
"2017- ANO DE LAS ENERGíAS RENOVABLES"

D1SPOSICION N0 '2-2 2. '4'
Mini.l/erío de Sohld
Secrerarfa de PolMeas,
Regulación e lt1sli/u/O.1

A.N.M.A. T

BUENOS AIRES O 6 MAR 201Z

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-1928/16-6 dei Re9istro de ia

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FELSAN S.R.L solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para

diagnóstico de uso "in Vitro" denominados: 1) ROTEM@ sigma System /

Sistema basado en el método de tromboelastometría, diseñado para

proporcionar una evaluación cuantitativa y cualitativa del estado de coagulación

de una muestra de sangre entera, 2) ROTEM@sigma complete I Cartucho que

contiene reactivos para la evaluación de la coagulación y su interacción con las

plaquetas en sangre entera citratada, 3) ROTEM@sigma complete + hep I

Cartucho que contiene reactivos para la evaluación de la coagulación y su

interacción con las plaquetas en sangre entera citratada, 4) ROTEM@sigma

ROTROL N / Material de control de calidad para el monitoreo de la exactitud y
I

precisión de las pruebas llevadas a cabo en el sistema ROTEM@sigma, y 5)

ROTEM@sigma ROTROL P I Material de control de calidad para el "t Imonl oreo,

de la exactitud y precisión de las pruebas llevadas a cabo en el sistema ROTEMf

sigma.

Que a fs. 634 y 635 consta el informe técnico producido por el

Servicio de Productos para Diagnóstico que establece que los produCtos reúnen

t las condiciones de aptitud requeridas' para su autorización.
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DlSPOSICION N°
'2'2 2 '4'

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

16.463, Resolución Ministerial N0 145/98 YDisposición ANMAT NO2674/99.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 Ypor el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados: 1) ROTEM@ sigma

System / Sistema basado en el método de tromboelastometría diseAado para

proporcionar una evaluación cuantitativa y cualitativa del estado de C¿agUlaCiÓn

de una muestra de sangre entera; 2) ROTEM@ sigma complete I Cartucho que

contiene reactivos para la evaluación de la coagulación y su interacción con las

plaquetas en sangre entera citratada, que mide 4 pruebas: INTEM C

(recalcificación de la muestra y la activación moderada de la vía intrínseca de la

coagulación), EXTEMC (recalcificación de la muestra y la activación m(Jderadade

la vía extrínseca de la coagulación)/ FIBTEM C (recalcificación de la muestr~/

activación de la vía extrínseca de la coagulación y el bloqueo in vitro de lqs

2



"2017- AÑO DE LAS ENEIWíAS RENOVABLES"
I

D1SPOSICION N° e.' ~) 'jI
'/lo g bMini,l/erio de Salud

S('crelaría de Polí/icas,
i,egulación e Inslilll/os

A.N.M.A. T I
I

trombocitos con citocalasina D) y APTEM C (recalcificación de la ~uestra,

activación de la vía extrínseca de la coagulación y el bloqueo in vitr6 de la

fibrinólisis con ácido tranexámico); 3) ROTEM@ sigma complete +1hep I

Cartucho que contiene reactivos para la evaluación de la coagulació,'n y su
I

interacción con las plaquetas en sangre entera citratada, que mide 4 pruebas:
I

INTEM C (recalcificación de la muestra y la activación moderada de la vía
I

intrínseca de la coagulación), EXTEM C (recalcificación
. I

de la muestra y la
I

3

activación moderada de la vía extrínseca de la coagulación), FI~TEM C
I

(recalcificación de la muestra, activación de la vía extrínseca de la coag~lación y
I

el bloqueo in vitre de los trombocitos con citocalasina D) y HElPTEMC

I
(recalcificación de la muestra, activación moderada de la vía extrínseca de la. I
coagulación y el bloqueo in vitro de la heparina con heparinasa); 4) ~ROTEM@

sigma ROTROL N I Material de control de calidad para el monitO\eO de lal

exactitud y precisión de las pruebas llevadas a cabo en el sistema 1 ROTEM@
I

sigma, es un control de nivel 1; y 5) ROTEM@ sigma ROTROL P I Mlaterial de
I

control de calidad para el monitoreo de la exactitud y precisión de las pruebas
I

llevadas a cabo en el sistema ROTEM@sigma, es un control de nivel 2. rOS cuales

serán elaborados por Tem Innovations GmbH, Martin-Kollar-Stra¡3e ~3-15, D-

81829 Múnich (Aiemania) e importados por FELSANS,R.L para expe7derse en:

1) Equipo ROTEM@sigma, incluyendO: Software ROTEM@sigma,i Cartucho
I

ROTEM@sigmasystem QC, CD ROTEM@secureViewer, Pantalla táctil eflmpresora

(opcional); 2) envases conteniendo 20 cartuchos (cada cartucho sirve para medir
f .

4 pruebas: INTEM c, EXTEMC, FIBTEMC y APTEMC); 3) envases conteniend,o

20 cartuchos (cada cartucho sirve para medir 4 pruebas: INTEM e, EXTEM <;:,
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I
I
I

FIBTEM C y HEPTEM C); 4) envases conteniendo: 5 viales de ROTEM1 sigma

ROTROL N Lyo, 5 viales de 3,0 mi de ROTEM@sigma ROTROL N Dil Y 5 unidades

de ROTEM@ sigma ROTROL Adapter; y 5) envases conteniendo: 5 viales de

ROTEM@sigma ROTROL P Lyo, 5 viales de 3,0 mi de ROTEM@sigma RJTROL P

Dil Y 5 unidades de ROTEM@sigma ROTROL Adapter. Con un período de ¡vida útil
I

de: 1) Vida útil N/A, condiciones de almacenamiento: OOCa 50°(, H~ 20% a

85%; 2) 15 meses conservado entre 150( - 250(; 3) 15 meses conservddo entre

150( - 250(; 4) 15 meses conservado entre 20C - 8°(, Y 5) 1~ meses
I
I

conservado entre 2°C - B°C. La composición de los productos se detalla a fojas
I

Ma~. i
ARTICULO 2°.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantrs a fojas

I
116, 119 a 121, 124 a 126, 129 aBO, 579 a 587, 622 a 633; y fojas 1f2 a 142,

I
144 a 252, 263 a 283, 285 a 393, 404 a 424, 426 a 534, 545 a 554, 5r8 a 617,

619 a 621, desglosándose las fojas 119 a 121, 581 a 582, 585, 6301a 633; y
I

fojas 404 a 424, 426 a 534/ 598 a 607, 621 debiendo constar en los m'smos que

la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en os rótulos

de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente,

t
J

I
I

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICtMENTOS,

ALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva ei derecho de reex~minar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstan¡b¡as así lb

determinen.
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DlSPOSICION N° 2 2 2 ~I

ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a Díreccíón de Gestión de Informacíón Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Dísposícíón

junto con la copía de los proyectos de rótulos, Manual de Instruccíones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-1928/16-6.

DISPOSICIÓN NO:

Dr. ROBEf:rn,) L .
SUbadmlnlstr!dor NaciOllal

A.;N.M.A.T.

av.
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PROYECTO RÓTULO INTERNO ROTEM@sigma ROTROL N

IJ 6 MAl< 201Z

Rótulo diluyente:

ROTEM@ sjgma ROTROL N

•.•••• Tem.IOlll:!:l/itlQ[J:¡¡GmbH ( E
• M.u..oikb- Germany

><-Iml
Rótulo liofilizado:

ROTEMIio sigma ROTROL N
IRE' 555203 IRcNsl]] ROTROLNDill

LrL"dOY~M_i .a IY 8'C -f'\..I: ~ --- W1 'JI!' 2'cI ¡¡¡¡ 06/18

~"Tem'"'Qvaji,,,,GmbH (E n:l1 = r;"Ml
-MJmIl:ll-Germany u!J ~ ~ 12346678

FELS S.R.L,

I

I
0640 I

I

I

I
r

I
I
I
I

E. PINOSA
;0 mico
,N,: 315

I



PROYECTO ¡;:ÓTüLO INTERNO ROTEM" sigma ROTROL P

Rótulo diluyente:

ROTEM<IDsigma ROTROL P
IREFI555206

¡¡.- s.e
20C --t

•••• TemloomllQD1 GmbH
• MYlllltl - Gennany .

Rótulo liofilizado:

.
ROTEM@ sigma RQTBOL P .

I
I
I
I
I

I
I

0640
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PROYECTO RÓTULO INTERNO ROTEM" sigma system

Rótulo cartucho ROTEMtI sigma system OC (comprobación capacidad operativa del sistema):

Tem Innovations GmbH
Munich - Germany

I
I
I

mJ
CE:2015-03

ROTEM@ s~gma
system OC

KfiO~C!
ILOTl5555555

IREFI 555504

RóS N
ELSAN ••
SOCIO GERENTE



PROYECTO RÓTULO EXTERNO ROTEM@sigma system

ROTEM@

11\101 CE:

FEL NSR.L.
Lic

NI 26.644,967
SOCIO GERENTE

Importador:
FELSAN S.R.L.
Estomba N' 288 - C.A. B.A.
Argentina
Director Técnico: Luis Espinosa
Consultas Técnicas: Iabonriorio@felsan.c:om.ar/TEL: 011 4554-7990
Autorizado por la ANMAT. Certificado N.: ••••.•••
U.o diagnóstico In-Vltro

El sistema ROTEMIli)sigma se bau en e. método de tromboelastometría,
dlseAado para .1 diagnóstico In vltro Polnt of Care y en laboratorios d.

hosplt8lell. El sistema está dl.alA.do para proporcJonar una evaluación

cuantitativa y cualitativll del estado de coagulación de una muestra de

sangre entera.

! 11

Sobrerótulo:

mailto:Iabonriorio@felsan.c:om.ar/TEL:


I
I
I
I

<q
Re:F555204 ROTROLP Lyo 05
REF5').~ ROTROlPDil 05
REF1.15501 Ror~OlAdapttf 05

'*CNS IROTROL'PJ:y~11 IROTROLP bil

Abnolmal Control for UUOmAlI.ltaahtQlii,tt
.AbDorm,I. Kmnmll. U1tTb(Ambo,laatQ01I1de
,~.an;mW pourlhr:ambojl'l1gtn61dll
Control w.rmal para.tmm.bQJ1n1pml1rfa
CAatmU" aom." p.r amba,]ntDmllria
.kQ.a1m1I&lml pm IlRmbAI18l1Aml1rl.i'
AbDAlTII.!kontroll!Al URtllb.Altu1amt1l:i
.UJmanlI WI1m1til1rDmballltomltri
1mmbIlIlJ"!lI.me1d,n UlmuLi.unfmbl
AbDA!IIlIIl~'Att1wJJüQI.lbrarnho-11utgmtid.1
Mr¡ lfUC7loAoyut6( 1'6ptupa( SpollPocATOjJctplll(

-

ROTE M" sigma

ROTROL P ..

PROYECTO ROTULO EXTERNO ROTEM~slgma ROTROL P

REFs55204
REF5552l6
'REF 4.15501

I\rS.C
2°C-t 03/2013

ROTE M'.' sigma

ROTROL P

•-
W5X1 CE: ~=~-ll--

•~-
C1!I 4 IIWI 0-,~==-

Sobrer6tulo:
,..

Importador.
FELSAN 8.R.L
Estombll N" 288 - C.A.B.A.
Argentina
Dlroctor Técnico: Luis E.plnosa
ConSllttas Tócnlcais: laboratortoCfolsan.com •• , I TEL: 011 4554-7990
Autortzado por la ANMAT. Cortlflcado N.' ••••••••
Uso dlagn6stlco In-Vltro

F
.ANOR£SSANTlN

ONl:l66.:.<1oo7
SOCIO G'EREN'TE

R



PROYECTO RÓTULO EXTERNO ROTEM~sigm. ROTROL N

-

ROTEM" sIgma

ROTROL N

Normal ControlfOr thfQ!1'baeleltometl'V; ,
Nl:uma[a~oJDIlIo IQJ;IlUQDtlQllalUllmtl:lll
Coatr4la normal pour1brottCto6lS$m1fljll
Control normal pera lrDatgllaltome1da
ClgalulUg QQlJIII.le.per1al~OeJU1RmUlfa
C:9wl1l normal da trRatollll¡tglIlUl,
l!JP""'''P<lllll1ltoJlalallP'I_
Normal ko!IlrgI.ti1 ttIIrrRABliIllDTIlJUtI
IaI~gelaltllmetr:l8DoQrmaeu kltQUQW
Norma8¡.'-OJJt(gJJl.WttlmJUl:O:!lI8sto~'
OUOloAOYIKó( M dptvpa, 9po! !Pod.aO'1o~pfa,

REF 555203
REF 555205
REF 415501

, ., ., .
'11

,REF55ili'.C13ROTRaeNLyo 05
,REF555205 ROlROL N en 05
REF4í:i501 ROmOlAdapter 05

~ ROTROLN LyolJ] ROTROLN 011

~ 03/2016
¡Y-S'C

2.C-t
ROTEM'" sigma

ROTROL N

••
-n. 1_ a.lltI ••••• olC*a.0..,
o.e1!IIlIlIn .Ot •••.

Sobrerótulo:

Importador.
FELSAN 5.R.L
Estomba N" 288 - C.A.B.A.
Argentlna
DlroctoI' Tócn~o: L5I1sEsplnou
Consulta. Tbcnlea.: laboratortoerelsan..com •• , ITEL:011 4554-7990
Autorlutdo por la ANMAT. Corttfkado N.: ••••••••
Uso dlasn6stlc:o In-Vltro

F AN S.Rol.
le. ANDRés SANTlN
DN1~WOO7

SOCIO GERENTE



PROYECTO RÓTULO INTERNO ROTEM'" sigma complete

Rótulo sobre pouch contenedor:

ROTEM@ sigma complete

KROTEM Ilvol 0iJ
>5"CCE: ,...,-t

IREFI 555501 ILOTI A ~

111 Tem.l!Jmrlil1iQMGmbH 8 (]) Warningl
Munich. GenTlllny Achtungl

FIBTEM e EXTEM C INTEM e : APTEM e
I

I

Rótulo sobre cartucho:

ROTEM(~sigma
complete

I

i I

I
I

~OTEM

IREFI555501
ILOTI CRlCE:

I
f

1

111 Tem Innovations GmbH
....:::::==-M unich---Gerl]]~ny

FE ANS.R.L

1
DNI26,644 967

SOCIO GERENTE



PROYECTO RÓTULO INTERNO ROTEM@sigma complete + hep

Rótulo sobre pouch contenedor:

FIBTEM C EXTEM C . "INTEM C" JI;,.>l' .t, '¡:,., , •••
HEPTEM e

fQOTEM Ilvol cm 2S'CCE ",: -t
IREFI 555502 ILOTI & <9
111 TBm 1l1l1OVBtiOllSGmbH 8 (Z) Warningl

Munich - Gemllmy Achtll1Ql

[
Rótulo sobre cartucho:

~J"'"

~
... '~.:'.'

. '., ,.,

~OTEM'

I

mJ
CE

Tem Innovations GmbH
Munich - Gennany

?~~
N S.R.L

ANDR~S SA
DNI26 644 967

SOCIO GERENTE

IREFI 555502
ILOTI
8
••

f



PROYECTO RÓTULO EXTERNO ROTEM@sigma complete + hep

ThrorItloelasla IMInexIItlslc and rnnnsic acIlWatiOlI.1A'IIIIpIaIeIet lIn'l hep¡ñllrMition
EJilri.- m<!ntrinsiselle aldMerte TtI'orrtloelaslle. mi TIll'on1IozyEn und Hepam
TIrorlCloeIasta aYeCextr1rIsl!qUelit l'III'InSéqUeaclIlIlllIOn.avec Inmllkx¡ pla:.¡~et de n'léparhe
nurlloelasltlrni!ll'ia ron la aclivac01 extrírlset:a Y inlrirlse1;a, CCflla iIhltldón de p1aq\lfÚS Y ~na
TrooClDeIaslomelrfa tall'alllvazlcne estI1nseca e tntnnseca. ron ~l1llle e<lepaln¡¡ <ltntiZlone
TfOOtlOeIIlslDrrf!lnarom "xlrhsecB" inlrmeca <lf!adlvao;1lo. complat:¡ue\ils "lI«JI~ hepafIniI
TInlntloer.manetry med yttre och mre alrtlvellng. med lromIocy!er OCIItteparIn InIVbllOO
TIro!rtloelastllmmf mea)drf! og InM'! 8kll""""9, lII!!d~erOll heporln la!InnIng
T!WtlntloeIastro>etry kanss;¡ ~koIsle!1 j¡I slsalsten alctIYanII.w:rtIIUlaleklen ja nepaMrltIe$Ill
TlI'a11loeIastaneUy e lIllellfleil MllH)'TIlf!lH'!I~. e T~ ~ "renaplllIlI
TmmJoeI2!<ImI!!lry "" ~ K(Il ~ lV£IlYOlfOÍ'PI\. jJf lMJl7roI/Ji TlIl\I ~~ _ ~IlllpÍVrJ

~- ,
[

B@JiEM~sigrna complete + hep ,,r' ~,~ 1- i'--- -,-
, , ~. e

FIBTEM e

IREFI 555502

,~c
15DC t

EXTEM e HEPTEMC

I
I
I
I

W 20.1

Sobrerótulo:

Warnlngl
Achtung!

