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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-458-15-4 del Regist o de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo ía Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

solicita se

Que por las presentes actuaciones Terumo BCT Latin A erica S.A.

autorice la inscripción en el Registro Productores y pro1ductos 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 9
1

763/64, y

MERCOSURjGMCjRES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídiCb nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementatas.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcció Nacional

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

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

~édico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Pro uctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Na ional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del product médico

marca Terumo BCT, nombre descriptivo Equipo para recolección de pi quetas y

plasma y nombre técnico Tubería, de acuerdo con lo solicitado por Ter mo BCT

Latin America S.A., con los Datos Identificatorios Característicos qu figuran

como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPP M, 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 9 y 10 a 22 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá igurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-929-86, con exclusión de t da otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. j
ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización menciona o en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mis o,
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Pro uctores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Depart mento de

Mesa de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e

instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de In ormación

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. umplido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-458-15-4,
DISPOSICIÓN NO

GP

¿' Dr. FlOBEFlTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N 'VI A/P.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-4 8-15-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica entos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispo ición NO

.4..4..~....9 , y de acuerdo con lo solicitado por Terumo BCT Latin America

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y -r0ductos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los SigUienUes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Equipo para recolección de plaquetas y plasma

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-238-Tubería

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Terumo BCT

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: El Sistema Spectra Optia para plaquetas y plasma

puede recolectar los siguientes productos solos o combinados:

Aféresis de plaquetas (una sola unidad, unidades dobles o triples)

Aféresis de plaquetas leucorreducidas

'" ¡.
triples), Plasma, Plasma leucorreducido

aféresis Spectra Optia.

(una sola unidad, unidade dobles o

Cuando se lo utiliza con el bistema 'de

Modelo/s: Equipo Spectra Optia para plaquetas y plasma, Catálogo: 1 400

.. I ,
Período de vida útil: 2 años

:¡, 4



Forma de presentación: por unidad

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

Nombre del fabricante: Terumo BCT Inc.

Lugar/es de elaboración: 10811 West Collins Ave., Lakewood, ca 80215, Estados

Unidos

Se extiende a Terumo BCT Latin America S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-929-86, en la Ciudad de Buenos Aires, a .tA..~ ..~9.~~.....,
siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 2. /.r, 2. 9

Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A..T.
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PROYECTO DE RÓTULO - 9~(T' f~c.~

EOUIPO PARA RECOLECCIÓN PE PLAOUETAS Y PLASMA ~;:~":'_:">.J
Marca; Terumo BCT ~-::'E..£'P--

Modelo; E UIPO SPECTRA OPTIA PARA PLA UETAS Y PLASMA Catálo

Fabricado por: Terumo BCT, INC.
10811 West Collins Ave.
Lakewood
CO 80215 Estados Unidos
Teléfono: +1877 3394228

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

Equipo para recolección de plaquetas y plasma
Marca: Terumo BCT
Modelo: Equipo Spectra Optia para plaquetas y plasma, Catálogo: 10400

Presentación

Envases conteniendo: 6 unidades.

"Estéril" - "De un solo uso" - "No pirogénico".

Número de Lote: XXXXX
Fecha de Fabricación: XXXXXXX / XXXXXXXX
Fecha de Vencimiento: XXXXXXX / XXXXXXXX

Condición de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservación

El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de la luz solar.

P~glde

~UZZlini
Farmaceúti

Matricula Nac. Nr 14457

L OF BLODD I TERUMOBCT.COM~ UNLOCK'

Director Técnico: Farmacéutica - Silvana Muzzolini - MN 14457

í Autorizado po la NMAT PM 929-86
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ANEXO 111B . ,<:r 'OLlj' ' ...
(SEGÚN ANEXO III.B DE LA DISPOSICiÓN wltÁ2f 9 r.\O '

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO \(-~\ """""""",:1.:
EOUIPO PARA RECOLECCION DE PLAOUETAS Y PLASMA ,.::..:. p'RO;"

Marca: Terumo BCT . .~
Mo elo: E UIPO SPE:CTRAOPTIA PARA PLA UETAS Y PLASMA Catálo o: 10 00

"

Fabricado por: Terumo BCT, INC.
10811 West Collins Ave.
Lakewood
CO 80215 Estados Unidos
Teléfono: +1877 3394228

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

Equipo para recolección de plaquetas y plasma
Marca: Terumo BCT
Modelo: Equipo Spectra Optia para plaquetas y plasma Catálogo: 10400

Presentación

Envases conteniendo: 6 unidades.

"Estéril" - "De un solo uso" - "No pirogénico".

Número de Lote: XXXXX
Fecha de Fabricación: XXXXXXX / XXXXXXXX
Fecha de Vencimiento: XXXXXXX / XXXXXXXX

Vida Útil del Producto

2 años ./

/ - Condición de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservación

El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de la luz solar.

Director Técnico: Farmacéutica - Silva na Muzzolini - MN 14457

@I ~ por la ANMAT PM 929-86
e : ,31de Asuntos Regulatcnos
e' o seT La\in AI11Bnca SA

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOCD I TERUMOBCT.COM

Silvana uzzolin!
Farm ceútica

Matricula N c, Nro 14457
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Indicaciones:
El sistema Spectra Optia para plaquetas y plasma puede recolectar los siguientes pr duetos
solos o combinados:

• Aféresis de plaquetas (una sola unidad, unidades dobles o triples)
• Aféresis de plaquetas leucorreducidas (una sola unidad, unidades dobles o triples)
• Plasma
• Plasma leucorreducido
cuando se lo utiliza con el sistema de aféresis Spectra Optia.

Instrucciones: (
'l

Selección de la recolección de plaquetas
Para seleccionar la recolección de plaquetas en
estos pasos:

1. Pulse Seleccionar procedimiento.
2. Pulse Recolección de plaquetas (PLT).
3. Pulse Confirmar.

el sistema de aféresis Spectra Op ia, siga

El sistema presentara la pantalla que se muestra en la Figura 1, la cual le indica q e pulse
Confirmar para continuar con la recolección de plaquetas .

. '

iilIT>'JMlJf¡;!tlr ,,,,",,,JJ (JR<w,,~ (libc)IlJi11, "" ~ L<JhJ:l:ltu,.~J#,n=
v..J1tJ 1J.M...iILls,. ~ l,g"{jh-ill:D-J

u ~.jj".j,:,:ühr<Jlur,;n ]liI.,p}:"~'.illW.Ign~(!)~~ ifHH;.n .~~loJi:hÜil ¡:;'~:.l!k)'~¥,;0.,

_r;;~~M;*Jt.~TL8=,,;J: ~ I

_.___ _ J

Figura 1: Pantalla de confirmación para la recolecciónde plaquetas

4. Pulse Confirmar.

El sistema mostrara un mensaje indicando que se esta reiniciando. Durante el rei icio, el
sistema llevara a cabo una serie de pruebas de autodiagnóstico. Una vez finaliz~das las
pruebas de autodiagnóstico, aparecerá la pantalla Información del donante/Colocar sistema,
que se muestra en la Figura 2.

