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BUENOS AIRES, 3 1 ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-11669/12-7 de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TERUMO BCT LATIN
AMERICA S.A. solicita la autorizacidn de modificacion del Certificado de
Inscripciéon en el RPPTM N° PM-929-53, denominado: EQUIPO AUTOPBSC
(EQUIPO AUTOMATIZADO PARA CELULAS PROGENITORAS DE SANGRE
PERIFERICA), 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 documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

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

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

Por ello;
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 N¢ PM-929-53, denominado: EQUIPO AUTOPBSC (EQUIPO
AUTOMATIZADO PARA CELULAS PROGENITORAS DE SANGRE PERIFERICA),
marca COBE SPECTRA.
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ARTICULQO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N° PM-929-53,

ARTICULO 3°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiguese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacidon del Anexo de
Modificaciones al certificado original y entrega de [a copia autenticada de la
presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N¢ 1-47-11669/12-7

DISPOSICION No dln Hﬁ“‘\
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz0 mediante Disposicion
N‘ﬁgg,g los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-929-53 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 AUTOPBSC (EQUIPO AUTOMATIZADO

PARA CELULAS PROGENITORAS DE SANGRE PERIFERICA)
Marca: COBE SPECTRA,

Disposicion Autorizante de {(RPPTM) N°© 349/09.
Tramitado por expediente N° 1-47-19088/08-9.

DATO
IDENTIFICAT DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
ORIO HASTA LA FECHA o
A MODIFICAR
CARIDIANBCT, INC., 10811 W.| TERUMO BCT, INC., 10811

ANMAT N° 349/09.

Fabricante Collins Avenue, lLakewood, CO | West Collins Ave., Lakewood,
80215-4498, Estados Unidos. CO 80215, Estados Unidos.
Rétulos Proyecto de Rotulo aprobado por | Nuevo Proyecto de Rétulo a fs.
Disposiciéon ANMAT N° 349/09. 63.
. Proyecto de Instrucciones de | Nuevo Proyecto de
;r;sgggmones Uso aprobado por Disposicion | Instrucciones de Uso a fs.

64/70. I

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién 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

dias...

InSCFlpCIOI’I en 5

NE 2014
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PROYECTO DE ROTULO

EQUIPO AutoPBC
EQUIPO AUTOMATIZADO PARA CALULAS

PROGENITORAS DE SANGRE PERIFERICA

MARCA: COBRE® SPECTRA™

CATALOGOS # 777006-105

70610

Fabricado por:
TERUMO BCT, inc.

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

Importado por:
TERUMO BCT, Latin America

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

EQUIPO AUTOMATIZADO PARA CALULAS
PROGENITORAS DE SANGRE PERIFERICA
MARCA: COBRE® SPECTRA™
CATALOGOS # 777006-105

70610

Presentacién

Envases conteniendo: 1 Unidad.

“Estéril” — “De un solo uso” — “No pirogénico”.
Nimero de Lote: {Ver Producto)

Fecha de Fabricacién: (Ver Producto)

Condicidn de Venta -
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”. Q

Conservacion

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

Director Técnico: Pedro Adridn Holecman, Farmacéutico.

Autgrizado por la AN.M.A.T. — Certificado N2; PM -929-53. riart Holoman
Gladys Servia Ped"’Farmacéuuco
ipinal de Asuntos Requla'e~as Matricuid N°14270
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INSTRUCCIONES DE USO
EQUIPO AutoPBSC
EQUIPO AUTOMATIZADO PARA CALULAS
PROGENITORAS DE SANGRE PERIFERICA
MARCA: COBE® SPECTRA™
CATALOGOS # 777006-105

70610

Fabricado por:
TERUMO BCT, Inc.

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

Importado por:
TERUMDO BCT, Latin America

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

.EQUIPO AUTOMATIZADO PARA CALULAS
PROGENITORAS DE SANGRE PERIFERICA
MARCA: COBRE® SPECTRA™
CATALOGOS # 777006-105
70610 '

Presentacion
Envases conteniendo: 1 Unidad.