CE
r

I
I
!
I

Importador:
FELSAN S.R.L.
Estomba N° 288 - C.A. B.A.
Argentina
Director Técnico: Luis Espinosa
Consultas Técnicas: laboratorlD@felsan.com.ar/TEL:011 4554-7990
Autorizado por la ANMAT. Certificado N.: .•••.•.•
Uso diagnóstico In-Vitro

S.R L
U ANDR~SSANTI

DNI26644.967
SOCIO GERENTE

I,
I,
f
¡
j

f
¡

I

I

mailto:laboratorlD@felsan.com.ar/TEL:011
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PROYECTO RÓTULO EXTERNO ROTEM'" sigma complete

TIlrormoe!llStOll'letry wttrl ~ >I'lClifib1n!¡;c actIvalloo. wIU1 pIatelel: amIlysls lnhllltlon
EldI1'lsisd1 o.n:lllrtrilsisdle aldMerte Thlllll1lllelaSt!e, trit TlIrDIltlllZyIM lI'IIfLyse rmtienmg
T~ ilVll<:extri~ et If\IrIllSéqJeadlvatb'l, iM'ClnIlIbIUal plaquellalreella tyse
TIaTtloelastorne COO!aaetMlCI6neXlrlnseca y lI'tJi'lseca, ctlI'Ila rIl!biOón de plaqiJetas Yla tlsls
T~ ron I'altjYa.OOlleestrmseta e 1I1lrlnseciI.con pliSlrlne e IISldi ir1DIzlone
Tron1loelastometa 0JI11 e:dñnseca e Irirfn!leCllde~. lXlI1lplaquetas •• a irVtio;llode lIse
Tnroi,flDetasb,l'!tJy me(! ylIre och Ilwealdlllellng, roed lror1tIotyIerottllys IrI1tJllIlln
ThroIl1loelasUnelly med ydre og tldre al:livel1n9. med llIll11JtU'lr ll!J Iy5is '-miog
Th~ 1:;¡IIlSl>a~1IoIsI.enla slslllslen al<.tIvI*llI.verlhlutaleldenja tyysIeslrl
ThrorrboelaskmetJ e 1IIleIllHelil1l~ amtII3I¡IM.e ~~ ••llII3IIta
~ 11"~ ~Q1~ MP\'OTroi}o¡¡.1IEavooro.\l¡ 1Ul\I~alTtTllolUlllJll.tloT)

,

ROTEM<!lJ sigma complete

I

I
I

FIBTEM e EXTEMC INTEM e ~ APTEM e

IREFI 555501

W 20xl

Sobrerótulo;

O!J I
Iovo I I
C€

~
Wamlngl
Achtungl

1>
Importador:
FELSAN S.R.L.
Estomba N" 288 - C.A.B.A.
Argentina
Director Técnico: Luis Espinosa
Consultas Técnicas: laboratorio@felsan.com.arITEL: 011 4554-7990
Autorizado por la ANMAT. Certificado N.: ••••••••
Us'o diagnóstico In-Vitro

F SAN S.R.L
RÉSSANTW

ONI26,644,967
SOCIO GERENTE

mailto:laboratorio@felsan.com.arITEL:


PROYECTOMANUAL DE INSTRUCCIONES
ROTEM"' sigma ROTROL N

Uso previsto:
Solo para uso diagnóstico in Vitro.
ROTEMe sigma ROTROL N es un materia¡ de control de calidad para el
monitoreo de la exactitud y precisión de las pruebas llevadas a cabo en el
sistemade homeostasisde sangre entera ROTE~ sigma. ROTE~
sigma ROTROL N es un control de nivel 1.

Principios del control:
El uso de los controles es una herramienta para asegurar la calidad de las
pruebas de coagulación (1). Los controles deben realizarse según lo
descripto en Intervalo dti Control. La hoja de control de ROTE~ sigma
ROTROL N muestra rangos de valores ob.'etivos específicos por lote. El
material puede, por lo tanto, no solo usarse para monitorear precisión sino
para confirmar la exactitud del sistema (dispositivo, cartucho de reactivos,
técnica del usuario) (2,3)

Componentes:
ROTEM~ sigma ROTROL N Lyo (REF 555203): plasma humano control
liofilizado (recolectado utilizando 0,129 molJl de citrato de sodio como
anticoagulante) ajustado para obtener parámetros aproximados al rango
normal, estabilizantes y buffer.

ROTEM~ sigma ROTROL N Dil (REF 555205): 3000 ¡.tIde diluyente con
preservantes y buffer.

ROTEM~ sigma ROTROL Adapter (REF 415501): adaptador para ubicar el
vial control en el cartucho eb

Preparación:
Dejnr que los viales ROTEM~ sigma ROTROL t4 Dil Y Lyo alcancen
temperatura ambiente (aproximadamente 15 minutos).
Disolver el contenido del vial ROTEM~ sigma ROTROL N lyo colocando el
contenidc, del vial ROTEM~ sigma ROTROL N Di! en f.1 liofilizado. Una
pequena gota del diluyente quedará en el vial. ¡No se ,iebe transferir el
diluyente con pipeta!. No se debe utilizar ningún otro diluyente que no sea
el suministrado. El vial se debe cerrar con el tapón de goma y la tapa a
rosca hasta cierre firme. Asegurarse d~ que el polvo esté completamente
disuelto. I)ara reconstituir el plasma dejar al menos 15 minutos en el vial
cerrado. Quedarán pequeflas partfculas luego de la reconstitución. Esas
partfculas no son signo de deterioro del control y no tienen influencia en el
resultado del control.
Antes de ser utilizarlo, mezclar cuidadosamente por agitación Sl.'ave.
Remover la tapa a rosca y el tapón de goma y colocar el adaptador de
rosca del ROTEMl!l sigma ROTROL en el vial.

Almacenamiento y estabilidad de los reactivos:
Almacenar entre 2°C y aoco El ROTE~ sigma ROTROL N en su envase
cerrado es estable hasta la fecha de vencimiento que se indica en la
etiqueta. El ROTEMl'/l s:gma ROTROL N reconstituido es estable por a
horas almacenado entre 2°C y aoco
No se recomienda congelar y descongelar el ROTEM~ sigma ROTROL N.

Advertencias y Precauciones
Solo para uso diagnóstico in Vitro.
Solo para profesionales capacitados.
Cada unidad de donador empleada en la preparación de ROTEM~ sigma
ROTROL N ha sido evaluada para anticuerpos contra HIV Tipo 1 y 2,
anticuerpos contra el virus de la Hepatitis C, anticuerpos co v-ª el
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Treponema pallidum, antlgenos de superficie de Hepatitis B y genoma de
Hepatitis C por PCR. Las pruebas utilizadas tienen certificación CE de
acuerdo con la lista A de la directiva europea para IVDs (98179IEC) y
están bajo supervisión de la autoridad europea gubernamental. Los
plasmas fueron encontrados negativos para los parámetros evaluados. De
todos modos, ya que ninguna evaluación puede asegurar por completo la
ausencia de una enfermedad transmitida por la sangre, estos plasmas de
control deben ser manipulados como material potencialmente infeccioso
(4)

Procedimiento
El contenido de un vial ROTEM«I sigma ROTROL N es suficiente para
comprobar las 4 pruebas de un cartucho ROTEM«I sigma. ROTEM«I sigma
ROTROL N S2 utiliza en lugar de sangre citratada.

Dependiendo del tipo de cartucho utilizado, se realizan pruebas
especificas de control de calidad:

Pruebas ROTEM sigma complete Pruebas de Control de Calidad

Pruebas ROTEM-w-sigma complete
+hep Pruebas de Control de Calidad

FIBTEM C QCfibN C

EXTEMC QcexN C

INTEMC QCinNC

HEPTEM C QChepN C

A Preparar ROTEM* sigma ROTROL N como se describe en
Preparación

H. Presione Start ROTROL y seguir las instrucciones que aparecen
en la pantalla:

C. Abrir el envase y sacar el cartucho

FIBTEMC

EXTEM C

INTEM C

APTEMC

QCfibN C

QcexN C

QCinNC

CapN C

D. Colocar el cartucho en el dispositivo

E. Escanear el vial control

F. Coloear el control en el cartucho (luego de agitarlo suavemente)

Intervalo de control
La frecuencia de los controles de calidad con ROTEMB sigma ROTROL N
y ROTEMI!l sigma ROTROL P, deben ser elegidas según lineamientos
locales. Si no existen lineamientos locales se deben seguir las
recomendaciones del fabricante. Gracias al control continuo de la función
de la mecánica de medición y la electrónica de medición directamente en
el sistema, un control de calidad semanal es suficiente. El sistema le
recuerda al usuario automáticamente cuándo realizar el control de calidad



de acuerdo con la frecuencia preestablecida de control de calidad. El
usuario es responsable de realizar el correcto seguimiento del plan de
control de calidad. Además, se recomienda el control de calidad después
de cada nueva instalación del sistema (por ejemplo, después del
transporte o mantenimiento) y si se producen resultados de medida
inveroslmiles.

Características de Funcionamiento

Precisión:

Repetitividad (sobre 5 dias), resultados preliminares
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El CFT no es evaluado en el ROTEMilIlsigma ROTROLN basado en
plasma.

Valores esperados
Cada lote de ROTEMilIl sigma ROTROL N se suministra con rangos de
valores objetivos específicos por lote para las pruebas individuales. Los
resultados para las pruebas especificadas deben estar dentro de estos
rangos.

Si un Resultado de
deben examinar las 'guientes'
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2. En el caso de que las nuevas pruebas de control de calidad estén
dentro del rango objetivo, las muestras del paciente pueden ser
reevaluadas y los resultados pueden ser tomados como validos.

3. En el caso de que una nueva prueba de control de calidad esté
nuevamente fuera del rango objetivo, contacte al servicio técnico
para la resolución de.problemas.

Limitaciones del procedimiento
Todos los controles están sujetos a las limitaciones del sistema de
pruebas. Variables como la tempnratura, la estabilidad de los reactivos,
los instrumentos y las técnicas pueden afectar el resultado final. Siempre
siga estrictamente las instrucciones del fabricante para el dispositivo y los
cartuchos de rez,r.:tivos.

El material de control de calidad ROTEMilIl sigma ROTROL N está
adaptado para evaluar el agente de activación en cada prueba de control,
no esta preparado para inhibidores de heparina (FIBTEM C, 8<TEM C,
APTEM C y HEPTEM C), inhibidores de fibrin6lisis (APTEM C) y tampoco
. para inhibidores plaquetarios (FIBTEM C).

Bibliografía
(1) NCCLS Document H21. Collection, transport, and processing of
bloodspecimensforcoagulationtesting and performance of
coagulationassays
(2) Blutgerinnungsstudienmit der Thrombelastographie,
einemneuenUntersuchungsverfahren. Hartert, H.: Klin. Wochenschrift
1948; 26: 577-583
(3) ThromboelastographicCoagulationMonitoringduring Cardiovascular
Surgerywiththe ROTEG CoagulationAnalyzer, Calatzis, A. el. al.:
Management of Bleeding in Cardiovascular Surgeryeditedby Roque
Pifarre'; Hanley&Belfus, Inc. Philadelphia, PA, 2000
(4) Biosafety in Microbiological and BiomedicalLaboratories, U.S.
Department of Health and Human Services, Washington
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Expirydate: YYYY-MM

ROTEM@ sigma ROTROL N

ROTEM@ sigma ROTROL N Lyo

ROTEM@ sigma ROTROL N Dil

Rangos de valores específicos de lote:

REF 555201 LOT

REF 555203 LOTo

REF 555205 LOT CE
Control

ROTEM@ sigma
ROTROLN

ROTEM@ sigma
ROTROL N

ROTEM@ sigma
ROTROL N

ROTEM@ sigma
ROTROLN

ROTEM@ sigma
ROTROL N

Ensayo

QCfibN C

QCexN e

aCinN e

QCapNC

QChepN
C

Cartucho utilizado

ROTEM@ sigma complete

ROTEM@ sigma complete + hep

ROTEM@ sigma complete
RO~ EM@ sigma complete + hep

ROTEM@ sigma complete-

ROTEM@ sigma complete + hep

ROTEM@ sigma complete

ROTEM@ sigma complete + hep

CT AS A30 a

t

Las mediciones de las muestras de control de calidad deberfan ser realizadas en forma continua hasta que Jos
valores de AS, A10 Y A20 o A30 (para el MCF) hayan sido alcanzados, dependiendo de cuáles de eslo.
parámetros hayan sido elegidos paro.diagnosticar la firmeza del coágulo.
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PROYECTOMANUAL DE INSTRUCCIONES
ROTEM"' sigma ROTROL P

",,,,,~
M,

Preparación:
Dejar que los viales ROTEMIlll sigma ROTROL P Dil Y Lyo alcancen
temperatura ambiente (aproximadamente 15 minutos).
Disolver el contenido del vial ROTEMIl!l sigma ROTROL P Lyo colocando el
contenido del vial ROTEMe sigma ROTROl P Dil en el Eofilizado. Una
pequeña gcta del diluyente quedará en el vial. iNO se dehe transferir el
diluyente con pipeta!. No se debe utilizar ningún otro diluyente que no sea
el suministrado. El vial se debe cerrar con el tapón de goma y la tapa a
rosca hasta lograr un cierre firme. As~gurarse de que el polvo esté
completamente disuelto. Para reconstituir el plasma dejar al menos 15
minutos en el vial cerrado. Quedarán pequeñas partlculas luego de la
reconstitución. Esas partfculas no son signo de deterioro del control y no
tienen influencia en el resultado del control.
Antes de ser utilizado, mezclar cuidadosamente por agitación suave.
Remover la tapa a rosca y el tapón de goma y colocar el adaptador de
rosca del ROTEMIlII sigma ROTROL en el vial.

Advertencias y Precauciones
Solo para uso diagnóstico in Vitro.
Solo para profesionales capacitados.
Cada unidad de donador empleada en la preparación de ROTEMIlII sigma
ROTROL P ha sido evaluada para anticuerpos contra HIVTipq I~I,
anticuerposcontra el virus de la Hepatitise, anticuerposs~ntra el~~ .•
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Almacenamiento y estabilidad de los reactivos:
Almacenar entre 2°C y BOC.El ROTEMt!l sigma ROTROL P en su envase
cerrado es estable hasta la fecha de vencimiento que se indica en la
etiqueta. El ROTEMIlII sigma ROTROL P reconstituido es estable por a
horas almacenado entre 2°C y aoco
No se recomienda congelar y descongelar el ROTE~ sigma ROTROL P.

Uso previsto:
Solo para uso diagnóstico in Vitro.
ROTEMilll sigma ROTROL P es un material de control de calidad para el
monitoreo de la exactitud y precisión de las pruebas llevadas a cabo en el
sistema de homeostasis de sangre entera ROTEM* sigma. ROTEMIl!l
sigma ROTROL P es un control de nivel 2.

ROTEMe sigma ROTROL Adapter (REF 415501): adaptador para ubicar el
vial control en el cartucho de prueba.

Material adicional requerido:
ROTEMillI sigma dispositivo (REF 211000); cartucho ROTEMIlII sigma
complete (REF 555501) o cartucho ROTEM«I sigma complete+hep (REF
5555



-Treponemapallidum, antlgenos de superficie de Hepatitis B y genoma de
Hepatitis C por PCR. Las pruebas utilizadas tienen certificación CE de
acuerdo con la lista A de la directiva europea para IVDs (98/79/EC) y
están bajo supervisión de la autoridad europea gubernamental. Los
plasmas fueron encontrados negativos para los parámetros evaluados. De
todos modos, ya que ninguna evaluación puede asegurar por completo la
ausencia de una enfermedad transmitida por la sangre, estos plasmas de
control deben ser maniputados como material potencialmente infeccioso'
(4).