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BlODD I TERUMOBCT.COM ág2 de l!\
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Figura 2: Pantalla Información del donante/Colocar sistema

Nota: Para la recolección de plaquetas se utiliza el plato de separación estándar,
Asegúrese de que el plato de separación correcto esté instalado antes de colocar el equipo
de líneas. j
Nota: Una vez que se selecciona Recolección de plaquetas, no se puede seleccionar otro
procedimiento hasta que se salga de la recolección de plaquetas. Consulte "Salida e la
recolección de plaquetas".

Salida de la recolección de plaquetas
Para salir de la recolección de plaquetas, siga estos pasos:

1. Pulse Salir de PLT en la pantalla Información del donante/Colocar sistema qu se
muestra en la Figura 2.
2. Pulse Confirmar.

El sistema se reiniciara y mostrara la pantalla de selección del procedimiento.

Introducción de la información del donante
El sistema utiliza los datos de sexo, estatura y peso del donante para calcular su volu en
total de sangre (VTS). l

/' 1. En la pantalla principal de Información del donante/Colocar sistema, (que se muestr en
la Figura 2), pulse el botón Información del donante. Aparecerá la pantalla de informabón
del donante, con botones que representan el sexo, la estatura y el peso del donante.
2. Pulse los botones que aparecen en la pantalla e introduzca los datos según los

rocedimientos operativos y políticas que sean estándar en su centro.

Nota: Si para uno de los parámetros del donante se introduce un valor que queda fuer de
~~ímites válidos, el sistema mostrará el mensaje "Valor fuera de rango" en la Iíne de

¡ ,al J a~l?csRegu\a\onos (3 ,SilvanaMuzz !ini
e aunAmencaSA Farmaceútia

Matrícula Nac, Nr 144~7

UNLOCKING THe pOTENnAL OF BlOOO I TERUMOBCT.COM
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El sistema calculara el volumen total de sangre basándose en los datos de género, estatura
y peso del donante que haya introducido. 1
3. Verifique la información del donante y pulse el botón Confirmar información. La antalla
Grupo sanguíneo/Hematocrito/Recuento previo de plaquetas aparecerá una vez que haya
confirmado la información del donante. En esta pantalla se incluyen botones para di grupo
sanguíneo, el hematocrito o la hemoglobina y el recuento previo de plaquetas del dohante.
4. Pulse los botones que aparecen en la pantalla e introduzca los datos del donante según
los procedimientos operativos y políticas que sean estándar en su centro. I
Nota: Durante la validación del sistema, los recuentos previos de plaquetas se
determinaron sobre la base de muestras de sangre tomadas al donante inmedia~amente (
antes de iniciar el procedimiento. Este valor le ofrece la predicción más exacta poSible del f
rendimiento de plaquetas que puede esperarse durante un procedimiento de recolecCión.

Nota: No se ha comprobado cómo funciona el sistema cuando los recuentos prJvios de
plaquetas exceden de 575.000 por microlitro. l
5. Pulse el botón Confirmar información. Aparecerá la pantalla de seleCCión del
procedimiento.
6. Prosiga en "Pantalla de selección del procedimiento"

Pantalla de selección del procedimiento
Cuando haya introducido la información del donante, se abrirá la pantalla de selección del
procedimiento. En esta pantalla aparecerá un solo procedimiento optimo o una llista de
procedimientos deseables, encabezada por el de máxima prioridad resaltado en ~marillo.
Cada procedimiento conduce a un conjunto diferente de productos recolectados.

Figura 3.

El icono de lupa indica que puede ser necesario que mida el contenido de leuco itos del
producto de plaquetas para el procedimiento.

UNLOCKtNG THE POTENTIAL OF BLOOD I TERUMOBCT.COM pltg4 de 2!1



•
TERUMOB Y~f'lZ\2 4 2 9~ yrol~:J\

El icono de asterisco indica que el pro~u~to de plaquetas se ha configurado c 'n;\U.':l!3.0: ) 'f
concentración de recolección superior al limite de almacenamiento recomendado p _,un_a / ,<el
recolección de plaquetas estándar. ~~RO::, __/

~

La clasificación de prioridad de los procedimientos que se muestra viene determinad por la
configuración del sistema. Los procedimientos ofrecidos están determinados por f ctores
que incluyen el tiempo máximo de recolección del centro, la información del donant y los
parámetros de seguridad del sistema Spectra Optia.

Selección de un procedimiento de recolección

Nota: Si se coloca el equipo de líneas antes de introducir la información del dona te, la
pantalla de selección del procedimiento sólo muestra aquellos procedimientos que p edan
llevarse a cabo mediante ese equipo de líneas.

Nota: Si no se ha introducido un recuento de plaquetas, el sistema utiliza 200.000
plaquetas por microlitro como valor por omisión. En ese caso, es posible que la predicción
del rendimiento no sea precisa.

1. El procedimiento de recolección óptimo siempre aparece primero en la lista. Para a eptar
el procedimiento optimo, pulse el botón Confirmar procedimiento' y después prosi4a en
"Instalación del equipo de líneas". Para seleccionar un procedimiento de reCOI!Ción
alternativo, pulse el botón Menor preferencia hasta que se resalte en amarillo el
procedimiento deseado. Si desea volver a un procedimiento anterior, pulse ayor
preferencia hasta que se resalte en amarillo el procedimiento deseado. Pulse el otón
Confirmar procedimiento para aceptar el procedimiento y después prosiga en "Instal ción
del equipo de líneas".
2. Si el donante solo puede permanecer un tiempo determinado, pulse el reloj para
introducir ese periodo de tiempo. Sobre la pantalla de selección del procedim ento
aparecerá un teclado numérico.

Nota: La nueva duración introducida para el procedimiento no incluye la devoluci n al
donante, que tarda entre 4 y 5 minutos adicionales. l
3. Mediante el teclado, introduzca el tiempo total en minutos de que dispone el don nte
para el proceso de recolección y después pulse el botón Intro. Solo aparecerán los
procedimientos que puedan completarse en el periodo de tiempo revisado. Si no se pu den
recolectar productos (debido a las limitaciones de tiempo del donante o del cen ro),
aparecerá el mensaje "No hay producto disponible". Consulte al administrador del sist ma
de su centro para recibir más instrucciones.

Nota: Si al reducir la duración máxima del procedimiento en la pantalla de selección del
procedimiento aparece el mensaje "No hay producto disponible", puede volver a ajust r el
tiempo máximo de donación pulsando el reloj e introduciendo una duración mayor.

Aparecerá una lista de los procedimientos disponibles. El tiempo del procedimiento nu ca
puede superar la duración máxima establecida para los procedimientos en la configura ión
del sistema.

PágS de 25

y desp és

/<lD 'SiI.;ana Muzzolini
~ Farmaceúlica

Matrícula Nac. Nro 14457UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOO ¡ TERUMOBCT,COM

4. Seleccione el procedimiento optimo o utilice los botones Menor preferencia y
Mayor preferencia para seleccionar un procedimiento diferente.

j19&llViílez seleccionado un procedimiento, pulse Confirmar procedimiento
• ~i/JalreWTin"Sitl\'i'lll2:1óndel equipo de líneas".

BCT Lalin All1erica S.A.-
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Advertencia: Cada vez que vaya a utilizar el sistema Spectra Optia, inspeccione tod s las
líneas, especialmente las de la centrífuga y las del panel frontal, para asegurarse de q e no
haya graves acodamientos en las mismas. Las líneas obstruidas o estrechadas de rma
mecánica pueden provocar un mal funcionamiento o un desequilibrio de fluid s. El
rendimiento de las líneas no suele presentar dificultades a condición de que su diá etro
interior sea mayor que el diámetro interior de la aguja.

