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DISPOSICION N~ 187 4

BUENOSAIRES, 2 5 MAR 2 O14

VISTO el Expediente N° 1-47,7865-13-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TERUMO BCT LATIN AMERICA

S.A. solicita s'e autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.
Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacíonal

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.
Que ~onstala evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técni~.9s:que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control
." .' 1

de .calidad de,l producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datqs identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la ~ormativavigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° del Decreto 1490(92 y 1271(13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca. '

REVEOS (Automated Blood Processlng System), nombre descriptivo Sistema de

Procesamiento Sanguíneo y nombre técnico Procesadores de Células Sanguíneas,

de acuerdo a lo solicitado por TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A. con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo(s y de

instrucciones ,de uso que obran a fojas 326 y 327 a 340 respectivamente,

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artlculos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111,
de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - E~ lo,srótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-929-72, con exclusión de toda otra
• ' ,1 • '

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5~-La .vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por,
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cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y IlI. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-7865-13-1

DISPOSICIÓN NO

1874
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICiÓN ANMAT NO l.8 ..7..4 .
Nombre descriptivo: Sistema de Procesamiento Sanguíneo.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-857 - Procesadores de

Células Sanguíneas.

Marca del producto médico: REVEOS (Automated Blood Processing System).

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: El Sistema Reveos tiene por objeto separar

automáticamente unidades de sangre completa en componentes sanguíneos.

Modelo(s): 23000.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Terumo BCT INC.

Lugar/es de elaboración: 10811 W. Collins Avenue, Lakewood, Colorado, 80215,

USA.

Expediente NO1-47-7865-13-1

DISPOSICiÓN NO
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Dr. 0110 A. ORSINGHER
Sub AdminIstrador Nacional

A.N.M.A.'1'.
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ANEXOJI

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTOMÉDICO inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N°& ¡.' 8 7..' .

Dr. DTIO A. ORSINGHER
Sub Administrador NacIonal

A.tol.M,A.T.
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TERUMOBCT
PROYECTO DE ROTULO

Sistema de Procesamiento Sanguineo

(Automated Bload Processing System)
REVEOS
#23000

1814
El dispositivo Reveos tiene por objeto separar automáticamente unidades de sangre completa en
componentes sanguíneos.

Reveos System Manager, es una aplicación de software que gestiona los procedimientos y datos de
procesamiento de Reveos.

FABRICANTE: Terumo Ber Ine.
10811 W. Collins Avenue, Lakewood, ca 80215 USA

IMPORTADOR: Terurno ser Latin America S.A
California 2082, 20 Piso, Depósito 210, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

Responsable Técnico:
Farmacéutico - Pedro Adrián Holeman - DNI: 20.200.729 - Matrícula Nacional 11270

Conservación V Almacenamiento: El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido
de temperaturas extremas.

Presentación
Envases conteniendo: 1 Unidad.

Precauciones y Advertencias: Ver Instrucciones de uso

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Número de Serieo:

Autorizado por la A.N.M.A.T., PM 929-72

PedroA rlan olcman
Farmacé ice

Matricula'.N° 11270
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 1 8 7 I '0106" '"
Sistema de Procesamiento Sanguíneo q
(Automated Bload Processing System)

REVEOS
#23000

El dispositivo Reveos tiene por objeto separar automáticamente unidades de sangre completa en
componentes sanguíneos.

Reveos System Manager, es una aplicación de software que gestiona los procedimientos y datos de
procesamiento de Reveos.

FABRICANTE: Terumo Ber Inc.
10811 W. Collins Avenue, Lakewood, ca 80215 USA

IMPORTADOR: Terumo Ber Latín America S.A
California 2082, 2° Piso, Depósito 210, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

Responsable Técnico:
Farmacéutico. Pedro Adrián Holcman - ONI: 20.200.729 - Matricula Nacional 11270

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

Presentación
Envases conteniendo: 1 Unidad.

