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BUENOS AIRES, 0 7 Di( 2012

VISTO el Expediente N9 1-47-13790-12-6 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PACEMAKER S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Naclional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacidon de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, vy MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiade reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de |a Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formaies
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del

producto médico objeto de la solicitud.

ﬂ
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso ll) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SORIN, XTRA, nombre descriptivo SISTEMA DE RECOLECCION PARA
AUTOTRANSFUSION, FILTROS Y ACCESORIOS y nombre técnico
SEPARADORES DE CELULAS, de acuerdo a lo solicitado por PACEMAKER
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 6 y 7 a 18 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicibn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-331-19, con exclusidn de toda
otra leyenda no contemplada en |a normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera
por cinco (9) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Pf'oductores Y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-13790-12-6 d *
, Nweh
DISPOSICION No

) Br. OTTO A. ORSINGHFR
7 | 1 9 4 SUB-:NTERVENTDR
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... V ]94 ......

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RECOLECCION PARA AUTOTRANSFUSION,
FILTROS Y ACCESORIOS.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-113 - SEPARADORES
DE CELULAS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico{s): SORIN, XTRA.

Clase de Rlesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para el procesamiento de la siguiente
sangre: *Sangre perdida por un paciente durante la intervencldn quirurgica.
*Sangre recogida en el preoperatorio de pacientes con traumatismo (p.ej.:
Hemotorax traumatico).

*Sangre recogida en el postoperatorio a partir de drenajes coiocados en el
térax o en heridas.

*Sangre del circuito de circulacidn extracorpérea durante o después de la
cirugia de derivacion vascular.

*Sangre recogida para plasmaféresis autologa.

Modelo/s: Dideco Collection Systems (Sistemas de recoleccion de
autotransfusién, filtros y accesorios).

Accesorios: BT 036 Linea de aspiracion y anticoaguiacion.

Xtra Linea para Aspiracion.

XTRA {Autotransfusion, PPP, PRP, PLT separadores de célula de gel con set
desechable).

Set de Bow!l X/55.

Set de Bowi X/125.

Set de Bowl X/175.

Set de Bowl X/225.

Set de Procedimiento TX/55.

Set de Procedimiento TX/125.
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Set de Procedimiento TX/175.
Set de Procedimiento TX/225.
Reservorio de recoleccion de sangre XRES T.
Reservorio de recoleccion de sangre XRES B.
. Set de recoleccion TX.
Set de Procedimiento BX/55.
Set de Procedimiento BX/125.
Set de Procedimiento BX/175.
Set de Procedimiento BX/225.
Set de recoleccién BX.
Set de recoleccion TX Cardiaco.
Set de recoleccién BX Cardiaco.
Kit de Secuestro X.
BRB1 Bolsa de reinfusion de sangre X 1 L.
WB10 bolsa de desecho X 10 L.
Periodo de vida Util; Accesorios: 3 afios a partir de la fecha de esterilizacion.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Sorin Group Italia S.r.l..
Lugar/es de elaboracion: Via Statale 12 Nord, 86 I-41037 Mirandola (MO).

. Italia.

Expediente N© 1-47-13790-12-6 ,(,Hq Lo
DISPOSICION N© Dr. OTTD A. CRBINGHER
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ANEXO Ii

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

.............. 7.1.8-4
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Proyecto de rétulos del equipo activo

DESCRIPCION: Sistemas de recoleccién para autotransfusién, filtros y accesarios
MARCA: SORIN , XTRA

Modelo: Dideco Collection Systems (Sistemas de recoleccién de autotransfusion, filtros y

accesorios)

CODIGQO: o0

Fabricado por: SORIN GROUP ITALIA SRL
Via Statale 12 Nord 86, 1-41037 Mirandola {MO) Italia.

Importado por: PACEMAKER SRL.
Av. Nazca 1779- Capital Federal- Buenos Aires - Argentina

NRO SERIE: XXXX
FECHA DE FABRICACION: DD/MMVAAAA
BLIMENTACION: conectar a linea de 220V Corriente alterna provista de descarga a tierra

Leer INSTRUCCIONES DE USO antes de conectar y utilizar el producto.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;
No cofresponde

DIRECTOR TECNICO:
Sergio Alejandro Benitez
Farmacéutico

MN 11588

Condicion de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

Autorizado por la ANM.AT. PM 331-19
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Proyecto de rétulos de accesorios

DESCRIPCION: Sistemas de recoleccién para autotransfusion, filros y accesorios
MARCA: SORIN , XTRA

Modelo: Dideco Collection Systems (Sistemas de recoleccion de autotransfusion, filtros y
accesorios)
Fabricado por: SORIN GRGUP ITALIA SRL

Via Statale 12 Nord 86, 1-41037 Mirandola {MO) italia.

Importado por: PACEMAKER SRL.
Av. Nazca 1779- Capital Federal- Buenos Aires - Argentina

CODIGO: xxxx

NRO LOTE: XXXX

FECHA DE VENCIMIENTOQO: BE/MM/AAAA

PRODUCTO DE UN SOLO USO

PRODUCTOQ ESTERIL - (SEGUN CORRESPONDAY):
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENG {desechables en general)
ESTERILIZADO POR CALOR HUMEDQ (bolsas con anticoagulante)

Leer INSTRUCCIONES DE USO0 antes de conectar y utilizar el producto.

DIRECTOR TECNICO:
Sergio Alejandro Benitez
Farmacéutico

MN 11588

Condicion de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

Autorizado poria AN.MAT. PM 331-19




DESCRIPCION: Sistemas de recoleccion para autotransfusién, filtros y accesorios
MARCA: SORIN , XTRA

Modelo: Dideco Collection Systems (Sistemas de recoleccidn de autotransfusién, filtros y

accesorios)
Fabricado por: SORIN GROUP ITALIA SRL
Via Statale 12 Nord 886, 1-41037 Mirandola (MQ) Htalia.

Importado por; PACEMAKER SRL.
Av. Nazca 1779- Capital Federal- Bugnos Aires - Argentina

El equipo XTRA debe ser limpiado de acuerdo a las instrucciones de uso que figuran en este
manual entre procedimiento y procedimiento.
Los accesorios son PRODUCTOS DE UN SOLO USO, que pueden utilizarse siempre y
cuando se verifique la integridad del envase.