• Los tapones no están colocados en su lugar .
• Las líneas muestran graves acodamientos .
• No se ha montado correctamente el equipo de líneas.
• El equipo de líneas está dañado.

Precaución: Utilice ÚNICAMENTEequipos de líneas fabricados para el sistema Spectr Optia
a fin de garantizar tanto su compatibilidad como su conformidad con las especificaci nes de
funcionamiento.

Precaución: Los recorridos de la sangre y del fluido en el equipo de líneas ha
esterilizados con óxido de etileno y son apirógenos. NUNCA utilice el equipo de línea
da cualquiera de las siguientes condiciones:

sido
si se

!

por el
irá que
I equipo

Nota: Las líneas y otras piezas de plástico pueden a veces sufrir mellas y deform ciones
debido a cambios de temperatura y a la presión de objetos contra ellas. El equipo d líneas
funciona bien a condición de que el orificio de las líneas sea mayor que el orifici de la
aguja.

Instalación del equipo de líneas
Cuando se enciende el sistema y se completan las pruebas de autodiagnostico, ap rece la
pantalla principal de Información del donante/Colocar sistema.

1. En la pantalla principal de Información del donante/Colocar sistema, pulse Colocar
sistema. Aparecerá la pantalla de selección de la referencia.
2. Pulse el botón REF.
3. Seleccione el número de REF correcto en la lista de números configurad
administrador del sistema y, a continuación, pulse Intro. El sistema le pe
compruebe que el número de REFque haya seleccionado coincida con la etiqueta d
de líneas.

Nota: Si sólo se ha configurado un equipo de líneas o si ya se ha seleccionado un
procedimiento, sólo se mostrarán los equipos que sean compatibles con el procedi~iento.

El sistema le indicará que seleccione la REFo confirme que el número sea correcto.

4. Pulse el botón Continuar. En ia línea de estado se mostrara un mensaje que es ecifica el
numero de REF introducido, y aparecerá la pantalla de colocación del sistema.

Nota: Para asegurar que no se enreden ni se dañen las líneas, no retire el asete del
embalaj'T del equipo de líneas antes de llegar al primer paso de "Colocación del ca ete".

,
5. Abra el embalaje del equipo de líneas.
6. Extraiga la bolsa de ventilación y las de producto; cuélguelas del poste IV. Cloque las
líneas de las bolsas detrás de la pantalla.

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLODD I TERUMOBCT.COM PlÍg6de 2~ I
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Precaución: El equipo de líneas puede colocarse hasta 24 horas antes del procedi ien o-:-
Deje el soporte del casete en la posición más alta con el tapón del conector y el de I aguja
colocados. Si ha bajado el casete pero NO ha cebado el equipo de líneas, puede pisar el
botón de retroceso para levantar el casete. Una vez que se baja el casete y que se ceba el
equipo de líneas con AC, el equipo de líneas debe utilizarse durante ese mismo día.

,
(

Colocación del casete
1. Extraiga el casete del embalaje. Utilizando las dos manos, coloque la parte inf rior del
casete dentro del borde inferior del soporte del casete, alineando los cabezales! de las
bombas con sus respectivas bombas. Asegúrese de que la parte inferior del c sete se
encuentre dentro de los tres puntos del carril inferior.

Figura4: Puntosde colocacióndel casetede SpectraOptia

2. Utilizando las dos manos, presione sobre las esquinas superiores del cas te para
encajarlo en el soporte del casete hasta que oiga un "c1ic" que indicara su c locación
completa.
3. Prosiga en "Colocación del canal en la centrifuga".

Precaución: NO conecte anticoagulante hasta que el sistema Spectra Optia se lo in ique. Si
lo hace, se generará una alarma no recuperable al término de la prueba del e uipo de
líneas o durante el primer ciclo después de conectar al donante.

Nota: No pulse el botón Continuar hasta que haya colocado el casete y el canal, y cerrado la
puerta de la centrífuga.

Colocación del canal en la centrífuga

Pág7 de 25
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1. Extraiga el canal del embalaje y póngalo sobre la cubierta de la centrifuga. parte el
embalaje vacio.

2. Abra la puerta de la centrifuga.

1. Nota: Para la recolección de plaquetas se utiliza el plato de separaclon stándar.
Asegúrese de que el plato de separación correcto esté instalado antes de olocar el
equipo de líneas.

Localice el pasador del cierre del plato de separación. Eleve el cierre presi nando el
pasador hacia el centro del plato de separación, tirando a la vez del cierre hacia arriba.

ire la centrifuga de modo que el puerto de colocación quede frente a usted.
Gledys Sel\lie .

, IdA" •.... Roglllo""'.er nt Reglolle e 'Ullte" c,,,.""-
1 rumo ser Letill AmenCJ S.A.
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4. Extienda las líneas entre el casete y el canal, asegurándose de que no estén retorfidas.

S. Tire del canal hacia arriba por el puerto de colocación y la abertura del centro dbl plato
de separación. A fin de evitar dañar la cámara y la línea de recolección al emdlear un
equipo de recolección, utilice una mano para introducir la cámara a través del pu~rto de
colocación mientras tira del canal por el puerto de colocación con la otra mano (Figura
S). Baje el cierre del plato de separación y déjelo bloqueado en su sitio.

Figura 5: Introducción del canal a través del puerto de colocación (aquí se muestra el eq ipo de
recolección) 1
6. Coloque el collar inferior en su soporte sobre el cierre del plato de separación de modo

que la línea rosa no quede obstruida por las demás líneas. Asegúrese de que la b se de
la línea rosa quede alineada con el espacio entre los dos tornillos en el cierre del P!to de
separación (Figura 6).

7. Agarre el bucle de la centrifuga debajo del collar inferior y tire suavemente del collar
hacia abajo hasta que oiga el "clíc" del pasador de bloqueo saliendo y bloqueánd se en
el soporte del collar. Asegúrese de que la ranura en la base del pasador de bloqueb este
visible. Si el collar está bloqueado, se puede ver la ranura (Figura 6). 1

~,' . ~_ Figura 6: Collar inferior colocado correctamente y bloquea o con
/ "':~ l;':O' la ranura visible (aquí se muestra el equipo de recolección)

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOO I TERUMOBCT.COM
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9. Si utiliza un equipo de recolección, meta la cámara dentro de su abrazadera.

lO.Asegúrese de que la cámara este encajada detrás del sujetador en la abertur de la
abrazadera, de modo que el sujetador retenga la cámara en la abrazadera. Col6que la
línea de recolección hacia la cámara detrás del reborde de la referencia óptica, de modo
que la línea no obstruya la referencia óptica (Figura 8). I

Figura 8: Posición correcta de la Ií~ea de
recolección hacia la cámara del equipo de
recolección

11. Inserte la parte estrecha del rodamiento inferior en el soporte del rodamiento infe ¡ior, y
la parte estrecha del rodamiento superior en el soporte del rodamiento superior (Figura 9).
Asegúrese de que la sección trenzada del bucle no este retorcida .

