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VISTO el Expediente N© 1-47-13147/12-6 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma TERUMO BCT LATIN
AMERICA S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripcidn en el RPPTM N° PM-929-47, denominado: EQUIPO DE RECAMBIO{,
PLASMATICO TERAPEUTICO, marca COBE SPECTRA,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
nermativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencidén que les compete. '

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N® 1490/92 y N° 1271/13.

Por elio;
EL ADMINISTADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NC PM-929-47, denominado: EQUIPO DE RECAMBIO PLASMATICO
TERAPEUTICO, marca COBE SPECTRA.
ARTICULO 209.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-929-47.
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ARTICULO 3°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo de
Modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-13147/12-6
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
Ne... 84 agzs efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-929-47 y de acuerdo a lo solicitado por la firma TERUMO BCT
LATIN AMERICA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en
la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico aprobado: EQUIPO DE RECAMBIO PLASMATICO
TERAPEUTICO.

Marca: COBE SPECTRA.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 345/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-19083/08-0.

DATO
IDENTIFICAT DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
ORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
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.
RétUIOS Proyecto de Rétulo aprobado por [ Nuevo Proyecto de Rétulo a fs.
Disposicion ANMAT N°© 345/089. 74.
Instrucciones Proyecto de Instrucciones c:le Nuevo Proyecto de
de Uso Uso aprobado por Disposicion | Instrucciones de Uso a fs,
ANMAT N° 345/09. 75/88.

El presente sodlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente'Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A., Titular del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-929-47, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

AiaS. e 29 ENE2014 .................
Expediente NO 1~47-5147/12-6 |
DISPOSICION No 8 4 9 o o wﬁﬂj’»
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PROYECTO DE ROTULO

EQUIPO DE RECAMBIO PLASMATICO TERAPEUTICO
MARCA: COBE® SPECTRA™

CATALOGO # 70500

Fabricado por:
TERUMO BCT, Inc.

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

importadoe por:
TERUMO BCT, Latin America

La Pampa 1517, Piso 12,
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Equipo de Recambio Terapéutico Plasmatico.
Marca. COBE ® Spectra ™ . ' ' '
Catélogo # 70500

Presentacién

Envases conteniendo: 1 Unidad.

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

Numero de Lote: (Ver Producto)

Fecha de Fabricacién: (Ver Producto)
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Director Técnico: Pedro Adrisn Holeman, Farmacéuticol

. El producto debe ser conservado en un lugar seco Y protegldo de tempe r'aturas extremas.

] ‘i.
* , il
.} 1




. .,1,-.!- ., AR T - ™ 4 - . .9'.'_ et gt ta
PR H‘ﬁ:’ﬁ?" JINE *

th‘i :;fnﬁl 1
, 1 ]

% .

3




TERUMOBCT

INSTRUCCIONES DE USO
EQUIPO DE RECAMBIO PLASMATICO TERAPEUTICO
MARCA: COBE® SPECTRA™
CATALOGO # 70500

Fabricado par:
TERUMO BCT, Inc.

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

Importado por:
TERUMO BCT, Latin America

La Pampa 1517, Piso 12.
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Equipo de Recambio Terapéutico Plasmatico.
Marca. COBE ® Spectra ™.

Catélogo # 70500

Presentacidn

Envases conteniendo: 1 Unidad.

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

Condicién de Venta

o "

Indicaciones

El Equipo de Recambio Plasmatico Terapéutico COBE ® Spectra ™ se utiliza para extraer el plasma
de los pacientes que requieran un recambio plasmatico terapéutico. :

',_-Ad'vertericias y.Precauciones - S

1. Todas las personas a cargo del funcionamiento de este equipo deberfan estar

completamente familiarizados con el Manual del Operador. Todos los procesos debgn

s estar efectuados por personal cualificado, bajo la supervision de un médico. Up,
lagls Servia '

alYe Asuntos Regulatenos
fin America SA. e J
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cualificado debe estar disponible para atender al donante o paciente siempre que se
lleven a cabo procesos de aféresis. _
Asegurese de que todas las conexiones [Uer sean seguras. No utilice el equipo si los
tapones, la aguja de retorno de la solucidn fisiologica o la aguja de acceso [plaquetas de
vida larga (PVL), sistema de leucoreduccién {LRS) o sistema automatizado de células
progenitoras de sangre periférica (AutoPBSC}], o leucocitos (closed WBC} no se
encuentran en el paquete al abrirlo.
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, sisterna cerrado de leucocitos defaran de estar funcionalmente cerrados
y el producto no debera almacenarse durante mas de 24 horas:

* Falla el primer intenio de insertar la aguja de acceso.

' o' El punto de inyeccién en el maltiple de acceso se ﬁtiliza para extraer muestras de
sangre o prefundir medicamentos o soluciones por via parenteral.
» La bolsa de recoleccidn de plagquetas o plasma se desconecta antes de haber sido
sellada.