Seqtin el tipo de accesorio, el producic puede haber sido estetilizado por 2 métodos:
ESTERILIZADO POR CXIBC DE ETILENOQ (desechables en general)
ESTERILIZADQ POR CALOR HUMEDQ (bolsas con anticoagulante)

DIRECTOR TECNICO:

Sergio Alejandro Benitez

Farmacéutico

MN 11588

Autcrizado por la ANMAT PM 331-19

“Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias”

INDICACIONES

El sistema se utiliza para el procesamiento de la siguiente sangre:

» Sangre perdida por un pacienie durante una intervencién quirdrgica

+ Sangre recagida en el preoperatorio de pacientes con traumatismo {p.ej., hemotérax fraumatico)

+ Sangre recogida en el postoperatorio a pardtir de drenajes colocados en el térax o en heridas

* Sangre dei circuito de circulacion extracorpbrea durante o después de la cirugia de derivacion vascufar
» Sangre recogida para plasmaféresis autéioga

MODO DE LSO @

Paso 1: Instalar el reservario de recogida de sangre
El reservorio de recogida de sangre puede insialarse introduciéndolo en su soporte de la parte posterior de 1z unidad o
en el soporte opcional separado, gue se fija en un soporte de gotero cerca de 1a zona guirdrgica.

1. Gire el soporte del reservorio hasta abrirlo y etévelo a la altura deseada
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2. Sacue el reservorio de recogida de sangre de su envoitorio.

3. Mantenga abierta la pinza de blogqueo del soporie del reservorio, deslice el extreme de |a tapa det reservorio por la
ranura det soporte y empuje et reservoric hasta encajarlo en su posicidn.

Suelte ia pinza de blogueo {véase |a figura 4-2).

Figura 4-2 Colocacién de! reservaric de recogida de sangre en su soporte

Nota: El reservorio de recogida de sangre también puede montarse en un soporte de gotero.

Sin embargo, requiere el uso de un soporte adicionat,

4. Apriete todas las tapas y conectores Luer Lock en la tapa del reservorio. En caso de utilizar un reservorio de
recogida de sangre INFERIOR, cierre la pinza situada en el puerto de salida inferior.

5. Celoque el adaptador de tres pines {adaptador en Y) para la cirugla cardlaca {(si no lo va a utitizar, puede saltarse los
siguientes pasos).

Si se utiliza e! reservorio de recogida de sangre duranie ia cirugia cardiaca o tisne que conectarse a un segqundo
reservorio, conecte el adaptador en Y, incluido en el kit Cardio

{consulte *Kit Cardio” en la pagina 3-20}, al puerlo de salida del reservario.

a. ubicado en |a tapa de! reservorio, marcado con la palabra WASH y ¢an una tapa azul, en &f caso de un reservorlo de
recagida de sangre SUPERIOR.

b. ubicado an la parte inferior del reservaric en el caso de un reservorio de recoglda de sangre
INFERIOR,

5. Cierre las pinzas de los ramales del adaptador en Y en espera de posteriores conexiones,

El'extremo del ramal con un puerto macho se usa para conectar el reservorio al set de campana del XTRA y &
segundo, a la via de sxtension del axigenador.

Paso 2. Conectar la via de succién

1. Eleve eompletamente el soporte del gotero.

2. Prepare una boisa o batelia de soiucion anticoagulante mezclanda 30.000 unidades internacionaies de heparing por
litro de suero salino pamal {inyectable) estérl.

Nota: En lugar de [a solucién de heparina, se pueden usar soluciones premezeladas ACD-A o CPD.

3. Saque la via de succién de doble tubo de su paguete ¥ abra con cuidado el envaltorio exterior.

4. Pase la unidad interior con envoltorio estérit a la zona estéril.

5. En la zona estéril, quite el anvoltorio a Ia unidad, retire 1a cubierta proteciora y una 2! conector a una canula de
Succion.

6. Pase ef otre extrermo de la via de aspiracion (el dividide) de nueve desde la zona estéril al operador del XTRA,
7. Cierre 1a pinza de rueda en el tubo de menor absrtura.




8. Retire la cubierta protector del tubo de mayor abertura de la via de succién. }? 1 aa
8. Conacte el tubo 2 uno de los puertos de entrada de la tapa del reservorio. Los puertos de entrada flendn t
naranja.

10. Cuelgue el recipiente con 1a solucién anticoagulante en uno de los soportes del soporte det gotero.

Nota: Consulte et Apéndice D Configuraciones recomengadas para las bolsas de liquidos para conpcer
configuraciones recomendadas para colgar el numero maximo de bolsas de fluidos en los soportas de gotero del
XTRA. Estas configuraciones garantizan 1z estabilidad del XTRA en condiciones de funcionamiento normales.
11. Mediante una técnica aséplica, perfore el recipiente de solucién anticoagulante (véase la figura 4-3).

) - Figura &-4 Colotacién del reserverio de recogids 66 Sangre an s Soports
Figura 4-3  Colocaclén Sl resarvoric da recogida da sangra wn su snporte

Paso 3: Montar la linea de vacio
1. Conecte un extrema de la linea de vacio al equipo XVAC (o a ofra fuente de vacio) y el olro extremo 2l puerto de
vacio {tapa amarilia) en ia tapa del reservorio (véase ia figura 4-4).

Si quiere empezar a aspirar desde [a zona quirirgica:

2. Aseglrese de que el interruptar de encendido de ia parte posterior del XVAC esté en posicién de ENCENDIDO.
Nota: Antes de utifizar XTRA, retire todas las memeonas USB del panel poslerior. La presencia de una memoria USB
podria ralentizar la fase de arranque dei sistemasélo.

3. Encienda el XTRA

Nata: Durante una emergencia, mientras arranca e! sistema operative del XTRA, puede girar

y controlar el nivel de aspiracion directamente desde el panet del XVAC (consuite el Capituie 13: Médulo de vaclo para
obtener mas informacidn)

Cuando la mdquina esté lista, el XVAC se controlara dnicamente desde la partaila del XTRA.