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOD I rERUMOBCT.COM
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Figura 9: Rodamiento inferior insertado en su soporte (izquierda) y rodamiento superior inse] ado en
su soporte (derecha)

12. Coloque el collar superior debajo del soporte del collar superior e inserte la Iín a en el
soporte. Tire de la línea hacia arriba para asegurar el collar superior en el soporte (Figura
10).

Figura 10: Inserción del collar superior en el soporte

Verificación de la instalación
1. Gire la centrifuga por lo menos una vuelta completa y compruebe que las lín as y los
rodamientos estén bien colocados, y que ni las líneas ni la parte blanca trenzada del bucle
estén retorcidas. Si descubre una torsión, extraiga los rodamientos superior e ihferior y
haga girar el bucle sobre si mismo hasta que no esté retorcido; después vuelva J colocar
los rodamientos. I
2. Verifique que el pasador de bloqueo (o de desbloqueo) esté completamente extbndido y
bien trabado. I
3. Compruebe que estén correctamente colocados los rodamientos inferior y sup~rior, así
como el collar superior. I
4. Pase el dedo a lo largo del plato de separación, asegurándose de que el tanal no
sobresalga por encima, o bien quede por debajo de la parte superior del plato.

/ • 5. Verifique que la cámara LRS este correctamente colocada.e 6. Cierre bien la puerta de la centrifuga.
7. Prosiga en "Colocación y prueba del equipo de líneas".

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BlOCO I TERUMOBCT .COM p~gln de 2'!:
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Colocación y prueba del equipo de líneas ') 4 ? 9 \.<" .....AS.) ii
Advertencia: Compruebe que los cabezales de todas las bomtas e(fén'cot '-(~~ffiÉ-;;~/
correctamente antes de iniciar un procedimiento. Inspeccione visualmente cada bo ba y
pase con cuidado el dedo por el borde de cada una de ellas.

Advertencia: Si una alerta le pide que verifique que el casete esté correctamente colo do o
que no esté obstruido, se debe pulsar el botón Retirar o el de retroceso para levan ar el
casete. Si utiliza el botón Finalizar proceso para retirar el casete, debe asegurarse de ue la
línea de la aguja esté pinzada para mantener la esterilidad del equipo de líneas.

Advertencia: NO conecte al donante antes de bajar el casete. El aire se expulsa a trav 's de
la línea de la aguja, por tanto, existe el riesgo de suministrar aire al donante.

Precaución: El equipo de líneas puede colocarse hasta 24 horas antes del procedimi nto.
Deje el soporte del casete en la posición más alta con el tapón del conector y el de la guja
colocados. Si ha bajado el casete pero NO ha cebado el equipo de líneas, puede pul ar el
botón de retroceso para levantar el casete. Una vez que se baja el casete y que se ce a el
equipo de líneas con AC, el equipo de líneas debe utilizarse durante ese mismo día.

Precaución: Asegúrese de que la pinza azul esté abierta y de que las dos pinzas bl ncas
estén cerradas antes de realizar la prueba del equipo de líneas.

1. Asegúrese de que las líneas de las bolsas de producto no estén pinzadas debaj del
casete.
2. Pulse el botón Continuar.
3. Siga las indicaciones del sistema para cerrar las pinzas en las líneas de la aguja y e la
bolsa de muestra. j
4. Pulse el botón Continuar.

El sistema bajara automáticamente el casete, colocara todas las bombas, las válvulas los
sensores, extraerá el aire de las bolsas de producto y realizara la prueba del equip de
líneas. Durante la prueba del equipo de líneas, el sistema realizara una prueba de pre ión
para verificar la integridad del equipo de líneas, el funcionamiento de la bomba y los Ii ites
de presión del sensor de presión de entrada y retorno.
5. Asegúrese de que los bucles de las lineas que van alrededor de las bombas e tén
colocados correctamente, como se muestra a continuación:

t UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLO o

ta y correcta de los cabezalesde las bombas.
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Preparación de la línea del donante y la bolsa de AC

Precaución: Si no cierra la pinza de la bolsa de muestra cuando se le indique que lo haga,
puede acumularse aire en la bolsa de muestra y generarse una alerta por fallo en la .rueba
de presión. Con el fin de mitigar las posibles lesiones en el donante, se debe extraer bl aire
antes de continuar con el procedimiento. I
Precaución: NO conecte anticoagulante hasta que el sistema Spectra Optia se lo indi~ue. Si
lo hace, se generará una alarma no recuperable al término de la prueba del equIpo de
líneas o durante el primer ciclo después de conectar al donante.

Advertencia: Verifique que la solución fluya hacia la cámara de goteo del AC.

Advertencia: Cuando instale el sistema, asegúrese de que la línea de AC (conector naranja)
esté conectada al recipiente de anticoagulante. 1
1. Una vez concluida la prueba del equipo de líneas, el sistema le indicara que con cte la
bolsa de AC. I
a. Conecte la bolsa de AC a su respectiva línea. Se trata de la línea que tiene un co1nector
naranja.
b. Cebe la cámara de goteo hasta que este aproximadamente medio llena, apretando y
soltando la cámara con los dedos. I
c. Coloque la línea de AC en el sensor de AC con un movimiento deslizante hacia arriba y
hacia abajo. Asegúrese de que el filtro de AC quede debajo del sensor de AC. Al intJo'ducir
la línea dentro del sensor, no la tuerza ni la empuje.

[

Co ecte sólo e.l C.

1 2 3

Figura 12: Conexión de la bolsa de AC
1Cámara de goteo
2 Sensor de AC
3 Filtro de AC

Nota: ACD-A (ácido-citrato-dextrosa-Fórmula A) es el anticoagulante aprobado para
recolecciones de plaquetas y plasma efectuadas mediante el sistema Spectra Optia. l
2. Para cebar con anticoagulante, pulse el botón Continuar. Aparecerá el mensaje
"Cebando el AC... " en la línea de estado. Verifique que la solución fluya hacia la cám ra de

goteo del AC. f:3. Una veto que finalice el cebado, aparecerá la pantalla principal de Informaci n del
donante/Colocar sistema. Si se ha introducido la información del donante, habrá una marca
de verificación sobre el botón Colocar sistema, que se encuentra desactivado, y ap recerá
el botón Preparar al donante. .' ' l::~::,.:~::~::=m"mm." m"~'~, d,' do",""y,,"do '" "'r"
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Conexión del donante. toma de muestras del donante y cebado del sistema
Una vez introducida la información del donante, seleccionado el procedimie
recolección y colocado el equipo de líneas, es el momento de tomar una muestra de
y cebar el sistema Spectra Optia con la sangre del donante. Lea y comprenda las sig
advertencias antes de realizar los procedimientos correspondientes a esta sección.

Advertencia:
• Si se produce un fallo en el primer intento de introducir con éxito la aguja de ac eso (a
menos que se conecte una nueva aguja con el mismo calibre que la aguja del eq ipo de
líneas mediante un dispositivo de conexión aprobado que mantenga la esterilid d del
equipo), el equipo de líneas dejará de estar funcionalmente cerrado, por lo que no s debe

I almacenar el producto durante más de 24 horas. La línea de la nueva aguja debe umplir
( con las especificaciones del fabricante del dispositivo de conexión aprobado .