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

s laintegridad del circuito se ve afectada por cualquier motivo.
Compruebe que las lineas estén correctamente colocadas en las cuatro bombas. Si una
pequeda seccion de [a linea sobresale de! portatubos, es indicio de que la linea estd
incorrectamente colocada. Es posible que una linea que no estad bien colocada no quede
ocluida completamente por el rodillo de la bomba, en cuyo caso el flujo de esta bomba no
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 observe 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 fas lineas. Asegurese de que los rodamientos estén firmemente asentados en la
linea de gran didmetro que recubre la linea de multiples lamenes. En el caso de los

sistemas LRS, cargue la cdmara ANTES de cargar el canal.
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(Unidades métricas -~ entrar cm)

Entrada estatura,

En centimetros: {0}

{Gama: 30 a 220 cm).

2. Introduzca la estatura del paciente:

Pies y Pulgadas Pulgadas Centimetros
_pies mas ENTRAR ENTRAR , _centimetros
Después Después ' Mas ENTRAR
_pulgadas mas ENTRAR _pulgadas mas ENTRAR
Gama: 1a 7 pies Gama:12a84 pulg. Gama: 30a 220 cm

{Unidades métricas}

Entrar peso,

En Kilogramos: {0}

{Gama: 5a 230 Kg) -

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

Volemia={__ }ml
{__cm, __Kg, Femenino). ¢OK (Si/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 én el sistema. La segunda

linea de la pantal-la muestra los datos

entrados: estatura, peso y sexo.

4. Responda a la pantalla sobre volemia total:

* Pulse Sl para aceptar la volemia total estimada.

é‘f/’a
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¢ Introduzca una nueva volemia total y pulse Sl para aceptar la volemia total
entrada.

e Pulse NO para volver a ver el mensaje Entrar peso, en kilogramos.

e Siintroduce una nueva volemia total y pulsa NO una vez, se volver a ver la
volemia total estimada.

* Siintroduce 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 nimero entero. {No se requiere el uso de {a
coma decimal). Después pulse ENTRAR
El sistema usa los valores por omisién del 45%
para el sexo masculino y del 41% para el sexo

femenino.

Fluido reposicién:
1 = Albimina/s. fisioldgica,
2 =Plasma.

{ENTRAR = Albumina/s. fisiolégica)

6. Introduzca el tipo de fluido de reposicién que se utilizara:
El Programa de control ajusta los flujos de ACy
de {a bomba de entrada de acuerdo con el tipo
" de fluido de reposicion elegido. Estos Flujos
' estan dlsenados para mmlm:zar Ias reaccnones
-I | - o debldas al cutrato en Ios pacnentes -

. Pulse 1 si desea albumma/solucnon ﬁsmloglca

Y i ijﬁoq e
Aerente\Rediahal[de Asuntos Requialonos ]
M
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Fluido de reposicién de plasma derivado del
plasmé humano. Para esta opcion, la tasa de
infusion de AC comienza a partir de 0,8
ml/min/litro de volemia. Esta tasa de infusion
de AC presupone que ¢l equivalente en citrato
en el fluido de reposicion de
albamina/solucion fisiologica es de 17,4
milimoles de citrato por litro de fluido de
reposicion.

Al seleccionarse un nuevo flujo de entrada, la
tasa de AC cambiara para ajustarse a dicho

flujo. ?

Nota

" Sise cambia el fluido de reposicién durante el
modo de Proceso, debe ‘escoger nuevamente el
menu de opciones de fluido de reposicion y
cambiar la opcidn. El sistema autométicamente
ajustara los flujos y los puntos finales del

procedimiento para reflejar dicho cambio.

e Puise ENTRAR para el valor por omisién {el dato entre llaves), que

inicialmente es albumina/solucién fisiolégica.

Entrar balance hidrico deseado: {100%}

{(Gama: de 75% a 150%}

. 7. Pulse ENTRAR para aceptar el valor por omision del 100% o use las teclas con las

flechas para cambiar a un valor entre 75% y 150% y después pulse ENTRAR. 4
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El sistema define el balance hidrico de RPT Somo'las tasas de flujo combinadas
(flujo de reposicion mas flujo de AC} dividido por el flujo de la bomba de plasma y
multiplicado por 100, de la siguiente manéra:

Porcentaje = Flujo de reposicion + Flujo dé AC x 100

Flujo de la bomba de plasma

El calculo del balance hidrico por el sistema no incluye

Aproximadamente 150 ml de volumen extraido del paciente

durante el desvio de los desechos ni aproximadamente 345 ml de

solucion fisioldgica retornados al paciente durante el aclarado.

Por lo tanto, con un balance hidrico del 100%, el sistema

dejard el volumen del paciente con un incremento de 195 mi

de solucién fisioldgica.

El sistema calcula el balance hidrico y no el balance de plasma.

Para un balance de plasma, la cantidad de anticoagulante extraido

con el plasma debe restarse del volumen extraido.

Reposicién = _ml, elim..=_ml (__)

AC = _ml, tiempo = _min. ¢OK (SI/NO)?

Ei sisterna usa los datos del paciente (introducidos anteriormente) y
algoritmos de microprocesador para calcular y presentar la siguiente
informacién en la pantalla de os valores de RPT:

» Flvolumen de reposicidon (en mililitros) equivale a los fluidos de
Reposicion totales retornados al paciente por la bomba de reposicion.
-El volumen maximo repuesto es de 9.999 ml.