4. Regule el vacio a un nivel no superior (en valor absoiuto) a 150 mmHg (20 kPa) segln las directrices de la AABB
{American Association of Biood Banks, Asociaclon americana de bancos de sangre).

5. Verifique que la cubierta protectora dei extremo de fa via de succion en la zona astéril se haya retirado y que ia punta
de aspiracion esté abierta a la atmosfera (no bloqueada).

6. Con el equipa XVAC encendido, abra la pinza de rueda ded tubo de abertura menor y parmita el paso de 200 mi de
solucién anticoagulante al reservoria de recogida de sangre. Este volumen aseguraré el correcto humedecimiento de
las superficies en contacto con la sangre. Cierre la pinza de rueda en caso de producirse cualquier incidencia que
retrase € procesamiento.

Paso 4: Instalar ol set de campana

Siga los siguientes pasos para instalar el set de campana;

1. Inspeccione la bandeja del set de campana del XTRA en busca de algun posible dafio.

2. Cueigue la bandeja de los dos sopartes situados en ef panel superior derecho de la maquina
y abrala.

3. Abra a2 tapa ds la centrifuga (véase la figura 4-5).




! Cubierta de ia centrifuga 3 Tapa Jefclamp
2 Brazo de centrifuga

Figura 4-3 Parte superior de i3 mbquina

4, Gire el brazo de ta centrifuga hasta abrirlo (véase Ia figura 4-5).

5. Quite el seguro y abra la tapa del clamp (véase 1a figura 4-5),

6. Retire de [a bandeja los arneses de los tubos v de la campana.

7. Retire el separador de proteccidn de la parte superior de la campana.

8. Baje la campana hasta la placa giratoria,

8. Empuje la campana hacia abajo (véase A" en |a Figura 4-6) v cierre el brazo de la centrifuga.

u,

Figura 4-6 Introduccidn de la campana de [a centrifuga
10. Cierre el brazo de !a centrifuga girandolo hacia delante (véase “B" en Figura 4-8).

11. Gire manuvalmente la campana para asegurarse de que gira sin excentricidad, mirando directamente desde por
encima del “hombro” de la campana (véase la figura 4-7). 8i la campana no gira correctamente sobre su gfe

perpendicular, retirela y repita la instalacion.




Cuello
-~ dela campana

”

" Ng mire aqui

Hombro -7}
de 1a campana

*

Interior blanco

Figura 4-7 Introduccian de ia2 campana para evitar oscilaciones irrgulares

12. Alines los tubos de modo que el cartucho del Circuito de ta bomba encaje en la muesca correspondisnte y el
organizador e5té colocado correctamente en su sitio (véasa la imagen de la izquierda en Figura 4-8). Aseglrese de que
los tubos con codigo de cotor astan situados sobre los clamps y no estén enredados.

Figura 4-8 Colocacidn de| cartucho del circuito de la bomba (izquierda), sagm
de Ia tapa del clamp {derecha)

Nota: No fuerce el circuito de la bomba en el rotor ya gue se cargara automaticamente cuando se pulse el botdn de
carga de la bomba,

13. Ageglrese de gue el tubo ests situado correctamente en el detector de aire (véase "C" en Figura 4-8).

14, Cierre y asegure la tapa del clamp (véase la magen de la derecha en Figura 4-8).

15. Aseglrese de gue la linea de desecho esté situada correctamente en gl indicador de fransparencia del fluido de
desecho.

16. Cierre |a tapa de la centrifuga.

17. Conecte la via de lepade {azul) al puerto de salida de! reservorio cubierto con una tapa azul.

a. ubicado en [a tapa del reservoric, marcado con {a palabra WASH, en sl caso de un reservorio de recogida de sangre
SUPERIOR (véase la figura 4-9).

b. ubicado en la parte inferior del reservorio en el caso de un reservorio de recogida de sangre

{INFERIOR, En este caso, una vez conaectada, abra el clamp deslizante {véase la figura 4-1Q).

Figurs 4-9 Conexion del set de campans a 1a parte superior dai reservotic de recogida
de sanqre
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Figura 4-10 Conexion tel set de campana a [a parte inferior dei resarvaric de recogida
de sangre

Paso & Conectar las vias de lavado a los contenedores de sotucidon salina
1. Retire Ia bolsa de giébuios rojos de la bandeja y cuélguela en el gancha superior izquierdo del saporte del gotero.
2. Conecte las vias de {avado (amarillas} a ia solucién de lavado (fig. 12).
a. Cierre el clamp deslizante de una de las dos vias de iavado amarifias (cuande utifice solamente una bolsa de
solucidn saling).
b. Cueigue las beisas de sclucibén de lavade en los ganchgs infericres de! soporte del gotero.
c. Mediante una técnica aséptica, perfore 1a via de lavado en una bolsa de solucion salina,

Figura4-11 Conexion de las vias de lavado (amarillas) a ka solucion de lavado

Pasa & Colgar la balsa de resigduos

1. Retire 1a bolsa de residuos de la bandeja.

2. Cuelgue la bolsa de residuos en los dos ganchos infericres situados en el pane! derecho de la maguina. Sies
preciso realizar secuestro de plasma, omita el siguiente paso.

3. Conecte la finea de desecho a la boisa de residucs (véase la figura 4-12). La conexion debe quedar firme.

4. Cierre el puerto de drenaje de la bolsa de residuocs. Asegurese de que el clamp del luba de entrada a la bolsa de

residucs esté ABIERTA.
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1} Tedas las informaciones que permitan comprobar si el productos médico esta bien instalado y pueda funcionar
cofrectamente y con plena seguridad:

Antes de comenzar
Encender f equipe XTRA
Para encender el eguipo XTRA, ajuste el interruptor de encendido/apagado, situado en el panel posterior de la
maquina, en la posicién de ENCENDIDQ. Después de encenderio, comienza a funcionar el ventilagor de refrigeracion,
se ilumina ta ldmpara de la centrifuga y aparece el logotipo del XTRA en la pantalla tacti! mientras se carga el software
del sistema.
Nota: ENCENDIDO = posicién §
APAGADO = posicién O
Ejccucién de comprobacitn automtica

Una vez encendido, €] XTRA Heva a ¢cabo unas comprobaciones intemas antes de poder utilizarlo.
Mientras se gjecutan estas comprobaciones, se rmuesira el mensaje “Autocomprobacién en curso.
Espere, por favor.” en |a pantalfa tactil.