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

El equipo AutoPBSC COBE® SPECTRA™ se utiliza para extraer la capa de células mononucleares

gue contiene las células progenitoras de sangre y también, para extraer plasma de individuo.

Advertencias v Precauciones

1.

Todas las personas a cargo del funciohamiento de este equipo deberian estar
completamente familiarizados con el Manual dl Operador. Todos los procesos deben ser
efectuado por personal calificado, bajola sdpervisién de un médice. Un médico cualificado
debe estar disponible para atender al dondnte o paciente siempre que se lleven a cho
procesos de aféresis.

Asegurese de que todas las conexiones lier sean seguras. N utilice el equipo si los
tapones, la aguja de retorno de la solucidn fisioldgica o la aguja de acceso (plaquetas de
vida larga -PVL-, sistema de leucorreduccién (LRS) 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 plaguetas
de vida larga (PVL), tanto de unipunciéon como de doble puncién, los sistemas LRS, tanto
de unipuncién como de doble puncidn, y los equipos de lineas de sangre AutoPBSC,
sistema cerrado de leucocitos dejardn de estar funcionalmente cerrados y el producto no
debera almacenarse durante mas de 24 horas:

Falla el primer intento de insertar la aguja de acceo

~ La aguja de acceso el equipo de linea se desconecta una vez abierto el paguete

El punto de inyeccién en el miltiple de acceso. utiliza para extraer muestras de sangre o
prefundir medicamentos o solucions por via parenteral.

La bolsa de recoleccién de plaquetas o plasma se desconecvta antes de haber sido
selllada.

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

La integridad del circuito se ve afectada por cualquier motivo |
Compruebe que las lineas estén correctamente colocadas en las cuatro hombas. Si una
pequeia seccion de la linea sobresale del ﬁorta tubos, es indicio de que la linea esta

incorrectamente colocada. Es posible que una linea que no estd bien colocada no quede
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" geluida complétamente por el rodillo de la bomba, en cuyo caso el flujo de esta bomba no

podra sér controlado. '

"8, Los productos desechables pueden sufrir fallas ocasionales capaces de provocar pérdidas
de sangre o de productos sanguineos, o la introduccidén de aire en las lineas. Es muy
importante que el operador observe si existen fugas durante el cebado o uso del equipo.

6. Utilice técnicas de asepsia durante todos los procedimientos.

7. Al doblar el canal de dos etapas para instalarlo en la centrifuga, tenga cuidado de no
éstirar fas linéas. Asegirese de que los rodamientos estén firmemente asentado en la

linea de gran didmetro que recubre la linea de mditiples Iimenes. En e} caso de los

sistemas LRS, cargue la cdmara ANTES de cargar el canal.

Instrucciones para Recoleccién con AutoPBSC

Entre los datos del donante o paciente, el sistema adaptard las recolecciones de PBSC utilizando
los datos del donante o paciente para calcular la tasa d eflujo de la bomba, el volumen
recolectado, la proporcién entrada/AC y la duracién del proceso.

Todos los procedimientos tienen una proporcion de entrada/AC por omisién.

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

(ENTRAR = Masc)

a- Introduzca el sexo del paciente:
¢ Pulse 1 sies masculino
* Pulse 2 sies femenino

» Pulse ENTRAR pata aceptar el valor por omisién (el dato entre llaves)

{Unidades métricas — entrar cm) ,/7

‘..
Entrada estatura, en centimetros (0} C/

{Gama: 30 a 220cm)

Yaflys Sevia oyt
. : P;&i 30
Gerente Rddiongl/de .LHﬂOS Regutatoros ‘ : Rfé“%é‘,}!\%%h@m"
Tetymo BEY Latip America SA .mr‘eﬁrawmm
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b- introduzca la estatura del paciente:

Pies y Pulgadas , Pulgadas : ' Centimetros
___pies mas ENT.RAR después | ENTRAR después ___pulgadas | __ centimetros mds ENTRAR
. ___pulgadas mas ENTRAR mas ENTRAR
Gama:1a7 pies I Garﬁa: 12I a 84 pulg. Gama: 30 a 220cm

{Unidades métricas)

Entrar PESO, en Kilogramos (0}

{Gama: 10 a 500 libra)

¢- Introduzca el peso del paciente en libras (o Kilogramos). Después pulse ENTRAR

Volemia = { Yml

{ cm, ___ lbs, 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 en el sistema. La segunda linea de la
pantalla muestra los datos entrados: estatura, peso y sexo.

d- Responda a la pantalia sobre volemia:

» Pulse Si para aceptar la volelm:ia estimada

» Introduzca una nueva volemia y pulse Sl para aceptar la volemia entrada

¢ Pulse NO para volver a ver el mensaje: Entrar peso, en Kilogramos.

» Siintroduce una nueva volemia y pulsa NO una vez, se volvera ver la volemia estimada.

« S introduce una volemia nueva y pulsa NO dos veces, regresara a Entrar peso, en
- Kilogramos.

Entrar hematocrito (%): 41%)

{Gama: 10% al 60%)

e- Introduzca el hematocrito como un nimero entero. (No se requiere el uso de la coma
decimal}). Después pulse ENTRAR.
£l sistema usa los valores por omisién del 45% y del 41% para el sexo femenino.

Entrar la concentracion de leucocitos,
en células/microlitro: {0) x 1000
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f- introduzca la concentracidn de leucocito def donante ¢ paciente en miles por microlitro.
Después pulse | tecla ENTRAR-

Entre el % de CMN (%j: (D)

g- introduzca el porcentaje de CMN. Después pulse la tecla EMTRAR.

Nota: el programa no aceptard 0 como valor por omision. Debe entrar un valor en los dos campos.
1 1 .

Entre el volumen de Plasma simultaneo: {0) ml.

h- I§I sistema permite la recoleccién simultdnea de plasmay de PBSC. Introduzca la cantidad
de plasma que quiere recolectar simulténeamente o pulse ENTRAR para aceptar el valor 0
por omision,

Tiempo= , Vol. Entrada=___,
flujo= , Recolec.=___, OK {SI/NC?)

El sistema utilizard los datos del donante o paciente {entrados por el usuario) y algoritmos del
microprocesador para calcular y presentar la siguiente informacién en la pantalla de resumen del
proceso:

¢ Tiempo de proceso {min)

¢ Volumen de entrad que debe ser procesado {ml)
s Cantidad de plasma gque debe ser recoiectada,

+  Volumen de recoleccién

i- Acepte los valores de recoleccién:

s Pulse S| para salir de las pantalla de entrada de datos y pasar a la seccién Conectar al
donante o paciente. '

. ® Pulse NO para pasar a la pantalla siguiente: Se pasa | ment de configuracidén del
" procedimiento (paso 10) TN
%

—

-

1: Tiempo proceo, 2; Vol. Entrada

3:'Flujoé entrada, 4: Plasma,

. . \emat
.y an
5.Recolec., 6:Extraccién pedroF;\ﬂ:\;Cvem\g?z 10
patricuta "
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Importante: el cambio de un valor afectard a los demas valores. Por ejernplo, si se aumenta el flujo
de entrada, aumentara la tasa de infusién de AC hacia el donante o paciente.

Nota: la gama recomendad para el fiujo de entrada es 10-85ml/min. Pueden alcanzarse fiujos de
entrada superiores a 85 ml/min aumentando directamente el flujo de entrada. La recoleccion de
CMN a flujos de entrada superiores a 85ml/min no ha sido validada y puede provocar una

diminucion de la eficacia.