» Elvolumen extraido {en mililitros) equivale al plasma y anticoagulante
totales recogidos en la bolsa de plasma. |

Ei volumen maximo extraido es de 9.999 mi. El sistema supone que el

Anticoagulante se encuentra distribuido de manera uniforme en el plas
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Por lo tanto, la cantidad de anticoagulante extraido con el plasma variara
de acuerdo con el hematocrito del paciente. El volumen extraido calculado
por el sistema es ajustado de acuerdo con el anticoagulante presente en el
plasma.

e Einumero de volimenes de plasma calt_:lulado se muestra entre llaves
{predeterminado si se usa la configuracién del volumen de plasma).
Durante un procedimiento, este valor puede cambiarse sélo como
Resultado de un cambio de otros valores {volumen repuesto,

. Ivolumen extraido o tiempo). '

¢ El AC es la cantidad de anticoagulante utilizado durante el procedimiento
en mililitros.

» Eltiempo de proceso del procedimiento es expresado en minutos.

+ Durante el paso de desvio de los desechos se bombea anticoagulante

no se recoge plasma, y no se bombea fluido de reposicién.

8. Confirme los resultados de recambio plasmatico:
e Pulse Si = salir de las pantallas de entrada de datos del paciente y continuar
con la seccion Conectar al paciente.

¢ Puise NO = pantalla siguiente: menu de cambio de los valores de RPT.

Cambiar: 1 = volumen reposicién, 2 = Volumen elim.., 3 = Tiempo proceso, 4 =

Flujo ent.
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Importante: el cambio de un valor afecta a los dem3s valores. Por ejemplo:

Valor cambiado , Valor afectado

Volumen de reposicién Volumen extraido
Tiempo

Volumen de Entrada

Volumen extraido Volumen de reposicion
Tiempo

Volumen de Entrada

Tiempo de proceso Volumen de reposicion
Volumen extraido
Volumen de AC

Volumen de entrada

Flujo de entrada Aumento del flujo de entrada = Menor
'tierﬁpo de proceso, Mayor flujo de ACy
Aumento de la tasa de Infusién de AC
disminucion del flujo de entrada = Mayor
tiempo de proceso, menor flujo de ACy

disminucidn de la tasa de infusidn de AC. -

9. Seleccione el valor de RPT que desea cambiar:

L ]

Pulse 1 = volumen de reposicidn entre llaves

Pulse 2 = volumen extraido entre Haves
e Pulse 3 =tiempo de proceso entre llaves
e Pulse 4 = flujo de entrada entre laves

e Pulse 9 = vuelve a aparecer men( de entrada de balance hidrico para RPT,

{anterior al paso 7}

T <an HplomA®
Radyq Servia o Pedr Xnact
Gerente Regopy suntos Regqulatorios Matricuia

{ Latin America SA.
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Reposicion = _mi, elim..=_mi (_,_).

AC=_ml, tiempo =_min, ent. = _,_

10, Cambie el valor seleccionado, ya sea introduciéndolo directamente o usando las

11.

12,

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

hacia abajo lo disminuyel. Los valores afectados también cambiardn. Cuando los
valores cambiados y afectados sean los correctos, pulse ENTRAR para retomar el
menu de resultados del recambio plasmitico (a continuacion del paso 7 anterior).
Pulse Ja tecla BORRAR para volver al meni de cambio de los valores de RPT (a

continuacidn del paso 8 anterior).

" Nota

Debido a ta complejidad de los algoritmos del sistema, los valores mostrados para
los parametros afectados pueden no ser corregidos inmediatamente después de
realizado el cambio, Espere entre 3 y 5 segundos v verifique los valores finales

antes de pulsar ENTRAR para aceptar el cambio.

Puede calcular el porcentaje de AC en la bolsa de plasma usando la férmula

siguiente (donde Q equivale al flujo y el hematocrito se introduce como un nimero

fraccionario):

QAC x 100
(Qenrrapa — Qac) {1-Hematocrito) + Qac
O bien:

En cualquier momento durante el procedimiento, puede revisar la cantidad
prevista de AC en la bolsa de plasma al final del proceso siguiendo estos pasos:

a. Pulse la tecla MENU Si/NO.

1 = Entrar datos, 2 = Lectura presidn,
3 = SCR, 4 = Sacar aire, 5 = Estrobo, 6 =
Config., 7=UP
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b. Pulse la tecla 1 para seleccionar “Entrar datos”.

1 = Cambiar procedimiento, 2 = |
cambiar datos donante,
3 =Resultados proc, 4= datps

AC

u

€. Puise la tecla 4 para ver el mensaje de estado de AC.

Tasa de infusién AC:
__ml/min/l. volemia. M] AC en bolsas: |,

recoli_. Plasma:_.

Observe que el mensaje de estado de AC anterior proporciona informacion

Respecto a la cantidad prevista de mililitros de anticoagulante en la bolsa de

plasma al final del proceso.

d. Puise la tecla MENU SI/NO una segunda vez para salir del sistema de menuis.

Conectar al paciente.

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

Cerrar acceso y retorno s. fisiol.
- Conectar paciente. Para proceso-
CONTINUAR.