Cebar ¢! reservorio de recogida de sangre
= Anjes de aspirar sangre alguna, introduzea 200 m! de solucibn anticoagulante ca £l reservorio de recogida de sangre.
* Cebe el conjunto de trensfusién de sangre, si procede

Recoger y anticoagular fa sangre.

Mientras s¢ recoge la sangre en el reservorio, es importante controfar la velocidad & la que el liguido entra en el reservorio. El
operader debe ajustar ! flujo de solucién anticoagulunte con e fin de garantizar el mantenimiento de la mezcia adecuada de
anticoagulante a sangre.

5) Lainformacion atil para evitar ciedos riesgos refacicnados con la implantacién def producto médico:
PRECAUCIONES ¥ ADVERTENCIAS
Precauciones Generales.
1. Ei XTRA debe utilizarse Onicamente con los desechables XTRA.
2. El operador, 2l manipular circuitos de sangre extracorpdrea, estd expuesto a palégenos que se transmiten por la
sangre {como por ejemplo bacterias, citomegalovirus o los virus de! VIH o la hepatitis). Debide a ello, conviene tomar
an todo momento las precauciones adecuadas para impedir la exposicion a tzles agentes y su transmisidn.
3. No es siempre posible predecir que se podra cbtener una cantidad adecuada de hematies recuperados, viables,
lavados y acumutados como resultado de un procedimientc de recuperacién de sangre, y no es siempre posible contar
con eila. Los médicos daben estar preparados para instaurar otra terapia apropiada por si fuera necesario.
4. Utilice una técnica aséptica zl instatar los desechables.
5. 8i no se consigue mantener una anticoagulacién adecuada durante la recogida de sangre puede producirse una
excesiva coaguiacion y ef bloguet del reservono de recogida o de la campana de centrifugacion.
6. E! montaje incorrecto del sifén de desbordamiento de 1a bomba de vacio ¢ el montaje con componentes defectuosos
puede permitir el ingresc de fluidos de rebalse dafiando los componentes infernas del sistema de aspiracian.
7. Ei operador fiene la responsabilidad de establecer parametros seguros para tos protocolos individualizados y los
protocolas de fabrica modificados durante un caso.
&. E! XTRA sieampre comienza con el proiocolo de arranque como el protocolo active.
Verifigue siemypre cual es e protocolo activo antes del procesamiento.
9. Se suele utilizar como sofucién de lavado suero sating normal af 0,9 % estéril, USP (inyectable o aprobado para
pracesamiento de célutas). Pueden usarse ofras soluciones disefiadas para uso intravenasa que hayan sido aprobadas
por la FDA y tengan disponible documentacién gue muestre gue los companentes son SEGUFOS.
10. Durante et ciclo de lavade, el uso de velocidades de bomba inferiores a las utitizadas en los protocoios prefijados
del XTRA puede reducir la calidad det lavado.
11. 8i ef lavado de glébuics ojos envasados no se reakza de forma correcta, puede dar lugar 2 un nivel excesivo de
cantaminantes (p. €], anticoagulante, hemoglobina libre en plasma) en Iz sangre procesada.
12. El clamp en fa entrada de ta bolsa de residuos debe estar abierto durante el proceso de recuperacién de sangre.
13. Cuando despeje el tubp, interrumpa el ciclo de vaciado o !a rotacidn manual de la bomba antes de que entre aire en
fa olsa de reinfusién principal. Para interrumpir el ciclo de vaciado, puise fos botones Vaciado o Parada.
14. La boisa de reinfusién se puede romper si se liena excesivamente.
15. Si se ignora el heche de que ia boisa de residuos esté liena, puede producirse presién retrégrada desde ia bolsa de
residuos, io cual puede causar escapes de liquido alrededor del seffo giratorio de la campana o reflujo de liquido de
desecho a i2 campana de ia centrifuga.
16. No vacie lotaimente fa boisa de residuos hasta que no finalice el case. Si vacia la bolsa de residuos durante el
caso, deje aproximadamsente un litre de fluido en ta bolsa de residuos para impedir que pueda generarse vacio en ésta
durante el cicle de vaciado. El vacio en la boisz de residuos puede impedir gue se complate el vaciado de la campana.
17. Lz balsa de residuos se debe cambiar con ef equipe DETENIDC (bomba y centrifuga) y la campana totaimente
vacia. La advertencia anterior no procede si se sustituye la boisa de residuos por una bolsa de residuos con abertura.
18. No utilice lejfa (soluciones de clorg}, materiales abrasivos ni disoiventes para limpiar e indicador de la presencia de
aire 2n el tubo, el detector del nivel de hematies, el indicador de hematocritos o el indicador de color de la linea de
desecho, ya gue los sensores podrian daftarse. Utilice un detergente suave. :
19. Na introduzca el rotor en una solucién de limpieza ni en el sistema de autoctave, ya que podria dafar el )
companente.
20. El fiquido acumutado en el contenedor de recogida de la cisterna de la centrifuga puede ser biolégicamente
peligroso. Mané|elo segin corresponda y elimine et contenedor de actierda con el protocolo det hospital.
21. Antes de Iz primera utilizacion del XTRA, realice las comprobaciones eléctricas y funcionales siguienda el protocolo
del hospital y Jas recomendaciones de la empresa.

No utilice el XTRA hasta que se hayan tomado medidas para su rectificacidn,
« 8i aigln cabte eléctrico, enchufe o receptacuio esta dafado o desgastadg




+ i algdn interruptor esta suelts o no funciona de manera segura.
* Si e equipo ha sufrido dafios fisicos considerables.

+ 5i el equipo ha producido una descarga eléctrica durante el uso.
* 5i e equipo parece calentarse excesivamente.

23. Es responsabilidad de la institucién sanitaria preparar e identificar adecuadamente el producto para ef envio de la
devolucidn. No devuelva productos que hayan estado axpuestos a enfermedades infecciosas a través de ia sangre,
24, 13 tey federal estadounidense restringe la venta de este dispositivo a la prescripcién meédica.