Efecto que produce el cambio de un valor de recoleccion sobre los demas (los cambios en los
volimenes de plasma sélo se producen si se elige la recoleccién simultanea de plasma)

Valor Cambiado

Valor Afectado

Tempo de Proceso

Volumen de Entrada
Volumen de Recoleccion
Volumen de AC
Volumen de Plasma
Nimero de Extracciones

Fiujo de Entrada

Tasa de infusién de AC .
Tiempo de Proceso
Volumen de Entrada

Volumen de Recoleccion

Aumento del volumen= Menor concentracion
Distribucién el volumen = Mayor concentracién

Nuamero de Extreciones

Volumen de recoleccion
Concentracidon de la Recoleccion

NOT: si se disminuye el nimero de
extracciones, es posible que disminuya el
rendimiento de PBSC.

j- Seleccione el valor de recoleccién que desea cambiar:

* Pulse 1 = tiempo de proceso entre llaves-
» Pulse 2 = volumen de entrada entre llaves
+ Pulse 3 = flujo de entrada entre llaves

* Pulse 5 = volumen de recoleccién entre llaves

e Pulse 6 = nimero de extracciones entre llaves.

Tiempo =___, Viol. Entrada = ___, Plasma
= , Recolec.=__ QK ({SI/NO?}

<
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k- Cambie el valor seleccionado con una entrada directa o con las teclas de flecha. La tecla de 9 e
flecha hacia arriba aumenta el valor y la tecla de flecha hacia abajo lo disminuye, también
se cambiaradn los valores afectados.

Nota: si se utilizan las teclas de flecha, puede hazber una demora mientras se caicufan los nuevos
vaiores de rendimiento.

Cuando los valores cambiados y afectados sean los adecuados, pulse ENTRAR para volver al
Resumen del Proceso {que sigue al paso 8 anterior). Pulse la tecla BORRAR para volver al men de
cambio de los valores del procedimiento 8paos 10).

Nota: debido a la complejidad de los algoritmos del sistema, es posible que los valores mostrados
para los parametros afectados no aparezcan corregidos inmediatamente después de efectuar el
cambio. Espere entre 3 y 5 segundo y verifique los valores finales antes de pulsar ENTRAR para
aceptar el cambio.

I- Siga estos pasos para controlar el efecto que tiene el aumento del flujo de entrada en la
tasa de infusidn de AC y verificar que la tasa de infusién de AC no sobrepase el limite
permitido para el donante o paciente:

1) Pulse la tecla MENU SI/NO

1 = Entrar date, 2= Lectura -presién,

3= SCR, 4=Sacar aire, 5= Estrobo,

6= Config.. 7= UP.

2) Pulselteclal para seleccionar “Entrar datos”.

1 = Cambiar procedimiento, 2= Cambiar dato
donante/paciente, 3= Resultados proa., 4= datos AC.

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

Y
"
Tasa Infusion AC: ___mi/min/!. Volemia. ~
MI AC en bolsas: recol.: ___, plasma:__.
4} Pulse | tecla MENU SI/NO una segunda vez para salir del menu del sistema
Conectar al donante o paciente
ADVERTENCIA
; . i u poma®
Servia Antes, conectar al donante o paciente, asegulrese de A jat ico
Asuntos Requlatorios | que las lineas de acceso y retorno estén libres de ?ed"o;atmac’i‘cf\\‘z'fe
‘ - . . e
CT fatin America SA. aire. En caso de que haya aire, no conecte al donante Walic
o paciente. Elimine el aire antes de iniciar el
procedimiento,
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Conectar las lineas de acceso y retorno.

Cerrar el acceso s. fisiol. Pulse CONTINUAR para
el proceso. . ;

a) Realice la venipuncién para los sitios de agujas de acceso y retorno o conecte el catéter.

b) Abra las pinzas blancas de las lineas de acceso y retorno.

¢} Mantenga un goteo de solucion fisioldgica en la linea de retorno para evitar que se formen
codgulos en |a aguja de retorno.

d} Cierre la pinza de rodillo a la linea de accese de la solucidn fisiolégica.