• Si el punto de inyección en la conexión múltiple del donante se utiliza para rec lectar
muestras de sangre o para la infusión de medicamentos o soluciones parenter les, el
equipo de líneas dejará de estar funcionalmente cerrado, por lo que no se debe alm cenar
el producto durante más de 24 horas .
• Si la bolsa de muestra o alguna de las bolsas de producto se desconecta antes de aberla
sellado permanentemente, el equipo de líneas dejará de estar funcionalmente cerra o, por
lo que no se debe almacenar el producto durante más de 24 horas .
• Si se extraen muestras de sangre antes de haber sellado la línea de la bolsa de m estra,
el equipo de líneas dejará de estar funcionalmente cerrado, por lo que el producto no se
deberá almacenar durante más de 24 horas .
• Si la integridad del equipo de líneas queda comprometida por alguna razón, el eq ipo de
líneas dejará de estar funcionalmente cerrado, por lo que el producto no se eberá
almacenar durante más de 24 horas .
• Si una alerta le pide que verifique que el casete esté correctamente colocado o ue no
esté obstruido, se debe pulsar el botón Retirar o el de retroceso para levantar el cas te. Si
utiliza el botón Finalizar proceso para retirar el casete, debe asegurarse de que la Ií ea de
la aguja esté pinzada para mantener la esterilidad del equipo de líneas.

1. Pulse el botón Preparar al donante. El sistema le pedirá que confirme que los da os del
donante sean correctos. Si no lo son, pulse el icono de donante y corrija la infor ación.
Cuando confirme la información del donante, ya no podrá cambiar la estatura, el pes ni el
sexo del mismo.

Advertencia: Antes de la venopunción, asegúrese de que haya anticoagulante en la
conexión múltiple de la línea de anticoagulante.

Precaución: Utilice técnicas asépticas en todos los procedimientos para garanti ar la
seguridad del donante y la calidad del producto.

Precaución: Compruebe que la línea del donante esté bien sujeta con esparadrapo al brazo
de éste de manera que la aguja no se mueva durante los procedimientos.

Pág3de25UNLOCKING THE POTENTlAL OF BLOOO I TERUMOBCT.COM

2. Pulse el botón Confirmar información.
3. Si la derivación de sangre está configurada como activada, siga las indicacion s del
istema para cerrar la pinza azul.
4. Conecte al donante (realice una venopunción).
5. Abra las pinzas blancas de la línea del donante y de la línea que va a la bol a de
muestra.
6. dyr~~~~e ~~~~I.~~de muestra se llene con el volumen deseado~
lonal de AS',I[,\,' R...,:u...., " ---..L2 ..
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7. Cuando la bolsa de muestra contenga el volumen deseado, cierre la pinza blanca de la
línea de la bolsa de muestra. Deje abierta la pinza de la línea del donante.
8. Si había cerrado la pinza azul para derivar la dosis inicial de sangre, siga las indicac ones
del sistema para abrir la pinza azul. La barra de presión de acceso de esta pantalla le
permite evaluar la flebotomía en cuanto abra la pinza de la línea de la aguja. El unto
central de la barra (donde cambia el color) representa la presión cero. La barra de pr sión
cuenta con 20 niveles, cada uno de los cuales representa 15 mmHg, y cubre desde -150
hasta +150 mmHg.

El sistema muestra la barra de presión de acceso en la pantalla de conexión del dona te y
durante el primer ciclo de extracción, para mostrar a continuación la pantalla de pr ceso
con un medidor de presión, como se ilustra en "Procedimiento de recolección".

Nota: Si no abre la pinza azul antes de pulsar Iniciar extracción, aparecerá el me saje
"Presión de extracción demasiado baja".

Nota: Para evitar la coagulación en la aguja, pince la línea de la bolsa de muestra de s ngre
e inicie la extracción inmediatamente.

9. Pulse el botón Iniciar extracción.

El sistema cebara el equipo de líneas con la sangre del donante, la separara en la centr fuga
y después comenzara la recolección de componentes sanguíneos.
La barra de presión que se muestra en la pantalla de conexión del donante permanece n la
pantalla de procedimiento durante el primer ciclo de extracción para que pueda supe isar
la venopunción durante todo el primer ciclo de extracción. En el primer ciclo de retorn , la
barra de presión cambia al medidor de flujo de extracción/flujo de retorno (ilustrad en
"Procedimiento de recolección").

A fin de mejorar el flujo de acceso, mantenga una presión adecuada en el man uito
colocado en el brazo del donante.

Precaución: Compruebe que la presión del manguito del donante sea la adecuada duran e el
ciclo de retorno a fin de contribuir al bienestar del donante y evitar alertas falsas por
"presión de retorno demasiado alta".

Precaución: Para mantener el equipo de líneas funcionalmente cerrado, selle la línea a
de tomar muestras de la bolsa.

10. Selle de forma permanente o hermética la línea de la bolsa de muestra todo lo c rca
que pueda del lugar donde se une a la línea del donante. Para asegurarse de h ber
comprendido el procedimiento de sellado de las líneas, consulte las instrucciones sob e el
uso del sistema Seal Safe de la Guía de principios fundamentales del sistema de afé esis
Spectra Optia.
11. Mediante tubos de recolección de sangre al vacio, extraiga muestras de la bols de
muestra lo antes posible.
12. Una vez que haya tomado las muestras, desconecte la bolsa de muestra y deséchel en
un recipiente adecuado para desechos.
13. Prosiga en "Procedimiento de recolección".

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLODO I TERUMOBCT.COM Pág14 d 25



Procedimiento de recolección
- -.•.•......
. .~ ""----- ,\
r.\)1I')' "-
...JI:.....~J'\.-.

\ ~'"'FP;;()\...../~-=-

3

7

.' d'

6

2

ha m."".~•. ;r
4 S

Figura 13.

Pi 5dd5

1 vana Muzzolini
Farrnaceútica

Matrícula Nac. Nro 14457

1. El medidor de presión de extracción y de retorno muestra alternativamente las pr siones
de extracción y de retorno. I
2. El icono de estado del tiempo muestra la hora del reloj o el tiempo transcurridÓ en el
procedimiento de recolección. l
3. El botón Finalizar proceso detiene el procedimiento de recolección .
• Si pulsa Finalizar proceso antes de que se complete el primer ciclo de extracc'lón, el
sistema le pedirá que confirme si desea finalizar el procedimiento sin devolución .
• Si pulsa Finalizar proceso durante un procedimiento de recolección, el sistema le pedirá
que confirme si desea finalizarlo antes de empezar la devolución .
• Si pulsa Finalizar proceso durante la devolución, el sistema le pedirá que confirme si
desea interrumpir la devolución. I
4. El botón Ajustar solo aparece una vez que finaliza el cebado sanguíneo. Cua~do se
encuentra presente este botón, puede acceder a la pantalla de ajustes, desde donde será
posible regular el flujo de extracción y de retorno, la reacción del donante al anticoag~lante,
la agregación, el desbordamiento de hematíes, la entrada de aire en la línea de Plasnh

1
"a y la

administración de dosis de suero fisiológico.
5. El medidor de plaquetas muestra el rendimiento del producto de plaquetas recol ctado
hasta ese momento y el total que se ha de recolectar. Durante un procedimielto de
dr~~I~~~~n, la línea de producto en el medidor se eleva hasta que se recolecta ti do el

ota: Puede que se bombee algo de plasma a la bolsa de plaquetas antes de recolec~ar las
1~~é!3ffi¡i!?in embargo, el medidor de plaquetas no registra nin lectura hasta que

R J,'l~i~lfflll~:.:SeH~.~\,\~a'r:~elas plaquetas.
11 o BCT LalinAl11enca SA
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6. El botón de información del donante muestra la pantalla de información del don nte. Allí
se pueden cambiar los valores del hematocrito o hemoglobina y del recuento de p aquetas
del donante durante el procedimiento de recolección.
7. El medidor de plasma muestra el volumen recolectado hasta ese momento y el olumen
total que se tiene que recolectar. Durante un procedimiento de recolección, la línea de
producto en el medidor se eleva hasta que se recolecta todo el producto. Si la devol ción de
plasma está configurada como activada, el volumen total que se recolectara incluy los 60
mi adicionales de plasma necesarios para la devolución.