25. Almacene los preductos de piasma que contengan plaguetas a tempesatura ambiente

{de 20 °C a 24 °C) con agitacion suave y continua.

26. Asegurese de conectar las dos bolsas de PRP inciuidas en ei set de secuestro de! XTRA.

Debido a que el XTRA no indica cuando se ha recogido un volumen especHico, hay gue preparar un numero ge bolsas
suficiente para loda la cantidad gue se pueda recoger.

27. El aire se debe recoger y debe estar disponible para ser devuelto a la campana de la centrifuga durante el ciclo de
vaciado. De lo contrario, el plasma puede ser aspirado accidentalmente a la campana de la centrifuga. Asegdrese de
que Ia bolsa gue contiene el aire permanezca conectada al tube de salida de la campana y que quede ABIERTA
durante el ciclo de vaciado.

28. 5i se utiliza la bolsa de residuos para administrar el aire, el tubo de desecho no se debe pinzar hasta que el piasma
comience a salit de ia campana durante la plasmaféresis.

29. Asegurese de haber quitado el clamp de! tubo antes de comenzar el proceso de recuperacién de sangre.

30. Corresponde al médico gue ordene la recogida de PRP decidir si se debe proceder cuando exista alguna de las
condiciones siguientes:

*Sepsis

= Hematocrito preoperatorio inferior at 30 %

« Recuento de plaguetas preaperatorio inferior a 195.000 por i

» inestabilidad hemodinédmica

= Tiempos de coaguiacidn prolongados

= Administracion reciente de farmacos antiplaquetarios

» incapacidad de mantener una presién cncdtica estable

31. Cuando se recoge ef PRP, Sarin Group recomienda tomar las siguientes precauciones para evitar la contamipacion
de! praducto de PRP:

« Uitilice técnicas estériles en la preparacin de 10s desechables del XTRA.

» {impie y desinfecte bien e! lugar de donacidn,

* Utilice técnicas estériles cuando maneje el producto de PRP.

32. Cercitrese de haber abierto una via de pase a [a bolsa de recogida de sangre {plasma)} antes de cerrar la conexién
de la bolsa de residuos. De no hacerlo, es pasibie que se pierda liguido por ei sello de la campana de Ia cantrifuga.

33. Cualquier dispositivo conectado al puerto RS232 debe cumpiir la norma |EC vigente para ese dispositivo.

34. 5i {ratd insatisfactoriamente de utifizar el sistema de muestrec de hematocrito de 'a unidad para obtener un vaior de
hematocrito, ermplee un método aiternativo para medirla.

35, Antes de recoger sangre aiguna, cebe el reservorio can aproximadaments 200 m! de solucién anticoagulante.

36. En caso de deficiencia de anticoagulantes en el teservorio de recogida debido a una proporcién inadecuada, la
sangre recuperada podria coagularse en el reservorio.

37. Evite el uso de solucién nnger cuando el anticoagulante usa citrato, ya que el uso simuliéneo de solugiones
incampalibles puede pravocar |a formacidn de codguios.

38. Utilice solamente dispositivos de memoaria USB de Sorin Group.

39. Procure colocar ¥ enganchar correclamente e! equipo af carra para evitar el peligro de que se caiga.

40. 5i los mensajes de ta pantalla son errdneos e incomprensibles o si no coinciden con las indicaciones del presente
manual, detenga la unidad inmediatamente y péngase en contacto con ! Servicio Técnico de Sorin Group Halia.

41. En caso de que se produzcan problemas con la traccién automatica del cierre de apertura de la tapa; {a) no intente
forzar |a tapa; (b) el probiema se podria resolver si apaga ¥y vuelve a encender gl aquipo; (¢} si ef problema persiste,
pongase en contaclo con ef sefvicio téonico autorizado.

42. Na se debe apretar la boisa de residuos mientras se estd realizando el tratamiento y debe haber espacio suficiente
para gue se liene correctamente. Si se aprieta 0 no se puede lienar corractamente debido a gue esta colocada cerca de
un obsticulo {como una pared), se podria crear un reflujo hacia la campana o una contrapresion suficiente para
provocar la salida del liguido por fa junta de la campana.

43. Si no se conectan las iineas, o se hace de forma incorrecta, se corre ¢! riesgo de que el gas o los liquidos del
entarna entren en et circuito,

44, Siga estrictamente estas instrucciones de instalacién del circuita de un soke uso para garantizar |a realizacién
correcta del ratamiento. Tenga cuidado, en particular, con: {a) la conexién adecuada de la bolsa de GR para evitar que
se pierdan globulos rojos; (b) la cenexidn adecuada de |a bolsa de lavado para garantizar un lavado correcto; {c}ia
conexitn adecuada del reservorio para poder acceder 2 [a sangre que se va a procesar.

45. En caso de que se produzean probiemas con el vaciado automético def circuito de Ja bomba, abra la tapa de la
centrifiga y extraiga manuaimente los tubos del circuite de [a bamba del rotor: gire ef rotor de fa bamba en el seatido
contrario a fas agujas del reloi mientras extrae los tubos del circuito.

46. Para no correr el riesgo de tocar aiguna pieza mavil del dispositive, cierre siempre |a tapa de la centrifuga antes de
iniciar alguna funcion det equipo que impligue et ¥so de ia bomba yfo una accién de la centrifuga.

47. El uso de los botones de fase v, en general, de procedimientos que alteren la ejecucién normal de ios protocolos

puede reducir el rendimienty normal del equipo. E usuaric es el responsable de evaluar si se pueden realizar estos
procedimientos y, de ser asf, cuando deben realizarse. .
48. La disponipilidad de alarmas no exime al operader de [a responsabilidad de controlar cuidadosamente el equipo

compieto duranie su funcionamiento. Ei procesamiento sin supervisidn pugden causar probiemas que capaces de
afectar al funcionamiento def equipo o a {a caiidad del producie final.

49. Durante la ejecucién de fos protocoles de emergencia, se desactiva automaticamente ef control Gue produce ia
advertencia “Calidad mirima no alcanzada”.

50. El uso de pratocoios de emergencia con ta opcién Transferencia rdpida se deriva en ia recogida final sin lavado en
ta que sdio es posible eliminar los contaminantes a través del filtre de 40 pm eservorio. El usuano es ef unico




respansable de evaluar si existe un problema gue hace necesario el uso del protocole de emergencia con la opeidn
Transferencia rapida.

