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BUENOS AIRES, Z8ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-11671/12-2 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 autorizacidn de modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-929-54, denominado: EQUIPO DE PLAQUETAS
DE LARGA VIDA DE UNIPUNCION CON CAMARA LRS, marca COBE SPECTRA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién 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 actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y N° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°,- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en ef
RPPTM N© PM-929-54, denominado: EQUIPO DE PLAQUETAS DE LARGA VIDA
DE UNIPUNCION CON CAMARA LRS, marca COBE SPECTRA.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Madificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO© PM-929-54,
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ARTICULO 39.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectlie la agregacién del Anexo de
Modificaciones al certificado original y entrega de |la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-11671/12-2
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Sub Administrador Nagionel
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizé mediante Disposicion

Alenentos
N‘OSé @s efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N© PM-929-54 y de acuerdo a lo solicitade por la firma TERUMO BCT
LATIN AMERICA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en

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

Nombre genérico aprobado: EQUIPO DE PLAQUETAS DE LARGA VIDA DE
UNIPUNCION CON CAMARA LRS.

Marca: COBE SPECTRA.

Disposicidon Autorizante de (RPPTM} N° 3236/09.
Tramitado por expediente N°® 1-47-19617/08-6.

DATO
IDENTIFICATO
RIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

CARIDIANBCT, INC., 10811 W.

TERUMO BCT, INC., 10811

Fabricante Collins Avenue, Lakewood, CO | West Collins Ave., Lakewood,
80215-4498, Estados Unidos. CO 80215, Estados Unidos.
Proyecto de Rotulo aprobado ,

Rétulos por Disposicion ANMAT N° ggevo Proyecto de Rotulo a fs.
3236/09. '

Instrucciones
de Uso

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicion
ANMAT N° 3236/09.

Nuevo Proyecto de
Instrucciones de Uso a fs.
59/74,

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A., Titular del Certificado de

Inscripcién en el RPPTM N© PM-929-54, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
78 ENE 2014

Expediente N© 1-47-11671/12-2
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PROYECTO DE ROTULO
EQUIPO DE PLAQUETAS DE VIDA LARGA DE UNIPUNCION COM CAMARA LRS®
MARCA: COBE® SPECTRA™

CATALOGOS # 777003-215

70400

Fabricado por:
TERUMO BCT, Inc.

10811 W. Collins, AVENUE,
takewod.
CO 80215 USA

Importado por:
TERUMO BCT Latin America S.A

California 2082,72° Piso, Depdsito 210, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

EQUIPO DE PLAQUETAS DE VIDA LARGA DE UNIPUNCION COM CAMARA LRS®
Marca. COBE © Spectra ™ .

CATALOGOS # 777003-215

70400

Presentacidn
Envases conteniendo: 1 Unidad.

“Estéril” — “De un solo uso” — “No pirogénico”.

Numero de Lote: (Ver Producto)

Fecha de Fabricacion: (Ver Producto) \
r
Condicién de Venta é

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

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

Vida util del Producte

E! producto tiene una vida util de 2 afios.

Estenhzado&@' oxido de etileno”
w ANB !
co: Pedro Adrian Holcman, Farmacéutico.
\\“ &@gqs;u edro a
%n@sﬂ?ﬁ‘ado por la A.N.M.A.T. — Certificado N°: PM-929-54
\}
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INSTRUCCIONES DE USO
EQUIPO DE PLAQUETAS DE VIDA LARGA DE UNIPUNCION COM CAMARA LRS®

MARCA: COBE® SPECTRA™

CATALOGOS#
777003-215
70400

Fabricado por:
TERUMO BCT, Inc.

10811 W. Collins, AVENUE.
Lakewod.
CO 80215 USA

Importado por:
California 2082, 2° Piso, Depdsito 210, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

EQUIPO DE PLAQUETAS DE VIDA LARGA DE UNIPUNCION COM CAMARA LRS®
Marca. COBE ® Spectra ™.

CATALOGOS # 777003-215

70400

Presentacién
Envases conteniendo: 1 Unidad.

“Estéril” — “De un solo use” — “No pirogénico”.

Condicién de Venta @
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” '

Indicaciones

El Equipo de Plaquetas de Vida Larga de Doble Puncién COBE ® Spectra ™ es un equipo
funcionatmente cerrado que se utiliza ya sea para recoger plaguetas de los donantes a fin
almacenarlas hasta 5 dias, o para depleciones terapéuticas de plaquetas.
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estar efectuados por personal cualificado, bajo la supervisién de un médico. Un médico

cuafificado debe estar disponible para atender al donante o paciente siempre que se

lleven a caho procesos de aféresis.