Nota: El sistema supervisa la recolección y optimiza las predicciones durante cada iclo de
extracción/retorno. El sistema puede ajustar automáticamente la duración, el rend miento
actual y/o el volumen en el transcurso del procedimiento para asegurar que se obt nga el
producto final deseado.

El sistema recolectara automáticamente los productos que se hayan seleccionado. rimero
el sistema finaliza un cebado sanguíneo, durante el cual la línea de estado mu stra el
mensaje "Cebado sanguíneo en curso ... ". A través de la línea de extracción, se bomb ara la
sangre con el anticoagulante hasta que llegue a la centrifuga. Entonces la bomba de etorno
invertirá el flujo e impulsara la sangre con el anticoagulante de vuelta por la lí ea de
retorno hasta que el sensor de nivel inferior en el depósito de retorno detecte la pr sencia
de fluido. Llegado a este punto, el cebado sanguíneo se da por finalizado y comienza ti ciclo
de extracción. El sistema genera una indicación acústica para alertarle cuando se i icia el
primer ciclo de retorno.

El sistema empieza por recolectar el plasma. Después comienza a recolectar plaque as de
manera concurrente con el plasma, aunque en ciertas ocasiones se suspende p r un
momento la recolección de plasma para recolectar solo plaquetas. De ser preci o, el
sistema completara la recolección de plasma después de haber finalizado la de plaq etas.
Una vez recolectados todos los productos, el sistema pasa automáticamente a la
devolución.

Supervisión del donante
A medida que vaya avanzando en el procedimiento de recolección, supervise con frecu ncia
al donante para asegurar su bienestar y seguridad, así como la calidad y cantida del
producto o productos deseados. Compruebe la cámara de goteo de AC duran e el
procedimiento para tener la seguridad de que fluya la solución de AC. Supervise al do ante
por la posibilidad de reacciones al anticoagulante e introduzca los ajustes neces rios.
Efectúe otros cambios y ajustes según se requieran.

Png16 de ~UNLOCK'NG THE POTENTlAL OF BLODo I TERUMOBCT.COM

En qué consiste el proceso de devolución
Una vez que el sistema termina de recolectar los productos deseados, emite una eñal
acústica y continua con la devolución. Durante la devolución se vacía el canal y la sa gre
restante se devuelve al donante. La devolución termina cuando el sensor de nivel baj del
depósito de retorno detecta aire. Sigue habiendo sangre en la línea del donante
después de haberse completado el proceso de devolución. Puede configurar el sistema
que, utilizando plasma, aclare mas a fondo el canal después de un procedimient
recolección. Si se selecciona la devolución de plasma, el sistema recolecta 60 mi adicion
de plasma, que se devuelven al donante para aclarar más a fondo el canal y reduci
hematíes residuales del equipo de líneas durante la devolución. En la pantalla de proc so,
los 60 mi adicionales de plasma se incluyen como parte del volumen deseado de plasma
Durante la fase de devolución del procedimiento, el volumen mostrado se reduce en 60 mI.
Encontrara mas información en "Establecimiento de los parámetros de procedimiento".

I~
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Precaución: No selle las bolsas de producto durante la devolución De lo contr ri . él'~;;h
sistema no podrá completar la devolución de plasma. . \ ~.

A continuación, el sistema le indica que desconecte al donante. Familiarícese don las
siguientes advertencias y luego prosiga en "Desconexión del donante. Una v4z que
desconecte al donante, el sistema le indicara que selle y desconecte las bolsas de pnlducto.
Es importante que el procedimiento continúe hasta la devolución para asegurar lue se
obtenga el rendimiento y volumen de producto previstos.

Advertencia: Si la integridad del equipo de líneas queda comprometida por alguna ra ón, el
equipo de líneas dejará de estar funcionalmente cerrado, por lo que el producto no se
deberá almacenar durante más de 24 horas.

Precaución: Asegúrese de que los productos estén fabricados de acuerdo con sus
normativas y requisitos locales.

Desconexión del donante

Precaución: Antes de sellar cualquier línea, asegúrese de haber comprendido el
procedimiento de sellado de líneas. En la Guía de principios fundamentales del siste a de
aféresis Spectra Optia encontrará instrucciones para utilizar el sistema Seal Safe.
1. Una vez concluida la devolución, el sistema lo indicara con una serie de sena les
acústicas, y en la línea de estado se leerá el mensaje "Procedimiento completo". I
2. Pulse el botón Continuar.

Nota: Encontrará instrucciones sobre cómo retirar la aguja en "Instrucciones de usa del
protector de aguja antipinchazo MasterGuard@ de Medisystems". \

3. Desconecte al donante. NO selle las líneas de las bolsas de producto o la línea de la bblsa
de ventilación en este momento.

--- - ---
.'. ~ '" ~ tIf¡ •
l ~.'I~' \\ - ~i t !.
j ,1 ~ ' J.: Rllhrn ,
---- -- --- - ---- --- ------- --~
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4. Selle la I'íneade AC.
5. Separe y retire el AC y retire la línea de AC del sensor.
6. Pulse el botón Continuar. El sistema le pedirá que confirme que haya desconec ado al
donante.

Advertencia: NO pulse el botón Confirmo desconexión hasta DESPUÉS de haber
desconectado al donante.

7. Pulse el botón Confirmar desconexión. El sistema realizara una prueba para co firmar
que el donante y el AC estén desconectados.
8. Prosiga en "Sellado y retiro de las bolsas de producto".

Sellado y retiro de las bolsas de producto
Una vez que el sistema confirma que se han desconectado al donante y el AC, le indica que
selle y retire todas las bolsas de producto.

Nota: Antes de sellar cualquier línea, asegúrese de haber comprendido el procedimi nto de
sellado de líneas. En la Guía de principios fundamentales del sistema de aféresis pectra
Optia encontrará instrucciones para utilizar el sistema Seal Safe.

1. Selle las líneas de recolección a una distancia de 5 a 7 cm (2 a 3 pulg.) del casete
2. Consulte las recomendaciones de almacenamiento de productos.
3. Prosiga en "Extracción del equipo de líneas".

