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BUENOS AIRES, 09 MAR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000087-14-0 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TERUMO BCT !_ATIN
AMERICA S.A. solicita la revalidacidén y modificacion del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-929-48, denominado: SET DE PROCESAMi'ENTO
DE MEDULA OSEA, marca TERUMQO BCT.

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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de ia
normativa aplicable. .

Que la Direccién de Gestién de Informacién Técnica y la Direccion
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencion que les compete.

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

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: |

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripjacién en

el RPPTM N© PM-929-48, correspondiente al producto médico denom:nado SET

DE PROCESAMIENTO DE MEDULA OSEA, marca TERUMO BCT, propledad de la
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firma TERUMO BCT LATIN AMERICA S.A. obtenido a través de la Disposicién

ANMAT N° 3217 de fecha 22 de Junio de 2009 y sus rectificatorias y
modificatorias, segtin lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente
Disposicidn.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°© PM-929-48, denominado: SET DE PROCESAMIENTO DE MEI5ULA
OSEA, marca TERUMO BCT. ‘
ARTICULO 3° Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modlf:cacmn!es el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidén y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-929-48.

ARTICULO 40.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccion Nacion?l de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién; girese a la Direccién de Gestiéln de

r u ' L3
Informacion Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de Autorizacion

de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese. !
Expediente N© 1-47-3110-000087-14-0

DISPOSICION N©
SY l 9 “ .

ing. ROGELIC LOPEZ

Adminlstrador Nacional
AN MAT.
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ANEXQO DE AUTORIZACIéN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,

ecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
) I

:aﬁer@m 3y Z

a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N© PM-929-48 y de acuerdo a lo solicitado por la firma TERUMO BCT

LATIN AMERICA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que ﬂguralm en

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado SET DE PROCESAMIENTO DE MEDULA OSEA.

Marca: TERUMO BCT.
Disposiciéon Autorizante de (RPPTM) N© 3217/09.
Tramitado por expediente N° 1-47-19086/08-1.

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Vigencia del
Certificado

22 de Junio 2014

22 de Junio de 2019

Cédigo
ECRI-UMDNS

11-225 Juego de tuberias para
Hemodialisis.
Aprobado por Disposicién 3217/09
y su modificatoria 2197/14

14-238 Tuberia

Nombre
genérico

Equipo de Procesamiento de
médula ésea

Set de Procesamiento de
médula dsea.
Determinado por
Certificado de Libre Venta
en fs,156 a 161

Marca

COBE SPECTRA
Aprobado por Disposicién 3217/09
y su modificatoria 2197/14

|
TERUMO BCT),

Modelo

COBE SPECTRA™
Catdlogo 70630
Aprobado por Disposicion 3217/09
y su modificatoria 2197/14

COBE SPECTRA

Rotulo

Aprobado por Disposicién de
modificacion 2197/14

Nuevo proyecto de
rotulo en fs, 141

e
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Instruccion Aprobada por Disposicién de Nuevo proyecto de
de uso modificacién 2197/14 instruccion de uso
en fs. 142 a 149

El presente sélo 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 Inscripcién
en el RPPTM N° PM-929-48, en la Ciudad de Buehos 'Aires, a los

Expediente N© 1-47-3110-000087-14-0

DISPOSICION N© 1 g 3 !7&3

[y

ing. ROGELIO LOPEZ

Adm\niatrndor naciona!
AN M.AT




PROYECTO DE ROTULO
SET DE PROCESAMIENTO DE MEDULA OSEA
Marca: Terumo BCT
Modelo: Cobe Spectra

Fabricado por: Terumo BCT, INC.
10811 W. Collins Avenue
Lakewood
CO 80215 Estados Unidos
Teléfono: +1 877 339 4228

Importado por:  Terumo BCT Latin America S.A.
La Pampa 1517 piso 12, (C1428DZE)
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina
: Teléfono: 5530-5214
1' Fax: 5530-5201

Set de' Procesamiento de Médula Osea
Marca: Terumo BCT
Modelo: Cobe Spectra

Presentacion

Envases conteniendo: 1 Unidad.