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

tapones, la aguja de retorno de la solucién fisioldgica o la aguja de acceso {plaquetas de

vida larga (PVL), sistema de leucoreduccién {LRS) o sistema automatizado de células

progenitoras de sangre periférica {AutoPBSC)),

encuentran en el paquete al abrirlo.

o leucocitos (closed WBC) no se

Si tuviera lugar cualquiera de las siguientes situaciones, el equipo deseable de plaquetas

de vida larga (PVL), tanto de unipuncién como de doble puncién, y los equipos de lineas de

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

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

Falla el primer intento de insertar la aguja de acceso.

El punto de inyeccién en el multiple de acceso se utiliza para extraer muestras de

sangre o prefundir medicamentos o soluciones por via parenteral.

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

seitada.

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

La integridad del circuito se ve afectada por cualguier motivo.

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

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

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

ocluida completamente por el redillo de la homba, en cuyo caso el flujo de esta bor&
< A

podra ser controlado

Los productos desechables pueden sufrir fallas ocasionales capaces de provocar pérdidas

de sangre o de productos sanguineos, o la introduccién de aire en las lineas. Es muy

importante que el operador cbserve si existen fugas durante el cebado o uso del equipo.

Utilice técnicas de asepsia durante todos los procedimientos.

Al doblar el canal de dos etapas para instalarlo en la centrifuga, tenga cuidado de no

estirar las Iineas Asegurese de que los radamientos estén firmemente asentados en

STy
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@ﬁ&n d:ametro que recubre la linea de multiples limenes. En el caso de

%S cargue la cdmara ANTES de cargar el canal.
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Instrucciones para el Procedimiento de Recoleccion de Plaguetas de Vida Larea en Unipuncién -

Después de que el Sistema de Aféresis COBE ® Spectra ™ haya sido configurado y se hayan
colocado y cebado los equipos desechables, siga las instrucciones para llevar a cabo un
procedimiento de recoleccién de Plaquetas de Vida Larga en unipuncién.

Accion del Usuario

Entrar datos del donante

Accidn del Sistema

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

proporcion entrada/AC y el tiempo de funcionamiento.

Selec. Sexo: 1 = Masc, 2 = Fem.

(ENTRAR =Masc.)

1. Introduzca el sexo del donante:
e Pulse 1 si es masculino.
e Pulse 2 si es femenino.

e Pulse ENTRAR para el valor por omisidn (el dato entre llaves).

(Unidades métricas — entrar cm)

Entrada estatura,

En centimetros: {0}

(Gama: 30 a 220 cm). ' C

2. Introduzca la estatura del paciente:

Pies y Pulgadas Pulgadas Centimetros
_pies mas ENTRAR | ENTRAR _centimetros

spués Después ' Mas ENTRAR
ngu!gadas £nas EI':!'!:%B _pulgadas mas ENTRAR
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Gama: 1 a 7 pies Gama: 12 a 84 pulg. : Gama: 30a 220 cm

(Unidades métricas)

Entrar peso,

En Kilogramos: {0}

{Gama: 5a 230 Kg)

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

Volemia={___ } mlL

(__cm, __Kg, Femenino). ¢OK (S[/NO)?

Para confirmar la entrada el sistema muestra
la volemia estimada y los datos del paciente.
La volemia se calcula a partir de los datos del
paciente entrados en el sistema. La segunda
linea de la pantalla muestra los détos

entrados: estatura, peso y sexo.

4. -Responda ala pantalla sobre volemia total:
s Pulse Si para aceptar la volemia total estimada.
¢ Introduzca una nueva volemia total y pulse SI para aceptar la volemia total
entrada. é
L.
¢ Pulse NO para volver a ver el mensaje Entrar peso, en kilogramos.
e Siintroduce una nueva volemia total y puisa NO una vez, se volver a ver la
volemia total estimada.
* Si introduce una volemia total nueva y pulsa No dos veces, regresara a

entrar peso, en kilogramos.