Iniciar el Modo Proceso

1. Pulse la tecla CONTINUAR para iniciar en el modo Proceso.
Se pondran todas las bombas y la velocidad de la centrifuga aumentara de acuerdo con los
pardmetros prefijados segin los datos del donante o paciente y los algoritmos del sistema.

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Prop. Cent.

Repoic. Entrada/AC RPM

—_— e e e e
il

Desviando s, fisioldgica cebado

Nota: es normal que una pegueiia cantidad de hematies se desvie a la bolsa de desecho | desviarse
fa soiucion de cebado.

2. Sidesea desviar la solucidn fisioldgica de cebado a la bolsa de desecho, continte con el
paso 4.

O bien:

3. Sino desea desviar la sclucidn fisioldgica a la bolsa de desechos y desea retornarla al
" donante o paciente, siga esto pasos:
e Pulse | tecla CAMBIC MODO.
. &  Pulse {a tecla 3 para seieccionar “Procesc”

_—r

Verificar parametros. Pulsar CONTINUAR.
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e Pulse la tecla CONTINUAR RS

¢ Continde con el paso 4

Probando las posiciones de las valvulas

AUPBSC

Cuando el paciente ha sido conectado, varias valvulas cambian de posicion y varias bombas
cambian el flujo a medida que el sistema realza una verificacion final de la posicién de las valvulas.

La vdlvula de retorno permanece cerrada durante esta prueba.

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Prop. Cent.

Repoic. Entrada/AC RPM

B L e e e e e —

Cerrar retorno s. fisiol. Pulsar BORRAR

Audio: suena la alarma de atencidn para el usuario.
4. Utilice la pinza de rodillo para cerrar la linea de retorno de solucién fisiologica, ay que el
flujo sanguineo se esta retornando al donante o paciente.

S. Pulse la tecla BORRAR

EEl sistema automdticamente establece la interface hematies/plasma.

Si se ha seleccionado la recoleccidn simultanea de plasma en el paso 8 del modo Entrar datos
del donante o paciente, el sistema esperard hasta que hayan sido procesados al menos 500mi
_de volumen de entrada y después colocar la vilvula y comenzara a recoger plasma.

El sistema muestra los flujos de las bombas, la proporcién de entrada/anticoagulante RPM de
la centrifuga, los volimenes acumulados procesados por cada bomba, el tiempo de proceso
(en minutos) y el tipo de procedimiento. También se mostréré el volumen de entrada previsto

para la préxima extraccién.

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Prop. Cent.

Repoic. Entrada/AC RPM

! e et s et et e s i P P
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Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Reposic. Timpo Prox. Min  Extrac. ml

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Prop. Cent.

Repoic. Entrada/AC RPM

R e

AuPBSC

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Tiempo Procedim.
Reposic.  Min
Anticoag. Entrada Plasma Recolec.  Prop. Cent.

Repuoic. Entrada/AC RPM

—_— e e e e

Estableciendo interfaz a 45,0 mt/min

Esta pantalla se muestra durante los procedimieﬁtoS de AutoPBSC, si:

» Elflujo de entrada deseado es superior a 45ml/min.

# El volumen de entrada es inferior a 45ml/min.
Durante este paso, el sistema estd estableciendo una interface estable de hematies/plasma. El
flujo de entrada aumentara el menor de los 'valores deseados (0 a 65 ml/min} una vez que se
hayan procesado 1000ml de volumen de entrada. :
Si el valor mostrado es superior a 65ml/min, el flujo de entrada aumentara al valor deseado, hasta
85ml/:_’nin 'una vez que se haiya procesadb 2000rﬁ| de vélﬁmen de- entrada. Para aumentar el fiujo
de entrada por encima de este valor, seleccione la tecla ENTRADA e introduzca el valor deseado.
Los flujos de entrada superiores a 85ml/min pueden arrojar resultados menos eficientes.
Si se muestra la pantalla anterior, los flujos realés seran inferiores a aquello que aparecen en la

primera linea de la pantalla.