Precauciones V Advertencias: Ver Instrucciones de uso

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Número de Serieo:

Instrucciones de uso:

a) Acceder al software y visualizar la información de la versión

G r

ave ar or el software Reveos S stem Mana er

El software Reveos System Manager proporciona múltiples métodos de navegación para ay arl
en ontrar la información que necesita a fin de trabajar con eficacia.

~~~ g~,s, menús.. listas de contenido y botones para navegar por las páginas del software ev s
io~~f~rpsti1p'Q~.\Ir:t.ue<fever o utilizar las páginas según los permisos que se les hayan asig'P%í¥roAd 'an

.,; or1 I ,tin i'meóca SAo Farmacéuf o
}e n 1::1'1e'Sta sección se describe la funcionalidad de cada elemento. MatrículaW1 270



TERUMOB

Herramientas de navegación empleadas en Reveos System Manager 1 8 7 4
En la parte de arriba de cada página se visualiza la barra de navegación que contiene las fichas utilizadas
para acceder a las páginas de Reveos System Manager.

Dentro de cada ficha, hay una barra de menús, una lista de contenido, detalles, secciones y botones.

lIIomtlte DescrIpcIones

1 Fn:has Las ilch.3S pe rmtten al tiSuarlo lll'P.lga( iácUmenta a
tra'.'~s del softwarll pcrque: apare::en en 12.parte
suparlo: de calÍa págira.

2 Ficha Inicio La ¡:.áglnadi fntio rruos1fa ja versión '1,el número
da ccmpllacr-6n del sfrTI'.'Iare. Esta pilglna ap.mce
dnsPllM, Que un lfsuafJo Huela -sesIón.

3 Ficha Configur.relén Haga' elle en e sta fuma para conligurar el st-stema en
general.

4 Flcha lmormes Haga. elle en esw ooha para crear, 'il!'lsti~n;¡r. 'Jor o
eloflcum reformes dlspoalMcs.

5 Sarra {jI! rt\rCnús Es(a l¡Sta o!lsti slllr"da sobra el laoo Izquierda d-!l
t&:gs la'!: p~glflas -:la R!lv.gos Sys!em M:anagl!lL
Todas los clfllren:os de m!lml están f,ltenados do;
an~l!ma.r¡.:-l' S!.Iasocian a sus resptctlvas p1qlnas. de
fiCh2S.

6 ttsta d,¡¡contooklG Esta l!sta está sltlB.da a I~ derecha d,¡¡la barIa de
ITilnus. La lis!a de con~er.ido es~~ asociada al
el<lm!'lmo H!ecclona-d-:-.en Il barra. de menús.

7 Oetalles Es,a seccl6n, ubicada a la de rech.a .:t~la IIst! de
con¡c nI1:>,COmlefil.llllf::mmcl~n a:lati\'i1 iIImenó o
la lista de cont!nida sel!!cCIDP.2dos.

a Bot::,n!ls Las pó1110as del software calUICMn los t::4{i1l!lS
Nuevo, Editar, .mmlnar, Qual'dllr ~'loCancele'
,en la partllllilfer1cl de clems pági'll;¡~ El botón
Inh:lllr Beat6n ,ap2.fIlce en la pi1gtna lit ir,ler:. de
soslc;t Los be!oncs "Elt!'cul:ar ahora y EJcportar
aparecen en algullas págln.as de Informes. Los
botones se describen detltla1famcn!e en la.
Tabla2~té.

Descripción de las herramientas de navegación de Reveos Syslem Manager

Abrir el software Reveos System Manager

I El software Reveos System Manager es una aplicación web a la que se tiene acceso mediante Microsoft@
Internet Explorer@.Complete los siguientes pasos para abrir la aplicación:

1 seleil' !i\lfalnicioI Programas I Internet Explorer.
. ~(\~ rrt~,,~S.~r~cdE>nesdel navegador, escriba la dirección del software Reveos System anag r:

@mm P.érYldg¡(:/RSM.APPlicationweb
BCTLaünM"n~, . '

ru110 .Pedro Aria
Después de que se pone en marcha la aplicación, aparece brevemente la página inicial de Reve%
Manager, seguida de la página de inicio de sesión. MatriculaN
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Realice los siguientes pasos desde la ventana del navegador del software Reveos System Manager:

Iniciar sesión en Reveos System Manager

1. Abra el software Reveos System Manager. Deberia aparecer la página de inicio de sesión.
2. Escriba su nombre de usuario en el primer cuadro de texto.
3. Pulse la tecla Tab en el teclado o utilice el ratón para hacer c1icdentro del cuadro de texto. Contraseña.
4. Escriba su contraseña.
5. Haga clic en Iniciar sesión o pulse fa tecla Enter.

Cerrar sesión en Reveos System Manager

Puede cerrar su sesión en Reveos System Manager en cualquier momento y desde cualquier página.