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

NUmero de Lote: XXXXX
Fecha de Fabricacion: XXXXXXX / XXXXXXXX

Fecha de Vencimiento: XXXXXXX / XXXXXXXX {

Condicidn de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

4

(WL

S Reauanls Marisot Zucco
; o C‘. \ Gerente Legales
gifh Amenca o= Yopurmo BCT Latin America SA

[}
Conservacidn
El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de la luz solar.
Director Técnico: Farmaceéutica - Silvana Muzzolini - MN 14457 '
Autorizddo por la ANMAT PM 929-48 !
1
I
|
]

‘--r"- Muzzofini
arpacettica
TercUla Nac. Nro 144357
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|



TERUMOBCT

ANEXO I B
(SEGUN ANEXO I1i.B DE LA DISPOSICION N°2318/02)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
SET DE PROCESAMIENTO DE MEDULA OSEA
Marca: Terumo BCT
Modelo: Cobe Spectra

]
Fabricado por: Terumo BCT, INC.
10811 W. Collins Avenue
Lakewood
CO 80215 USA
Teléfono: +1 877 339 4228

Importado por:  Terumo BCT Latin America S.A. '
La Pampa 1517 piso 12, (C1428DZE)
Ciudad Autonoma de Buenos Alres Argentina
Teléfono: 5530-5214 -
Fax: 5530-5201

Set de Procesamiento de Médula Osea
Marca: Terumo BCT
Modelo: Cobe Spectra

Presentacién
Envases conteniendec: 1 Unidad. !

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

Numero de Lote; XXXXX
Fecha de Fabricacion: XXXXXXX / XXX KXX

Fecha de Vencimiento: XXXXXXX / XXXXXXXX . / .

Condicion de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacion _
, El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
! I

Vida Util del Producto

Farmaceutlca Silvana Muzzolini - MN 14457
Hga NMAT PM 929-48 Silvana Muzzolini

. Farmaceuiica
(Lo . icula Nac. Nro 14457
_/Mﬁ‘lsol Zucco

Gerente Lega!es

Teruma BCT Latin Amenca SA
UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM Pig 1 dais
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TERUMOBCT

Indicaciones:

El Equipo de procesamiento de médula 6sea (Equipo PMO) se utiliza junto con el equipo
de leucocitos COBE para extraer poblaciones seleccionadas {celulas mononucleares) a
partir de una médula dsea extraida. El equipo se compone de dos bolsas en las que se
extrae vy se devuelve la médula dsea durante cada ciclo de procesamiento. El equipo tiene
una linea de acceso v de retorno para conectarse con la linea de acceso y de retorno del
equipo de leucocitos de COBE Spectra.

El Equipo de procesamiento de médula dsea estd disefiado para ser utilizado con el
Sistema Cobe Spectra.

Instrucciones de uso

El procedimiento de procesamiento de médula ¢sea (PMO) debe utilizarse al emplear un
equipo desechable para leucocitos para extraer las células mononucleares (CMN) de

meédula 6sea humana.

Nota: La versidn 5.1 del programa permite que el usuario acceda al ajuste del factor de
separacién para leucocitos en el modo Automatico.

1. Para cambiar el factor de separacién, pulse la tecla CENT. RPM. Aparecera la siguiente
pantalla:

FACTOR DE SEPARACION = {nnnn} (250-2000)

GIRO/RPM = nnnn

2. Use el teclado numérico para introducir un nuevo valor para el factor de separacion.

La gama permitida para el factor de separacién es 250-2.000. Se recomienda un factor
de separacion de 500 para los procedimientos de PMO. |

Precaucién: El usuario DEBE conectar una bolsa de recoleccidn de plasma a la linea de
plasma del equipo desechable de leucocitos. El PLASMA SE RECOGE AUTOMATICAMENTE
DURANTE LOS PROCEDIMIENTOS PMO para médula con volimenes de hematies
superiores a los 215 ml.