51. Los protocolos de emergencia contribuyen a una ejecucion rdpida respecto a la calidad del producto final obtenido,
por lo gue ésta se ve reducida en comparacién con 1a calidad gararitizada por otros protocolos predefiridos. Por o
tanto, su uso se limita a situaciones en ias que existe una necesidad urgente y predominante de sangre en reiacién con
la concentracion de GR recogida y la calidad del lavado. El usuario es el unico responsable de evaluar si se dan las
condiciones adecuadas para utilizar dichos protocolos,

52. E! uso de protocolos de emergencia con la opcidn Sin lavado deriva en la recogida final sin lavado en la que solo es
postble eliminar los contaminantes mediante el filtro de 40 ym del reservorio y la concerttracion de la fase de llenado. El
usuario es el Unico responsable de evaluar si se dan las condiciones adecuadas para usar el protocolo de emergercia
con la opcidn Sin lavade,

§3. Un lavado de gl6bulos rojos concentrados inadecuade puede dar lugar a un nivel excesivo de contaminantes (p. j.,
anticoagulante y hemoglobina fibre en plasma) en la sangre tratada.

54. El uso de una bomba de vaclo en modo INTRA mientras tiene lugar la recogida postoperatoria de la sangre, puede
exponer al paciente al riesge de sufrir dafios en el tejide.

55. En cuanto finalicen las operaciones de drenaje postaperatorias, se debe desconectar al paciente del reservorio.

£6. El uso de protocolos distintos a los postoperatorios podria exponer al paciente al riesgo de suffir dafios en el tejido
debido a elevados niveles de aspiracion del madulo de vacio v al riesgo de un retorne de la sangre debido a la
disponibilidad de |a funcién de retomo.

57. Durante la configuracién ¥ el desmontaje del kit, el paciente no debe estar conectado al paciente al reservorio a
través de la linea de drenaje.

58. La responsabilidad de desactivar el detector de GR recae Unicamente sobre el médico/operador, que debe
supervisar ateniamente la fase de Benado (o concentracion) y tocar manuaimente el botén Lavado para iniciar la fase
de lavado {0 Spill o Vaciado para iniciar la fase correspondiente durante un protocolo de secuestro). Si ge retrasa et
proceso, se puede producir la pérdida de glébulos rojos o, en ios procedimientos de secuestro, recogidas incorrectas.
Por otra parte, 5i s¢ adelanta el proceso, la calidad de Ia recogida puede ser mala.

59. El uso repetido de la funcién Retomo en los mismos gidbulos rofos puede dafiarlos y, en ditima instancia, provocar
su pérdida.

60. La funcidn Concentracidn vuelve a procesar los gldbulos rojos va recogidos y vuelve a someterlos a la accién
mecanica de la bomba y la centrifuga. El uso repetido de la funcion Concentracién en los mismos ghdbulos rofos puede
dafiarlos y, en ltima instancia, provocar su pérdida.

61. Cualquier procedimiento que se realice con las sefiales acusticas puede hacer que el operader tarde més en darse
cuenta de gue el equipe esta emitiendo una advertencia,

B2. La desactivacion de las alarmas "Bolsa de GR llena” y/o “Bolsa de residuos llena” es responsabilidad del usuario,
que debe controlar directamente el nivel de llenado de las boisas. '

63 En caso de que haya que cambiar una balsa de recogida, compruebe gue las bolsas nuevag estén conectadas
correctamente v los clamps manuales se hayan vuelto abrir antes de reiniciar el proceso con el fin de evitar pardidas
del compenente sanguineo y rupturas dei circuito.

54. Durante el transcurso de los tratamientos de secuestro preoperatorios, es necesario abrir yo cerrar algunos de los
tlamps manuaies en las lineas. La ejecucién incorrecta de estos procedimientos por parte del operador, se podria
interrumpir e} cireuito de un sole vso ¥ provocar pérdidas del componente sangumeo y recogidas ircomectas.

65. El uso de la funcién Cebar |V o fases de calibracién repetidas del sensor de hematocrito pedria producir la dilucidn
de [a recogida (PPP/PRP).

66. Cierre siempre la tapa de la centrifuga antes de inciar cualquier funcién del equipe en la que se utilice la bomba y/o
una accién de la centrifuga con el fin de evitar el riesgo de tocar cuaiquier pieza movil del dispositivo.

67. Aungue &s posible configurar algunas de las notificacisnes aclsticas que realiza el equipo, cualquier procedimiento
realizado con las sefiales sonoras podria hacer que el operador tardara mas en darse cuerita de que el equipo ha
emitido una notificacion.

68. Es posible desactivar temporaimente algunos de los controles del equipo. El operador puede utilizar esta opcidn,
asumierdo plena responsabilidad, pero debe encargarse directamente de activar esos controles.

£6. Al final de la instalacién, compruebe que la salida de campana no se encuentre aplastada u obstruida.

70. En cas¢ de gue se produzca una averia en la bomba de vacio integrada, utilice una fuente de vacic alternativa; es
decir, ef vaclo presente en la sala de operaciories, posiblerente coriectado a un regutador de presidn.

71. Se han incorporade muchas caracteristicas del software y el hardware en el sistema XTRA para supervisar la salida
del sisterma de muestreo de hematocritos y para garantizar una deteccién fiable y precisa de estos. Al igual que en
cualguier sisterna de medicidn, se pueden producir errares y se pueden obtener resultados dudosos. Si el usuario de
este dispositivo duda de |a precision de |a leclura de hematocritos, es recomandable utilizar un métods de medicién de
hematocrites alternative. Lo mismo se aplica a la medicidn del volumen ¥ los sisternas de retirada de sobrenadante y de
la iinea de coior de desechs.

72. §i los valores refativos a los volimenes, el hematocrito, Ia retirada de sobrenadante y la linea de celor de desecho
s0n importantes para el paciente, siempre deberan emplearse olros instrumentos de medicidn estandar para
hospltales.

PRECAUCIONES DE LA AABB
La Asaciacién Americana de Bancos de Sangre (AABB: American Association of Blood Banks)
recomienda actuar del siguiente modo respecto a la caducidad de ia sangre recuperadal.