Procedimiento
El contenido de un vial ROTEMe sigma ROTROL P es suficiente para
comprobar 108 4 pruebas de un cartucho ROTEMo!lsigma. ROTEMe sigma
ROTROL P se utiliza en lugar de la sangre citratada.

Dependiendo del tipo de cartucho utilizado, se realizan pruebas
especificas de control de calidad:

Pruebas ROTE sigma complete Pruebas de Control de Calidad

Pruebas ROTEM sigma complete ...

+hep Pruebas de Control de Calidad

FIBTEM C QCfibP C

EXTEMC QcexP e
INTEMC QCinPC

HEPTEM C QChepP C

A. Preparar ROTEM~ sigma ROTROL P como se describe en
Preparación

B. Presione Start ROTROL y seguir las instrucciones que aparecen
en la pantalla:

C. Abrir el envase y sacar el cartucho

D. Colocar el cartucho en el dispositivo

FIBTEMC

EXTEMC

INTEMC

APTEM C

QCfibP C

QcexP e

E. Escanear el vial control

F. Colocar el control en el cartucho (luego de agitarlo suavemente)

,,el



de acuerdo con la frecuencia preestablecida de control de calidad. El
usuario es responsable de realizar el correcto seguimiento del plan de
control de calidad. Ademas, se recomienda el control de calidad después
de cada nueva instalación del sistema (por ejemplo, después del
transporte o mantenimiento) y si se producen resultados de medida
inverosímiles.

Características de Funcionamiento

Precisión:

Repetitividad (sobre 5 dlas), resultados preliminares

2. En el caso de que las nuevas pruebas de control de calidad estén
dentro del rango objetivo, las muestras del paciente pueden ser
reevaluadas y los resultados pueden ser tomados como validos.

3. En el caso de que una nueva prueba de control de calidad esté
nuevamente fuera del rango objetivo, contacte al servicio técnico
para la resolución de problemas.

Limitaciones del procedimiento
Todos los controles están sujetos a las limitaciones del sistema de
pruebas. Variables como la temperatura, la estabilidad de los reactivos,
los instrumentos y las técnicas pueden afectar el resultado final. Siempre
siga estrictamente las instrucciones del fabricante para el dispositivo y los
cartuchos de ,reactivos.__ do

c8~,4\ :;",.,;.; ~5(f1..\ ~~~\ ~~\ ~~\:ido~-
,bPC <. < <5 <5 " <5

""''''C <3 <3 " " <5 <.
QCjnPC <. <3 <3 <3 " <.

PC <5 " <7 <7 <. <.
OCho C <3 <3 " " " <4

El material de control de calidad ROTEM«I sigma ROTROL P está
adaptado para evaluar el agente de activación en cada prueba de control,
no está preparado para inhibidores de heparina (FIBTEM C, EXTEM C,
APTEM C y HEPTEM C), inhibidores de fibrinólisis (APTEM C) y tampoco
para inhibidores plaquetarios (FIBTEM C).

2015-08 V0002-EN
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Valores esperados
Cada lote de ROTEM* sigma ROTROL P se suministra con rangos de
valores objetivos especfficos por lote para las pruebas individuales. Los
resultados para las pruebas especificadas deben estar dentro de estos
rangos.

El CFT no es evaluado en el ROTEM@sigmaROTROL P basado en
plasma.
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ROTEM@sigma aChepP e
ROTROLP

ROTEM@ sigma complete +
hep I

Las mediciones de las muestras de control de calidad deberran ser realizadas en forma continua hasta que los
valores de A5, A 10 Y A20 o A30 (para el MCF) hayan sido alcanzados, dependiendo de cuáles de estos
parámetros hayan sido elegidos para diagnosticar la firmeza del coágulo. ,
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Introducción
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Este manual del usuario se aplica al sistema ROTEM~sigma y a su software ROTE~
respectivo. Es parte del producto y describe el uso previsto y la exposición sebura
durante todo el ciclo de vida del producto. 1
En este documento los términos ROTEM~y sistema ROTEM~ siempre se refieren a
ROTEM~sigma.

1

1.1 Sujetosa cambios y validez

La información contenida en este manual se refiere a las especificaciones técnicas
aprobadas en el momento de la impresión. De haber enmiendas importantesl se
considerarán en una nueva edición del manuaLToda la documentación que acampana a
este producto representa la actualización más reciente de la información. En el pi~ de
página se menciona el numero de documento y de versión.

1.2 Integridad

Este manua~dei usuario s610estará completo con otros documentos correspondie tes
para la aplicación respectiva.

1.3 Depositario

Este manual, así como 'Jtros documentos aplicables para la aplicación respectiva, debe
mantenerse al alcance de quien opere el aparato y debe estar siempre accesible cérca
del sistema ROTEMe.

1.4 Otros documentosaplicables

NOSA

_ss.~.~~IN
FE AN

lelO GERENTE

El sistema de tromboelastometría ROTEM~sigma dispone de una serie de cartuctios,
controles e insumos. Por favor, lea atentamente las instrucciones para uso (IFUJ=
Instructians far use) de los reactivos y kits de control en lo relativo a los requis~tos
especificos de las muestras, ejecución de pruebas, limites de los método~ e
interpretaciónde los resultados. I .
Asimismo, por favor lea atentamente las regulaciones universalmente válidas, ya sea
juridicas u otras regulaciones vinculantes de la legislación europea y nacional, así cdmo
las regulaciones-vig-entespara 1~::Sión de accidentes y para la protección ambie~tal
que se-apuquenen su . t

,
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Introducción

1.5 Convencionestipográficas

Esta sección muestra las abreviaturas aplicadas, los srmbolos y las acentuaciones
textuales.

1.5.1 Abreviaturasutilizadas

Tabla 1-1 muestra las abreviaturas utilizadas en este documento.

J~elevanCla

A{x) Amplitud después de (x) minutos

BD(OB) Base de datos (Database)

CC Control de calidad

CFT TIempo de Formación del Coágulo

CT Tiempa de coagulación

DIV Diagnóstico in vitro

HBsAg Antígenos de superficie de la hepatitis B

ID Identificación (p. ej.: ID del paciente, ID de la muestra, etc.)

IFU Instruction for use (Instrucciones de uso)

INR Relación Normalizada Intemacional

P. f -2

LAN Red de area local

Ilndice de Lisis (después de (x)minutos)

Tiempo de inicio de la lisis

Firmeza Máxima del Coágulo

Lisis máxima

Point of Care

Número de Referencia

Raad only (solo lectura)

Read and write (leer y escribir)

Síndrome de inmunodeficiencia adquirida

Sistema de Informació¡-,del Laboratorio

Número de Serie

TEMograma

Virus de la hepatitis C

Virus de la inmunodeficiencia humana

I Nelwol1<Computing (Computación Virtual en Red)

Manual ROTEMII>sigma 3.2.0.01.ES 2015@TemlnnovationsGmbH



I k]OTEM"

1.5.2 Convencionesdetextos

Tabla 1-2 muestra las convenciones que se aplican a este documento.

dentiflcaciÓn Apl ' dOI Ejemplo ..
<> Entradas del teclado <Enter>

\Mayúsculas pequeñas Textos superficiales BASE DE DATOS

Negrita Botones Salir

1
Cursiva Campo para ingreso de ID del paciente

datos

Tabla 1-2: Convenciones de textos

,1.5.3 Concepto de 'advertencía,
Los mensajes de advertencia en este documento aparecen de la siguiente manera:

•• PAlABRA DE AVISO
Peligro

Consecuencias

•••Precauciones

Se incluye el pictograma correspondiente si existe un peligro biológico (Tabla1-3).

lSimbolo Aplica!~~eu, - Relevancia I

..&. Mensaje de advertencia Se refiere a un peligro. El nivel del peligro está indicado
por la palabra de aviso.

£ Mensaje de advertencia Se refiere a peligro biológico.

..
Tabla 1-3: SimboJos aplicados en el concepto de advertencia
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Introducción

1.5.4 Conceptoestratégico

Propósito de la acción

" Se asume la acción (opcional)
1. Se emprende la acción

4Resultado intermedio (opcional)
2. Se emprende la acción

Resultado de la acción (opcional)

1.6 Grupoobjetivo

')
;-

Este documento está destinado al personal hospitalario calificado que trabaja en el
campo de la hemostasia:

• Médicos (fundamé:1talmente anestesistas y medicas laboratoristas)
• Técnicos de laboratorio
• Hemoterapeutas y otros

Manual ROTE~ sigma 3.2.0.01.ES 2015@TemlnnovationsGmbH
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I
Este manual contiene importante información para la instalación, transporte,
almacenamiento y mantenimiento, seguro y apropiado, del sistema ROTEMe. t
• Por favor lea cuidadosamente este manual del usuario para familiarizarse con el

equipo.
• Debe prestar especial atención a la información que aparece en este capitulo.
• Por favor observe las instrucciones mencionadas en el Apéndice A referentes a

los slmbolos utilizados en el equipo y en los cartuchos.
• Antes de realizar mediciones y controles de calidad, por favor lea las instruccion s.

de los cartuchos y loe:: controles.

Seguridad

Instrucciones generales de seguridad

2

2.1

2.2 Uso previsto

Los sistemas de tromboelastometrla ROTEMB han sido diset'iados para realizar el
diagnóstico in vitre en la cabecera dei paciente (POC: Point of Carel y en laboratorios ije
hospitales. El sistema ROTEMI!l da una indicación cuantitativa y cualitativa del estado ~e
la coagulación de una muestra de sangre entera. Con este fin se miden, se analizan, ~e
realiza el seguimiento y se interpretan diferentes parámetros de la coagulación
(formación del co~glJlo). (

Además, el sistema ROTEMI!l registra los cambios cinéticos en una muestra de sangre
entera citratada, a medida que el coágulo de la muestra se retrae y/o se lisa (se
disgrega). t
El diagnóstico no puede estar basado exclusivamente en los resultados el
ROTEM~sigma, debe ser examinado en conjunto con la anamnesis del paciente, u
cuadro clínico y de ser necesario con otros tests de laboratorio. 1
El equipo no ha sido evaluado para medir muestras veterinarias u otras muestras no
humanas. l
Por uso no previsto se entienden todos los otros usos del sistema ROTEMI!l sigma apa e
de los descriptos en este manual.
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para ser utilizado en todos los ámbitos aparte del

2.5 Protecciónpersonal

2.5.1 Peligros biológicos

Las muestras de análisis deben ser siempre tratadas como potencial peligro biológico.

• Siempre utilice equipo de seguridad personal como vestimenta (guardapolvo) I
de laboratorio, guantes y gafas protectoras al manipular las muestras .

• -Respete !8S d¡sposic!~~esestatutarias locales para su correcta eliminación
(recomendación general, disponible en el Laboratory Biosafety Manual Wo~d
Hefilfh Organization, 1984) (Manual de Bioseguridad para Laboratorios de l/a
Organizaci6n Mundial de la Salud,1984).

P.2 3

NOSA1Ver la Declaración dt! conformjdad (ApéndiceD)
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2.5.2 Peligro eléctrico

El mal uso de equipos eléctricos puede provocar electrocución o muerte por
quemaduras.

1

&
A AOVER;J'E.NC,IA ••
Peligro de muerte

j-fiR' I

•••• Siempre respete las precauciones básicas de seguridad aplicables a equipos
eléctricos .

••••No toque al paciente y al aparato al mismo tiempo .

•••.Todo ajuste, serviee o mantenimiento que deba realizarse mientras que el equipo esté
enchufado, puede realizarse solamente por personal técnico calificado para los
sistemas ROTEM~.

••• No descuide el aparato mientras que esté enchufado .

••..El equipo viene de fábrica con un cable a tierra. Conecte el equipo s610a enchufes de
corriente que cuenten con descarga a tierra. Si utiliza adaptadores, estos también
deben contar con descarga a tierra .

••..Mantenga al equipo seco. Si efequipo se moja, desenchúfelo antes de tocarlo .

•• Utilice soJo accesorios originales (Apéndice G) .

•• No encienda el equipo si está daflado. Póngase en contacto con personal técnico
calificado .

•• Si se perdiera o dañara el cable de corriente (enchufe del instrumento), debe ser
remplazado por un cable de corriente original (ApéndiceG).

RES S.~,Nr!N
N

SOCIO GERENTE



Siga las instrucciones a continuación para un uso seguro deROTEM«I sigma:
No utilice el equipo si no está funcionando correctamente o si está danado .
No descuide el equipo si lo está utilizando cerca de niflos o personas
con discapacidades.
Utilice el equipo soto para Josfines descriptos en este manual (Capltulo2.2) .
Los liquidas pueden daflar los componentes internos del equipo. No derrame
liquidas sobre el sistema ROTEMe. No sumerja el equipo en agua u otros trquidos.
Sólo personal del servicio técnico calificado puede tener acceso a los
componentes internos de los sistemas ROTEM~.
Si e! funcionamiento seguro no está garantizado, debe interrumpir el uso del
sistema ROTEM~y debe impedir que se lo siga utilizando.
No permita que el equipo o su cable de corriente entre en contacto con
superiicies demasiado calientes. ,
No cubra las aberturas de aire, ni coloque el equipo sobre una superiicie blanda que
pudiera bloquearlas. Mantenga las aberturas de aire libre de pelusas, cabellos,
polvo, etc. .
No coloque nada encima del equipo, excepto los accesorios recomendados por
el fabricante.
De no estar especificado en el manual del usuario no rellene ni ponga nada en el
interior de las aberturas, los tubos o conexiones del equipo.

No utilice al ROTEM~ sigma cerca de atmósferas inflamables o explosivas .
El equipo esta diseñado sólo para uso en interiores .
En el sistema ROTEM~ sigma s610 puede instalar software explfcitamente provisto
por Tem Innovations GmbH.
No deje caer el equipo ni lo exponga a golpes .

KROTEM

2.6 Riesgosresiduale5

•
•

•
•
•

•

•

•

•

•

•
•
•

t •
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Descripción del sistema

3.1 Contenidodelpaq'>ete

3 Descripción del sistema

El equipo ROTEM~ sigma es un sistema integrado completo que contiene el dispositivo
ROTEMe sigma y el software del sistema correspondiente. LaTabla 3-1 presenta una li~ta
de los componentes que vienen con el aparato. 1

•

ROTEM<!>sigma 1

Software ROTE~ sigma 1
• Especifico para cada país; .EN: Inglés; -DE: Alemán

Tabla 3-1: Contenido de fábrica de la caja de ROTE~sigma

El paquete de ROTEM~sigma (REF
11000-XX.)contiene

Cable de conexi6n para impresora,USB

Cable de corriente de ROTEMiII sigma

Cartucho ROTEM<!>sigma system OC

CD ROTEM0 Secure Viewer

Impresora a color, USB (opcional)

Lista de Parámetros

Manual de uso abreviado ROTEf-A<!>sigma

Manual del usuario ROTEM<!>sigma.

Pantalla táctil, vidrto

¡Can~id.d .

1

1

1

1

1

1

REF

400223

700048-XX.

555504

200178

400222

216003-XX.

216002-EW

216001.ES.

418707

210000-XX.

216300
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3.2 Hardware

3.2.1 Componentes

'2'22 '41

Descripción de

Figura 3-1 muestra los componentes de ROTEMilll sigma, la Tabla 3.2 muestra su
descripción.

(2)
(51(4)

_.~
(3)-

~--(11

.. ~.-

(81

Figura 3-1: Componentes deIROTEM~ sigma

o. Componentes

Pantalla táctil

Descripción

El software se controla mediante una pantalla táctil.

El cartucho se inserta en esta ranura.Ranura de inserción para
cartucho

3 Lectorde códigosde barr~s

2

4 Interruptordeencendidoy
apagado (On/off)

Tabla 3-2: Componentes del ROTEM

1 '"Tom InnovaUo •• GmbH Mao",; ROTE'" ';gm. '.20.01.



Descripción delsls

DescripciónComponentu

Puerto usa

Ranura para cartucho
ROTE~ sigma systemOC

Etiqueta del aparato (no
visible)

Enchufes

Para la exportación de datos y las copias de seguridad se
puede insertar una memoria usa en este puerto usa.

En este compartimento se puede guardar el cartucho
ROTE~ sigma system QC cuando no se utilice.

La etlqueta del aparato brinda información sobre modelo,
número de serie, fecha de fabricación, distancia al paciente,
consumo de potencia, marca DIV, marcaCE, marca SGS y
fabricante. Los slmbolos se explican en el Apéndice A.

Enchufes en el lado de atrés del dispositivo para la
conexión del cable LAN, de la memoria usa, etc.