Nota: Antes de efectuar el procesamiento en el sistema de aféresis COBE Spectra, es
necesario afadir ACD-A a la médula ésea, en una proporcidén de volumen ACD-A/médula
dsea de 1:10, de la siguiente forma:

a. Sume los pesos de las bolsas de médula y calcule el volumen:

Volumen (ml) = (peso de la médula — peso(s) de tara de la(s) bolsa(s)/1,058)
b. Calcuie el volumen de ACD-A que debe afadir:

Volumen (ml)/10 = Volumen de ACD-A

Precaucién: Antes del procesamiento, es necesario filtrar la médula désea utilizando un
filtro de 170 micrdmetros para retirar restos de hueso, residuos.y coagulos. {

Procedimiento de PMO

UNLOCKING THE FOTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM Pag 2 de 15
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Siga estos pasos para llevar a cabo el procedimiento de PMO despué%d%pr%a
sistema de aféresis Spectra y colocar y cebar los equipos desechables, LaJfy .

oLt

L.os procedimientos de PMO utilizan un equipo de leucocitos.

Accion del Usuario
Entrar datos

Accion del Sistema

lLos procedimientos de PMO comenzaran con los

siguientes valores:
Parametro

Volumen de PMO
Procesado para médula
con un vol. de hematies
de mas de 215 ml
Volumen de PMO
Procesado para médula
con un vol, de hematies
de entre 170 v 215 ml

Volumen de PMO
Procesado para médula
con un vol. de hematies
de entre 100 y 170 ml
Proporcidén PMO

Veloc. Recoleccion de

PMO

Flujo de entrada PMO

(volumen de médula > 1

litro)

Flujo de entrada PMO

{volumen de médula < 1

litro)
Precaucion: Los datos clinicos
indican que la médula con
volumenes de hematies de
menos de 125 ml tendra una
eficacia reducida.
1. Introduzca el volumen de
médula dsea en mililitros.
Introduzca el hematdcrito de
la médula ésea como un
numero entero después de
afiadir el anticoagulante.

plasma.

Valor

3X vol. médula,
contado desde la
apertura de la valvula
de recoleccién
Volumen de PMO
Procesado para
médula con un vol,
de hematies de entre
170 y 215 mil

5X vol. médula,
contado desde la
apertura de la valvula
de recoleccion

99,9:1

1.5 ml/min

90 mi/min

70 ml/min

El programa de control de Spectra utiliza el
hematdcrito para calcular el flujo de la bomba de

Volumen total holsa = {annn} mi
Hematdcrito médula ésea = {nn} %

Marisol Zucco

. Gerente Legales
S SeN o BCT Latin America SA
REREER i

Lapimg

Lalin Amenca SA.

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM

Volumen total de |la bolsa (Gama permitida: 100
a 6.000 ml; Gama validada: > 300)
Hematdcrito de médula dsea (Gama permitida:
10% a 80%; Gama validada: 15% a 45%)
Nota: El volumen minimo de hematies permitido
es de 100 ml. El tablero de control de COBE
Spectra verificara el volumen total de |la bolsa y
lo multiplicara por el hematocrito, para

Si!va@ni

Farmacetitica

Matricula Nac. Nro 14457
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TERUMOBCT

asegurarse de que el volumen resultante de

A hematies es superior a ese minimo.
Volumenent. = __ mi, flujoent. = —
tiempo = min. recolec. = ¢ OK (SI/NOj?

El sistema Spectra usa los datos (introducidos por
el usuario) y algoritmos de microprocesador para
calcular y presentar la informacién sobre el
volumen de entrada y el tiempo en la pantalla de
resultados de procesamiento de médula dsea.

¢ El flujo de la bomba de entrada expresado en
mililitros por minuto,

¢ El tiempo del proceso expresado en minutos.

» El volumen recogido expresado en mililitros.

Nota: Los valores de la pantalla inicial indican
el volumen de entrada y el tiempo adecuados
para establecer la interfase y abrir la vaivula de
recoleccion. El valor deseado para la entrada y el
tiempo se corrigen cuando se abre la valvula de
recoleccion. No cambie los valores iniciales ya
que éstos seran corregidos,

2. Confirme los valores de

procesamiento de medula

dsea:

* Pulse Sl = salir de las

pantallas de entrada de datos

de la médula y continuar con

la seccidn Transferir médula

dsea.

e Pulse NO = pantalla

siguiente: cambiar las

opciones del mend de )

procesamiento de médula

Osea.