Para cerrar la sesión, haga clic en el enlace Cerrar sesión en la esquina superior derecha de la ventana del
navegador. Todos los usuarios deberlan cerrar sus sesiones en Reveos System Manager antes de cerrar la
ventana del navegador.

Ver la información sobre la versión del software

Para ver la información sobre la versión del software, haga clic en la ficha Inicio. La versión del software se
indica al pie de la página Inicio.
Acceder al software y visualizar fa información de la versión
Manual def operador del sistema automático de procesamiento de sangre Reveos 3-3

Configurar dispositivos Reveos en Reveos System Manager

El dispositivo Reveos se configura en el software Reveos System Manager bajo la ficha Configuración.
Los administradores del sistema pueden configurar aquí toda fa información necesaria para procesar sangre
completa mediante el dispositivo automático de procesamiento de sangre Reveos.

La ficha Configuración consta de las siguientes páginas:

lema n
Farmaceul o

Matrícula W11270

• Centro: esta página permite a un administrador establecer y configurar centros dentro del banco de
sangre.
Aplicación: esta página permite a un administrador configurar todos los ajustes de la aplicación, como
la desconexión de la sesión, el bloqueo de cuentas y la caducidad de las contraseñas.
Grupo: se otorgan todos los permisos a través del uso de grupos. Desde esta página, un administrador
puede asignar permisos a grupos nuevos y existentes.
Usuario: a cada usuario se le debe conceder acceso al dispositivo Reveos y/o a Reveos System
Manager. Mediante esta página, el administrador de usuarios puede manejar cuentas de usuario,
conceder y revocar el acceso al dispositivo y/o a la aplicación, y asignar contraseñas.
Dispositivo general: esta página permite a un administrador del sistema configurar varias versiones del
dispositivo Reveos.
Dispositivo individual: esta página permite a un administrador del sistema configurar cada dispositivo
individual y asignarlo a un centro dentro del banco de sangre.
Código de barras: página desde la cual se configuran todas las definiciones de códigos d
después se asignan a procedimientos en la medida que se necesiten.
Procedimiento: esta página permite a un administrador del sistema crear protocolos la
combinación de códigos de barras, procedimientos e información sobre dispositivos individ

b) Poner en marcha y mover el dispositivo

seNi;" His;b~sitivoautomático de rocesamlento de san re Reveos.
.' .,

:[~ú\~l}t~i~~~~s de desembalaje y montaje del sistema se incluyen con el embalaje de envIo. El
representante autorizado del servicio técnico de Terumo SCT, Inc. es fa persona encargada de desembalar
y montar el sistema y de realizar las pruebas de instalación.



Mover el dispositivo

El dispositivo Reveos está equipado con ruedas. Antes de mover el dispositivo, asegúrese de que el suelo
esté seco y no presente desniveles. No es necesario nivelar el dispositivo después de moveno si la
inclinaci6n de la superficie del suelo no excede las normas.
Si necesita mover el dispositivo a través de largas distancias o sobre superficies irregulares, póngase en
contacto con el representante de Terumo SCT.
Desbloquear las ruedas delanteras:

1. Muey_~el control giratorio hacia la izquierda hasta que el pie se eleve completamente del suelo,

Ilustración 4-': Rueda desbloqueada con et pie separado del suelo

1 Controlgiratoria
2 Pie

2. Repita el paso 1 con la otra rueda antes de hacer rodar el dispositivo.
3. Asegúrese de que el dispositivo rodará sobre las ruedas desbloqueadas. De lo contrario, siga elevando
los pies hasta que el dispositivo ruede con facilidad.

Bloquear las ruedas delanteras

1. Mueva el control giratorio hacia la derecha hasta que el pie entre en contacto con el suelo de forma
uniforme, como se muestra en la lIustraci6n 4-2.
2. Repita con la otra rueda.