Entrar hematocrito (%): {42}

(Gama: 10% a 69%).
5. Introduzca el hematocrito como un ndmero entero. (No se requiere el uso d

sseﬁ\acga;%\tt&;iﬁal). Después pulse ENTRAR

LSS ari
g\ﬁdia\'&“ perefic® pedro AT
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El sistema usa los valores por omision del 45%

para el sexo masculino y del 41% para el sexo

femenino.
NOTA: Es muy importante entrar el valor correcto’ de hematocrito para evitar el
desbordamiento de hematies y garantizar que el maximo volumen de plasma esté
disponible para la recoleccién de plasma y plaquetas. Si se usa el valor por omisién, no se

obtendran los mejores resultados durante la recoleccién.

Entrar contaje previo plaquetas en

células/microlitro: {250} x 1000

(Gama: 1 a 2.000 = 1.000 a 2.000.000/pi)
6. Introduzca el contaje previo de plaquetas del donante en miles por microlitro.
Después pulse ENTRAR:
El sistema usara un valor por omisién de 250.000/pl.
NOTA
Si se usa el valor por omision para el contaje previo de plaguetas, los
calculos de rendimiento y concentracion -se basaran en el valor por omision
y podria no dar valores exactos para el rendimiento y concentracion

previstos.

1 = sin plasma, 2 = recoger plasma. (ENTRAR = sin plasma)

7. El sistema permite la recoleccion de plasma simultineamente con las

plaguetas: C:

® Pulselatecla 1 ENTRAR si no desea recoger plasma simultdneamente.

e Pulse la tecla 2 si desea recoger plasma simultdneamente

Rend. = _/ E11, recole. = _, conce=_/_

Plasma = _, tiempo = _min. {OK {SI/NO)?

(ef
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El Sistema usa los datos del donante (entrados por el usuario) y algoritmos

de microprocesador para calcular y presentar la siguiente informacion en [a
pantalla de rendimiento de plaquetas:
¢ Rendimiento de plaquetas en el orden de 10 a la undécima potencia
(por ejemplo, 4E11 = 4 x 10").
¢ Volumen de recoleccién expresado en mililitros.
* El tiempo del proceso expresado en minutos. (el valor por omisién

es de 100 minutos. (El valor por omisién es de 100 minutos o el

valor por omisién establecido por el usuario)
NOTA

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

comprobadas para su almacenamiento prolongado.

8. Confirme los valores de recoleccién de plaquetas:
e Pulse SI = salir de las pantallas de entrada de datos del donante y
continuar con “Conectar al donante”
"~ e Pulse NO = pantalla siguiente: mensaje para cambiar los valores de

plaguetas

NOTA é

A veces, es posible que se produzca una situacidn en la que el sistema no pueda
proporcionar suficiente plasma para alcanzar la concentracion de plaquetas deseada. Esto
puede déberse a que el paciente posee un nivel de hematocritos muy elevado o a que el
nimero previsto de plaquetas es muy alto. Si esto sucede, no se podra realizar la
/' recoleccién simultdnea de plasma y la tasa de flujo de entrada se reducira

automaticamente para que se pueda alcanzar la concentracidn de plaguetas especificada.

g\!&ums&&sos cuando se utiliza una proporcion de anticoagulante muy elevada para la
g haV

A \%@Mﬁban personalizada de anticoagulante, es p05|bEe que no haya SUf'C'en%@tﬁg‘?’rﬁ;

disponible para alcanzar la concentracién o el volumen de recoleccién deseado. Hiasitd®
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sucede, no se podra realizar la recoleccién simultdnea de plasma y algunas partes de la

proporcion personalizada de anticoagualante serdn inhabilitadas sélo para este proceso.
Compruebe siempre que la concentracién y el volumen de recoleccién se encuentren en el
nivel deseado. Si no resulta posible alcanzar el volumen o la concentracién de recoleccién

deseados, reduzca el flujo de entrada y vuelva a ajustar el volumen de recoleccién.

Cambiar: 1 = tiempo de proceso, 2 = Flujo de entrada, 3 = Volumen recoleccién, 4 = conc.,

5 = plasma .