Cambiar: 1 = tiempo proceso, 2 = flujo eptrada,
3 = volumen recolec., 4 = volumen entrada.

IMPORTANTE: El cambio de i
un valor afecta a los demas .

valores. Consulte la siguiente
tabla.
Valor cambiade Valer afectado
Tiempo de proceso Volumen de entrada
Fiujo de entrada Volumen de recoleccién
Tiempo
Volumen de recoleccion Flujo de la bamba de '
recoleccion ;
Volumen de entrada |° Tiempo de proceso
' Volumen de recoleccion ;

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM Piy 4 de 15



Siga estos pasos para llevar a cabo el procedimiento de PMO despue% go %ar
sistema de aféresis Spectra y colocar y cebar los equipos desechables. LE3(y
Los procedimientos de PMO utilizan un equipo de leucocitos.

Accion del Usuario Accion del Sistema

Entrar datos
Los procedimientos de PMO comenzaran con los
siguientes valores:
Parametro Valor
Volumen de PMO 3X vol. médula,
Procesado para médula contado desde la
con un vol. de hematies apertura de la valvula

de mas de 215 mil de recoleccion

Volumen de PMO Volumen de PMO

Procesado para médula Procesado para

con un vol. de hematies médula con un vol. :

de entre 170 y 215 ml de hematies de entre |
170 y 215 ml

Volumen de PMO 5X vol. médula,

Procesado para médula contado desde la
con un vol. de hematies apertura de la valvula

de entre 100 y 170 ml| de recoleccién
Proporcién PMO 99,9:1
Veloc. Recoleccion de 1,5 ml/min
PMO
Flujo de entrada PMO 90 ml/min '
{volumen de médula > 1 ;
litro)
Flujo de entrada PMO 70 ml/min
(volumen de médula < 1
litro)

Precaucion: Los datos clinicos El programa de control de Spectra utiliza el

indican que la médula con hematdcrito para calcular el flujo de la bomba de i

volumenes de hematies de plasma. e

‘ e

menos de 125 ml tendra una e

eficacia reducida. C >

1. Introduzca el volumen de -

médula ésea en mililitros.

Introduzca el hematocrito de

la médula ésea como un

numero entero después de I

afadir el anticoagulante.

, Volumen total bolsa = {nnnn} ml
q Hematécrito médula 6sea = {nn} %
Volumen total de |la bolsa (Gama permitida: 100
.t a 6.000 mi; Gama validada: > 300)
/ Hematdcrito de médula dsea {(Gama permitida;
Marisol Zucco 10% a 80%; Gama validada: 15% a 45%)
Ser\pg} Gecr-ern&tlf:ﬁfncas A Nota: El volumen minimo de hematies permitido
oo g bR B, i ing es de 100 ml. El tablero de control de COBE Silvad o
CT Latin Amanga SA. ;Spectrag v_erlflg:ara el volumep t_otal de la bolsa y Earmacedtioa
. o multiplicara por el hematocrito, para Matricula Nac. Nro 14457
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3. Seleccione el valor de
procesamiento de médula
o0sea que desea cambiar:

« Pulse 1 = tiempo de
proceso entre llaves

* Pulse 2 = flujo de entrada
entre llaves

+ Pulse 3 = volumen de
recoleccion entre llaves

¢ Pulse 4 = volumen de

entrada entre llaves

4, Cambie el valor
seleccionado con las teclas
de flecha o introduciendo
directamente el nuevo valor,
La tecla de la flecha hacia
arriba aumenta el valor y la
tecla de la flecha hacia abajo
lo disminuye. Los valores
afectados también
cambiaran. Una vez que
obtenga los valores
cambiados y afectados
correctos, pulse ENTRAR para
volver al mend de resultados
de procesamiento de médula
osea (que precede al paso
7).
Nota: Debido a la
complejidad de los algoritmos
de Spectra, los valores
mostrados para los
parametros afectados pueden
. no ser actualizados
inmediatamente después de
efectuar el cambio. Antes de
pulsar ENTRAR, espere entre
3 v 5 segundos y verifique
tos valores finales.
Al cambiar los valores de
procesamiento de médula
dsea, se permiten las
siguientes gamas de valores
para los valoreg cambiados:

Yolumen ent. = mi, flujoent. = __, |
tiempo = min._ recalec. =
_/

Mariso! Zuceo
Gerente Legales
Torumo BCT Latin America S.A.
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Valor cambiada Gamas permitidas
Tiempo de proceso 10-999 min
Fiujo de entrada 20-150 mlfmin
Volumen de recoleccion 10-9.989 ml
Volumen de entrada 100-32.600 mi

Esta pantalla aparece para medula dsea con

volimenes de hematies superiores a 215 mi. Para

estos procedimientos, el plasma se recoge
automaticamente.

LConectar bolsa de plasma.

Pulsar ENTRAR

5. Conecte una bolsa de
plasma a la linea de acceso al
plasma. Pulse la tecla
ENTRAR.

Transferir médula d6sea

ADVERTENCIA

Durante el primer velumen de médula ¢sea proce-
sado. el procedimiente PMO recoge automitica-
mente el piasma si el volumen de hematies es
superior a 215 ml.
de plasma a la conexién lder de la linea de plasma
del equipo de leucocites.

tJsted DEBE conectar una bolsa

1. Transfiera la médula al
equipo de procesamiento de
médula dsea (PMO):

Conectar médula 6sea.
Cerrar linsas de sol. fisiologica.

CONTINUAR

a. Tal como se indica en el
equipo PMO, coloque una
pinza en el punto 0. (Ver la
figura 8B-1.)

b. Cierre todas las pinzas
blancas de las lineas de
administracion del equipo
PMO: cuatro lineas de
punzén y dos lineas de
conexion luer,

c. Si la médula ha sido
filtrada anteriormente, use
los punzones de las lineas de
administracion para penetrar
directamente la bolsa de la
médula.

UNLOGKING THE POTENTIAL QF BLODD | TERUMOBCT.COM
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d. Si es necesario filtrarla:

1) Conecte un equipo de
administracion con un filtro
de 170 micrometros a la
bolsa de médula dsea.

2) Conecte el equipag de
administracion con filtro a los
conectores ller.

Nota: La camara de aire que
se halla debajo de los
punzones no debe utilizarse
para filtrar la médula. Esta
camara permite que el
producto de fa médula dsea
fluya hacia la bolsa A. Sila
camara se obstruye, quizas
sea necesario volver a filtrar
la médula.

e. Abra la pinza de acceso a
la linea {(de punzoén o luer)
conectada al equipo PMO.

La médula dsea es
transferida a la bolsa A.

2. Conecte el equipo PMO al
equipo de leucocitos:

a. Conecte la linea roja a la
linea de acceso del equipo de
leucocitos.

b. Conecte la linea azul a la
linea de retorno del equipo
de leucocitos.

3. Cuando la médula haya
sido transferida, selle la linea
de administraciéon del equipo
PMO y retire la linea.

4. Cuelgue las bolsas y retire
el hemdstato del punto 0 de
pinzado. Cebe las lineas de
retorno v accesc de la bolsa
de médula, Apriételas en el
punto 1. {Ver la figura 8B-1.)
5. Cierre las lineas de acceso
de retorno a la solucion

Abra las pinzas blancas de

lineas de acceso vy _/
fYetorpo., .

eI Mariscl Zucco o
J s Ae e Mamdgiaieg Gerente Legales o ofini

b Al wa Terumo BCT Latin America S.A. farmacedtica
Ylnp BCT Latin America SA Matricula Nac. Nro 14457

/
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7 _© o

Boka A

LW
Lmneas [er

Lineas de |
administracion — ]

Punzones para méduta osea

v O o

BolsaB

Conexionzs de acceso y retorno

Camara de aip

Camaras de goteo

Figura 8B-1. Equipe PMO

Accién del Usuario
Iniciar el modo Proceso

1. Pulse la tecla CONTINUAR
para iniciar el sistema en el
modo Proceso. Consulte la
pantalta de Proceso de

derecha.