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Prop. Cent.

Repoic. Entrada/AC RPM

—_—
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Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Reposic. Timpo Prox. Min  Extrac. ml

Esta pantalla aparecera una vez establecida la interface.
Pulse borrar para ver la siguiente pantalla:

Antlcoag. Entrada Plasma Recolec. Prop. Cent,

. Repoic. Entrada/AC RPM

—— et i ey e

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Reposic. Timpo Min. Procedim,

6. -Si ya ha entrado en el modo Proceso antes de haber decidido recoger plasma de haber
simultdneamente, puede indicar al sistema que recoja plasma en este momento,
realizando los siguientes pasos:

a- Puise la tecla VALORES DESEADOS para ver lo valores deseados actuales del final del
proceso.

b- Pulse la tecla VOLUMEN PLASMA

¢- Introduzca el volumen de plasma que desea recoger

d- Pulse la tecla VALORES DESEADOS por segunda vez para volver a la pantalla anterior con lo
valores reales de volumen.

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Prop. Cent.

Repoic. Entrada/AC RPM
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Extrayendo... - . ) Q/ '

Esta pantalla aparece cuando el volumen de entrada alcanza el volumen deseado para la proxima

extraccion. Se emiten advertencias auditivas y visuales cuando empiezan la fase de extraccién. Las

bombas se detendrin y se pondrdn en marcha y las valvulas se abrirdn y se Aelardn
automaticamente.
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No sera necesaria ninguna accién por parte del usuario a menos que se produzca una condicién de
alarma.

Antlcoag. Entrada Plasma Recolec. Prop. Cent,

Repoic. Entrada/aC RPM
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Arrastre en curso

Esta pantalla aparece cuando se ha recogido el volumen de extraccién, Durante esta fase, el
plasma arrastra las células extraidas hasta la vilvula de recoleccién para asegurar la recoleccién,

Las bombas se detendrdn v se pondrén en marcha y las valvulas se abrirdn y se cerrardn
automaticamente.

No sera necesaria ninguna accién por parte del usuario a menogs que se produzca una condicidn de
alarma,

El'modo Proceso pasa por las fases de acumulacidn, extraccién y arrastre, hasta que se alcanzan
los valore deseados. Los valores que excedan sus limites se encenderdn y apagardn j

intermitentemente y se emitirén advertencias auditivas y visuales una vez que se haya completado
el modo Proceso.

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

AuPBSC

Anticoag. Entrada  Plasma Recolec. Reposic. Timpo Prox. Min  Procedim.

7. Pulse la tecla 2 para contlnuar con el modo Proceso. {Si no desea continuar |
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a’mﬁb o.En‘el éngulo inferior derecﬁo dela pantalla, apareceré la pa

CONTINUAR para segur con el procedimiento.
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8. Seleccione el valor parpadeante que desea de la fila anterior de la pantatia

Los Unicos valores que pueden ser sumentado son el ndmero de entrada procesado y el
tiempo transcurrido.

9. Pulse la tecla correspondiente para aumentar el volumen de entrada o el tiempo.
10. Entre un nuevo valor deseado en el teclado numérico y pulse ENTRAR.

El modo Proceso continuard hasta alcanzar fos valores deseados. Se emitiran advertencias
auditivas y visuales una vez completado el modo Proceso.

Fin del Proceso:
1= Aclarado, 2= Continuar

AuPBSC

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Reposic. Timpo Min. Precedim.

11. Pulse la tecla 1 para iniciar el aclarado.

Conservacion

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

“Esterilizado por 6xido de etileno”.

Director Técnico: Pedro Adridn Holcman, Farmacéutico.

Autorizado por la A.N.M.A.T. — Certificado N2; PM -929-53
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