1. Cierre las pinzas de rodillo en las lineas de acceso y retorno de solucién

fisioldgica. Cierre las pinzas blancas de las lineas de acceso y retorno.
Realice una venipuncidn en el sitio de la aguja.
Abra la pinza blanca en la linea de acceso.

de entre 10 y 20 mmHg en el brazo de acceso/retorno.

Para mejorar el flujo de acceso antecubital, mantenga una presién de maguito
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Iniciar el modo proceso.

. ADVERTENCIA
Cuando utilice fluidos de reposicion
obtenidos bioldgicamente, vigile de
cerca al paciente, para detectar
cualquier reaccion.

1. Pulsela tecla CONTINUAR para iniciar el sistema con el modo de Proceso.
Arrancaran todas las bombas y aumentara |a velocidad de la centrifuga de
acuerdo con los valores de los parametros prefijados segun los datos del

paciente y los algoritmos del sistema. .
Anticoag. Entrada Plasma Recole.Reposic Prop entrada AC Cent, RPM

—F —,

'~ —t— . —— . —t
Desviando s. fisioldgica cebado. )

NOTA
Es normal que una pequeiia cantidad de hematies se desvie a la bolsa de
desechos al desviarse la solucidn fisiolégica de cebado.
2a. si desea desviar la solucién fisioldgica de cebado a la bolsa de desechos,
continte con el paso 3.
O bien:
2b. 5i no desea desviar la solucién fisioldgica de cebado a la holsa de desechos
y, en cambio, desea retornarla al paciente, realice los siguientes pasos:

¢ Pulse la tecla CAMBIO MODO.

e Pulse la tecla 3 para seleccionar “Proceso”

B e — — —t

Verificar pardmetros. Pulsar CONTINUAR,
e Pulse la tecla CONTINUAR.
¢ Continde con el paso 3.
| Probando las posiciones de las valvulas... RTPUP |
Distintas valvulas cambian de posicidn y distintas bombas cambian de
velocidad de velocidad de flujo cuando el sistema ejecuta una
verificacion final de la posicion de las vélvulas, después de conectado el
~ paciente. Durante esta prueba, la valvula de retorno permanece
. cerrada. '
Poner graduacién flujo retornoen ___.
Abrir la linea retorno. Pulsar CONTINUAR.
Audio: suena la alarma de atencién para el usuario.
Todas las velocidades de las bombas, la velocidad de la centrifuga y las
posiciones de las valvulas de plasma y de recoleccién estan fijadas por
medio de algoritmos. a

J—
o >
"’.'
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3. Fijese en el numero de la pantalla anterior. Gire la manivela de control de
flujo de retorno en el controlador de flujo de retorno hacia la izquierda, hasta
que el indicador del flujo de retorno apunte hacia dicho numero en la
graduacion del flujo de retorno.

4. abra la pinza blanca de la linea de retorno por encima de la conexién en “Y”.
Cerciérese de que esté cerrada la pinza de rodillo en la linea de retorno de
solucidn fisioldgica. :

5. Pulse la tecla CONTINUAR.

Cuando se alcanza la fase de retorno en unipuncién, el controlador de flujo de
retorno aplicard la presion apropiada a la bolsa para ilevar los componentes
sanguineos extraidos durante la fase de extraccién en unipuncién de vuelta al
donante al flujo correcto.

El sistema automaticamente establece Ja interfase hematies/plasma y espera
hasta que 200 ml del volumen de entrada hayan sido procesados antes de
extraer el plasma. La tasa a la cual se retorna el fluido de reposicion al paciente
estard determinada por el balance hidrico previamente seleccionado.

Mientras se establece la interfase, las bombas funcionan a velocidades
menores que los flujos medios mostrados. Una vez establecida la interfase, las
bombas aumentan. su velocidad hasta aproximadamente el doble de los flujos
medios mostrados. Si se activa la alarma “ PRESION CENTRIFUGA ALTA! o
“PRESION DE RETORNO ALTA” en este momento, quizas el flujo de entrada
instantaneo sea demasiado elevado. Disminuya el flujo de entrada promedio.

F{ sistema muestra los flujos de las bombas, la proporcién entrada/AC, las rpm
de la centrifuga, los volimenes acumulados procesados por cada bomba, el
tiempo proceso (en minutos} y el tiempo de procedimiento.

Para procedimientos de unipuncién se muestra el flujo promedio.

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

—_ — — —_— ——
- RPTUP

—_

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

El sistema limita el flujo de entrada medio a 60 ml/min para los procedimientos
de RPT en unipuncion.

Durante la fase de extraccion de un procedimiento de RPT en unipuncidn,
aparecerd una “E” en la esquina superior izquierda de la pantalla. Durante la
fase de retorno, aparecera una “R”.

lagys Servia ey
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NOTA o

Todos los procedimientos RPT tienen una tasa de infusion de AC por omisién
de 0,8 ml/min/litro de volemia. La configuracién de la tasa de infusién AC no
esta disponible para procedimientos RPT.

Si se aumenta el flujo de entrada en la pantalla Proceso, se aumenta también la
tasa de infusion de AC. En procedimientos RPT, el sistema permite tasas de
infusion de AC superiores a 1,2 mi/min./litro de volemia para permitir mayor
flexibilidad en ciertas situaciones médicas. El flujo de entrada medio para
procedimientos RPT en unipuncidn esta limitado a 60 mi/min.