Tabla 3-2: Componentes del ROTE~sigma

o.
5

7

6

8

3.2.2 Accesorios

Eslf!'manual contiene información completa sobre el manejo del equipo.

~c •• orios

Manual del usuario

Descripción I

Manual de uso
abreviado

Las Instruccionesabreviadas están forradas de una lamina protectora
para asegurar una alta durabilidad bajo condiciones de laboratorio. Por
favor, manténgala siempre cerca del Instrumento.

System OC cartridge Cartucho ROTE~ sigma System OC para la comprobación del sistema.

Tabla 3-3: Accesorios (ApéndiceG)

Impresora (opcional)

Si se conecta una impresora al sistema se pueden imprimir los resultados numéricos y
los TEMogramas. En el Capitulo 6.6.1 se describe la instalación de la impresora.

3.3 Software

El manejo del usuario (user management) esté preconfigurado para mostrar la pantalla
de registro de la sesión (login) al encender el dispositivO. Después del registro en la
pantalla de login aparece el modulo de medición. Al salir del modulo de medición,
aparece la pantalla principal.

P.3-3

El software ROTE~ sigma le brinda a!J!suario una gula intuitiva para realizar, evaluar y
gestionar las mediciones. La pantálJS centraidersoftw~re es la pantalla principal. Desde
alll se pueden abrir los si té'módulos tocando la pantallaJáctil (Figura 3-2). La Tabla 3-4
muestra una resena ge ral de los ulo I Capitulo 6'd una descripción detallada
de los mismos.
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Descripción del sistema

Figura3-2: Pantalla principal del software del sistema

, ...:".;"-'.>- .'....-..)..;"--\".~:,U ',';-.::..),)...' "
, -
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Medición En el módulo de MEDICiÓN,usted puede iniciar, e interpretar los Capítulo 5
tests.

Base de datos En el módulo BASEDEDATOS,usted puede manejar las Capitulo 6.3
mediciones de pacientes y del control de calidad y seguir
evaluándolos.

USB-Stick los datos generados con el sistema ROTE~ habitualmente se Capítulo 6.7
transfieren mediante una memoria USB (pendrive). La memoria
USB se utiliza para respaldo/restauración y exportación de los
TEMogramas y los datos numéricos.

Disco rígido Con el módulo DIsco RIGIDOy los sub módulos ADMINTOOLSy Capítulo 6.6

V
USER,usted puede manejar algunas configuraciones del
sistema, los usuarios autorizados y los datos exportados,
siempre y cuando disponga de los derechos de usuario
correspondientes.

Servicio En el módulo SERVICIO,usted puede influir sobre el registro de Capitulo 6.5
los datos no ,.,rocesados, siempre y cuando usted tenga los
derechos de usuario correspondientes. El módulo SERVICIOle
proporciona además una vista general sobre las tareas
técnicas realizadas en su sistema.

Configuración Capitulo 6.4



fQOTEM
3.3.1 Especificaciones técnicas

Mediciones y peso Longitud en cm

Ancho en ~m

54

37

Instrumento: fuente
de energ[a

Instalación

Altura en cm

Peso en kg

Entrada

Entrada de corriente

Categoría de la instalación

51 sin contar la pantalla táctil

aprox. 64 incluyendo la pantalla táctil

aprox. 25,2 sin contar la pantalla táctil

aprox. 28 incluyendo la pantalla táctil

1151230 YAC;2,011,0 A; 60/50Hz

Max. 210 VA

Ingreso de datos

Saiida de datos

usa Ver manual del usuario respecl.ivo

USB, LAN, interfaz seriada Ver manual del usuario respectivo

Condiciones
ambientales

Impresora opcional

Temperatura de
funcionamiento

Ver manual del usuario para la impresora

+18°C a +30°C

Temperaturade +OQCa +50°C
almacenamiento

Humedadrelativa 0%a 85%
(transporte,
almacenamiento)

Humedad relativa 0% a 65%
(funcionamiento)

Presión atmosférica 700 hPa a 1060 hPa
(funcionamiento, transporte '1
almacenamiento)

Puede funcionar a una altura 3000 m
superior al nivel del mar

Distancia a los pacientes > 1,5m
examinados, tratados o
controlados

!
Grado de contaminación 2

Estación de medición- !..em eratura de medición +37,0 oC :t1°C 1Control de la
temperatura

Tabla 3-5: Especificacione técnicas
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Descripción del sistema

Especificaciones

Conexiones

Respaldo de datos

Impresora (opcional)

Principio de la medición

Detección de deflexión
angular

Calentador

Número de canales

Corriente

Pantalla táctil
,

Memoria USB

Impresora con soporte

Tromboelastometrla

Sistema óptico con sensor CCD

El cartucho y la posición de medición
disponen de calefacción.

Cuatro canales

Cable de corriente de ROTEM«>original
(especifico para cada país)

Tres cables ROTEM~originales para
conectar la pantalla táctil y el ROTEM«>
sigma.

Permite exportar los datos a otros medíos 1
Las impresoras con puerto USB vienen con
soporte. Por favor asegúrese que en el 1
sistema se disponga de los controladores
necesarios (Capitulo 6.6.1).

La impresora debe cumplir con las nonna~
fEC-60950 para ser compatible con
DINEN 61010.

Tabla 3-5: Especificaciones técnicas

í'
~/

T P.3-6

,
I

Manual ROTE~ sigma 3.2.0.01.ES 2015@TemlnnovationsGmbH
I

INOSA



~OTEM'
,

Pl22
4 Fundamentosbásicos

4.1 Introducción

El sistema ROTEM*representa un avance mas allá de la tromboelastograffa clásica
desarrollada por Hartert. _. !
Los sistemas de tromboelastometria ROTEM!l sigma están diseflados para el diagnóstico
in vitro en la cabecera del paciente (POC) (Point o, Carel o en laboratorios hospita'larios.
El sistema está diser'lado para brindar una indicación cuantitativa y cualitativa del éstado
de coagulación de una muestra sangulnes. El sistema registra los cambios cinétitos en
una muestra de sangre entera citratada, durante la formación del coágulo, asrl como
cuando el coágulo de la muestra se retrae y/o se lisa (se disgrega). Con ese fin se 'Jliden,
analizan, siguen, interpretan y grafican diferentes parámetros de la coagulacion. La
presentación ;ró.f:ca repre:;znta los diversos resultados fisiológicos que describen la
interacción entre los diversos componentes, como los factores de la coagulació~ y los
inhibid('~es, fibrinógeno, plaquetas, y el sistema de fibrinólisis. Además, se pueden
detectar diferentes fármacos que influyen sobre la hemostasia, en particulkr los
anticoagulantes.

4.2 Principio de medición de ROTEM@

La tecnologla patentada de ROTEM~se basa en una cubeta cillndrica fija y un eje v rtical
que oscila permanentemente (Figura 4-1).. I
El eje está sostenido por un rodamiento de alta precisión y oscila hacia la izquierda y
hacia la derecha describiendo un ángulo de 4,75°. La rotación del eje es imputsa~a por
un motor que está conectado al eje mediante un resorte elástico. 1

Para la medición, desplaza los ejes hacia abajo al interior de los pistones de plástico
(diámetro 6 mm) del cartucho desechable. A continuación se llena la muestra de Isangre
en las cubet~::: (~~ámetro 8 rr:m) del cartucho. Después se sumerge el pist6n de ~[ástico
en la muestra de sangre. I
La rotaci6n se detecta óptimamente mediante una placa espejo en el extremo superior
del eje, un diodo como fuente de luz y un sensor sensible a la luz (Chip CCO). Silno hay
coagulación, el movimiento no se obstruye. Cuando se forma un coágulo y este se
adhiere entre la superiicie del pistón y de la cubeta, y obstruye el movimiento. I
El resultado es un eql!ilibrio entre la tensión del resorte y la tensión del coápulo. A
medida que el coágulo se hace más firme, se va reduciendo la amplitud de la rota¡;:i6n del

~e. I
Los resultados de la medición se interpretan con un softlNare especial (Capítulo 6).

NaSA
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Figura 4-1: Prindpio de tromboelastometrla con ROTEM" sigma

1
2
3
4
5
6

Eje(-4,75°) 7
Resorte 8
Fuente de luz/diodo 9
Espejo 10
Dispositivo de detección (cámara eléctrica) 11
Pistón sensor

Cubeta del cartucho lleno de sangre
Fibras de fibrina y agregado de plaquetas
Cartucho calentado
Rodamientos
Procesamiento de datos
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Curva de reacción y parámetros usados en la tromboelastometría '1bE E\'i'\~~

Al igual que en la tromboelastograffa clásica, el sistema ROTEM~genera una cJrva de
reacci6n y calcula diferentes parámetros numéricos (cinética y firmeza) en un análisis
matemático de esa curva. I
Curva de reacción ,

El software de ROTEM~ utiliza un algoritmo de suavizado de la curva alta~ent~
desarrollado y un filtro de ruidos que evita los posibles errores debidos a ruido meCánico
o electrónico. Los parámetros se determinan en tiempo real durante los análisis, y ~e los
calcula y representa gráficamente en TEMogramas. ¡
La amplitud de rotaci6n del pistón se convierte a una amplitud gráfica, mientras que se

4.3.1

4.3

aplica la definición a continuación al sistema ROTEM~: I
,tImplttud grille. en Rotación del pistón Coagulación ,,
~m I-- _. ----- - -
O Rotación libre del pistón No hay coagulación

,,
100 No hay rotación del pistón Firmeza máxima posible del coágUl6

I
Tabla4-1: Definición de la amplitud

La Figura 4-2 muestra las fases más importantes de la coagulación con los parámetros.
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Figura 4-3 muestra los parametros de rutina más importantes.
amplitud en mm, y el eje "x" muestra el tiempo en minutos.

Figura4-3: Parámetrosde rutina más importantes

Parámetros de rutina más importantes

Ff,'
é~

--------------_._---~~ ~ ~ 00 ~
Time In mio

10o

Fundamentosbásicos

4.3',2

Los parámetros de rutina se describen en las secciones a continuación.

't~iili!'~~~'~ - .
- . - -

Manual ROTEM* sigma 3.2.0.01.ES 2015@TemlnnovalionsGmbH

El CT es el tiempo transcurrido desde el comienzo del test en el qu~
se agrega el activador de la coagulación, hasta el momento en que s~
alcanza una amplitud de 2 mm. l'

El CT describe la rapidez de inicio de la formación de fibrina. Está
parámetro es análogo al tiempo de coagulación en un análisis dJ
coagulación clásico en laboratorio. Sin embargo, no son idénticos, y~
que se crea más fibrina que tiene que estabilizarse para alcanzar uná
cierta firmeza del coágulo que sea suficiente como para conectar la~
dos partes móviles de la cubeta de medición.

anticoagulantes (la sensibilidad es

I

s

Factores de coagulación,
dependiente del test).

Definición

Descripción

Aplicación c1inica

Factores influyentes
principales

Tabla4.2: Parámetro

/ P4~



Interpretación incorrecta de la representación gréfica I
El código de barras del cartucho contiene Información especfflca del lote con
respecto a la selección de los test, la fecha de caducidad y la calibración (por ej.~~~~~=:srae~~I~:~C~~~.6~~~:l~~o:~eo.dl:Stl:~~:sd~TTe~M~~raT~~:~::
pueden aparecer mAs cortos o más largos .

I
&

• NtEéAuCION J

Definición

••• Para la interpretación solo se deben utilizar los valores el numéricos .

•. El el del TEMograma no puede sel utilizado para la interpretación cllnica.

iempo de Formación elel Colgulo (Clo! Forma!ion Time, CFT,[s])

El CFT es el tiempo entre una amplitud de 2 mm y una amplitud de 2Ó
mm de la sellal de coagulación.

Descripción

Fadores Influyentes
principales

Aplicación c1lnica

El CFT describe la fase siguiente de la coaguladón: la cinética de la
formación de un coágulo estable por la aedón de las plaquetas
activadas y la fibrina.

La c-~ntidad de plaquetas y su contribución a la finneza del coagulo.
Nivel de fibrln6geno y su capacidad de polimerizar.

El parámetro CFT facilita la decisión de sustituir el concentrado de I
plaquetas o fibrinógeno (como crioprecipitado, plasma fresco
congelado, concentrado de fibrin6geno) o ambos. Un acortamiento del
CFT es una Indicación de hlpercoagulaclón (asl como lo son el
aumento del parámp.tro MCF y del ángulo alfa). En las muestras con
fonnación de coágulo muy baja, telvez el tiempo de fonnaclón del
coégulo podrla no ser alcanzado, y por lo tanto no aparecerla
Indicado.

Tabla 4-3: Parill,l<Ilro de rulina'-CFT

e Tem Innovatlons GmbH Manual ROTEro

ngulo Alfa (0,["])

Definición

Descripción

Aplicación cllnica

,
El ángulo atfa se define como el ángulo entre el eje medio y la
tangente de la curva de coagulación que atraviesa el punto de
am¡.;ilud de 2 mm. Describe la cinética de la eo;agulaclón.

La Infonnación diagnóstIca que ofrece este parámetro es similar a I~
de CFT .
..--

Un ángulo a
a CFT).

83.2.0.01.ES2015



Irmeza Mixlml del Coigulo, MaximumClot Finnnen, MOF.(mm)

Fundamentosbáslcos

Definición

o~..-' ~.
. ü'of •••

La MCF es la medida de la firmeza del coégulo y por lo tanto, de la bE PflOI,\'

calidad del coágulo. Esla amplitud máxima que se alcanza antes de
que el coágulo se disuelva por fibrin6lisls y que vuelva 8 decaer
nuevamente su firmeza.

j

I
/

Ver MCF.

Aplicación cllnica

Factores Influyentes
principales

Factores influyentes
principales

Aplicación cllnlca
Tabla4-6: Parámetro de rutina - ValoresA(x)

Plaquetas, fibrin6geno (concentración y capacidad de polimerizar),I
FXIlI, el estado de la fibrlnólisis.

Una baja MCF Indica una baja firmeza del coágulo y por lo tanto un
potencial riesgo de sangrado. El valor de MCF se utiliza para facilitar
la decisl6n de hacer terapia de sustitución con concentrado de
plaquetas o fibrfn6geno (concentrado, crioprecipitado o plasma fresco
conp":!lado,dependiendo de la disponibilidad).

Antes de tratar con una fuente de fibrinógeno es necesario descartar
la hlperfibrfnólisfs, dado que la hiperfibrinólisis puede llevar a que el ,
coágulo se haga Inestable. Un alto valor de MCF podria indicar un I
estado de hlperooagulabllldad. I

Tabla4-5: Parámetro de rutina -MCF I
faJores A(x)([mm]) "" ;I

I os va'''~~ A(x) representan la firmeza del coágulo. Un valor A(x) es I
Definición la amplitud después de un cierto tiempo x después de CT (por

ejemplo. Al0 después de 10 mln).

Plaquetas, fibrln6geno (concentración, capacidad de pollmerizar), FXIlI.

I
I
I

Definici6n

ndice de lisis a los 30 min (L130)y parámetros conexoS(["h])

El valor de lI30 representa fa fibrfnóllsls 30 mln después de CT. Es la
retaci6n entre la amplitud y la firmeza máxima del coégulo (% d~
firmeza del coágulo remanente). Los parámetros U45 y L160
describen la firmeza remanente del coágulo correspondiente 45 y 6d
min después de CT.

,

ROQ
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En las muestras de las personas sanas, dada la alta concentración de
inhlbldores de la fibrin61isis,casi no se observa fibrinólisis. Un valor
L130 anormal Indica generalmente hiperfibrin6lisis. Por lo tanto ei

Aplicación cllnica parámetro L130puede facilitar la decisión a favor o en contra de una
terapia con medicación antifibrinolllica. En ciertos casos la
hlperfibrin611slspuede.~arecer relativamente tarde. En dichos casos~
se pu~n-utmw lén LI 45 o ara orientar en ladeclslón. 1

Tabla-1-7:Parámetro de rutina (x)

P.4 -6



El parámetro de lisis máxima (ML) describe el grado de fibrinólisis en!
relación con la firmeza máxima del coágulo (MCF) lograda durante
la medición (% de firmeza del coágulo perdida). 1-

Una ML de 5% significa que en el periodo de observación, la MOF
disminuyó 5%. Dado que la lisis máxima no se calcula a un punto de
tiempo fijo, sino que se define como % de lisis al final de la medicióh,
siempre se considera el tiempo de corrida entera y el tiempo después
de [a fC'mlaci6nmáxima de coágulo. I
~rLIOO t

Lisis máXima (ML,[%)).