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

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

Efecto del cambio de un valor de recoleccién de plaquetas sobre los demds valores:

Valor cambiado Valor afectado

Tiempo de proceso Rendimiento de plaquetas

Volumen de Entrada

Volumen de recoleccién de plaguetas
Volumen de AC

Volumen de plasma

Volumen extraido Volumen de reposicion
Tiempo

Volumen de Entrada

Tiempo de proceso Volumen de reposicién

Volumen extral’do : . /’

Volumen de AC

Volumen de entrada

Flujo de entrada Tasa de infusion AC

Rendimiento de plaquetas

@ SE dro Ady

s SEVE  pequl? Pe
N Nw\o%g A Volumen de entrada Farm
& poveficd = Matricu

Al .
vy Volumen de recoleccién de plaquetas
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Volumen de AC . \

Y
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Volumen de plasma

Volumen de recoleccidn de plaguetas Aumento del wvolumen = Menos
concentracion de plaquetas y Menor
volumen de plasma y Leve aumento en:
Rendimiento de plaguetas

Volumen de entrada

Volumen de AC

Flujo de entrada

Disminucidén del wvolumen = Mayor
concentracion de plaquetas y Mayor
volumen de plasma y Leve disminucién en:
Rendimiento de plaguetas

Volumen de Entrada

Volumen de AC

Flujo de entrada

Concentracion  de  recoleccion  de | Aumento de la concentracién = Menor

plaquetas volumen de plaguetas recolectadas vy

Mayor volumen de plasma vy Leve

disminucion en:

Rendimiento de plaquetas

Volumen de entrada

Volumen de AC : \
/

Flujo de entrada

Disminucién de la concentracién de

plaquetés'= Mayor volumen de recoleccién

de plaquetas y menor volumen de plasmay

Leve aumento en:

Rendimiento de plaquetas

Volumen de entrada pedro A
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Volumen de AC

Flujo de entrada

Volumen de plasma No se produce ningln efecto, siempre que
no se exceda el limite del volumen de
Plasma. Si se excede, el flujo de entrada se
reduce hasta llegar al limite del volumen de

plasma recolectado.

9. Seleccione el valor de recoleccidn de plaquetas que desea cambiar:

e Pulse 1 =tiempo de proceso entre llaves

» Pulse 2 = fiujo de entrada entre llaves

e Pulse 3 = volumen recogido entre llaves

¢ Pulse 4 = concentracién entre llaves

s Pulse 5 =volumen de plasma entre llaves

¢ Pulse 9 = vuelve a mostrarse el mensaje de seleccién de recoleccidn
simultdnea de plasma.
NOTA
Si selecciona 9 podrad regresar al mensaje de seleccién de recoleccidn
simultanea de plasma y utilizar el volumen del sistema configurado. Si

selecciona 5, podra reemplazar el volumen del sistema configurado

Rend. =_/_ El1,recolec.=_, conc.= /_

Plasma = _, tiempo = _min, Ent. = _,_

é
10. Para cambiar el valor seleccionado, entre directamente el nuevo valor o use las -

/ teclas con flechas. La tecla de [a flecha hacia arriba aumenta el valor y la tecla

de la flecha hacia abajo lo disminuye. Los valores afectados también

cambiaran.

seN\aN%gﬁéa*Sﬁfée utilizan las tecla de flecha, es posible que haya una demora
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Cuando los valores cambiados y afectados sean los adecuados, pulse ENTRAR R

para volver al mensaje de rendimiento de plaquetas. Pulse la tecla BORRAR

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

NOTA

Debido a la complejidad de los algoritmos del sistema, los valores mostrados para los
parametros afectados pueden no ser corregidos inmediatamente después de realizado el

cambio. Antes de pulsar, ENTRAR Espere entre 3 y 5 segundos y verifique los valores

finales.
Valor cambiado Valor afectado
Flujo de entrada 20 - 65 ml/min

Volumen de recolecciéon de plaquetas | 150 —400 ml

por bolsa

Concentracion de recoleccion de | 1,0 - 2,1 millones/pl

plaquetas
Volumen de plasma Hasta el 15% de la volemia
Proporcion entrada/AC 6,0a 13,7

11. Siga los pasos siguientes para controlar el efecto que el aumento del flujo de
entrada tiene en la tasa de infusion AC y verificar que tasa de infusién AC no
sobrepase el limite permitido para el donante:

a. Pulse la tecla MENU Si/NO.

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

Pulse la tecla 1 para seleccionar “Entrar datos”,

1 = Cambiar procedimiento, 2 =
:g.dié‘rﬁ;ﬁfar datos, 3 = Resultados proc, 4

-4 S
"= datos AC

Pulse |a tecla 4 para ver el mensaje de estado de AC.
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Tasa de infusién AC: ‘ K@ﬂ i

__ml/min/l. volemia. ml AC en bolsas:

recol:_. Plasma:_.

d. Pulse la tecla MENU Si/NO una seg(unda vez para salir del sistema de menu del
sistema.