Accion del Sistema

Arrancaran todas las bombas y aumentara la

velocidad de la centrifuga de acuerdo con los

valores de los parametros prefijados segun los
la datos y los algoritmos del sistema Spectra.

LCent,
RPM

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Prop.

Reposic. entradafAC

Desviando s. fistologica cebado.

Nota: La tasa de infusién de
AC no se utiliza con PMO. La
bomba de AC estd a 0 ml/min
(aunque no esta limitada a
este valor) durante todo el -
procedimiento debido a gue

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLORD | TERUMOBCT.COM
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la médula ha sido

anticoagulada.

ya

Al comienzo del
procedimiento de PMO, el
Inicio rapido produce cambios
automaticos en la bomba de
plasma ya que es un método
rapido y automatico de
establecer la interfase entre
los hematies y el plasma.
Nota: En lo posible, no haga
cambios en la tasa de flujo de
la bomba de plasma durante
el “Inicio rapido” y no acceda
al modo Manual,

Si lo hace, el “Inicio rapido”
finalizara. Si pulsa la tecla de
tasa de flujo de la bomba de
plasma vy la tecla ENTRAR, o
accede al modo Manual
durante el “Inicio rapido,”
debera establecer la interfase
siguiendo los procedimientos
del apartado COMO .
ESTABLECER LA POSICION
DE INTERFASE DE
LEUCOCITOS.

Nota: Para un buen
funcionamiento, el “Inicio
réapido” requiere que el valor
inicial de hematocrito de la
meédula sea el correcto
{dentro de un margen
porcentual entre el 2% y el
3%}. Si no ha podido obtener
un valor de hematocrito
adecuado, es mejor que
interrumpa el “Inicio rapido”
cambiando la tasa de fl {
la bomba de plasma. Sijdesea
instrucciones, consulte COMO

TERUMOBCT

Probando las posiciones de las valvulas . .
' - PMO

Al iniciarse el modo Proceso, varias valvulas
cambian de posicion y varias bombas cambian la
tasa de flujo a medida gque el sistema ejecuta la
verificacion final de la posicion de la vélvula.
Durante esta prueba, 1a valvula de retorno
permanecera cerrada.

— 3

Inicio rapido en curso ...

La bomba de plasma cambiarad automaticamente
para extraer plasma del canal y establecer el
valor optimo de hematocrito.

i

/“ F
Marisol Zucco . < lini
/ Qy‘b Gerente Lagales S‘_'l Zi'ge:m i

Terlmo BCT Latin America S.A. “Farma
mo atin America S.A, Matricula Nac. Nro 144?7
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ESTABLECER LA POSICION

DE INTERFASE DE

LEUCQCITOS.,
Al final del “Inicio rapido” aparecera el siguiente
mensaje:

inicio rapido completo.
Comprobar linea recoleccién.  Pulsar BORRAR.

El “Inicio rapido” dura entre 10 y 15 minutos una
vez comenzado el procedimiento.

Cuando el “Inicio rapido”
finalice, verifique la linea de
recoleccion para asegurarse
de que la interfase se halle en
la posicidn correcta.

COBE Spectra WBC
Colorgram le ayudara a
determinar si es correcta la
posicion de la interfase
hematies/plasma del
procedimiento que esta
efectuando.

Para usar el “Colorgram”,
coldquelo debajo de la linea
de recoleccion transparente y
de diametro pequefo, en ei
lugar donde sale de la
centrifuga, justo antes del
conector de cuatro limenes.
(Ver la figura 8B-2.)

UNILOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM Pig W de 15 !
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Accion del usuario Accion del sistema

A continuacidn, compare los
rectangulos de color del
“Colorgram” con el color del
fluido en la linea de
recoleccidn.