Descripción

Definición

Aplicación c1lnica

Tabla4-8: Parámetro de rutina -ML

Definición

iempo de inicio de la lisis (Lysis Onse! Time) (LOT,!s))

El tiempo entre el el y el inicio de
segundos.la lisis significativa se define
amplitud en un 15% frente a la MCF.

Tabla 4-9: Parámetro de rutina -LOr

i
una lisis significativae~
como la reducción de I~

1

4.3.3 Rangos de referencia

Las curves de reacción y los parámetros cinéticos de cada muestra de un paciente se
pueden comparar con los resultados de personas sanas de referencia. !
Los valores normales para todos los test del sistema ROTEM~ están descriptos en un
estudio multicéhfrico. Los resultados para cada uno de los cartuchos de test se indican
en las instrucciones de uso respectivas. Sin embargo, hay factores preanalfticos (t6ma de
muestras, perfodo de almacenamiento y estrés fisico tales como la agitación jde los
tubos) que pueden influir sobre los resultados. Estos valores normales deben ser vistos
solo como una gufa y deben ser verificados en cada hospital sobre la base de una
población de referencia apropiada.

4.4 Análisis diferencial con ROTEM@

P.4-7

ANTlN
FELSA S. R.

SOCI GERENlE

El análisis con ROTEWes un abordaje diagnóstico que apunta a detectar rápidamente
todas las alteraciones relevantes en la hemostasia que puedan incidir sobre la
coagulación. Utiliza la tromboelastomctrla de sangre citratada en combinación ehn una
serie de reactivos especfficos. I
En casos individuales, la forma de la curva del TEMograma muestra caracteristicas que
hacen posible un diagnóstico inmediato or ejemplo: forma de huso tfpica en el c~so de
hiperfibrin6Iis¡~}_ Un estad lp ~ mbién se puede caracteriiar por
una forma de CUN pica ce un inicio r ido de coagulación, una formación
explo!,=ivadel coág o y una fi eza máxima se alcanza rápidamente.

@TemlnnovationsGmbH Manual ROTE~sigma 3.2.0.01.ES2015t
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~ ,':14 :k '"'" ~En los trastornos complejos de la hemostasia, la sola comparación entre los valores ~OE Etfi~~
referencia y los resultados obtenidos mediante la aplicación de reactivos especfficos
puede llevar a una mejor comprensión de los trastornos de la hemostasis. Este
procedimiento diagnóstico diferencial lleva a realizar una terapia dirigida.

4.4.1 Muestrade sangrecltrata!..la

En la tromboelastografla clásica se utilizaba sangre entera, no anticoagulada o sangre
citratada (después de recalcificación). Sin embargo, la sangre no anticoagulada es
inestable y se la puede utilizar solo durante un perIodo limitado después de la toma de
muestras. Los resultados de la medición pueden variar rápidamente y existe el riesgo de
que se produzcan artefactos. La sangre ent~ra citratada tiene la ventaja de que es mas
estable que la sangre entera no anticoagulada, especialmente porque la actividad de las
plaquetas puede cambiar rápidamente con el tiempo. Es por eso que los test de
ROTE~ se realizan con sangre entera citratada (citrato al 3.2 o 3,8%, el mismo tubo
que para los test de coagulación en el laboratorio).

Estabilidadde la muestra

La estabilidad de la muestra varia según fas test. Generalmente dentro de las 4 horas no
se observa una influencia sobre los resultados de medición de los test activados con las
muestras de individuos sanos. Las instrucciones para uso de cada test contienen
información detallada al respecto.

4.4.2 EnsayosROTE~

Introducción

El sangrado agudo durante o después de una cirugla requiere una rápida diferenciación
entre sangrados inducidos por motivos quirúrgicos y trastomos de la hemostasis. La
combinación de ROTE~ sigma con métodos diagnósticos adicionales, considerando las
limitaciones dadas (por ejemplo; ROTE~ sigma no mide la agregación plaquetaria, pero
esta se puede medir con el ROTE~pJateJ8t en combinación con el ROTE~delta),
facilita otras estrategias de tratamientodiferenciales.

P.4 -a

Figura +4: Diferendad6n de
ROTE~

Tnlstomos de la
hemostasis
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'" ~A diferencia de la tromboelastograffa clásica, que se realiza sin reactivos,los an '~~,r8..~

hemostasis de sangre entera de ROTE~ con reactivos especificas para el siste
pennlten hacer un diagnóstico muy completo que sirve de base para decis!ones
terapéuticas 1, J .

El análisis con ROTE~ amplia el poder diagnóstico resultante gracias a una serie de
test y parámetros adicionales que:

• Abrevian el tiempo de reacción de manera importante,
• Aumentan la precisión.
• Inhiben ciertos factor:!S (por ejemplo la heparina),
• Permitendiferenciar entre las contribuciones de la fibrina y de las plaquetas al

coágulo total.

• AnalisisROT~M') _ ~

Contribución de las
plaquetas

Factores de
coagulación

Pollmertzad6n
de fibrin6genoJ
fibrina

Fibrin61isls ¡ 'tri' I Manejo de-----~, "V"' anllcoagulant~

Figura 4-5: Principio de los análisis de ROTE~

Test ROTEMo

En las instrucciones de uso de los cartuchos del sistema ROTE~ puede enJontrar
información detallada sobre los requisitos especlficos de las muestras, limitantes,
caraeterlsticas 8~uales de! !est, limites del método e interpretación de los resultados.

I

Se aplican las siguientes convenciones de nombres: I
• Para los test se utilizan las denominaciones INTEM e, EXTEM e, FIBTEM e,

HEPTEM C y APTEM C. I .
• Los cartuchos correspondientes se denominan ROTE~ sigma complete (INtEM

C, EXTEM C, FIBTEM C y APTEM C) Y ROTE~ sigma + hep (INTEM C, EXtEM
C, FIBTEM C y HEPTEM C).

1

• Blbllografla: Cslatzls
surgery wIIh the ROTE
5urgery.2000.Han~y

r:: c.S SANTIN
Fe: ",AN

ero G£RENH
e TemInnovntlons GmbH Man::c! p.on:;r~ sIgi,••_03 ... 01.ES2015
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Fundamentosbásicos

Las siguientes secciones describen los principios generales de los test disponibles
ROTEM~sigma.

Principio:

Área de aplicación:

Sensibles a:

activación leve de la coagulación intrínseca

análisis total de la coagulación en combinación con HEPTEM e (ver
abajo)

Parámetros ROTEfo.P más afeelados:

Deficiencia de factores (vla intrlnseca y común) CT

Efectos antícoagulantes (por ejemplo heparina,
ínhíbidoresdirectos de trombina) CT

Contribución de las plaquetas a la firmeza del coágulo MCF,A(x), (CFT, a)

Polimerización de la fibrina (y concentración de
fibrinógeno) MCF, A(x), (CFT, a)

Hiperfibrinólisis ML, L1(x)

(Deficiencia de F-XIII) MCF, A(x), ML, U(x)

Limitaciones: • No muy sensible a deficiencias leves de factores de coagulación
• Insensible a defectos de hemostasis primaria (agregación

plaquetaria).

Tabla4-10: INTEMC

A10: S4-.

2:050100&&

67. 11: n.
tlL:-- - k
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HEPTEMC

Reactivos ROTE" Activador intrinseco Heparinesa y recelclficador

Principio:

Area de aplicadón:

Sensibles 8:

ActlvaciOn leve de la coagulación fntrlnseca en presencia de una enzima I
que degrada la heparina (heparinasa 1).

Análisis global de la coagulaci6n después de eliminar la Influencia de la"
heparina I
En comparación con INTEM C: test cualitativo para detectar la
presencia de heparina I

Pammetros ROTE'" más afectados:

Deficiencia de fectorez ~"!e ir'!tnnsec:: y común) CT

Inhlbldores de la coagulaciOn (por ejemplo inhibidores CT
direcl:os de trombina, Ino heparina!)

Contribución de las plaquetas a la firmeza del coágulo MCF. A(x), (CFr, a)

Polimerización de la fibrina (y concentracl6n de MCF, A(x), (CFr, a)
fibrin6geno) I

HiperfibrlnOlisls Ml, U(x)

(Deficiencia de F.XIII) MCF, A(x), Ml,L1(x)

Nota: La comblnaciOn de INTEM e y HEPTEM e confirma la existencia de
heparina en la muestra. También brinda Infonnaci6n sobre posibles
alleraciones de la coagulaci6n de la muestra bajo eliminaci6n de la
heparinoterapia .

Umltaciones: • No muy sensible a deficiencias leves de factores de coagulaci6n

• Insensible a defedos de hemostasis primaria (agregaci6n
plaquetaria).
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Tabla 4-11: HEPTEM C

El CT prolongado en ellest INTEM C está s.!.gGifjcativame~ acortado en ellesl HEPTEM C (al
valor normaQ.Asimismo, los parámet -CFT •.A(tfY'MCF vuel a sus valores normales. Por lo
tanto, la muestra conti.:.::;; hepari
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EXTEMC

Principio:

Área de aplicación:

Sensibles a:

activación leve de la coagulación eXlrlnseca

• anélisls global de la coagulación mayormente insensible a la heparina I
• en conjunto con FIBTEM C y APTEM C (ver abajo)

PSrBmetros ROTE~más efectados:

Deficiencia de fadores (vla extrlnseca y común) CT

Contribucl6n de las plaquetas a la firmeza del coégulo MCF, A(x), (CFr, a)

Polimerización de la fibrina (y concentración de
fibrin6geno)

MCF, A(,), (CFT, a)

Hiperfibrinólisis

(Deficlencla de F-XIIl)

Umitaciones:

ML, LI(,)

MCF, A(x), ML, L1(x)

• No muy sensible a deficiencias leves de los fadores de coagulación.

• Insensible a defectos de hemostasis primaria (agregación
plaquetaria).

• Puede seguir siendo normal cuando RIN (Relación Normalizada
fnternaclonal) esté elevado.

• Puede mostrar valores patológicos a causa de valores muy altos de
heparina.

.A10:' u.

~OSOHl084

:cn:-,'u.l ::-:_;!';".:,- '7J.~

ftE -" .

Tabla 4-12: EXrEM C
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Inhibfdorde plaquetas y reca/cJficadorActivadorextrlnseco
I

Activación leve de la coagulación extrfnseca en presencia de un inhibldor
ae plaquetas (citocalasina O). El TEMograma representa solo la parte de
fibrina del coágulo.

Detección de deficiencia de fibrlnOgenoy trastornos de la pollmerizaci6h
de la fibrina. 1
Comparado con EXTEM C: evaluaciÓn indirecta del componente
trombocltico en la coagulación I
En gffin medida insensible a la heparina

Parámetros ROTE"" más afectados:

FiBTEM e
Reactivos ROTE"

Principio:

Sensibles 8:

Área de aplicadón:

Polimerización de la fibrina (:y concentración de
fibrin6geno)

MCF. A(x)

Hipeñibrln61rsis

(Deficienda de F.XIlI)

Umitaciones:

Nota:

ML, Lt(x)

MCF, A(x), ML. U(x)

• Puede verse influido por niveles muy 8110sde heparlna.
• FIBTEM e representa solo el componente de fibrina del coágulo.

A. diferencie de la medldón solo del recuento plaquetario o I~
concentración de fibrinógeno, el sistema ROTE~ capta la capacidad dd

ola fibrina y los componentes celulares de fonnar un COáguloestable. La
ofinneza del coágulo FIBTEM e en general se correlaciona con la

concentración de fibrlnógeno. Pero un trastomo de la polimerización de I~
fibrina daré un resultado patológico a pesar de que en la muestra hay~
una concentración razonablementealta de fibrinógeno.1 I

l; O$OICICl&t

.: no l
." -.J- - I

1 !--- .....•....... _ ...
:-
o

::i=-'::=..¡ .

17,
1K'1"-AIO:

"..-.(n: •• .:

lICfI lO. ILI-1.10:

~ .1_..=..1 _
, I •• J-... 1 j------r-I-¡-í~

Tabla4-13: FIBTEM e ,
. lBlbllografla:lnne --P::--F1'te$D MargreftorJ.,KllnglerA.,KuhbacherG.,WachterB.,OsweIdE.,SalnerE..
FrbchhutB. oben!lbergerW. ctsotpe ratiYelyadmlnlsteredcolloldsandcrystaOoidsonprima,y
platelet édlatedhemos and t10nAnest aIg2002;95(4):858-65.
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Fundamentosbáslcos

APTEMC

Reactivos ROTEM'!

Principio:

Área de aplicación:

Sensibles 8:

Activador extrlnseco Inhibidor de la fibrinólisis y ffJC8fcificador 1

Adivaci6n leve de la coagulación extrtnS8Cl1 en presencla del Inhlbidor
de la fibrinOlisls (ácido tl'1'lllexámico) .

• ConfirmaclOn de hlpertibrin61isls en comparacl6n con EXTEM e
• EvaluaciOn predlctiva de la situación de la coagulación después de

tratamiento con antifibrinolflicos

E~ gran rn~ida insensible a la heparina

Parámetros ROTEMfJ més afectados:

Deficiencia de fadores (vIs extrlnseca y común) eT

Contribución de las plaquetas a la firmeza del coágulo MCF. A(x), (CFT, a)

Polimerización de la fibrina (y concentraciOn de MCF. A(x), (CFT, a)
fibrin6geno)

(Deficiencia de F-XIlI) MCF. A(x), ML, U(x)

Nota: Si en APTEM e, con ta apariciOn del patrón t1pico de una hjpeñibrin6lisls~
(con forma de huso, lisis total de la finneza del coagulo) en EXTEM C~
(igual que en INTEM e y FIBTEM C), la hlJ)E'rfibrlnólisis no está presente,
se confinna entonces la ~iperfibrinól¡sis.

El resultado de APTEM e representa la situación de la coagulación in
vitre del paciente después de una posible terapia con antifibrinolfticos.
Hasta cierto punto, APTEM e puede Identificar in vitro si la terapia
antifibrinolitica habré de restaurar el sistema de la coagulación del
..,sciente o si se necesita un tratamiento adicional.

Umltaciones: Ver EXTEM e

1Il: lOO'¡

en: no.
IIICF: ••••

....---l--.--J.._ l. __.J _.I__ _
, : J _

.....:._. __ ..¡._ _...I -
I • I

.-..¡.....-....i:::::::::i::.:~-,
. 1-

--.-.4- ..--i----.-.1---4---._.1_ .._.
I I I 1 !
! !! ¡

m: - "Ala: 51_

Tabla 4-14: APTEM e
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5 Medición

••• ADVERTENC
Peligro de infecciones

La manipulación ¡napropiada de muestras contaminadas puede caUSdr infección .

••• Siempre utilice equipos de seguridad personal tales como delantal de laboratorio,
guantes y antiparras protectoras al manipular las muestras .

••• Siempre respete las directrices para manejo de materiales infecciosos 1.

1Manual de Bioseguridad para Laboratorios de la Organización Mundial de la Salud, 1984

Errores de medición

[

A
••• PRECAUCION

I
El almacenamiento inapropiado de los maleriales puede provocar errores de
medición. I
Guarde los cartuchos y los controles siempre respetando las condiciones ambientales,
tal como se recomienda en el empaque. I

I

Dafio a la pantalla táctil

La manipulación inapropiada de la pantalla táctil puede danarla .

'---"'-,-NO-t-'Á'-' --. ----------

&.
•••• No presione las ter!as del teclado con objetos punzantes o afilados (porejempl0

lapices).

5,1 Introducción

@TemlnnovationsGmbH Manual ROTEMC sigma 3.2.0.01.ES2015 P. 5.1

e da soporte durante las mediciones, siguiendo

A c; SANT1N
FELS N S.R.L.
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Medición

rn
5.1.1

. I

~~
'1(; rr y

Este capítulo define cómo se re;:¡li2'anlos diferentes test de ROTEMe. No obstante, es 1
esencial leer los otros capítulos de este manual minuciosamente.

Manipulación de la muestra

Toma de muestras

Tome la muestra de sangre cuidadosamente siguiendo las referencias dadas:

Documento H3-A4 de NCCLS Procedimientos para /a Reco/ección de Muestras
Diagnósticas de Sangre por Punción Venosa - Cuarta Edición; Norma Aprobada (1998)

Documento H21-A2 de NCCLS. Colección, transporte y procesado de muestras de
sangre para ensayos de coagulación, Tercera Edición. Norma Aprobada (1998)

Tubos de extracción de sangre

Con el ROTEMe sigma se han probado los siguientes tubos de extracción de sangre
(citrato sódico al 3,2 % tamponado):

SD Vacutaine¡'!l: 4,5ml

Greiner Bio-One Vacuettee: 3,5 mi y 5ml

Sarstedt S-Monovettel!l: 3 mi y 4,3ml

También se pueden utilizar tubos de extracción de sangre con un mayor volumen de
muestra .