Conectar al donante.

ADVERTENCIA

Antes de conectar al donante o
paciente, verifique si hay aire en las
lineas de acceso y retorno.

Conectar lineas de acceso y retorno.
Cerrar acceso s. Fisiol. Para proceso
CONTINUAR.

1. Cierre la pinza de rodillo en la linea de acceso de solucién fisiolégica
2. Realice una venipuncién en el sitio de la aguja.

ADVERTENCIA

El almacenamiento prolongado de las
plaquetas a 22° C requiere que se
preste especial atencidén a cualquier
fuente de posible contaminacion
extrinseca, Debe prestarse mucha
atenciéon a la seleccién del sitio de
venipuncién adecuado y su
descontaminacién.

ADVERTENCIA
Si abre inadvertidamente la aguja con la pinza y Ia { :

pinza de rodillo de la linea de solucién fisiolégica
antes de extraer la muestra de sangre, puede
provocarse una embolia. Si la bolsa de la muestra no
se utilizara se deberd cebar la aguja con soifucién
fisioldgica.

55@“ Ab\ba. fa p:nza blanca en la linea de la aguja. Abra la pinza blanca en la linea de

o Ad
pedy Car
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4. Deje que la bolsa de la muestra de sangre se llene hasta el volumen deseado.
Para mejorar el flujo de acceso antecubital, mantenga una presién de manguito
de entre 10 y 20 mmHg en el brazo de acceso/retorno.

5. Cuando la bolsa llegue al volumen deseado, cierre la pinza blanca de la linea de
acceso a la bolsa de muestra de sangre.

6. Asegure laintegridad de las muestras mediante uno de los siguientes métodos:

a. Cuando la bolsa se haya llenado y la pinza de |a linea de acceso a la bolsa de
la muestra esté cerrada, pulse CONTINUAR para iniciar el proceso. Recuerde
que debe abrir la pinza de rodillo blanca y la pinza de acceso. A continuacién,
cierre herméticamente la bolsa de muestra y retire las muestras. O bien:
b. Para evitar que la linea de la aguja y la linea de acceso se obstruyan con
coagulos, enjuague la linea con solucion fisioldgica. Abra la pinza de la linea de
acceso. Abra la pinza blanca de rodillo que se halla entre la conexién mdaltiple
en “Y”, abra la pinza de rodillo de la linea de acceso a la solucién fisioldgica,
hasta que no quede mds sangre en las lineas. Mantenga el goteo de la solucidn
fisioldgica sobre la linea de la aguja para evitar que ésta se obstruya.

ADVERTENCIA
Si no se limpian las lineas con la solucién fisiolégica, podrian producirse
coagulos sanguineos que pueden ser transferidos al donante.

7. Selle de forma permanente y hermética la linea de entrada a la bolsa de
muestra de sangre, tan cerca como sea posible de la conexién multiple “Y”

8. Retire las muestras tan pronto como sea posible de la bolsa de sangre usando
lineas de recoleccién de la sangre al vacio. Después de extraer todas las
muestras, desconecte la bolsa de sangre y la aguja y coléquelas en un
recipiente adecuado para desechos bioldgicos peligrosos.

PRECAUCION C

Si los valores de contaje de hematocritos o plaquetas obtenidos
Durante el procedimiento de extraccién de muestras descrito anteriormente
no son correctos, es aconsejable extraer una segunda muestra y repetir la
prueba. No extraiga la segunda muestra de la bolsa de muestras. La
presencia de solucién fisiolégica en el trayecto de recorrido de la muestra
afectarad los resultados del contaje sanguineo total.

9. Si es necesario, modifique los valores de datos del donante de acuerdo con los
resultados obtenidos en la prueba de la muestra.

modg proceso
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él{mpaﬁ?fe la Tecla CONTINUAR para iniciar el sistema en el modo Proceso. Arrancaran
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todas las bombas y aumentara la velocidad de la centrifuga de acuepddfe\iqdﬁlgsé\ﬁf%m
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valores de los pardametros prefijados segtn los datos del donante y los algoritmos
del sistema.

Anticoag. Entrada Plasma Recole.Reposic Prop entrada AC Cent. RPM

—— —— — .

Desvnando 5. f|s|orog|ca cebado.