Ilustración4-2:RuedablOQueadaconelpietocandoel suelo

3. Asegúrese de que el suelo alrededor del dispositivo esté seco y las ruedas hayan sido bloqueadas antes
de poneno en funcionamiento.

e) Encender Dispositivos Reveos

1. Asegúrese de que el cable de alimentaci6n adecuado esté conectado al dispositivo y que se
en<5nit¡~~5IID'ia.Jna~OTfI,9,~corriente correcta.
2 @@~~,tde¡que,fodaslas cubetas y todos los sensores de linea estén vaclos.
. ~~~~stiSJilGshivo pulsando el interruptor de alimentaci6n situado en su parte superior derecha.m ''Oez que el dispositivo complete el proceso de inicio, mostrará la pantalla inicial del sistema.
El sistema realiza varias pruebas de autodiagn6stico cuando se enciende, y se supervisa a si mi
durante todo el procedimiento. Si el sistema detecta una situación que requiere atención, activcp~n
alarma, dependiendo de la gravedad.

an



d) Apagar el dispositivo Reveos

p...N.M."I.1'
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Apague el dispositivo pulsando el interruptor de alimentación situado en su parte superior derecha.
Puede apagar el dispositivo en cualquier momento. Si el dispositivo está ejecutando un procedimiento, se
recomienda pulsar el botén de parada antes de apagarlo.

d) Funcionamiento del sistema

Verificar que el dispositivo esté en línea.
Busque el icono de en línea, que se visualiza en la esquina superior derecha de la pantalla táctil, para
asegurarse de que el dispositivo Reveos se esté comunicando con Reveos System Manager. Si el
dispositivo está en línea, todos los datos de procedimiento se transferirán a Reveos System Manager al final
de cada proceso.

Si el dispositivo está fuera de línea, se visualizará el icono de fuera de linea en la esquina superior derecha
de la pantalla táctil. (Consulte la Tabla 2-1.) Cuando el dispositivo está fuera de línea, un operador aún
puede ejecutar un procedimiento. Sin embargo, la información del procedimiento no se transferirá a Reveos
System Manager hasta que el dispositivo vuelva a estar en línea. Mientras permanezca fuera de linea, las
funciones del dispositivo serán limitadas.

Seleccionar un procedimiento para el dispositivo

La pantalla para seleccionar procedimiento permite elegir el procedimiento que desea llevar a cabo.
Para abrir esta pantalla, pulse el botón para seleccionar procedimiento en la pantalla de entrada de códigos
de barras.

Realice los siguientes pasos solamente si necesita cambiar el procedimiento que se indica en la barra de
título de la pantalla de entrada de códigos de barras. De lo contrario, pase a "Registrar e introducir
información sobre códigos de barras en el dispositivo". Toda la información de configuración de
procedimientos se origina en Reveos System Manager.
Para añadir nuevos procedimientos o editar los existentes, consulte "Crear un procedimiento" y efectúe las
necesarias actualizaciones en Reveos System Manager.

1. Pulse el botón para seleccionar procedimiento a fin de que aparezca la pantalla para seleccionar
procedimiento.
2. Seleccione el procedimiento que desea en la lista. Es posible que el procedimiento tarde unos cuantos
segundos en cargarse.
3. Pulse el botón para continuar a fin de volver a la pantalla de entrada de códigos de barras.

e) Colocar una bolsa de sangre

Cuando coloque una bolsa de sangre, siempre colóquela en la cubeta que está directamente enfrente de
usted. Lleve a cabo los siguientes pasos para colocar las bolsas de sangre en el dispositivo Reveos:

1. Separe la bolsa de sangre completa del organizador del equipo de líneas.

Pedro Adrian H.o man
F arrnaceutlcO

Matrícula N°11270



TERUMOBC

2. Cierre la pinza de la linea del filtro de hematíes en la bolsa de sangre completa.

3. Coloque las bolsas y el filtro, que están conectados al organizador, en el alojamiento para las bolsas de
componentes sangulneos. Asegúrese de que las lineas no estén retorcidas ni dobladas.