Transporte de muestras

Errores de medición

El transporte inapropiado de las muestras puede provocar errores de medición •

1.....__ ••••......,;P..o.;R=EC;;.;.A=UC=IO=N"-- ~._.. _._= __ :_:~:_J
&.

••. No agite las muestras .

••• No haga rodar el recipiente con la muestra .

••• Los sistemas de transporte neumáticos de tubos deben de ser validados antes de
usarlos .

••• No exponga las muestras de sangre a temperatures frias .

••• iNunca conserve las muestras en hielo!

S. R. L.

/ P5.2 ,yjanualROTE~ sigma 3.2.0.01.ES 2015@TemlnnovatlonsGmbH



5.2

5.2.1 Encendidodel sistemaROTEM"

./ Se ha retirado el cartucho de la medición anterior,
1. En caso necesario, encienda la impresora (opcional).
2. En caso necesario, presione el botOn azul on/off en el lado derecho del instrumento.

L.t El software del sistema ROTE~ se inicia autométicamente y verifica el sistem~.
L.t Se establece la conexión entre el sistema ROTE~ y la impresora opcional.
4 Se carga la pantalla del Login.

3. Abra sesión en el sistema (Login).
Toque la pantalla si se encuentra activo el protector de pantalla.

- Seleccione usuario.
• Ingrese la palabra clave .
••.•Aparece la pantalla del módulo de medición (Figura 5-1).
4 Se calienta el aparato hasta la temperatura de funcionamiento. Este procedimIento

puede tardar hasta 30 minutos. I .
Nota: Si se muestra el bot6n InfonTi~cI6n,tOquelo y realice las acciones que se indican
en la información. I

4. El aparato muestra los recordatorios de CC y de mantenimiento según las
configuraciones por defecto para los controles de calidad (Capitulo 6.4.8) y el plan de
mantenimiento (Capitulo 8.2). I

5. Realice la medición para el control de calidad (Capitulo 5.5.4) y el mantenimiento
segÚI1el recordatorio y conflrmelos.

.• .._._._--------.__ .._-----_ .•-._._---_ ..._--._-,,-._.•.._ ••..._---------

:= -- •
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Medición

Gris Canal listo para usar

Azul Canal no listo, la inicializaciónpuede estar inadiva.

Verde Medición en curso

Amarillo Mensaje de advertencia durante la medición

Rojo Error, se interrumpe la medición

Tabla 5-1: Colores de 1:'< I[nee del estedo

5.3 Realizaciónde lasmedicionesde pacientes

5.3.1 Iniciodelamedición

,

--1,_((_1'.1_. ,...,....••c rlt_I.IMlf'e.J<lOO "'_--

1. Inicie la secuencia con el botón INICIAR (Figura 5-2).

[ I I;~']~T'="" I~ .,.,I

• --=J
t(~)

Figura 5-2: Medición. Listo para la medición

2. Siga las instrucciones en pantalla.
3. En caso necesario, confirml'l los pasos Individuales en la pantalla (Figura 5-3).

r .S4

[-I-.-.- cartucho utMuble
<fInMe lmm:"':

01;44

M,,,,, ROTE'" ,¡gm, 3.2.0.01.E8 201S"''''' "'O""'O"Gm.J
I



Nota: Los datos del paciente se pueden introducir manualmente durante el tie ,e ,. 3
preparación del cartucho, antes de insertar la muestra de sangre en el cartucho ~ L._~~....
~ ~e inician las mediciones. ~i;l ",••..f::}.

L.+Se mostrara automaticamente la vista MullJTEM con los 4 TEMogramas ,~FRO\)'

(Figura 5-5).

KROTEM

5.3.2 Modlficaclónlfinallzación de los datos del pac;antedurante la medición

I 1

,.-
F-'I4l I.._J

.-

...L--I-

____.- ._. w_ ..~.•...--
Fnt'",47t9 • _

I!""""

-~.
.•...- I c.-._ I c.-

Se asignan los datos del paciente a cada canal y por lo tanto a cada medición. Constan
de la ID del paciente, del nombre del paciente (nombre y apellido), de la ID de muestra,
de la fecha de nacimiento, del sexo y de un comentario. En el menú CONFIGURACIÓN se
puede definir qué campos estan disponibles en el módulo de medición y si estos so~
obligatorios o si simplemente estan disponibles (Capitulo 6.4.1). Ademas es posible 1
seleccionar un perfil de valores norma'Rs adecuado para el paciente (p. ej. embarazada
en el tercer trimestre).

1. Toque uno de los cuatro canalesfTEMogramas.
4 La pantalla cambiará de Multl.TEM a la pantalla de canales.

2. Pulse el büt:':11Dalos dei paciente.
4 En la parte superior de la pantalla aparecen les campos para ingresar los dato del

paciente (Figura 54). !
l-~I =- 1--=--I-"'.::."'~I-~mm~T-'....-1 ...¡ 1

I
~

Q I,

r

Figura5-4:Campos de ingreso de los datos del paciente

3. Toque el campo de ingreso deseado.
4. Ingrese/modifique los datos del paciente.
Nota: Alternativamente, los datos del paciente también se pueden escanear.
Nota: Los campos obligatorios aparecen en azul.

5. Seleccione un perfil de valores normales para el paciente.
4 Los valores normales del perfil se utHiza~n para este paciente.
4 El TEMograma de la superposición perfil se traza mediante estos valores.
Nota: Todas las entradas, excepto el COmentario, se transfieren automáticamente a los
demás canales. I

6. En cas~ece~o,-tla ..elComentario a otros canales mediante Copiar y Pegar o
Cophl1á lodos.
ulse el tón Mult!. T fr'Ipara prosegul n la pantalla normal de las m\ic~ne. Ro~1

e
M
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Medición

Simplificación del ingreso de datos

El sistema le da soporte durante el ingreso de los datos del paciente.

• Si la identificación de un paciente ya contenida en la base de datos se vuelve a
ingresar o se lee, los t-1mpos que contienen Nombre del paciente, Fecha de
nacimiento, y Sexo se llenan automáticamente con los datos del paciente
previamente ingresados. Las entradas con información que aparece en los campos
que tengan datos que se llenan automáticamente no se pueden cambiar.
Nota: Los datos de pacientes se transmiten a la base de datos al salvar/liberar la
medición correspondiente (Caprtulo 5.4.3).

• Con el botón Borrar datos se pueden borrar todos los datos del paciente.

5.3.3 Gráficos de los resultados de las mediciones

Durante la medición se muestra en pantalla la reseña Multi-TEM general de los cuatro
canales (Figura 5-5j./!'parecen los resultados de la medición actual para los parámetros
del test (Caprtulo 4). Algunos parámetros de la coagulación se muestran como "valores
preliminares" :::n la pantalla mientras que se está formando un coágulo. Estos valores se
basan en una cantidad limitada de datos y se sustituyen por los valores final es en
cuanto se disponga de una cantidad apropiada de puntos de datos. Los resultados
preliminares aparecen sef'ialados con un asterisco (").

Con 13 Superposición perfil, aparece un TEMograma del mismo test dentro de los valores
normales del perfil de valores normales seleccionado para el paciente. Este se
superpone al TEMograma medido actualmente.

Utilizando el botón Superposición paciente, aparecen los 4 TEMogramas más nuevos del
mismo test y del mismo paciente que se han salvado en las últimas 48 horas en la base
de datos. Con cada TEMograma superpuesto aparece en colores la hora de inicio de la
medición correspondiente.

Nota: Solo es posible realizar superposiciones paciente con mediciones realizadas con
el mismo tipo de cartucho y el mismo número de lote.
En el caso de mediciones que tardan más de 60 minutos puede tocar dos veces el
TEMograma p~ra viSlJ~Ii'.:8rlo de ~O a 120 minutos.

Manual ROTEMI' sigma 3.2.0.01.ES 2015@Tem InnovationsGmbH
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&
• PRECAUCION

"
Interpretación incorrecta de la representación gráfica I
El código de barras del cartucho contiene Información especifica del lote con,
respecto a la selección de los test, la fecha de caducidad y la calibración (por ej.
factores especificas del sistema). El eje de tiempo del TEMograma no 1está
ajustado a la calibración. Por este motivo, los valores el en los TEMogramas
pueden aparecer mtis cortos o más largos •

••• Para la interpretación solo se deben utilizar los valores el numéricos .

•. El el del TEMograma no puede ser utilizado para la interpretación cHnica.

• •••'. .r•o'.¡ "-
.. . . • •r....~---- en, -.,t.

1: ~.
i••• t1. u'~-

1: . .-, A_

L ••• • - ,

.'
,.

UD e m t n

~':"
f.,.~.•••n.

•• r ••

¡gura ogramasene m

~.,".~
¡.- . ;[ <::i" •
•

• .~.- _. ,- .-,
1"" .-,

• ,.
" .,...ont»It

5.3.4 Mensajesde advertenciadurantela medición

Habitualmente el botón Atención (Adv
ocurre..;.¡n error en el sistema. La--triÍea
debajo del canal correspondr' e se pon
1. Toque el botón Atención.

4 El canal con el error s muestra roj

o Tem lnnovatlona GmbH Manual ROTE~ sigma 3.2.0.01.ES2015 rs.'



Medición

2. Fljese en lo que dice abajo, por si se lo pregunta el proveedor de servicio técni
(por ejemplo: CCD invalido).

3. Lea las descripciones y las instrucciones debajo de la leyenda.
Nota: Los mensajes aparecen con un mensaje de error de código breve y una
descripción más larga de la causa y qué hacer para resolver el problema. Los
mensajes en las ventanas r'~ advertencia están bien explicadosVer la Tabla 5-5 para
obtener ayuda adicional para resolución de problemas.

4. Verifique si el TEMograma es plausible y decida si se debe continuar con la
medición (Ignorar) o si se la debe cancelar (Parar).
Nota: En caso de duda pare y repita las mediciones.

5. Por favor póngase en contacto con su proveedor de servicios si el error se repite en
el curso de la próxima medición.

5.4 Finde lamedición

Una medición se termina en varios pasos descriptos en las secciones en los Capitulo
5.4.1 a Caprtl.llo 5.4.5. Los pasos siguientes se pueden ejecutar después de haber
finalizado la vista Multi.TEMtocando cualquier TEMograma.

4 La vista Multl-TEMesta cerrada
4 Se muestra la pantalla de medición.

5.4.1 Detenerla medición

Una medición se puede detener automática o manualmente.
• La medición del paciente se detiene automáticamente después de 2 horas de
medición.

• La medición de control de calidad se rletiene automáticamente después de 1,5
horas de medición.

• DetenerTODOSdetiene manualmente las mediciones de todos los canales.
Nota: La medición de un canal individual se puede parar con Detenercanal.

5.4.2

/ P5"1

Imprimir los resultadosde la medición

.¡El canal todavla no está salvado/liberadoodescartado.

.¡Se han introducidodatos del paciente.
1. Seleccione el botón Imprimir.
2. Seleccione el número de TEMogramas (mediciones) por página.

1 TEM (1 TEMograma en 60 minutos y adicionalmente el mismo TEMograma en
2 horas)
4 TEM (4 TEMogramas distintos de 60 minutos cada uno)
4 Si se han ingresado los valores normales (o rangos objetivo del Control de
Calidad), también se Josimprime.

4Las superposiciones solo se imprimen cuando se las selecciona en la pantalla y
cuando-seJa5-Rreconfiguraen CONFIGURACIÓN -IMPRESORAS.

e imprime.-elnombre erfil de valores normales utilizado para el paciente~ .
Nota: Si urante a medición a reciera un mensaje de atención, al imprih,ir\e
resulta o queda ar~€)o con un ensaje "checkplausibility" (verificar plausib1\dad).
Verifique os d !.:•• ban ¡ regularidades y confirmando que los dálOO t!l \
completos y cartar los resultados de la medición. BM.
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Nota: Las mediciones del paciente o de control fuera del rango de los valores norma est-
objetivo aparecen destacados con una flecha hacia arriba o hacia abajo. Se marcah las
mediciones de paciente efectuadas después de un mantenimiento anual no realizado.
También se marcan las m&jiciones de paciente que se han realizado después de q&e el
control de calidad se encontrara fuera del rango de valores objetivo o que este falte.1

Salvar y liberar la medición

Cuando se salva y libera un canal, los datos se transmiten a la base de datos Y1solo
quedan disponibles all! para impresión o exportación (Capitulo 6.3.5). Verifique
especialmente la identj¡icación del paciente y la identificación de la muestra antes de
transmitir la medición a la base de datos. Por razones de seguridad los datos Mo se
pueden modificar después de haberse finalizado y transmitido la medición a la ba~e de
datos.

5.4.3

I
I I(r.trr[!~1.
I
1

I
I

I
1

1. Seleccione Salvar/liberarTODOS.
l+ Las mediciones se eliminan de la pantalla.
l+ Las mediciones se salvan en la base de datos.

Nota: Con el botón Salvar/liberar canal se puede salvar/liberar un canal individual.
2. Cuando el sistéma lo solicite, extraiga el cartucho del aparato.

5.4.4 Descartarla medición

davía dentro .•

•

•

Una medición errónea puede ser descartada. Para la seguridad, la medición descartada
estará salvada en la base de datos pero presentará un fondo gris. En caso deluna
conexión a L1S/HIS, no estará transmitida. Además, no será utilizada para las super-
posiciones paciente.

1. Seleccione Descartar canal.
2. Ingrese un comentario.
3. Oprima Aceptar.

4 La medición está borrada de la pantalla.
4 La medición está salvada en la base de datos pero mostrada en gris.

I
mJTem Innuvations GmbH Manl,l ••: ;'i(jTEMI' sigma ~.2.0.01.ES2015
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Medición

5.4.6

5.4.7

Z,.~',. .. .
~ -

Cierre de sesión del sistema

1. Abandone el módulo de medición con el botón Salir.
2. Confirme con Si.
3. Seleccione Logout.
4 Aparece la pantalla del Login.

Mantenimiento d!arjo

En el Capitulo 8 se da una descripción detallada de las acciones de mantenimiento
necesarias. Si no se ha realizado el mantenimiento anual, todas las mediciones
siguientes estarán marcadas tanto en el impreso como en la base de datos (Capitulo
8.2).

El aparato recuerda al usuario automáticamente los mantenimientos pendientes. El
usuario es responsable de la aplicación del plan de mantenimiento.

El siguiente mantenimiento de ROTEM~ sigma debe realizarse diariamente:

1. Limpie y desinfecte las superficies del ROTEM'lll sigma con un paflo sin pelusa.
2. Limpie el lector de códigos de barras con '.ln patio seco sin pelusa.

5.4.8 Apagar

Normalmente el dispositivo queda listo para usar.

Nota: Deje que termine de cerrar el software antes de apagar el aparato, para evitar
daflos de la base de datos.
1. Seleccione el botón Salir en el módulo de medición.
4 Aparece el menú principal.

2. Apriete el botón azul onfoff a la derecha del aparato.
4 El software se está cemndo.

4 El aparato se apaga.

5.5 Control de calidad

La función correcta del mecanismo de medición y la electrónica son controladas por el
auto control del propio equipo. La información del estado del canal y las advertencias
aparecen automáticamente en cuanto se detecta una talla en el auto-examen.

rlOr ~ ~ ~,p;olor_~~Ja Consecuencia
- línea deestado

P.5-10

Los canales no están
listos para utilizar antes
de la medición.

azul
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amarillo Aparece una advertencia (Atención).

la medición aparece marcada con un mensaje
"Check plausibility" en el papel impreso y con un
código de error en la base de datos.

Continúe o interrumpa la medición.

Tabla 5-2: Verificación de los canales de medición \

Para una comprobación más exhaustiva de la funcionalidad del sistema se dispone del
cartucho ROTE~ sigma system OC. l
Como con cualquier otro sistema de diagnóstico in vffro, el sistema ROTE~ requie un
control de calidad realizando test con materiales de control de calidad (CC) normalizádos.
Los cOntroles normalizados ROTE~ sigma ROTROL N y ROTE~ sigma ROTRcbL P
utilizan plasma humano y muestran curvas de reacción a dos niveles diferentes. 1
Los controles de calidad de ROTE~ sigma ROTROL N y ROTROL P sirven de controles
de funcionamiento par'.,J identificar posibles fuentes de error con los reactivos eln el
cartucho.