Registro de los valores del resumen de final del proceso
Las pantallas Resumen de final del proceso proporcionan información s bre el
procedimiento que acaba de finalizar. Antes de salir de las pantallas Resumen de inal del
proceso, tome nota de cualquier información sobre el procedimiento que pueda n cesitar
(consulte los procedimientos operativos estándar de su centro). Cuando salga de la antalla
de volumen y rendimiento de los productos, ya no podrá acceder a la informa Ión del
procedimiento.
Hay cuatro pantallas Resumen de final del proceso posibles:
• La pantalla Datos del procedimiento muestra los volúmenes procesados, la dura ión del
procedimiento, los volúmenes residuales y los recuentos posteriores a la recolec

l
ión del

donante .
• La pantalla Verificación y etiquetado del producto de plaquetas le notifica qu puede
etiquetar el producto de plaquetas como leucorreducido o que es necesario ve ificar el
contenido de leucocitos. También le indica si se han producido sucesos que puede afectar
a la calidad o al volumen de los productos finales.
• La pantalla Verificación y etiquetado del producto de plasma le notifica qu puede
etiquetar el producto de plasma como leucorreducido o que es necesario ve ificar el
contenido de leucocitos. También le indica si se han producido sucesos que puede afectar
a la calidad o al volumen de los productos finales.
• La pantalla de volumen y rendimiento de los productos muestra los valores final
productos.

Nota: Durante la devolución, puede acceder a las pantallas Resumen de final del proceso
con los da.tos del procedimiento y de volumen del producto, pero no se mostrarán I s datos
que todavía no estén completos.

¡ ,o.
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Extracción del equipo de líneas , \~. :: /::J' ,}

Cuando se termina el procedimiento de recolección y se prepara el si~e! ~ra~ si ~~?;<)J
donante, hay que extraer y desechar debidamente el equipo de líneas. Una ve~eY
confirme la desconexión del donante, el sistema levantara el casete. J
Advertencia: Debido a la posibilidad de quedar expuesto al virus de la hepatitis, al vi s de
inmunodeficiencia humana y a otros agentes infecciosos durante el manejo de los cir uitos
sanguíneos extra corpóreos, usted debe tomar en todo momento las precau iones
adecuadas para no quedar expuesto a dichos agentes y para evitar su transmisión.

1. Cuando aparezca la indicación de extraer el equipo de líneas, abra la puerta de la
centrífuga.

Figura 15.

2. Extraiga el collar superior de su soporte. Para ello, sujete las líneas por encima y por
debajo del collar, y tire de las líneas hacia abajo.
3. Extraiga los rodamientos superior e inferior de sus soportes.
4. Si utiliza un equipo de recolección, saque la cámara de la abrazadera.
5. Tire suavemente del canal para sacarlo del plato de separación.
6. Empuje hacia dentro el pasador de bloqueo del soporte del collar de la cent fuga y
extraiga el collar del soporte sujetando las líneas por encima del collar y tirand hacia
arriba. I
7. Empuje el pasador de cierre del plato de separación hacia el centro de la centtifuga y
después levante el cierre del plato de separación.
8. Doble el canal por la mitad y tire de el a través del puerto de colocación y hacia a parte
exterior de la cámara de la centrifuga.
9. Baje el cierre del plato de separación.
10. Cierre la puerta de la centrifuga.
11. Extraiga las líneas de los detectores de fluido.
12. Quite las bolsas del poste IV.
13. Presione el cierre de la esquina superior derecha del soporte del casete y levante el
casete del soporte.
14. Deseche el equipo de líneas siguiendo los procedimientos operativos estándar.
15. Pulse el botón Continuar.

PágI9de2!!~
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antalla de resumen del rocedimiento
Aparecerá la pantalla de resumen del procedimiento, con información general obre el
procedimiento de recolección. I
1. Tome nota de cualquier información que requieran los procedimientos operativos

'ñ2~i'(je su cer]tro y pulse el botón Página siguiente.
nal de A~llii~.:~R.2;::'~~.~".:'~
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Según los productos recolectados y lo que haya ocurrido durante el procedimient , el
sistema puede mostrar las pantallas de etiquetado y verificación correspondientes.

Resumen de final del proceso
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Figura 16: Ejemplode la pantalla de resumen del procedimiento

• AC total utilizado: muestra el volumen total de anticoagulante utilizado duran.e el
procedimiento de recolección .
• Hora del final del proceso: muestra la hora real a la que se ha completado la
devolución .
• Recuento de plaquetas postdonación: muestra el recuento estimado de plaquetas n la
sangre del donante después del procedimiento. Tenga en cuenta que este numero no será
exacto si se utilizo el recuento de plaquetas predeterminado al introducir la informació del
donante .
• Volumen sanguíneo procesado: muestra el volumen total de sangre procesada du ante
todo el procedimiento .
• AC real infundido: muestra el volumen total de AC infundido al donante.
• Duración del proceso: muestra el tiempo total que ha tardado la ejecuclon del
procedimiento de recolección, sin contar el tiempo transcurrido en pausas ni el inverti o en
la devolución. I
• HCT postdonación o Hemoglobina postdonación: muestran el hematocrito o hemogldbina
estimados del donante después del procedimiento. I
• Pérdida residual de hematíes concentr.: muestra el volumen restante de hematíes en el
equipo de líneas tras la devolución .
• Pérdida residual de plasma: muestra el volumen restante de plasma en el
equipo de líneas tras la devolución.
2. Prosiga en "Pantallas de verificación y etiquetado del producto".

Pantallas de verificación y etiquetado del producto
Las pantallas de verificación y etiquetado del producto para los productos de plaque as y
plasma le notifican que puede etiquetar el producto como leucorreducido o que es nece ario
verificar el contenido de leucocitos. También le indican si se han producido sucesos que
pueden afectar a la calidad y/o al volumen de los productos finales .
• Si aparece el mensaje "etiquetar como leucorreducido", significa que en los product
había contaminación por leucocitos. Puede etiquetar las bolsas de producto
leucorreducido .
• Si aparece un mensaje indicándole que verifique los leucocitos en el producto,
verificar el contenido de leucocitos del producto siguiendo las instrucciones en pantalla.

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BlOCO 1 TERUMOBCT,COM Pb¡¡20 ~ 2!l
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Verificación V etiquetado del producto de plaquetas

"

--------- - - -"

Fai&TrÚiiJ I___________________ J

Figura 17: Ejemplo de pantalla de verificación y etiquetado del producto

1. Pulse cada uno de los botones de las pantallas de verificación y etiquetado del p oducto
para ver mensajes adicionales que se refieren al procedimiento. Cada elemento enu erado
se aplica a los productos recolectados. Encontrara una lista completa de esos merlsajes y
las posibles causas en "Respuesta a los mensajes de aviso del sistema". I
2. Pulse el botón Página siguiente para mostrar el mensaje de verificación y etiquetado de
otros productos recolectados. Si no se han recolectado otros productos, se muestran los
valores de resumen de final del proceso.
3. Prosiga en "Pantalla de volumen y rendimiento de los productos".