4. Inserte la bolsa de sangre completa en la cubeta correspondiente, con la etiqueta orientada hacia usted.

~cgJ
.. 'l!I\~, ~E~,,,~'J-~:.r.~.

5. Asegure la bolsa de sangre completa, colocando los dos orificios de la bolsa en los e rresp dientes
soportes.

Pedro rlan olernan
Farmacéu ICO

Matricula W11270



6. Coloque la parte inferior del conector en cruz en fa guía de los canales, directamente encima del sensor
de línea.

7. Pase la línea de leucocitos residuales a través de la correspondiente válvula y las guías de los canales.

(Ust1ltitn 4.14: linea da 1!ueJtltos ret'i:k!lle1 co!~cal!J en la COJ'f$S¡lQ.1¡f\9l1.1g~lw!a 'J~n:as gl.iu ti;¡ ros
élir1<llea

s y el nrutador

Pedro A rian
Farmacéut o

Matrícula W11270

ase la línea de plaquetas a través de la correspondiente válvula, las guías de los cana
1 'fJ"\¥l depl,~?~~'

," ,,':,c. ,. ""\,.' ,.~',. '~
y 1\'11¿:¡iC:¡ '::l. '

""

8.



14. Gire manualmente el rotor un cuarto de vuelta para colocar la próxima bolsa de sangre.

TERUMOB

10. Asegúrese de que la línea de sangre completa esté totalmente insertada en el sensor de línea.

11. Examine visualmente el equipo de líneas para confirmar que todas las lineas se hallen bien colocadas
en sus respectivos canales.

i' ( .•.•••••••
> :~""'e.

i~~"Rll~~~tS¡:ln~l'Klo leso:lS~~tI$~fla MlSadlit!t'gr' tompl,j:Já1~!Sd! cerrar!a ta~a da

~) ~~~ ?;iapa de la cubeta y póngale el seguro, cuidando que todos los conectores rompibl esté
lineados. Cuando los conectores rompibles están bien alineados, la tapa de la cubeta se cierra fác Iment
Una vez que se eche el seguro sobre la tapa de la cubeta, el cuadrante que corresponde a ést en I
pantallatáctil se volveráverde. PedroAd . n He

Farmaceutic
Matricula N"11 70
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15. Repita los pasos del 1 al14 para cargar la siguiente cubeta.

16.

17. Pulse el botón para cerrar válvulas en la pantalla de colocación para cerrar todas las válvulas.
El sistema presenta la pantalla para inielar procedimiento, donde se pide al operador que rompa los
conectores rompibles.
18. Rompa el conector rompible situado debajo del conector en cruz en el equipo de líneas de
procesamiento de cada bolsa de sangre. Asegúrese de que los conectores rompibles están completamente
rotos.

19. Inspeccione visualmente el contenedor de la centrífuga y quite cualquier objeto suelto.

20. Cierre la tapa exterior hasta que quede con seguro.
Una vez cerrada la tapa exterior, se activará el botón para iniciar procedimiento.

En "Gestión de procedimientos" en la página 4-18 encontrará información sobre cómo iniciar un
procedimiento.

f) Colocar una bolsa de contrapeso

Las cuatro cubetas deben estar cargadas antes de ejecutar un procedimiento. Si no tiene cuatro unidades
de sangre entera para procesar, tiene que llenar cada cubeta vacía restante con una bolsa de contrapeso.
Realice los siguientes pasos para colocar una bolsa de contrapeso:

1. Inserte la bolsa de contrapeso en la cubeta.
2. Oprima el extremo horizontal del equipo de líneas para ponerlo en la guía de los canales, directamente
encima del sensor de línea.
3. Introduzca a presión el equipo de líneas en el sensor de la línea.

5. Repita los pasos del 1 al4 para llenar cualquier cubeta vacfa adicional

PedroA rian Icman
Farmacéutico

Matricula N"11270



Advertencias

Dispositivo Automático de procesamiento de sangre Reveos

1. No utilice procedimientos de funcionamiento o mantenimiento distintos a los publicados por Terumo SCT,
Inc. No utilice dispositivos accesorios no recomendados por Terumo SCT, Inc. Si lo hace, podria ocasionar
daños o incluso la muerte.

2. El dispositivo Reveos tiene por objeto procesar sangre completa humana. Si el equipo se emplea de una
manera no especificada por el fabricante, los mecanismos de protección incorporados en el dispositivo
podrían fallar.

3. No utilice los siguientes materiales con el sistema:
• Materiales inflamables o explosivos
• Materiales que al entrar en contacto unos con otros causen reacciones químicas muy potentes

4. Utilice solamente enchufes y adaptadores especificados por Terumo SCT, Inc. El uso de otros enchufes o
cables con valor nominal inadecuado puede dañar el dispositivo o causar lesiones corporales.

5. No utilice el mecanismo de sellado del dispositivo Reveos cuando la tapa exterior está abierta. Si la tapa
está abierta, selle manualmente todas las Ifneas con un sellador externo.

6. Todas las cubetas deben contener una bolsa de sangre o una bolsa de contrapeso colocadas antes de
iniciar un procedimiento. Dejar de hacerlo puede provocar una fuga hidráulica.

Precauciones.

Dispositivo Automático de procesamiento de sangre Reveos

G

1. Desenchufe el dispositivo antes de repararlo para evitar posibles riesgos eléctricos o daños potenciales al
equipo.

2. Mantenga siempre un perlmetro mínimo o zona de espacio libre de 15,2 cm (6 pulgadas) alrededor del
dispositivo. No permanezca de pie dentro de la zona de espacio libre más de lo necesario.

3. Coloque el dispositivo de manera que el interruptor de encendido/apagado quede fácilmente accesible,
por si fuera preciso apagar el sistema en una emergencia.

4. Antes de utilizar el dispositivo, asegúrese de que los pies delanteros estén bajados y las ruedas se
encuentren bloqueadas.

5. Para evitar daños personales, no acerque los dedos a las bisagras cuando cierre la tapa exterior y las
tapas de las cubetas.

6. Para evitar daños personales y al equipo, aplique las técnicas adecuadas cuando levante o mueva el
dispositivo.

7. Asegúrese de que las tapas de todas las cubetas estén cerradas con seguro antes de cerrar la tapa del
ispositivo para impedir cualquier daño al rotor durante el centrifugado .

. Al limpiar los sensores, no utilice líquido excesivo ya que podria dañarlos. Solamente emplee n pañ
8etll16 o un bastoncillo de algodón.

a~~:~~~;~':~~~~cia de fluido en cualquier lugar del interior del dispositivo, deje de utiliz r éste
i£igase en contacto con el representante del seNicio técnico autorizado de Terumo SCT, InBedro A rian H man

Farmacéuti
Matrícula W11 70
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10. Si el dispositivo Reveos o sus acces?rios han sido incorporados a un sistema ext~rncAa ~sp.abjlidad- ,.'
cabe al ensamblador del sistema. El sistema Reveos no está diseñado para ser ~ar1lde un sistema o
ensamblaje mayor ni es ése su objetivo.

11. Debe haber un interruptor de emergencia situado lejos del aparato, capaz de desconectarlo de la red
principal de suministro eléctrico en caso de avería. El operador del sistema debe conocer la ubicación de
este interruptor y tener acceso a él.

12. No se apoye contra el dispositivo en ningún momento.

13. No ejecute un procedimiento de procesamiento si se han quitado los paneles externos del dispositivo.

Limpieza de rutina

Suministros para la limpieza de ru1ina

Para limpieza general: solamen1e agua o agua y detergen1e suave
Bastoncillos con alcohol isopropilico para limpiar las válvulas y los sensores
Ma1eriallimpio y absorben1e, como toallas de papel o 1ela, tal y como especifiquen los POE de su
ins1itución

Procedimiento de limpieza de rutina

Antes de iniciar la limpieza de rutina, apague el dispositivo para evitar posibles riesgos eléctricos o daños
potenciales al equipo.

Asegúrese de emplear la solución adecuada cuando limpie cada componente del dispositivo.

1. Apague el dispositivo.

Nota: Como precaución adicional, el dispositivo se debe desenchufar de la toma de corriente.

2. Frote las superficies del rotor y del compartimento del rotor, con una solución de jabón suave yagua.

3. Frote suavemente cada válvula de sellado y las ranuras de las lineas con bastoncillos humedecidos en
alcohol isopropilico.

4. Frote suavemente los sensores de las lineas y los sensores ópticos de las cubetas, utilizando un