Duracion desda el

4 :“"‘"""““.‘ . inicio de la recogida
macenamientc
€ hasta Ia caducidad
haras
1.6 *C 24 horas
Temperatura ambiente  N/A
16°C (Nh o1 se ¥itoms
sospecha de una
contaminadon
bacteriana)
Temparatura ambiente & horas
“NfA '€ horas
“femperatura ambiente  Unidades de
procesamiento
postoperatorio.
& horas desde ef iniclo.
de 13 necogida
: postoperatoria
Temperatura ambiente  § horas
146 <

24 horas

4 horas

N/A

WA

NiA

Unidades de
procesamiento

intracperatoric:

4 horas

NiA

EN!A

Ef aimacenamiento
3 1-6 °C debe
empezar a las 8 horas
a partir gl iniciy
de fa recogida
* Nguna”

£ almacenamiento
3 1-6 °C debe
empezar 3 ias
4 horas a partir
de ia finalizacion
del procesn
‘Ninguna

Ninguna

Nihguna

a 1-6 °C debe
emperar a las & horas
A partir de Iancog!da

Tabdal. -1 anmenda:ioﬂuenmnte:huducsdnddehﬂngmmmpend&

12. La Asociacion Americana de Bancgs de Sangre (AABB: American Assogiation of Blood Banks}
recomignda actuar del siguiente modo respecto a la caducidad de produclos de la sangre autdloga

perioperatoria que no

fipo de recogidas

sean hematies2:

‘rcmparamn
de almacenamiento

Caducidad

Cordiciones expeciales

Pl o en Pl

jectinado a fursics

T T

" Temperatura ambiente NiA
- Temperatura ambiente

‘NJA

Temperaturs ambiente

'EEnﬁ ,

Trombina para 150 oo

Tabla £-2 Rzmmendluum en cunmtvo 2 ia uduochd de pmductus de fa nngm autalogl purlowma

de 13 praparacidn det
componenie (o No exceder
las recomendaciones del
fabricante del disposrtlvo)

"DeDE UDbzarse antes 08 |

que = padents salga
oel quirofano o dei drea
de proceses dinicos

Debe ufilizarse antes de
que &l paciente salga
del quiréfanc ¢ del drea
de procesos clinicns

‘Debe utilizarse antes de

que el padiente salga
del quiréfano a del drea
de prooesos clinicos

Debe utiiizarse antes de
que el padente salga
dei guirdfan o dei area
de proceses clinkces




Correspondera al médico que ordene la ulilizacion de este sistema ¢ al cirujano que maneje la sonda de
succién/recogida decidir si se deben recoger las siguientes sustancias:

Sustancias potendalmnte Efectns Acciones recomendadas an orden
peiigrosas de prioridad
TREIc0 amiiico 7 :
pmt:eoh"t:ms que pueden actlvar ia
coaguiacitn. Las caluias escamosas
pusgen dar ugar a emboila puimonar
Conaritacion feil . Sl - 1. Bvite s aspiacion ai sister
2 En casns de urgennda, puede requerirse
la aspiracion
Cétylas tumornales Riesgo potencial da metdstasis 1. Evite su aspiraddn af sistama
2, En casos deargencia, pasde requerirse
1a aspiracion
3. Siempre se recomienda la kradiadon
: de sangre recuperada
 Agertes de coagulacion Pueden achivar |a coaguiacion 1. Evite su aspiracin 3! sishema
:» Trombina topica .2 Imigue [2 herida antes de reansdar
'+ Cola de fibrina | 8 recuperacidn
‘Colégeno monafilamesnto
Colégens microbibrilar {p. ., Avitene} Produce activacion piagquetaria Evite 54 asparacién al satena

Betadine
- Metiimetacrilato {sdlo cements dsea
- fresco)
 Liquidos gastricos
- Antibiiticos o autiizados para
e} us0 intravenosd

Epinefrina

' Toxicidad; termahemd!isis

Reduce |a hemoglobina, pero parece ser

un efecto reversibie. Puede producir 3. lrrlgueiahmdaaﬂnsderemdar

hemdlisis; puede causar una reaccion 2 recuperacidn

aldrgica si ol pacierte estd sensibibzado

3 yoo 3. Love complementes la sangie
recuperady

1. Evite su aspiracidn af sistema”
1, ftrrigue ia herida amtes de reamdar

1a recuperagion
Contiens enzimas proteciiticas: 1. Evite su Aspiracion at sistemna
pueden activar fa coagulacion 2. Trrigue 1a herida antes de reanudar
la recuperaciin
3. Lave complelamente 18 sangne
: recuperady
Pueden adminstrarse en contentraciones 1. Evite su aspiracan al sistema
superiores 2 i normal; 2. Imigue la herida antes de reanudar
reactiones potenciaimente graves 3 recuperacion
(p. & hipotension, choque)
Puede adminstrarse en concentraciones 1. Evite su aspiracidn 3l sistema
. superitres 310 normal. 5& han realizade 3 jrigug (3 herida antes de reanudar
astudios que myesiran gue no se la recuperacidn
eliminan ias catecaiaminas. Puade
Causar hpe«tamn grave

Tabla 1-3 Advertencias sobre las sustancias de h sanda d: mmén{remmda

Deben afiadirse a la lista las siguientes sustancias, que no se recogen en la publicacién de la Asociacién
Americana de Bancos de Sangre {AABB. American Association of Blood Banks)..

Sustancias potenciaimente Etectos Acclanes recomendadas en orden
paiigrosas de prioridad
Fomo M en 12 mes2 g : "
operationes debido a {as unidades ser asplradas por el campc que e ae opmacmnes r.uandn ] unhcm
electroquirrgicas encuentra en & filtro dat resenvorip. unidades eleciroquiniagicas.