Pantalla de volumen y rendimiento de los productos
1. Antes de salir de las pantallas Resumen de final del proceso, tome nota de la info mación
sobre el procedimiento que exijan los procedimientos operativos estándar de sul centro.
Esos valores no se conservan en la memoria del sistema. La información que se mubstra en
la última pantalla Resumen de final del proceso se describe a continuación:

Resumen de final del proceso
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• Volumen total del producto (plaquetas): muestra el volumen total del produ to de
plaquetas, incluido el AC.
• Rendimiento de plaquetas: muestra la cantidad estimada de plaquetas recolectadas
• Volumen de AC en plaquetas: muestra el volumen total de AC en el produ to de
plaquetas .
• Volumen total del producto (plasma): muestra el volumen total del producto de lasma
recolectado, incluido el AC.
• Volumen de AC en plasma: muestra el volumen total de AC en el producto de plasma .
• Procedimiento siguiente: pone en marcha una serie de pruebas de autodiagnóst co del
sistema y muestra la pantalla principal para el siguiente procedimiento. Una vez qu pulse
Procedimiento siguiente, ya no podrá acceder a las pantallas Resumen de final del p oceso
para el procedimiento en curso.
2. Pulse el botón Procedimiento siguiente.
3. Aparecerá el mensaje "Confirme el reinicio de la máquina para el Sig¡Uiente
procedimiento" .
4. Pulse el botón Confirmar para pasar al siguiente procedimiento, o bien el botón Cancelar
para permanecer en la pantalla de volumen y rendimiento de los productos. Una v z que
pulse el botón Confirmar, ya no podrá acceder a las pantallas Resumen de final del p oceso
para el procedimiento en curso. Aparecerá la pantalla principal de Informaci' n del
donante/Colocar sistema.
5. Si debe realizar otro procedimiento de recolección, prosiga en "Introducción de la
información del donante".
6. Si ha concluido todas las recolecciones programadas para hoy, apague el si tema
(consulte "Encendido y apagado del sistema Spectra Optia"). Esto permitirá que arr nque
con la pantalla principal de Información del donante/
Colocar sistema la próxima vez que se encienda el sistema.

Especificaciones de rendimiento

Características Rendimíento Condiciones

Precisión del volumen de la '" 6 % del valor mostrado En condiciones normales de
bomba de AC funcionamiento y sin

restricciones en las líneas

Colocación y retirada automáticas

Precisión del volumen de la '" 6 % del valor mostrado En condiciones normales de
bomba de entrada funcionamiento y sin

restriccio nes en las líneas

Colocación y relirada automáticas

Precisión del volumen de la " 6 % del valor mostrado En condiciones normales de
bomba de plasma funcionamiento y sin

restricciones en las lineas

Colocación y retirada automáticas
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Preeisión del volumen de la ,,6% del valor mostrado En condiciones normales de
bomba de plaquetas tuncionamiento y sin

restricciones en las lineas

Colocación y retirada automáticas

Precisión del vOlumen de la .6 % del valor moslrado En condiciones normales de
bomba de retorno funcionamiento y sin

restncciones en las líneas

Colocación y retirada automáticas

Lím~es del flujo de la aguja Ciclo de extracción: $ 142 ml/min

Ciclo de retorno: S 302,5 ml/min

Tabla 1: Flujos y volúmenes

Plaquetas y plasma en cualquier combinación

Devolución normal Concentrados de hematies' $ 30 mi

Plasma $33ml

Sin devolución Concentrados de hematíes $85ml

Plasma $ 121 mi

Devolución de plasma Concentrados de hematíes $13 mi

Plasma $58ml

"'Concentrados de hematíes = hematíes concentrados
'"'''B volumen de hematíes y de plasma del equipo de líneas variará según los componentes Que se recolecten.
Los volúmenes de devolución representan los volúmenes residuales máximos posibles para la reco'lección.

Nota: Estatabla sólo,," debeullilzarcomo oula.Consutteen lapantallade resumendel procedimientolosvolomenes
de pérdida real de hemaUesy plasma del donanle,

Tabla 2: Volúmenes residuales: equipos de líneas de Spectra Optia para plaquetas y plasm
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Parámetro de Límites de almacenamiento Condiciones

~

almacenamiento

Volumen de la bolsa de 100 a 400 mi
almacenamiento de plaquetas

Concentración de plaquetas 1,0 a 2,1 • 106/~1

Total máximo de plaquetas por $ 5,1 .10" plaquetas Rendimiento ~ volumen.

k I bolsa concentración

~~peratura de almacenamiento n,,2"C

t
de plaquetas

Qtal}1$I8wJiaspecificaciones de la bolsa de almacenamiento de plaquetas en plasma "Silvlona' d- A'l"" .•..!'",..",1-'~,~-,' FF'Y ~I f;: ~ Ji ",--.~' ,',:-." ,- __ ,.;
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Parámetro de Valor deseado
Condición

Volumen máximo

almacenamiento máximo del producto final

Volumen de la bolsa de Hasta 600 mi . Si está congelado Hasta 636 mi
almacenamiento de
plasma Hasta 1.000 mi Si no está congelado Hasta 1.060 mi

Tabla 4: Especificaciones de la bolsa de almacenamiento de plasma

Características Rendimiento Condiciones

Filtro de AC Mantiene el sistema
funcionalmente cerrado.

Volumen sanguineo extracorpóreo 196ml
(aproximado)

Calibre de la aguía Calibre 17

Filtro del depósito de retomo Evita que .Iasparticulas (a partir de El depósito de retorno evita que
200 micras) entren en la linea del entre aire en la línea de retorno.
fondo del depósito.

Tabla 5: Especificaciones de los equipos de líneas sanguíneas

Sensor de presión de extracción y de retorno

Características Rendimiento Condiciones

Limites de funcionamiento -30 Oa +500 mm Hg

Punlo de alanna predeterminado -250 ~ 30 mmHg (extracción)

+31O~ 37 mmHg (retomo)

Precisión 12 % de lectura o ~ 20 mmHg, el
valor que sea mayor

Tabla 6: Especificaciones del sensor de presión de extracción y de retorno

Sensor de presíón de la centrífuga

CaracteríSticas Rendimiento Condiciones

Limites defuncionámiento 400 a 1.600 mmHg

Punto de alarma I 1.350 mmHg,
,

Tabia 7: Especific¡¡ciones del sensor de presión de la centrífuga
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Sensores de aire/nivel del depósito

Caracteristicas Rendimiento Condiciones

Dos cada uno Volumen de eyección entre Cadasensorde nivel requiere una
sensores: fuerza de carga de >2,3 kg

54 í 9 mI
(5 libras) (> 4,5 kg (10 libras) en
lotal).

Los sensores delectan espuma
como aire.

Tiempo para Que se active la Cuando no se detecta fluido, el Cuando se retiran los sensores,
alarma sensor detiene las bombas antes se activa una alarma.

de Que enlre aire en la línea de la
parte inferior de la cámara de aire. El sistema realiza
El detector de aire de la cámara de comprobaciones de seguridad de

retorno es un componente a forma periódica.

prueba de fallos.

Tabla 8: Especificacionesde los sensores de aire/nivel del depósito

Detector de desbordamiento de hematíes

Caracteristicas

Nivel de detección de
desbordamiento

Rendimiento

> 1,5 % de hematocrito

Condiciones

Derivación automática de
producto recolectado en el
momento de su detección.

Tabla 9: Especificacionesdel detector de desbordamiento de hematíes

Esteri Iización
Esterilizado por óxido de etileno.

Contraindicaciones de uso
No se conocen contraindicaciones para el uso del sistema Spectra Optia, salvo las asoci das
a la infusión de soluciones según requiera el procedimiento y a todo tipo de separad res
automáticos de componentes sanguíneos.
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