Colorde la Consecuencia
linea dentado , .

El canal falla durante la
medición.

5.5.1 Intervalosdecontrol

La frecuencia de realización de los controles de calidad con ROTEMfI sigma ROTROU N I
ROTROL P y ROTEM" sigma system OC tiene que elegirse según las directrices todles.
Dado que se hace un control continuo de la función de la mecanlca de medición y die ta
electrónica de medición directamente sobre el equipo, se recomienda un control\ de
calidad semanal como suficiente.

El sistema recoj~rá autorf,áticamente al usuario si hay un control de calidad pendiente.
Los intervalos ROTROL se pueden especificar en el módulo CONFIGURACiÓN \

(Capltu!o 6.4.8) .

. El sistema recuerda automáticamente al usuario si se debe realizar un ROTE~ sigma
system OC (ajuste predeterminado: una vez por semana y adicionalmente si lo requikre
el aparato).

El usuario es responsabiE! de la realización correcta del plan de CC.

5.5.2 Auto-monltoreocontinuaal encenderse

Los rangos que se incluyen en la siguiente tabla son representativos del sistema de
monitoreo continuo que controla el funcionamiento del movimiento del eje y de los
sensores. El usuario puede determina¡ para cada canal los valores siguientes en el menú
SERVICIO - CONFIGURACiÓN (CapItulo 8.2.3):

CTem Innovatlons GmbH Manual ROTEM"sigma 3.2.0.01.ES2015

Amplitude

,-
Medjdón que confi
funcionamiento de I

Tabla 5-3: Rango aceptable para los

Definición

t



Medición

alor

Centar

Variance

Mediciónque indica la ubicaciónde la ampli1uden el chip CCD -832 a 708

Medición que brinda informaciónsobre el estado mecánico de <12000
cada canal

Tabla5-3: Rangoacep1ablepara lOSvalores de con1rolde calidad internos del sistema

El seguimiento interno valida el correcto funcionamiento del eje en cada canal y el
desempeno de la óptica del instrumento descripto en las gráficas de los canales del
menú de SERVICIO:

1. La curva negra describe al haz de ruz real del CCD.
2. La curva roja describe al haz de luz calculado del CCD.
Nota: Los valores se documentan en el módulo SERVIC10-LOGBOOK-DATALOGGER.

5.5.3 ce del sistema
El cartucho ROTEMe sigma system QC comprueba exhaustivamente la capacidad
operativa del sistema. En función de la normativa local se puede realizar el control con el
cartucho ROTEMe sigma system QC a diario o semanalmente.

,¡' Se dispone de un cartucho ROTEMe sigma system QC (en la ranura del lado
derecho del aparato)

1. Pulse el botón Iniciar CC sistema.
2. Siga atentamente las instrucciones en pantalla.
3. Cuando haya finalizado la CC del sistema, vuelva a colocar el cartucho en su ranura.
Nota: Si se muestra el botón Infannación, tóquelo y realice las acciones que se
indican.
4 Se activan los botones INICIAR e Inicla~ ROTROL.
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5.5.4 Control de calidad con ROTEM. sigma ROTROL N/P

Preparacióndel material de CC ROTROL

1.,~Lbo
Peligro de infecciones

La materia prima para cada lote de ROTROL fue analizada utilizando métodos \
apropiados y se halló que no era reactiva contra HBsAg y no presentaba
anticuerpos para VIH 1, VIH 2, VHC, y Treponemapallidum.

Todavía no se conoce ningún método de test que pueda decir con un 100% de I
certeza que los productos obtenidos de sangre humana están libres de hepatitis,
SIDA u otras enfermedades infecciosas. Estos productos deben ser vistos como
potencialmente infecciosos, al Igual que sucede con todo material de origen \
humano •

•. Al manipular las muestras siempre iJtilice equipos de seguridad personal tales como
guardapolvo de laboratorio, guantes y gafas de protección. \

••••Siempre siga I~s directrices para la gestión de materiales infecciosos.

Los materiales d~ control son fáciles de preparar y no se necesita hacer un PiPeteLo
exacto. \

./ El material de control ha alcanzado la temperatura ambiente.
1 Reconstituya ROTROL N (o P) transfiriendo el contenido de un frasco con diluyente

a un frasco de liofilizado (Figura 5-6).
Nota: El frasco no d6-.Jevaciarse completamente con una pipeta.

2. Cierre el frasco firmemente con el tapón de goma y la tapa de rosca.
3. Haga girar suavemente el liofilizado para disolverlo.

Nota: Fijese que el liofilizado se disuelva completamente.
4. Deje reconstituir el plasma en el frasco cerrado durante 15 minutos.
5. Mezcle cuidadosamente agitando suavemente.
El control está listo parautilizar.

• ••
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Medición

( P.5-14

Realización del control ROTROL

El control se realiza simultáneamente en los cuatro canales como serie de cuatro test.

Realización tras recordatorio de control de calidad en la pantalla:

1. Pulse OK para realizar el control de calidad. \¡
1
I
1
i
\,

Realización independiente de un recordatorio de control de calidad:

1. Pulse Iniciar ROTROL.
2. Escanee el frasco de ROTROL.
- Si todavla no se ha medido este lote, confirme de poner en uso.

- Si se ha escaneado un nuevo lote, escanee la caja de ROTROL.

l.+ Los valores objetivo para este lote se guardarán automáticamente.
3. Seleccione alternativamente el Tipo de ROTROL (N o P) y selección el Lote de la lista.
4 Si todavla no se ha medido este lote, confirme de poner en uso.

4. Confirme con OK.
5. Siga las instrucciones en pantalla.
6. Deje que se ejecute la medición de CC hasta que se haya alcanzado el parámetro A20.

';NTlN
AN S.R.L.

elO GERENlE
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La única diferencia entre los test de rutina y los controles radica en que en lugJr de
sangre se utiliza material de control. Los resultados de las mediciones de contr¿l se
guardan en una base df.:datos especifica para CC (Capitulo 5.6.1).

Material de Nivel de
o ~ de pacienteCartuc:ñó ~ Testcontrol control ~ equivalente

"
ROTROL N Nivel 1 ROTEMfi QCinN C, QCexN C, INTEMC, EXTEMC, FIBTEMC,

sigma QCfibN C, QCapN C APTEMC \
complete

ROTROL N Nivel 1 ROTEMfi QCinN C, QCexN C, INTEMC, EXTEMC, FIBTEMC,
Sigma QCfibN C, QChepN C HEPTEMC
complete +
hep

ROTROLP Nivel 2 ROTEMfi QCinP C, QCexP C, INTEMC, EXTEMC¡ FIBTEMC,
sigma QCfibP C, QCapP C APTEMC

1complete

ROTROLP Nivel 2 ROTEM~ QCinP C, QCexP C, INTEMC, EXTEMCf'BTEMC'
Sigma QCfibP C, QChepP C HEPTEMC
complete +
hep

Tabla 5-4: Test de CC disponibles \

Los materiales ROTEMI!l sigma para el control de calidad se han desarrollado para
comprobar el activador en cada test de control. No se han disetiado para comprobarle!
inhibidor de heparina (FISTEM e, EXTEM C, APTEM C y HEPTEM C), el inhibidor de
fibrin6lisis (APTEM C) ni el inhibidor de plaquetas (FIBTEM C). \

Comprobar resultados de controles de calidad

Los materiales de control de ROTEMilll tienen que dar resultados repetibles en el rango
de los valores objetivo de la hoja del control a lo largo de todo el control de calidad. I
Los valores objetivo son específicos para cada lote de ROTROL. Se almacena~
automáticamente al escanear el CÓdigo de barras en la caja de ROTROL (en el menú
MEDICIÓNo en CONFIGURACiÓN- ROTROl).Alternativamente se pueden introducir los valores
objetivo de cada nuevo lote de ROTROL manualmente en CONFIGURACIÓN- ROTROl(p. eji
para QCinN C).

4 Los resultado.s-de"CC valores objetivo se destacan en rojo
en la p ntáiÍa.
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Medición

~ Todos los resultados de las mediciones del paciente que se han realizado desp é j r ~I{~ '
de un control de caiidad con resultados fuera del rango objetivo o con un ca il l"'1.~"1.
de calidad faltante, se marcan en la base de datos y en el impreso. Además, en ita' ":<.~.
base de datos l;:::::i.asmediciones presentan un fondo amarillo. ~ .aROO,V.

,.

Si no se ha guardado ningún valor objetivo en el sistema, los resultados de CC deben
compararse con la hoja del control del prospecto.

Acciones sugeridas para r:c fuera de rango

los resultados del CC son evaluados por el sistema por cartucho para los 4 test.

Si un resultado queda por fuera del rango esperado, examine las posibles
razones.

1. Repita los test de calidad.
2. Si los resultados de los nuevos test se encuentran nuevamente dentro del
rango objetivo, se pueden volver a a'nalizar muestras de paciente y se pueden
esperar resultados válidos.1

3. Si al menos un resultado de los nuevos test de calidad no se encuentra dentro del
rango objetivo, póngase en COntacto con el servicio técnico para solucionar el
problema.

5.6 Manejode los resultadosde lamediciónen la basede datos

las siguientes secciones de~..;riben los pasos más importantes para hallar, imprimir y
exportar los resultados de mediciones de control y de pacientes en la base de datos.EI
Capitulo 6.3 contiene información detallada sobre estos temas.

A
FELSAN S. R. L.

SOClO G RENH

Buscar resultados de paciente o de control

1. Salir del módulo de il"¡edición.
2. Confirme con Si.
3. Abra el módulo BASE DE DATOS.

4. Seleccionar ya sea la base de datos de resultados de paciente o de resultados
de control con el botón Pacientes/CC.

5. Seleccione las mediciones de paciente o de control tocando la linea en la lista del
lado superior izquierdo (FiQJra 5-7) o mediante Iniciar búsqueda después de ingresar
los criterios de búsqueda en el formulario de búsqueda del lado inferior derecho.
~ las mediciones localizadas se destacan en la lista.
~ losTEMogramas correspondientes están superpuestos en [a ventana d
TEMogramas. RO

módulo MEDICION. la base de datos solo se debe utilizar pal'a
para la interpretación de los resultados.

1Bibliografia: NCClS. Statistical quality control for quantitative measurements: princlples anddefinitions;
Approved Guide!ine - Second Edition. NCCLS, 940West Valley Roed, Suite 1400, Wayne,PA 1999.

5.6.1
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Figura 5-7: Selección de una medición

5.6.2

6. Agregue las mediciones de paciente o de control localizadas con el botón Al'ladlr
al cuadro de selección abajo a la izquierda.

7. Para buscar más mediciones de paciente o de control, despeje los criterios
de búsqueda con Borrar búsqueda y busque y agregue más mediciones.

8. Para extraer mediciones de paciente o de control, marque las mediciones
ventana de selección y seleccione Bomlr.

9. Para extraer todas las mediciones de paciente o de control de la ventana
selección, seleccione Borrar todo.

Imprimir resultados de paciente o de control

1.
2.
3.
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Medición

5.6.3 Exportar resultados de paciente o de control a una memoria USB

1. Seleccione y agregue mediciones de paciente o de control.
2. Seleccione el botón Aceptar.
4 Se abre la pantalla de evaluación (Figura 5-8).
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FIgura 5-8: Pantalla de evaluad6n

-- -,

P.5-18

3. Toque y seleccione un máximo de 4 TEMogramas para la exportación.
~ los 4 TEMogramas aparecen superpuestos del lado derecho.

4. Seleccione Exportar 4TEM.
~ Los TEMogramas se guardan en una imagen en el DISCO RIGIOO.

5. Ingrese un titulo si es necesario.
6. Confirme con DK.
7. Opcionalmente, cambie el nombre.del-archivo"a-exportar.

8. Confirme con OK. r
9. Repita la acción h que hayan x rtado todos
deseados.

10.Sallrde la BASEDEDAT .
11. Confirme con SI.
12. Abra DISCO RIGIDO.

13. Seleccione USER.
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14. SeleccioneGRAPH. EXPORT.
l.+Si los datos exportados no estan protegidos con contraseña (en DIsco RfG10o-'\ '........ .

ADMIN_ToOlS-USERMANAGEMENT-OPCIONES)se muestra una vista previa de los ''1'~¿:- l(~
TEMogramas guardados y exportados (máximo 4 por pantalla). PR~

15. Introduzca la memoria usa al puerto usa en el lado derecho del
aparato.
16. Abra el módulo USB-STICK.
17. Arrastre y deje caer las imágenes exportadas con su dedo "("drag&drop") a fa

izquierda en el menú USB-SnCK.
16.Copiar o Mover las imágenes.
19.Cierre el DISCO RfGIDO (derecha) y el menú USB-STICK (izquierda) con Salir.

••.•Las imágenes ya ahora están guardadas en la memoria usa.
20. Retire la memoria usa.
Los TEMogramas están ahora disponibles para seguir procesándose en una
computadora con Windows.

I
I
I
I --

Medl~i6n.4,:¡-",
I \
I ,

5.6.4 Respaldo (S.ekup) I
Si no se ha activado la función de "Remate Backup" (respaldo a través de un acceso
remoto) (Capítulo 6.6.1), se recomienda crear al menos una vez por semana un respáldo
de la base de datos y de la configuración.
1. Salir del módulo de medición.
2. Confirme con Si.
3. Abra DIsco R[GIOO. I
4. Seleccione ADMIN_ToOlS.
5. Seleccione DB BACKUP.
6. Introduzca la memoria USB al puerto USB en el lado derecho del aparato.
7. Ingrese START BACKUP.

l.+Aparece el mensaje: Backup en progreso, por favor espere ...
l.+Aparece el mensaje: El Backup ha sido copiado a la memoria USB exitosamente!

8. Confirme con OK.
9. Retire la memoria USB.,

rn Capitulo 6.6.1 describe cómo restaurar los datos de respaldo en caso de pérdida de
datos.

\

e
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veedor de servicios.
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En caso de errores periódico

Advertencia de errors en la pantalla

"18
, MOl!

Resolución de proble

5,7,1
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abla 5-5: Códigos de errores

•••••• H1001.
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P.5-20 ManuaIROTE~sigma3.2.0.01.ES2015@TemlnnoyationsGmbH



5.7.2 TEMogramas incorrectos

,ro, Reparaeión

TEMogramas anormales

Tabla 5-6: TEMogramas incorrectos

Aparece un mensaje de advertencia (atención) para el
canal afectado. Siga las instrucciones del menú de
advertencia.

r
ANC IN
~ N s.R.L.
S_lO Gt.RENTE
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FqUO

1.-\,¥Q, 'o,
Software del sistema %e 'r"'~,"

1l'''1DE l"'I\"';~..
"

El software ROTEM~ sigma le brinda al usuario una gura intuitiva para realizar, evalu'ar y
gestionar las medicione::>.En este capítulo se describen de manera elaborada los I
elementos operativos generales y los módulos. La pantalla principal se describe en el
Capitulo 3.3.

6

6.1 Elementos operativos

Tecladode pantalla

El teclado de pantalla aparece si toca en un campo rellenable como p.ej. ID del pacie te.

Botones

Los botones se pueden controlar tocando la pantalla táctil.

6.2 Módulo de medición

El módulo de medición guía al usuario a través del inicio de una medición, la medición
propiamente dicha y la gestión de los datos del paciente. I
Este capitulo únicamente se refiere a la interfaz del usuario. El Capítulo 5 da ~na
descripción detallada de la medición. I

Manual ROTE~ sigma 3.2.0.01.ES 2015@TemlnnovatlonsGmbHt P.6 -2
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6.2.1 PantalladeInicio

Tras el inicio de sesión (login) se abre la pantalla de inicio (Figura 6-1) .

•t(~;
••• '- ••••••••• fl~.n-J. --. lO••••• elOT'Ol ...---
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" '. "'" "., .,
• •
.~" J)

._,_'-,.0 ..- ----" __ ._ -;0'-0';- -----"."..",muu., I .Ut! ~:t-l
Figura 6-1: Módulo de medición - Pantalla de Inicio (sin recordatorios)

::5 SANTlN
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6.2.2 Multl.TEM
~0.-

Tras el inicio de las mediciones, la pantalla cambiará a la vista Multl-TEM (Figura ,OD.tA~~'
Esta vista es especialmente adecuada para la transmisión de los resultados (porfavor,
referirse al manual de R.OTEM" Secure Viewer o de ROTEM" connect). ,
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Figura 6-2 : MOdulo de medición -Multi-TEM

• •,-.,', .~..
Botones Multi.TEM. Capturar pantalla. Superposición perfil, I
Superposición paciente y Salir. El botónAtención s610está visible cuando
aparecen errores.