-€1 humo aspirado podria hacer qua [z {inea  Utilice dispositives de evaryadén para
dal vacio conectada af reservorio adopte capturar y fivear & humo, efiminar

una colorackn manmén osauro el oo, ias particulas ¥ otros productos
gque sUpongan un riesge en ks
: procedimientos con slecrocinugia
Resttis caramicos o met#icos liberados  Ffecto de te)idos oscurecidos o cobguios  Evite su aspiracidn af sishema
por jos materiaies de la protesis (azuifverde/negro) alrededor
de pedtesis desconaddo para
2 cnrmladon sishdmica

Tablz 1-4 Anexo a las advartencias mm:umududahm de sucziin frecogida

Congiciones de fungionamiento

y
Adverencia

1. No utilice la unidad en presencia de gases anestésicos inflamables ni la exponga a fuentes de calor. Evite cualquie
situacidn de funcionamlento en 1a que (a sangre pugda estar expuesta a temperaturas superiores a 37 °C (98,6 °F).




Precauciones

1. Cuando la unidad est# funcionando, deben réspetarse las siguientes condiciones:
- Temperatura ambiente: 10 - 35 °C (50 - 95 °F)

- Humedad relativa: 30-75 %

2. Se deben evitar las condiciones que favorecen el sobrecalerlamiento del equipo duranie el uso.

Efectos adversos

La empresa no tiene conocimiento de 1a existencia de efectos adversos documentados cuando se utiliza esle aparato
de acuerdo con ias indicaciones dal presente manual de usuario.

Instalacién de la unidad

Limpieza y desinfeccion
Ademas de por un aspecto higiénico, es importante mantener limpio el XTRA para un funcionamiento fiable y seguro. Lieve a cabo
la siguiente rutina de limpieza cada vez que sea necesario.
Desinfecte solamente en caso de pérdida de sangre.
Antes de la limpieza del XTRA, desconéetelo de la red eléctrica v asegiirese de que el equipo esta apagado.
Superficies extemas
Limpie todas bas superficies del equipe XTRA, incluidas las superficies del carro.
Limpieza
Para !a limpieza de las superficies extemas, utilice soluciones de limpieza compuestas por agua jabonosa, alcohol etllico y
amoniaco.
Desinfeecidn
Utilice desinfectantes especificamente destinados a dispositivos y herramientas médicos de plastico y goma.
Enjuague con agua ¥ quile el desinfectante para evitar posibles dafics, Cumpla con 12 dilucidn requerida,
antall. til
Siga los sipuientes pasos para limpiar ia pantalla tactil:
~ Utilice un pafio suave y sin pelusas.
+ El pafto debe estar seco o ligeramente humedecido con un producte de limpieza suave o etanol.
« Asepirese de que el pafio solo esta ligeramente himedo y no mojado.
= El producto de limpicza no debe ser 4cido ni alcalino (pH neutro).
+ Limpie la superficie suavemente. St 1a superficie de textura es dirsccional, limpie en la misma direccitn que 1a de Ya textura.
* Los productos de limpieza adecuados estdn a la venia preparados para usar,
+ El uso de productos de limpieza inadecuados puede provocar una deficiencia dptica en la pantalla tctil o afectar al
funcionamiento.
Nota: La mayoria de los productos contienc k-3 % de alcohol isopropilo por velumen, 1o que estd dentro de Jes limites aceptables
para limpiar una pantalte tactil resistente.

precauciones que deban adoptarse &n casoc de camblos del funcienamianto del producto médico:
Cuando ocurra cambios de funcionamiento no utilizar y liamar al servicio lecnico para su reparacion.

Condiciongs de funcionamiento
Advertencia

1. No utilice |a unidad en presencia de gases anestésicos inflamables ni la exponga a fuentes de calor. Evite cuaiQuier
situacion de funcionamiento en ia que !a sangre pueda estar expuesta a tamperaturas superiores a 37 °C (88.6 °F).

Precauciones

1. Cuando Ja unidad &sta funcionando, deben respetarse ias siguientes condiciones:

- Temperatura ambiente: 10 - 35 °C (50 - 95 °F)

- Humedad reiativa: 30-75 %

2. Se deben evitar las condiciones que favorecen el spbrecalentamienlo del equipo durante el uso.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NC: 1-47-13790-12-6
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©
7',94 , ¥ de acuerdo a o solicitado por PACEMAKER S.R.L., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producte con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE RECOLECCION PARA AUTOTRANSFUSION,
FILTROS Y ACCESORIOS.
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 15-113 - SEPARADORES
DE CELULAS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SORIN, XTRA,
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza para el procesamiento de la siguiente
sangre: *Sangre perdida por un paciente durante la intervencién quirdrgica.
*Sangre recogida en el precperatoric de pacientes con traumatismo (p.ej.:
Hemotérax traumatico).
*Sangre recogida en el postoperatorio a partir de drenajes colocados en el
térax o en heridas.
*Sangre del circuito de circulacion extracorpdrea durante o después de la
cirugia de derivacién vascular. '
*Sangre recogida para plasmaféresls autdloga.
Modelo/s: Dideco Collection Systems (Sistemas de recoleccion de
autotransfusion, filtros y accesorios).
Accesorios: BT 036 Linea de aspiracién y anticoagulacién.
Xtra Linea para Aspiracion.
XTRA (Autotransfusién, PPP, PRP, PLT separadores de célula de gei con set
desechable).
Set de Bowl X/55.
Set de Bowl X/125.

-



Set de Bowl X/175.

Set de Bowl| X/225.

Set de Procedimiento TX/55.

Set de Procedimiento TX/125.

Set de Procedimiento TX/175.

Set de Procedimiento TX/225,

Reservario de recoleccion de sangre XRES T.

Reservorio de recoleccién de sangre XRES B.

Set de recoleccion TX.

Set de Procedimiento BX/55.

Set de Procedimiento BX/125.

Set de Procedimiento BX/175.

Set de Procedimiento BX/225.

Set de recoleccion BX.

Set de recoleccion TX Cardiaco.

Set de recoleccion BX Cardiaco.

Kit de Secuestro X.

BRB1 Bolsa de reinfusion de sangre X 1 L.

WB10 bolsa de desecho X 10 L.

Periodo de vida Util: Accesorios: 3 afios a partir de la fecha de esterilizacion.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Sorin Group Italia S.r.l..

Lugar/es de elaboracidn: Via Statale 12 Nord, 86 I-41037 Mirandola (MO).

Italia.

Se extiende a PACEﬁI?KElj E R. L eI Certificado PM-331-19, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ..... ., siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emisidn.
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