Si la tasa de infusion de AC excede los 1,2 ml/min./litro de volemia, aparece el
siguiente mensaje de advertencia:

PRECAUCION: Tasa infusién AC sobrepasa Limite.
éReducir flujo entrada? SI/NO

Pulse Sl para borrar el mensaje. Continuara el procedimiento con la tasa de
infusion de AC establecida en.su limite maximo.

Pulse NO para continuar el procedimiento en el estado de advertencia

“amarillo”. :
*  Latasa de infusion de AC se mantendra a un valor que excede el limite

"+ maximo. n*
o I
TS \ ) | .y

6. Para controlar los flujos instantaneos de la fase de extraccién:

a. Pulse la tecla MENU SI/NO

1 = entrar datos, 2 = Lectura presion, 3 =
SCR, 4 = Sacar aire, 5 = Estrobo, 6=
config., 7 = UP.

b. Pulse la tecla 7 para seleccionar “UP” y mostrar 1a pantalla de estadisticas
de unipuncién.

c. Pulse la tecla MENU SI/NO para salir de la pantalla de estadisticas de
unipuncidn y volver a mostrar el mensaje UP del procedimiento de RPT del
sistema. '

7. Durante el procedimiento, controle los volamenes de fluido cada 30 minutos para
garantizar que se retornen y extraigan los volimenes apropiados. La interfase
hematies/plasma es vigilada por el sensor de concentracion de recoleccidn, sila

*-alarma “Contaminacién en linea plasma” est3 activada. N
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El modo Proceso contintia hasta alcanzarse los valores deseados. Hay advertencias

auditivas y visuales una vez completado el modo Proceso. Los valores que han
excedido sus limites estaran parpadeando.

Fin del Proceso:
1 = Aclarado, 2 = Continuar.

. - RPTUP

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 1y pase al procedimiento Iniciar modo Aclarado).

Si no se realiza seleccion alguna, las bombas y la centrifuga se detendran a los 10

minutos. Aparecerad la palabra “PAUSA” en el Angulo inferior izquierdo de la pantalfa.
Pulse [a tecla CONTINUAR para continuar el procedimiento.

Aum. Limites v. deseados parpadeante

L __ Desead

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

9. Como seleccione el valor deseado parpadeante de Ia linea inferior de la pantalla.

Los tinicos valores que parpadean sobre el volumen de entrada proceso y el
tiempo transcurrido.

10. Para aumentar el volumen de entrada o el tiempo, pulse |a tecla apropiada.

11. Introduzca un nuevo valor deseado en el teclado numérico. Después pulse ENTRAR.

El modo Proceso contintia hasta alcanzarse los valores deseados. Hay advertencias
auditivas y visuales una vez completado modo Proceso.

Firt del Praceso:
1 = Aclarado, 2 = Continuar.

. RPTUP

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

2. Pulse ia tecla 1 para comenzar el aclarado.

s Servia
Gerepte al ¢e Asuntos Requlatonss
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instrucciones para Recambio Plasmitico Terapéutico en doble puncién

Siga estos procedimientos para realizar un Recambio Plasmatico Terapéutico en doble puncién

después de que el Sistema de Aféresis COBE © S;:rectr::f“"I haya sido configurado y se hayan

colocado y cebado los equipos desechables.

Accién del Usuario

Entrar datos del paciente

1. Introduzca 1 si es masculino

e Pulse 1 si es masculing.

# Pulse 2 si es femenino.

Accién del Sistema

El sistema puede personalizar los
procedimientos de recambio plasmético
terapéutico usando los datos del paciente para
calcular los flujos de las bombas, la velocidad
de la centrifuga, el volumen extraido y el
repuesto, y el tiempo de proceso.

Todos los procedimientos de recambio
plasmatico terapéutico tienen una proporcién
entrada/AC por omisién de 10:1. Sin embargo,
se puede cambiar esta proporcion a un valor
entre 2 y 50 utilizando la configuracion de
proporcién de entrada/AC para establecer un

nuevo valor por omision.

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

(ENTRAR =Masc.)

¢ Pulse ENTRAR para el valor por omision (el dato entre Haves).
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{Unidades métricas — entrar cm)

Entrada estatura,

En centimetros: {0}

{Gama: 30a 220 cm).

2. Introduzca la estatura del paciente:

Pies y Pulgadas Pulgadas Centimetros
_pies mas ENTRAR ENTRAR ', _centimetros
Después Después S Mas ENTRAR
_pulgadas mas ENTRAR _pulgadas mas ENTRAR
Gama: 1 a7 pies Gama: 12 a 84 puig.» ' Gama: 303 220 cm

* {Unidades métricas)

Entrar peso,

| En Kilogramos: {0}

. {Gama: 5 a 230 Kg)
3. Introduzca el peso del paciente en kilogramos. Después pulse la tecla ENTRAR.
Volemia = {__}ml
(__em, __Kg, Femenino). iOK {SI/NO)?

/ . Para confirmar la entrada el sistema muestra
la volemié estimada v 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 datos

entrados: estatura, peso y sexo.

4. Responda a la pantalla sobre volemia total:

-»  Pulse SI para aceptar la volemia total estimada.