bastoncillo de algodón humedecido en alcohol isopropflico.

5. Deseche todos los materiales de limpieza de acuerdo con los POE de su institución.

6. Documente según los POE de su institución que ha realizado la limpieza de rutina del dispositivo.

Limpiar después de un derrame de sangre

uministros ara 11miar derrames de san re

Agua o agua y detergente suave para eliminar residuos de sangre o de lejía tras la desinfecció
• Solución de hipoclorito sódico al 0,25 % de una parte de lejía domés1ica (5 a 6 %) por 18 pa s a a

ad 9_8~ffit~t~las superficies.
9\0\ (le Pe\!l~f6dclllO'~de algod6n humedecidos con alcohol isopropílico
lO T.Lat"M~l:WliMpio y absorbente, como toallas de papel o tela, tal y como especifiquen los P

instituci6n
Bastoncillos de algodón

Procedimiento para limpiar derrames de sangre
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o(OfilA '-~x.<::l"--Para limpiar y desinfectar el dispositivo, lleve a cabo los pasos que se enuncian a continuación con una
solución de hipoclorito sódico (lejía) al 0,25 %, a menos que se especifique otra cosa. Para eliminar residuos
de sangre o lejía tras la desinfección, utilice agua o agua con un detergente suave.

Nota: Si se ha derramado algún material peligroso encima o dentro del dispositivo, será responsabilidad del
operador efectuar la pertinente descontaminación.

1. Apague el dispositivo.

Nota: Como precaución adicionar, el dispositivo se debe desenchufar de la toma de corriente.

2. Abra la tapa exterior.

3. Limpie y desinfecte la superficie interior de la tapa exterior.

4. Limpie y desinfecte las cubetas y los alojamientos para bolsas de componentes.

5. Limpie suavemente y desinfecte las válvulas de sellado y las ranuras de los tubos con un bastoncillo de
algodón humedecido en alcohol isopropílico.

6. Limpie y desinfecte el compartimiento del rotor, incluidas las cámaras.

7. Limpie y desinfecte el detector de fugas montado en la pared trasera del compartimiento del rotor,
utilizando un bastoncillo de algodón humedecido en alcohol isopropiJico.

8. Limpie y desinfecte las bisagras de las tapas de las cubetas.

9. Limpie y desinfecte los sensores de las líneas y los sensores ópticos de las cubetas, utilizando un
bastoncillo de algodón humedecido en alcohol isopropílico.

10. Inspeccione si hay daños en el rotor y el contenedor de la centrífuga en el compartimiento del rotor.

11. Inspeccione todas las superficies por si hubiera un exceso de solución de limpieza o residuos de sangre,
y limpie cualquier residuo con agua o agua y detergente, según sea necesario.

12. Limpie y desinfecte las partes externas de la bisagra de la tapa exterior.

13. Limpie y desinfecte los laterales y la parte inferior del área del contenedor de la centrífuga.

14. Revise si en el área del contenedor de la centrífuga ha quedado algún elemento suelto, como materiales
de limpieza o trozos desprendidos del equipo de líneas.

15. Cierre la tapa exterior.

\

16. Limpie y desinfecte la tapa exterior y otras superficies externas que lo necesiten, incluyendo las bolsas
de contrapeso, el escáner de códigos de barras y el soporte de ese escáner.

17. Inspeccione todas las superficies por si hubiera un exceso de solución de limpieza o residuos
y limpie cualquier residuo con agua o agua y detergente, según sea necesario.

18G~~~'b~¡:;'~~''''''9~~¡"'<!as las supelficies estén limpias y secas.9\ona\ (fe ASUill\.::'ht' ••• ,.- •

11 ~lJ\l8f~~f~~&itivo en la fuente de alimentación y/o encienda el interruptor.

20. Deseche los materiales de limpieza de acuerdo con los POE de su institución. Pedro Ad . ~ H, cman
Farmaceutl

21. Documente la limpieza de derrames de sangre de acuerdo con los POE de su instituci6rMatrícula W11270
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22. Póngase en contacto con su representante autorizado.

Servicio de mantenimiento preventivo