Nota: La comparacién de
colores serd mas exacta si
coloca el "Colorgram” debajo
de una luz blanca, fria y
fluorescente.

Si el "Colorgram” indica que
el fluido de la linea de
recoleccidon es demasiado
oscuro para el tipo de células
recogidas, reduzca
gradualmente el flujo de la
bomba de plasma.

En los procedimientos PMO,
estos ajustes deben ser de
entre aproximadamente 0,5 vy
1,0 mi/min, dejando pasar
entre 1 v 3 minutos entre un
ajuste y otro,

Si por el contrario el
*Colorgram” indica que el
fluido de la linea de
recoleccion es demasiado
claro, es necesario aumentar
el flujo de la bomba de
plasma en incrementos
pequenos, dejando pasar el
mismo intervalo de tiempo
entre ung y otro incremento.
Cuando el “Colorgram”
indique que se ha establecido
la interfase hematies/plasma
correcta, la conexién de
control que se halla dentro
del canal de la centrifuga
mantendra una interfase
estable. A pesar de ello,
continde usando el
“*Colorgram” para controlar la
tinea de recoleccion de vez en
cuando.

Al ejecutar los procedimientos
PMQ, mezcle la médula dsea
durante el procesamiento,
sacudiendo suavemente I3

Qﬁ%‘p

. . f Marisol Zucco
evitar que sedimenten flos , Gerente Legales

componentes celulares. Seria  Terume BCT Latin America S.A.
CONSEJOS PARA

Matricu’l Mac. Nro 14457
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ESTABLECER LA INTERFASE
ENTRE LA MEDU,LA OSEA Y EL
PLASMA SANGUINEO

+ Si la médula tiene un valor
de hematies de mas de 215
ml, durante el procesamiento
de la meédula en la bolsa A se
extraera automaticamente

el plasma, para asi estabilizar
el hematdcrite en el canal
durante el resto del
procedimiento.

¢ Si la médula tiene un vaior
de hematies inferior a los 215
ml, se ajusta la bomba de
plasma para estabilizar el
hematdcrito en el canal.

e La extraccion de leucocitos
debe tener idealmente un
minimo de hematies y un
maximo de leucocitos. En
general, hay una gran
cantidad de leucocitos y
plaquetas mezclados con la
capa mas interna {superior)
de los hematies. Por lo tanto,
para obtener un rendimiento
maximo de leucocitos es
necesario recoger algunos
hematies. La linea de
recoleccion de leucocitos de la
centrifuga contendra manchas
de hematies.
2. Abra |Ia
recoleccidn.

a. Pulse la tecla VALVULA.
b. Pulse la tecla 4 para
seleccionar |la valvula de
recoleccion.

c. Pulse la tecla 1 para
seleccionar la recoleccion.
d. Pulse la tecla ENTRAR.

valvula de

TERUMOBCT

LCent.
P

Recotec, Prop.
Reposic. entrada/aC

Apnficong. Entrada Plasma

Recolee,  Tiempo Procedim.

Anticoag. Entrada Flasma  Reposic. min.

Cuando se efectua un procedimiento de PMO, la
abreviatura que aparece en el angulo inferior
derecho de |a pantalla es "PMO”.

Durante el procesamiento, la médula dsea es
extraida primero de la bolsa A y devuelta luego a

UNLOGKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT COM
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ta bolsa B. Cuando se mueve el hemﬁAah@ I5 7

médula dsea es extraida de la bolsa B y devuelta
a la bolsa A. La transferencia entre las bolsas
continGia hasta que se procese el volumen
deseado (aproximadamente el triple del volumen
de medula ésea).

3. Justo antes de que la bolsa
A se vacie, desplace el
hemaostato al punto 2 de la
pinza, para permitir la
extraccion de la médula osea
de la bolsa B. COBE Spectra
emite una alarma sonora
cuando la bolsa esta a punto
de vaciarse y cuando es
necesario mover nuevamente .
el hemdstato.