C Latm Ame.‘.:\. b.-\ _ : C,/
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Introduzca una nueva volemia total y pulse Si para aceptar la volemia total

entrada.

Pulse NO para volver a ver el mensaje Entrar peso, en kilogramos,

Si introduce una nueva volemia total y pulsa 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 kiltogramos.

Entrar hematocrito {%): {41}

{Gama:10% a 69%).

Introduzca el hematocrito como un niimero entero. (No se requiere el uso de la

coma decimal). Después pulse ENTRAR

El sistema usa los valores por omisién del 45%
para el séxo masculino y del 41% para el sexo

femenino.

Fluido reposicidn:
1 = Albumina/s. fisiologica,
2 = Plasma.

(ENTRAR = Albamina/s. fisiolégica)

Introduzca el tipo de fluido de reposicién que se utilizara:

L

El Programa de control ajusta los flujos de AC y

‘de la bomba de entrada de acuerdo con el tipo

de fluido de reposicidn elegido. Estos Flujos
estan disefados para minimizar las reacciones

debidas al citrato en los pacientes.

~~~~~~
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e Pulse 1 si desea albimina/solucién fisiolégica.
Fluido de reposicién de plasma derivado del
plasma humano. Para esta opcidn, la tasa de
infusién de AC comienza a partir de 0,8
ml/min/litro-de volemia. Esta tasa de infusion
de AC presupone que el equivalente en citrato
en élfluido de reposicion de
albamina/solucién fisiologica es de 4,52
milimoles de citrato por litro de fluido de
reposicion.

e Pulse sidesea pllasma. ik

Fluido de reposicion de plasma derivado del

plasma humano. Para esta opcidn, la tasa de

infusion de AC comienza a partir de 0,8

mi/min/litro’de volemia. Esta tasa de infusion

de AC presupone que el equivalen'te en citrato

en el fluido de reposicion de

albumina/solucién fisioldgica es de 17,4

milimoles de citrato por litro de fluido de

reposicion.

Nota
Si se cambia el fluido de reposicién durante el
modo de Proceso, debe escoger nuevamente el
ment de opciones de fluido de reposicidn y
cambiar a opcidn. El sistema automaticamente
ajustard los fiujos y los puntos finales del

grvia procedimiento para reflejar dicho cambio.

suntos Regulatorios
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e ‘Pulse ENTRAR para el valor por omisién {el dato entre llaves), que

inicialmente es albimina/solucién fisioldgica.

Entrar balance hidrico deseado: {100%}

{(Gama: de 75% a 150%)

7. Pulse ENTRAR para aceptar el valor por omisién del 100% o use las teclas con las
flechas para cambiar a un valor entre 75% y 150% y después pulse ENTRAR.
El sistema déefine el balance hidrico de RPT como las tasas de flujo combinadas
(flujo de reposicién mas flujo de AC) dividido por el flujo de la bomba de plasmay
multipficado por 100, de la siguiente manera:

Porcentaje = Flujo de reposicién + Flujo de AC x 100

Flujo de la bomba de plasma
El calculo del balance hidrico por el sistema no incluye
aproximadamente 150 m! de volumen extraido de! paciente
durante el desvio de los desechos ni aproximadamente 345 ml de
solucion fisiologica retornados al paciente durante el aclarado.
Por lo tanto, con un balance hidrico del 100%, el sistema
dejara el volumen del paciente con un incremento de 195 ml
de solucidn fisiolégica.
El sistema calcula el balance hidrico y no el balance de plasma.
Para un balance de plasma, la cantidad de anticoagulante extraido

con el plasma debe restarse del volumen extraido.

Reposicion = _ml, elim..=_ml{_, }

AC = _mi, tiempo = _min. ¢OK (Si/NO)?

El sistema usa los datos del paciente {introducidos anteriormente) y
algoritmos de microprocesador para calcular y presentar la siguiente

informacién en la pantalla de los valores de RPT:
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El volumen de reposicion {en mililitros) equivale a los fluidos de
Reposicion totales retornados al paciente por la bomba de reposicién.

El volumen maximo repuesto es de 9.999 ml.

El volumen extraido (en mililitros) equivale al plasma y anticoagulante
totales recogidos en la bolsa de plasma. -

El volumen maximo extraido es de 9.999 ml. El sistema supone que el
Anticoagulante se encuentra distribuido de manera uniforme en el plasma.
Por lo tanto, la cantidad de anticoagulante extraido con el plasma variara
de acuerdo con el hematocrito del-paciente. El volumen extraido calculado
por el sistema es ajustado de acuerdo con el anticoagulante presente en el
plasma.

El nimero de volumenes de plasma calculado se muestra entre Haves
{predeterminado si se usa la configuracién del volumen de plasma).
Durante un procedimiento, este valor puede cambiarse sélo como
Resultado de un cambio de otros valores (volumen repuesto,

volumen extraido o tiempo).

El AC es la cantidad de anticoagulante utilizado durante el procedimiento
en mililitros.

El tiempb de proceso del procedimiento es expresado en minutos.
Durante el paso de desvio de los desechos se bombea anticoagulante