NOTA
Asegurese de que la pinza de rodillo de [a linea de acceso de la solucién
fisioldgica esté totalmente cerrada en este momento.
NOTA
Es normal que una pequefia cantidad de hematies se desvie a la bolsa de
desechos al desviarse la solucién fisiolégica de cebado.
2a Si desea desviar la solucién fisiolégica de cebado a la bolsa de desechos,
continte con el paso 3 o bien:
2b Si no desea desviar la solucidn fisiolégica de cebado a la bolsa de desechos
y, en cambio, desea retornarla al donante, realice [os siguientes pasos:

¢ Pulse la tecla CAMBIO MODO.

¢ Pulse la tecla 3 para seleccionar “Proceso”

—r— — — - —_——

—

Verificar pardmetros. Pulsar CONTINUAR.

e Pulsar la tecla CONTINUAR.

Verificar graduacién de flujo de retorno en
posicion de cebado. CONTINUAR
o Compruebe que la escala del flujo de retorno se encuentre en
posicién de cebado y pulse la tecla CONTINUAR
Probando las posiciones de las valvulas...
RPLQUP

Cuando el paciente ha sido conectado, varias vélvulas cambian de
posicion y varias bombas cambian el flujo a medida que el sistema
ejecuta la verificacion final de la posicién de la valvula. Durante esta
prueba, la valvula de retorno permanecera cerrada.

e Continde con el paso 3. _ C

Poner graduacion flujo de retorno en _
Pulse CONTINUAR.

Audio: suena la alarma de atencién para el usuario. Todas las
velocidades de las bombas, |a velocidad de la centrifuga y las posiciones de las valvulas de
plasma y de recoleccién se fijan por medio de algoritmos.

Qe et
X ,L\\B\QQ%fbsgrve el ndmero de la pantalla anterior. Gire la manivela en el controlador de

WN\\B%JO de retorno hacia la izquierda hasta que el indicador del flujo de retorneA rian Hjcrgan

2 edro
apunte hacia dicho numero en la graduacién del flujo de retorno. Farmaceutl
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4. Pulse la tecla CONTINUAR cuando se alcanza la fase de retorno en unipuncién, el
consolador de flujo de retorno aplicard la presion apropiada a la bolsa de
unipuncidn para retornar los componentes sanguineos extraidos durante la fase de
extraccion en unipuncién de vuelta al donante con el flujo correcto. El sistema
muestra los flujos de la bomba, la proporcién de entrada/AC, las rpm de la
centrifuga, los volimenes acumulados procesados por cada bomba, el tiempo del
proceso (en minutos) y el tipo de procedimiento. Se muestran los promedios de
flujo para procedimiento en unipuncidn.

Anticoag. Entrada Plasma Recole.Reposic Prop entrada AC Cent. RPM

—

—_
- RPTUP

Anticoag. Entrada Plasma Recole.Reposic Tiempo Min. Procedim.

NOTA

Si {a reduccién de la velocidad de la centrifuga se encuentra activada, consulte’
el menu de opciones de reduccidn de la velocidad de la centrifuga.

Anticoag. Entrada Plasma Recole.Reposic Prop entrada AC Cent. RPM

—— - — —— — -

Estableciendo interfas_e, Entrada = 25 ml/min

Esta pantalla aparece durante los procedimientos de PVL en unipuncién si se
cumplen las siguientes condiciones:

e Latasa de flujo de entrada es superior a 25 ml/min,

e El volumen de entrada es inferior a 400 ml. Durante este paso, el
sistema establece una interfase -hematies/plasma estable. La tasa
de flujo de entrada aumentara hasta el valor que se muestra una vez
que se hayan procesado aproximadamente 400 ml de volumen de
entrada. Si aparece la pantalla que mostrd anteriormente, las tasas
de flujo reales serdn inferiores a aquellas que aparecen en la
primera linea de la pantalla,

. Anticoag. Entrada Plasma Recole.Reposic Prop entrada AC Cent. RPM
—— —— —_ —— — - ]
— M __ o PRPLQUP

. Anticoag. Entrada Plasma Recole.Reposic Tiempo Min. Procedim,

Durante una fase de extraccién de un procedimiento de recoleccion

de plaquetas en unipuncidn aparecerd una “R”. el sistema establece

seN\a Re,\\@;_\aiﬁ::omé]ticamen'ce la interfase hematies/plasma y espera hasta que

Td _;\5\\(\\05.03"5_%300 ml del volumen de entrada hayan sido procesados antes de