Precaucion: Cuando se esta
procesando la bolsa A, la
valvula del plasma se movera
automaticamente a la
posicion de recoleccidon y se
comenzara a recoger el
plasma. La recoleccion del
ptasma se efectua para
ayudar a mantener una .
interfase estable cuando el /,-
procedimiento comienza a

procesar la bolsa B. Si es
necesario, el plasma recogido
puede utilizarse en
procedimientos de
procesamiento posteriores.

SINCRONIZAR PMO: 1 al vaciar bolsa A,

2 para desactivar pitidos.

Esta pantalla se muestra sélo al final del
procesamiento del primer volumen de médula y
permite calibrar la sincronizacidn de la alarma de
advertencia.

El sistema Spectra emitira una alarma sonora
para recordarle que es necesario cambiar el

Glaglys Servia o hemadstato de la posicion 1 a la posicion 2
de Asuntos Regulaorios cuando la bolsa A estd casi vacia.
T Latin America SA. Esta pantalla le da la oportunidad de calibrar el

sistema para que la alarma se escuche en el
momento correcto.

4. Para calibrar la |

sincronizacion de la alarma de !
advertencia: "
a. Pulse 1 inmediatamente _ e -
despues de mover el oo -’/M;;;)I!Zucco Farmaceutica

‘ Gerente Legales Matricula Nac. Nro 14457

Terume BCT Latin America SA

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD | TERUMOBCT.COM Pig 13 de 1S



hemdstato a la posicion 2
para calibrar la sincronizacion
de la alarma sonora de
advertencia con el volumen
de la bolsa.

b. Puise 2 para desactivar la
alarma sonora de advertencia
durante todo el procedimiento
de médula dsea.

¢. Pulse BORRAR para salir
del mend de ja pantalla de
sincronizacién de PMO.

d. Pulse ENTRAR para
regresar a esta pantalla.

5. Justo antes de que la bolsa
B se vacie, mueva el
hemdstato a la posicion 3 de
la pinza para extraer la
médula dsea de la bolsa A.

6. Justo antes de que la bolsa
A se vacie por segunda vez,
mueva el hemaostato a la
posicién 4 de la pinza. {El
sistema emitira una alarma
sonora para recordarselo.)
Continle recogiendo hasta
terminar de procesar el
volumen deseado de medula

Osea.

Nota: Si es necesario
procesar volumenes
adicionales de médula ésea
para llegar al volumen
deseado, vuelva a colocar el
hemadstato en la posicion 1 de
la pinza antes de que se vacie
ia boisa B, Repita los pasos 3,
5 y 6 cuantas veces sea
necesario, hasta procesar
toda la médula dsea.

7. Para ver los valores finales
del Proceso, pulse la tecla
VALORES DESEADOS o la
tecla MENU SI/NO vy
seleccione “Entrar datos”.

Iniciar el aclarado

1. Cuando finalice el
procesamiento de la médula:
a. Pulse la tecla CAMBIO
MODO.

b. Pulse la tecla 4 para iniciar
el modo Aclarado.

Nota: Durante el aclaradoe se

UHNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD i TERUMOBCT.COM
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vacia el canal para facilitar el
retorno de los hematies
extracorpéreos a la bolsa de
médula 6sea cuando se desee
efectuar procesamientos
adicionales con ellos.
Precaucion: En el canal no
solo hay hematies sino
también lipidos de la médula.
Si es necesario efectuar una
reinfusion, es aconsejable
lavar los hematies.

2. Si desea obtener
instrucciones acerca de como
efectuar el aclarado y retirar p
los equipos desechables,

consulte ta SECCION 3 -

COMO COLOCAR, CEBAR Y .
RETIRAR EQUIPOS
DESECHABLES.

Esterilizacidén
Esterilizado con oxido de etileno.

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones para el uso del sistema de aféresis COBE Spectra, a
excepcion de aquélas asociadas con la infusién de soluciones y fluidos de reposicion
segun lo requiera el procedimiento y aquéllas asociadas con todo tipo de sistemas
automaticos de aféresis.

o
I

u_poﬂ :
/ Szolini

aniaceutica
Matricula Nac. Nro 14457

Marisol Zucco
Gerente Lega!es_
Terumo BCT Latin America SA
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