no se recoge plasma, y no se bombea fluido de reposicién.

8. Confirme los resultados de recambio plasmatico:

%
ys Servia
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con la seccién Conectar al paciente.

g Asuntes Regu's!

Pulse S[ = salir de las pantallas de entrada de datos del paciente y continuar

Puise NO = pantalla siguiente: menu de cambio de los valores de RPT.dl
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Flujo ent.

| Cambiar: 1 = volumen reposicién, 2 = Volumen elim.., 3 = Tiempo proceso, 4 =

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

Valor cambiado

" Valor afectado

Volumen de reposicién

Volumen extraido
Tiempo

Volumen de Entrada

Volumen extraido

Py

Volumen de reposicidn
Tiempo

Volumen de Entrada

Tiempo de proceso

Volumen de reposicién
e

Volumen extraido

]

IVolumen de AC

Volumen de entrada

Flujo de entrada

Aume'nto del flujo de entrada = Menor
tiempo de prbceso, Mayor flujo de ACy
Aumento de la tasa de Infusién de AC
disminucion de! flujo'de entrada = Mayor
tiempo de proceso, menor flujo de ACy

disminucion de la tasa de infusion de AC.

9. Seleccione el valor de RPT que desea cambiar:

¢ Pulse 1 = volumen de reposicion entre llaves

» Pulse 2 = volumen extraido entre llaves

s Pulse 3 = tiempo de proceso entre llaves

¢ Pulse 4 =flujo de entrada entre llaves




* Pulse 9 = vuelve a aparecer mend de entrada de balance hidrico para RPT

{(anterior al paso 7)

Reposicion = _ml, elim..=_ml {_,_).

AC=_ml, tiempo=_min,ent.=_,_

10. Cambie el valor seleccionado, ya sea introduciéndolo directamente o usando las
teclas con flechas. La tecla de la flecha hacia arriba aumenta el valor y la flecha
hacia abajo |o disminuye. Los valores afectados también cambiaran. Cuando los
valores cambiados y afectados sean los correctos, pulse ENTRAR para retomar el
menu de resultados del recambio plasmatico (a continuacion del paso 7 anterior).
Pulsle la tecla BORRAR para volver al menti de cambio de los valores de RPT (a

continuacion del paso 8 anterior).

Nota
0
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. Espere entre 3 y 5 segundos y verifique los valores finales

antes de puisar ENTRAR para aceptar el cambio.

11. Puede calcular el porcentaje de AC en la bolsa de plasma usando [a férmula
siguiente (donde Q equivale al flujo y el hematocrito se introduce como un nidmero

fraccionario):

Qac x 100
(Qentrapa — Qac) (1-Hematocrito) + Qac
O bien:

12. En cualquier momento durante el procedimiento, puede revisar la cantidad
prevista de AC en la bolsa de plasma al final del proceso siguiendo estos pasos:

a. Pulse la tecla MENU Si/NO. o Adrign Holc

s Servia JE— Matriculd
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1 = Entrar datos, 2 = Lectura presion,
3 = SCR, 4 = Sacar aire, 5 = Estrobo, 6 = |
Config., 7= UP

b. Pulse la tecla 1 para seleccionar “Entrar datos”.

. 1 = Cambiar procedimiento, 2 = |
car_nbiar datos donante,
3 =Resultados proc, 4 =

A

datos AC g

¢. Pulse la tecla 4 para ver el mensaje de estado de AC.

Tasa de infusidn AC:
__ml/min/l. volemia. Ml AC en bolsas:

recol:_. Plasma:_. *

Observe que el mensaje de estado de AC anterior proporciona informacién

respeétb a la cantidad prevista de mililitros de anticoagulante en la bolsa de
plasma al final del proceso.

d. Pulse la tecla MENU SI/NO una segunda vez para salir del sistema de menus.

Conectar al paciente.

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. Realice la venipuncidn en los sitios de las agujas

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

o 3. Deje gotear la solucidn fisioldgica en la linea de retorno, para evitar la
Co coagulacién en la aguja respectiva.

L
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4. Cierre la pinza de rodillo en ia linea-de acceso de solucién fisiolégica.

Iniciar el modo proceso

ADVERTENCIA
Cuando utilice fluidos de reposicién
obtenidos biolégicamente, vigile de
cerca al paciente, para detectar
cualquier reaccion.

1. Pulse la tecla CONTINUAR para iniciar el sistema con el modo de Proceso.
Arrancaran todas las bombas y aumentara la velocidad de la centrifuga de
acuerdo con los valores de los pardmetros prefijados segun los datos del

paciente y los algoritmos del sistema.
Anticoag. Entrada Plasma Recole.Reposic Prop entrada AC Cent. RPM

— —t — —_ —_ i —_

Desviando s. fisioldgica cebado.

NOTA o, -
Es normal que una pequeiia cantidad de hematies se desvue a Ia bolsa de
desechos al desviarse la solucidn fisioldgica de cebado.
2a. si desea desviar la solucién fisiolégica de cebado a la bolsa de desechos,
continlde con el paso 3. ‘
O bien:
2b. Si no desea desviar la solucion fisioldgica de cebado a la bolsa de desechos
y, en cambio, desea retornarla al paciente, realice los siguientes pasos: h

s Pulse la tecla CAMBIO MODO.

» Pulse la tecla 3 para seleccionar “Proceso”

— o - —— i -