Para prolongar la vida del equipo y proporcionar el rendimiento máximo del sistema, un técnico cualificado
llevará a cabo los procedimientos de mantenimiento preventivo en el sistema en intervalos de seis meses
(t30 dlas).

Lista de verificación para inspecciones mecánicas generales

» Verificaciones y pruebas del sistema eléctrico:
o Verificaciones de tomas de tierra
o Encendido y pruebas de autodiagnóstico
o Verificaciones de voltaje de CA y CC
o Verificaciones del suministro eléctrico
o Verificación de la resistencia de masa
o Prueba de voltaje de las piezas accesibles

>- Verificaciones y pruebas de los subsistemas:
o Verificación del detector de fugas del compartimiento del rotor
o Prueba de funcionamiento del bloqueo de la tapa
o Prueba de aceleración del rotor
o Verificación de la velocidad del rotor
o Verificación del funcionamiento de la pantalla táctil
o Verificación del funcionamiento del ventilador
o Verificación del funcionamiento del sensor de vibración
o Verificación de la función de apertura, cierre y sellado de las válvulas
o Verificaciones del flujo y la presión hidráulicos
o Verificación del funcionamiento del escáner de códigos de barras
o Verificación de un procedimiento simulado
o Verificación de los sensores de cubeta y de línea
o Verificación del sistema de refrigeración

El técnico del servicio técnico documenta en el libro de registro, el servicio de mantenimiento de rutina
prestado a cada uno de los aparatos que mantiene.

Sustitución de piezas ~

Advertencia: La sustitución de piezas del sistema de procesamiento sanguíneo Atreus sólo podrá realizarla
personal calificado.

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

Si se observa alguna de las siguientes condiciones, no utilice el dispositivo. Póngase de ft1ffi€Rl i~P.I tOolcmr'
Far ace IC

contacto con el representante del servicio técnico si: Matrícula W1127r

•

Dispositivo Automático de procesamiento de sangre Reveos

Inspeccione visualmente el dispositivo todos los días que lo utilice:

• e~~amine\~,i5~,;otor y la zona circundante presenta fugas de fluidos o partículas extrañas.

dde.Mt~~en~ede acuerdo con los POE de su institución que ha realizado el mantenimien diari

"\ Laun ~t~vo' del dispositivo.



Los interruptores están sueltos o no funcionan .
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Hay cables de alimentación, enchufes o conectores dañados o gastados. ,~GIA)!''(:18 7 ,

Responsable Técnico: Farmacéutico Pedro Adrián Holcman, DNI: 20.200.729, matrícula 11270

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

Autorizado por la A.N.M.A.T., PM 929-72

Pedro ria
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''2014 - Año de Homemye al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-7865-13-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO .ll.8...7 ..4, y de acuerdo a lo soiicitado por TERUMO BCT LATIN AMERICA

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Procesamiento Sanguíneo.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-857 - Procesadores de

Células Sanguíneas.

Marca del producto médico: REVEOS (Automated Blood Processing System).

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicación/es autorizada/s:- El Sistema Reveos tiene por objeto separar

automáticamente unidades de sangre completa en componentes sanguíneos.

Modelo(s): 23000.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Terumo BCT INC.

Lugar/es de elab<;>ración:10811 W. Collins Avenue, Lakewood, Colorado, 80215,

USA.

Se extiende a TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A. el Certificado PM-929-72, en la

Ciudad de Buenos Aires, a .....12.5-.MAR .. .2.0.1.4., siendo su vigencia por cinco (5)

I años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

1 874
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Sub MmmlSlradol Nacional
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