccione todas las superficies para detectar un exceso de solucidon de limpieza o
residuos de sangre. Limpie los residuos con agua ¢ agua con detergente Ve segun sea
necesario.

Pedyo Adrian Holcman
armacéutico
ricuia N°11270
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22. Conecte el sistema de procesamiento sanguineo Atreus a la fuente de aliment
encienda el interruptor de alimentacidn.

23. Deseche los materiales de limpieza segln los procedimientos correspondientes del
centro.

Advertencia: Deseche todos los materiales de limpieza potencialmente contaminados segun
los procedimientos del centro para la manipulacién de productos sanguineos contaminados.

24. Documente la limpieza de las salpicaduras de sangre segun los procedimientos
correspondientes del centro.

25. Péngase en contacto con el representante del servicio técnico autorizado de TerumoBCT
si el sistema de procesamiento sanguineo Atreus necesita una limpieza mas profunda.

Procedimiento de centrifugado

Nota: Si es posible, considere la realizacién de un procedimiento de centrifugado tras la
limpieza de una salpicadura de sangre considerable. La ejecucion del procedimiento de
centrifugado puede requerir una formacidn adicional en funcién de los procedimientos del
centro,

1. Encienda el sistema de procesamiento sanguineo Atreus tras limpiar la salpicadura de
sangre,

2. Pulse el botén de seleccién de configuracién en la pantalla de introduccién de cédigo de
barras.

3. Seleccione la configuracién de centrifugado en la pantalla de seleccién de configuracidn.
Nota: No cargue un conjunto de tubos cuando realice el procedimiento de centrifugado.
4. Pulse el botdon de continuacién para comenzar el procedimiento.

Si, durante el procedimiento, la pantalla tactil muestra la alarma 1401 Se detectd una fuga,
el sistema de procesamiento sanguineo Atreus finaliza el procedimiento.

5. Limpie cualquier resto de sangre o humedad de la parte interior del equipo.
6. Repita los pasos 1~4 hasta que no se produzca la alarma 1401 Se detectd una fuga.

7. Tras finalizar correctamente el procedimiento de centrifugado, pulse el botdn de seleccidon
de configuracion para mostrar la pantaila de seleccién de configuracién.

8. Seleccione la configuracién de funcionamiento normal. C/,“—ﬁ
1 .

sz mantenimiento preventivo en el sistema de procesamiento sanguineo Atr 4, 4456 S oteman
eses, armaceutica
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En la lista de comprobacién siguiente se enumeran los procedimientos de manteni
incluidos en la inspeccién mecanica general bianual:

Lista de comprobacidn de la inspeccidén mecanica aeneral

+ Pruebas y comprobaciones del sistema eléctrico:
» Comprobaciones de |la conexién a tierra
* Pruebas de encendido y autocomprobaciones
* Comprobaciones de tension de CA y de CC
» Comprobaciones de fuente de alimentacién
¢ Prueba de resistencia a tierra
+ Prueba de tensidn de piezas accesibles
+ Pruebas y comprobaciones del subsisterna:
» Comprobacion del detector de fugas del compartimento del rotor
« Prueba de cierre de la tapa exterior
» Comprobacién del funcionamiento de cierre de la tapa interior
¢« Prueba de rampa ascendente del rotor
» Comprobacion de velocidad del rotor
e Comprobacién del funcionamiento de la pantalla tactil
e Comprobacion del funcionamiento del ventilador
¢ Comprobacion del funcionamiento del sensor de vibracién C:
. 1
« Comprobacion del funcionamiento de las células fotoeléctricas
+ Comprobacién del funcionamiento del sello/cierre/apertura de las valvulas
Comprobaciones del flujo nominal y de la presion hidrdulica |
Comprobacién del procedimiento hidraulico de eliminacién de aire
Comprobacion del funcionamiento del lector de cédigo de barras

Comprobacion del procedimiento simulado
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Sustitucién de piezas

’ 1
\Q';r;_'//
Advertencia: La sustitucion de piezas del sistema de procesamiento sanguineo Atreus stto
podra realizarla personal calificado.

La membrana del compartimento del rotor se sustituye, en caso de ser necesario, durante el
mantenimiento preventivo.

Conservacién

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

PLATELET POOLING SET Catédlogo 41912

Indicaciones
El equipo de mezcla de plaquetas estd disefiado para utilizarse con el sistema de

procesamiento sanguineo Atreus para el post-procesamiento de plaquetas, incluida la mezcla
y el filtrado, con el fin de obtener un producto de plaquetas para transfusion.

Advertencias_y Precauciones

1. Los equipos de mezcla de plaquetas son de un solo uso.

2. Los conductos de sangre y fluidos del equipo de mezcla de plaguetas se han esterilizado
mediante éxido de etileno y no son pirogénicos.

3. No utilice el equipo de mezcla de plaquetas si se produce alguna de las situaciones
siguientes:
¢ Los tubos estan muy doblados.
» El equipo de mezcla de plaquetas no estad correctamente montado.
* El equipo de mezcla de plaquetas es defectuoso o estd dafiado.
e Alguna abrazadera esta dafiada.

» Las tapas finales no estan colocadas. C:/

4. Utilice sélo el filtro suministrado con el equipo de mezcla de plaquetas.

. Debido a una posible exposicion al virus de la hepatitis, el VIH y otros agentes infecciosos
al manipular la sangre, tome siempre las precauciones adecuadas para evitar una
exposicion y una transmision de dichos agentes.

. Cada operador debe estar bien familiarizado con las secciones relevant anual del

usuario del Sistema de Procesamiento Sanguineo Atreus.
. Emplee una técnica aséptica en todos los procedimientos para garantizar la cajidad del
wproducto.

Matrifula N°11270
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8. Proteja los equipos de mezcla de plaguetas ante el riesgo de congelacmn y uh cai
excesivo durante el almacenamiento.

9. Cuando realice e! filtrado de las plaquetas (y la solucién aditiva plaquetaria si fuera
necesario), asegurese de que los tubos no estin doblados u obstruidos de otro modo. No
apriete la bolsa para aumentar la velocidad de drenaje.

10. No reatice un sellado permanente en los tubos con tiras rojas.

Instrucciones de Uso del Equipo de Mezcla de Plaguetas de Atreus

Consulte el Manual del Usuario del Sistema de Procesamiento Sanguineo Atreus para obtener
informacion detallada y completa sobre el procedimiento.

Esterilizacion

El producto es esterilizado por 6xido de etileno.

Conservacion

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

Vida Utit del Producto

Maquina Atreus.43000: No aplica.

PLATELET POOLING SET. Catdlogo 41912: 2 afios

Director Técnico: Pedro Adrian Holcman, Farmacéutico, MP Nro: 11270
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-929-32. é

Pddro Adri n oleman
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