K.I'Je_rificar parametros. Pulsar CONTINUAR,
s Pulse la tecla CONTINUAR.
e Continte con el paso 3.
| Probando las posiciones de las valvulas... RTP ]
Distintas valvulas cambian de posicidn y distintas bombas cambian de
velocidad de velocidad de flujo cuando el sistema ejecuta una
verificacién final de la posicidén de las valvulas, después de conectado el
paciente. Durante esta prueba, la vaivula de retorno permanece

cerrada.
Anticoag. Entrada Plasma ®ecole.Reposic Prop entrada AC Cent. RPM

et —— —— —— —— —

RPT

‘Anticoag. Entrada Plasma Recole.Reposic Tiemrpo Min. Procedim.

Todos los procedimientos RPT tienen una tasa de infusién
s Servia
e Asuntos Requistorios
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Todas las velocidades de las bombas, la velocidad de la centrifuga y las
.y posiciones de las valvulas de plasma y de recoleccion estan fijadas por
. « medio de algoritmos.

3. Fijese en el ndmero de la pantalla anterior. Gire la manivela de contro! de

- flujo de retorno en el controlador de flujo de retorno hacia la izquierda, hasta

que el indicador del flujo de retorno apunte hacia dicho numero en la
graduacion del flujo de retorne. o '

4. abra la pinza blanca de la linea de retorno por encima de la conexién en “Y”.
Cercidrese de que esté cerrada la pinza de rodillo en 1a linea de retorno de
solucion fisioldgica.

5. Pulse la tecla CONTINUAR.

]

Cuahdo'sealcanza la fase de retorno en-unipuncién, el controlador de flujo de
retorno aplicara la presion apropiada a la bolsa para llevar los componentes
sanguineos extraidos du rante la fase de extraccion en unipuncion de vueita al
donante-al flujo correcto. - :

El sistema automdticamente establece la interfase hematies/plasma y espera

‘ hasta que 200 ml del volumen de entrada hayan sido procesados antes de

extraer el plasma. La tasa a la cual se retorna el fluido de reposicién al paciente
estara determinada por el balance hidrico previamente seleccionado.

Mientras se establece la interfase, las bombas funcionan a velocidades
menores que los flujos medios mostrados. Una vez establecida la interfase, las
bombas aumentan su velocidad hasta aproximadamente el doble de los flujos
medios mostrados. Si se activa la alarma “ PRESION CENTRIFUGA ALTA! o
“PRESION DE RETORNO ALTA” en este momento, quizas el flujo de entrada
instantaneo sea demasiado elevado. Disminuya el flujo de entrada promedio.

El sistema muestra los flujos de las bombas, la proporcidn entrada/AC, las rpm
de la centrifuga, fos volimenes acumulados procesados por cada bomba, el
tiempo proceso (en minutos) y el tiempo de procedimiento.

Para procedimientos de unipuncién se muestra el flujo promedio.

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

— — —r i —— J -

- RPTUP

Anticoag. Entrada Plasma Recole Reposic Tiempo Min. Procedim.

e



0889 .

TERUMOBCT

Todos los procedimientos RPT tienen una tasa de infusién de AC por omision
de 0,8 mi/min/litro de volemia. La configuracién de la tasa de infusién AC no
esta dlsponlble para procedimientos RPT.
Si se aumenta el flujo de entrada en la pantalla Proceso, se aumenta también la
. tasa de infusion de AC. En procedimientos RPT, el sistema permite tasas de
infusién de AC superiores a 1,2 ml/min./litro de volemia para permitir mayor
flexibilidad en ciertas situaciones médicas.
Si la tasa de infusion de AC excede los 1,2 ml/min./litro de volemia, aparece el
siguiente mensaje de advertencia:
PRECAUCION: Tasa infusién AC sobrepasa Limite.
éReducir flujo entrada? SI/NO
Pulse S para borrar el mensaje. Continuara el procedimiento con la tasa de
infusién de AC establecida en su limite maximo.
Pulse NO para continuar el procedimiento en el estado de advertencia
“amarillo”. La tasa de infusién de AC se mantendra a un valor que excede el
limite maximo.

5. Durante el procedimiento, controle los volimenes de fluido cada 30 minutos para
garantizar que se retornen y extraigan los volumenes apropiados. La interfase
hematies/plasma es vigilada por el sensor de concentracion de recoleccion, si la
alarma “Contaminacién en linea plasma” esta activada.

El modo Proceso contintia hasta alcanzarse los valores deseados. Hay advertencias
auditivas y visuales una vez completado el modo Proceso. Los valores que han
‘excedido sus limites estardn parpadeando.

Fin del Proceso:
1 = Aclarado, 2 = Continuar.
- RPT

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

7. Pulse 1a tecla 2 para continuar con el modo Proceso. (Para iniciar el modo Aclarado,
pulse la tecla 1y pase al procedimiento Iniciar modo Aclarado).

Si no se realiza seleccién alguna, las bombas y la centrifuga se detendrén a los 10
minutos. Aparecerd |a palabra “PAUSA” en el angulo inferior izquierdo de la pantalla.
Pulse la tecla CONTINUAR para continuar el procedimiento.

Aum. Limites v. deseados parpadeante

- Desead

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