W <K Lain peoe recoger las plaquetas de la segunda etapa del canal de doble etapa.
El programa de control del sistema limita el flujo de entra o HOAC
promedio a 65 ml/min y el flujo de entrada instantén@@d‘%}g(hcé\g“J\ 70

Mau'\cu\a
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ml/min. Durante los procedimientos de unipuncién, si usted o el
programa de control del sistema ordenan que se mueva la valvula
de recoleccién o de plasma durante la etapa de extraccién (por
ejemplo, cuando se cambian los valores deseados o se selecciona la
recuperacién del desbordamiento), este movimiento no se
producira hasta no alcanzarse la porcién final de la siguiente fase de
retorno cuando la presion de retorno es baja.
Si usted selecciona la recoleccion simultinea de plasma, el
procedimiento de unipuncion procederd de la siguiente manera:

» El plasma (solucién fisiologica) se devolverd al donante hasta que el
volumen de entrada sea mayor que 400 ml

+ El programa de control del sistema colocara la valvula de plasma en
la posicidn Recoleccidn (1) al final de la siguiente fase de retorno en
unipuncion y (2) después de procesar un volumen de entrada de 400
ml o (3) después de iniciar la recoleccion simultanea de plasma
desde la pantalla de proceso de valores deseados, y después de
haber procesado 400 ml del volumen de entrada, durante el
procedimiento.

¢ Cuando el volumen de plasma recog|do iguale o exceda el volumen

deseado, el programa de control del sistema conmutara la valvula

de plasma de vuelta a la posicion de retorno al final de 1a fase

siguiente de retorno en unipuncién.

Poner graduacion flujo de retorno en /.

Pulse CONTINUAR

Esta pantalla aparece al comienzo del modo de procesamiento
continuo de los procedimientos de PVL en unipuncién. La maquina se
detendra momentaneamente.

5. Pulse la tecla CONTINUAR

6. Haga girar la manivela del controlador de flujo de retorno hacia la derecha hasta
que el indicador apunte al nimero 7 en la escala de flujo de retorno.

7. Para controlar los flujos instantdneos de la fase de extraccién:
a. Pulse la tecla MENU Si/NO

1 = Entrar datos, 2 = Lectura presidn, &
e
3 =5SCR, 4 = Sacar aire, 5 = Estrobo, 6 =

| Config., 7= UP

b. Pulse la tecla 7 para seleccionar “UP” y ver los menus estadisticos de

unipuncién.

c. Pulse la tecla MENU SI/NO para salir del ment estadistico de unipuncién y
gnid A)(Q!:_\[_EFB mostrar la pantalla de procedimiento RPLQUP anterior del sistema.
A‘ﬂ‘“‘ogtcgas ha entrado en el modo Proceso antes de haber decidido recoger plasma
¢t simultaneamente, puede hacerlo en este momento realizando los gaé%sA ﬂan_Hp

siguientes: : Fal
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a. Pulse la tecla VALORES DESEADQS para ver los valores deseados actuales del

final del proceso.

Pulse la tecla VOLUMEN PLASMA.

Introduzca el volumen de plasma que desea recoger.

d. Pulse la tecla VALORES DESEADOS una segunda vez para volver a la pantalla del
paso 4 con los valores reales del volumen. El modo proceso continta hasta
‘alcanzarse los valores deseados. Los valores que han excedido sus limites
parpadeardan. Hay advertencias auditivas y visuales una vez completado el
modo Proceso.

o

Fin del proceso:
1 = Aclarado, 2 = Continuar :
- RPLQUP

Anticoag. Entrada Plasma Recole.Reposic Tiempo Min, Procedim.

9. Pulse la tecla 2 para continuar con el modo Proceso. {Para iniciar el modo aclarado,
pulse la tecla 1). Si no se realiza ninguna seleccion, las bombas v la centrifuga se
detendrdn después de 10 minutos. En el dngulo inferior derecho de la pantalla se
verd la palabra PAUSA. Pulse la tecla CONTINUAR para continuar el procedimiento.

10.

Aum. Limites v. deseados parapdeante
- Desead

Anticoag. Entrada Plasma Recole.Reposic Tiempo Min, Procedim.

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

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

13. Introduzca un nuevo valor deseado en el teclado numérico. Después pulse
ENTRAR. El modo Proceso continlia hasta alcanzarse los valores deseados. Hay
advertencias auditivas y visuales una vez completado el modo Proceso.
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