Por cada canal se muestra un TEMograma.Imagen del
TEMograma

Resunados Indicacl6n numérica de los resultados de medicl6n. El orden se puede aJusta~
en el menú CONFIGURACION- PARÁMETROS(CapItulo 6.5.2).

Los resultados de meclicl6n fuera de los valores objetivo (o nonnales) se
muestran con un fondo rojo.

Menu
prindpal

Tabla 6-1 Módulo de medld6n. Insta Mutt"TEM -Submenus I
Nota: Oprimiendo dos veces en un TEMograma, apareceré un eje de tiempo ampliado
para mediciones hasta 120 minutos.

3

2

1

Si toca un TEMograma en la vista Mu .T
con sus seis éreas (Figura 6-3, Tabla 6-2).

Medlcl6n
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Figura 6-3: Módulo de medición - Medlcl6n

Contenido

1 Área de Campos para ingresar los datos de paciente (mitad superior de la pantalla) y
accl6n los botones Borrar datos. Copiar, Copiar a t:xlos y Pegar.

Durante el funcionamiento de la medici6n aparece el TEMograma actual.

2 Menú Botones MultJ.TEM, Capturar pantalla, Superposición perfil,
principal Superposición paciente y Salir. El bot6n Atención s610 está visible cuando

aparecen errores.

3 Submenú Valores numéricos de los parémetros: El orden de los parámetros se
determina en el menú CONFIGURACIÓN.PARÁMETROS(CapItulo 6.5.2). Con
las flechas a la derecha se puede deslizar hacia arriba y hacia abajo en la
lista.

{/
Botones para Imprimir, Introducir Datos del paclentelTEMograma y
Detener la medici6n.

Cuando haya finalizado la medición se activarán botones para ealvarlllberar
O descartar.

4 linea de Fecha y hora, versión del software, usuario.
estado

ición - sub áreas de la ventana de medición

Manual ROTE~ slgms 3.2.0.01.ES 2015 CTem InnovatlonsGmbH
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k]0TEM'

6.2.4

6.2.5

FOlO
I

\{'ttl.j
Capturar la pantalla '\ -. . .;.. ~:t

"'1bE Elf\\\~

Los módulos de medición y de servicio dan la posibilidad de capturar el contenido de. la
pantalla como un archivo gráfico en fonnato.jpg. Estas capturas de pantalla se pueden
ver y procesar en todos los soft'vvare gráficos que puedan leer archivos.jpg. I
• Seleccionar Capturar pantalla.

4EI archivo se guarda en la carpeta DISCO R1GIOD- USER w SCREENSHOTS bajo el nO'Tlbre
Pantalla...,yyyymmttThhmmss.jpg (por ejemplo Screen shot _ 20070413T171652
.jpg). Estos archivos se borran automáticamente 60 dlas después de su creaci\5n.
Capitulo 6.6.2 contiene información adicional sobre el DISCO RIGIDO.

Superposiciones

Con la función Superposición perfil, aparece un TEMograma del mismo test dentro de los
valores normales del perol de valores normales seleccionado para el paciente. Este se
superpone al TEMograma medido actualmente. I
Utilizando el botón Superposición paciente, aparecen los 4 TEMogramas más nuevos del
mismo test y del mismo paciente que se han salvado en las últimas 48 horas en la base
de datos. Con cada TEMograma superpuesto aparece en colores la hora de inicio de la
medición correspondiente. 1
Nota: Solo es posible realizar superposiciones paciente con mediciones realizadas con el
mismo tipo de ("~rtucho y e! !!'!ismo número de lote.
Nota: Las superposiciones paciente solo son posibles con mediciones que ya se han
salvado/liberado. Si se ha salvado/liberado una nueva medición (también en otro
ROTEM* sigma), se deberá reiniciar la superposición del paciente (pulse dos veces el
botón Superposición paciente) para mostrar esa medición como superposición (por
ejemplo en combinación con un ROTEM*Connectivity Kit o ROTEM* connect).

6.3 Basededatos

Todas las mediciones (de pacientes o de CC) ss guardan en la base de datos. AIIII las
mediciones quedan disponibles como referencia para análisis ulteriores y para exportar a
otros programas. las mediciones pueden seleccionarse manualmente o utilizandol un
formulario de búsqueda (CapftuJo 6.3.2), (Capftulo 6.3.3). 1
Nota: Para evitar la perdida o la manipulación de datos, no es posible eliminar, cam iar,
o agregar conjuntos de datos a la base de datos. las mediciones que hablan ~ido
descartadas previamente (en vez de salvadas/liberadas) en el menú de MEDldlÓN

aparecen en gris pero siguen presentes. I
Nota: las mediciones marcadas (p.ej.medición de control que falta) se muestran con: un
fondo amarillo.

r
NTIN

s. R. L.
o GER
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6.3.1 Interfazde la basede datos parael usuarlo

El módulo de la base de datos contiene 2 bases de datos:

1. base de datos de los pacientes
2. base de datos del ce
Usted puede seleccionar la base de datos qL:2 quiera oprimiendo el botón Paclentes/CC.

La interfaz del usuario del módulo de la base de datos consta de cinco éreas (Figura 6-4,
Tabla 6-3):

-~

---
.••j

I---1I

-

--

- --

1-;':.1I-":~

0..-
0_ e_. '"'~...-

0- •'.-.-_ .....
t;c

11 o.nro.o t
I I'ólUlC
li~C-,'-,'"",,-,

--~

Figura 6-4: Módulo de la base de Jatos
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tos

Usta de mediciones seleccionadas

Selección de la base de datos de pacientes o de ce, Eso::onder
descartados o mostrar todas las mediciones

Usta de las medIciones realizadas a padentes o resultados de ce I
Según la selección en la ventana de la base de datos, ya sea un
único TEMograma o TEMogramas superpuestos.

Campos para ingreso de datos para la filtración de resultados de
mediciones

Botones para la búsqueda

Contenido

Fonnularlo de
búsqueda

Ventana de la base de
datos

Botones de la base de
datos

Ventana TEMoglllma

4

3

2

f p,~



6.3.2 Seleccionar manualmente resultados de paciente o de control

Clasificar los conjuntos de datos

Por defecto, los conjuntos de datos se clasifican según la hora de inicio de las
mediciones, comenzando con la más nueva. l
Oprimiendo en la leyenda de la columna se determina un criterio de clasificación, y
oprimiendo nuevamente en la misma columna se invierte el orden. I

I
La selección de la vista se puede ajustar con la barra de desplazamiento horizontal y
verticaL

Mostrar/esconder mediciones descartadas

Con el botón Esconderdescartadosse pueden ocultar las mediciones descartadas. Con
el botón Mostrar todo se vuelven a mostrar.

Seleccionar conjuntos de datos

@TemlnnovatlonsGmbH Manual ROTEM* sigma 3.2.0.01.ES20

Los conjuntos de datos se pueden seleccionar tocando la linea. Si arrastra el dedo hacia
abajo se seleccionarán lvs conjuntos de datos inferiores.

4 Se destacan las lineas.
4 Las mediciones seleccionadas aparecen superpuestas en la ventana del

TEMograma. I
En el Capitulo 6.3.4 se describe cómo se pueden seguir procesando los resultadoS:
seleccionados. 1
Seleccionar resultados de pacientes o de control a través del formulario
de búsqueda I

El módulo d::: !:: base de datos brinda la posibilidad de filtrar las mediciones y
seleccionarlas para otras aplicaciones utilizando el formulario de búsqueda. I

,
Se puede ingresar caracteres comodln "1" remplazando caracteres únicos y "*" para
caracteres múltiples en el formulario de búsqueda de la base de datos. Por ejemplOal
buscar "M??er" se recuperan los resultados para Meier, Meyer, Maier etc. Al buscarlpara
''''er'' se recuperan los fl':!sultadospara todos los pacientes cuyos nombres terminen en
"er', I

¡
1. En la base de datos de pacientes: Especifique por lo menos uno de los criterios

de búsqueda ID paciente, ID muestra. Nombre del paciente, Comentario, Loté,
Rango Fecha, o Testen el formulario de BÚSQUEDA SIMPLE. - 11 I

1. En la base de datos de los resultados de CC: Especifique por lo menos uno de los
criterios de búsqueda Lote de CC, Fecha de caducidad, Comentario, Rango Fecha
o Testen el formulario de BÚSQUEDA SIMPLE. ,

2. Seleccione Iniciar búsqueda. ,(\ ,
4Se hace un relevamiento de la b se de d tos busca tlo as entrada solici~'as.
4Los resultaaos que cumplen co los crite dado s des ventart de

base de datos. ROQ

6.3.3
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l..+ Los resultados aparecen en la ventana del TEMograma.
Nota: Si fa búsqueda no da los resultados deseados, elimine los criterios
clasificación que usted ingresó utilizando el botón Borrar búsqueda.
Nota: En caso necesario se pueden descartar las mediciones
seleccionadas con Descartar CC.

l..+ Las mediciones descartadas presentan un fondo gris.
3. Siga como descripto en el Capitulo 6.3.4 para procesar los resultados seleccionados.

6.3.4 Obtenermediciones(pacienteso CC)a procesar

1. Seleccione el botón Añadir.
l..+ Los resultados de la medición destacados se copian en la ventana de selección y

quedan disponibles para imprimir y exportar (Capitulo 6.3.5), (Caprtulo 6.3.6).

Tabla 6-4 muestra una resena general de los botones utilizados en la ventana de
selección.

atón Función

Borrar Quita los resultados destacados de la ventana de selección

Borrar todo ,Quita todos :,)s resultados de búsqueda de la ventana de selección

Tabla 6-4: Botones de la ventana de selección

6.3.5 Imprimir

Las configuraciones para la impresora se determinan en el menú CONFIGURACIÓN-
IMPRESORAS.

Los resultados de las mediciones de pacientes y los de CC se pueden imprimir a partir
de sus respectivas bases de datos.

,¡Se conecta una impresora al sistema.
,¡ Las mediciones que se quiere imprimir han sido copiadas en la ventana de
selección.

1. Seleccione el botón Imprimir.
4 Se abre la ventana SELECCIONE EL FORMATO OE LA IMPRESION.

2. Determine el número de TEMogramas que quiere imprimir por página.
3. Confirme con Aceptar.

6.3.6 Exportar

Manual ROTE~ sigma 3.2.0.01.ES 2015@TemlnnovatlonsGmbH
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~ FOLtO

~/f!:~
./ Las mediciones a exportar han sido copiadas en la ventana de selección. "C;. . r-~

'f \t--V1. Seleccione el botón Exportar. Eu1\t

l.+ Aparece una ventana de configuración ( Figura 6-5).
2. Determine el destino de la exportaCIón:

- Online (Sección Exportación Onllne):
Con esta función de exportación, los resultados de las mediciones se pueden
transmitir en paquetes adosados al sistema de información de laboratorio (SIL) si
no es posible hacer la transmisión automtltica. 1
Disco rfgido (Sección Disco rfgido):
Lea resultados de las mediciones pueden exportarse al sistema de archivos ~n el
DISCORIGIDO.Desde alll se pueden transferir los resultados a una memoria use y
ponerse as! a disposición para evaluación con otro software como Exce~. Esto
funciona también como respaldo de datos (Capitulo 6.6.1), (Capitulo 6.7.2). 1 .

Nota: El archivo de texto exportado (.txt) contiene para cada medición un hipervfncJ¡o al
TEMograma correspondiente. Para poder utilizar el hipervfnculo, el archivo .txt ~ la
carpeta con las imflgenes .jpg de los TEMogramas deben estar almacenados en la
misma ubicación en su computadora.

F.onlEn~ ~~Ubne

Ok ,~ CtlICmr J

Figura 6-5: Opciones de exportación

Exportación Onlina

1

Apéndice E brinda una descripción detallada del protocolo de transmisión de datos y dd
las fuentes posibles de error. ,

./ Se ha selteeionado ei destino de exportación ONLlNE.

1. Confirme con OK.
~ Se guarda la configuración.
4 Se cierra la ventana.

2. Seleccione el botón Exportar.
4 Los resultados de la medici

tiTem InnovatloM GmbH Ml!lnual ROTEM" .sJgml!l3.2.0.01.ES20



Disco rlgldo

./ Se selecciona el destino de exportación al DISCO RIGlDO.

1. Marque la opción ExPoRTAR CONTEMOGRAMA, cuando tenga que exportar no soJo los
resultados numéricos de las mediciones, sino también los TEMogramas
correspondientes.

l.+ Estén activas las dos opciones para seleccionar el formato gráfico (Figura 6-8).

FtonIEl'ld.dUIDIU _

": ! .'. :;1~~
"

r;Or*'t

PLiifui:~~J

r,F.-TNtO lMf' M'InOoWI),I I'C llCf"*P CIh)

P. '-"Utorc O"fGIITIqt lIm11
.-:;.

j ---l

Figura 6-6: Opciones de exportaci6n para los TEMogramas

2. Seleccione el formato gráfico solicitado:
- .bmp para resolución máxima (450kB/archivo)
- .jpg si tiene que exportar múltiples TEMogramas (70kB/archivo)
4 Se abre una ventana determiner el nombre del archivo.

3. Ingrese un nuevo r,ombre pali;1 d archivo a exportar si es necesario.
4. Confirme con OK.

l.+ Se exportan los resultados de medición.
4 Un elemento emergente confirma que se logró hacer la exportación con éxito.

5. Confirma la exportación exitosa con OK.

Manual ROTE~ sigma 3.2.0.01.ES 2015 eTem InnovatlonsGmbH

Convenciones de nombres ~!exportar los resultados de mediciones al disco rlgldo

Los resultados numéricos de las mediciones se guardan en un archivo .txt; los
TEMogramas se guardan en archivos únicos por separado, en una carpeta con el mismo
nombre que el archivo .txtfile.

Por defecto el sistema asigna nombres a los archivos .txt según las
, convenciones: TEM-fecha de exportación (yyyy-mm.ttLtiempo de exportación (hh-
, mm-ss).txt (por ejemplo: TEM-2008..Q6-18_13-44-53.txt).

: El nombre del archivo puede cambiarse pero debe tener la extensión h.txt" para
~imP9.rtarto-a--excere-.

Los nombres-de Ims ::rc~ivos p - :os TEMogramas únicos se componen de: Nombre e
I pacieme-(15caréderes)_Nombre I tesCFecha(yymmtt) Hora(hhmmss).jpg o Nomt:ke
,de paciente ( '5 tara~sLNomb del tesCFecha (yymmtt) Hora (hhmmss).bml2. P;r,
eje lo: Mili ohn NTEM_08 8134453.jpg. ROQ
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Parámetros.e-:l':p~r+..edos dt;! los resultados numéricos de las mediciones

a ..oj-)'
. P"l l. .

. Lio

~b9.~
.., (), \>-

~ E¡'¡ll\¡"'~
I

Al exportar los resultados numéricos de las mediciones, se exportan 26 parámetros
(Tabla 6-5). Si además se exportan los TEMogramas, el parámetro número 27 eS el
nombre del archivo que contiene el TEMograma correspondiente. El parámetro número
28 contiene el hipervrnculo al TEMograma correspondiente. El hipervlnculo solo estará
activo si la carpeta con Jos nombres de los TEMogramas y el archivo .txt se han
guardado en la misma uhicación en la computadora.

,,~. Contenido ~ Contenido No. Contenido No. Contenklo I
ID del paciente 8 Hora de Inldo 15 A5 1»- L130

IOdela 9 TIempo de 16 A10 23 Ll45
muestra realización

Nombre del 10 Canal 17 A20 12' LIBO
paciente

Sexo 11 Código de 18 A30 25 ML
error

:;;:¡;-.

Fecha de 12 Marcas ,. CFT 126 LOT
nat:!mlento

Comentario 13 Perfil O MCF 27 Nombre de
archivo del
TEMograma

" . Nombre del test
~'1CT

21 O 28 hipervlnculo
1;'

al TEMograma-
Tabla6-5: Parámetros exportados

Nota: El archivo .txt exportado está disponible para evaluación de los resultados de
medición solamente. En el caso de tener varios códigos de error durante la medición, se
reporta sólo 1 código de error. No se exportan los números de lote (cartucho y control dé,
calidad). Los códigos de error y los números de lote se pueden visualizar en el módul&
de la base de datos. 1

6.3.7 Evaluarresultadosde pacienteo de control.- -

El módulo de la base de datos ofrece la posibilidad de visualizar y comparar lo
resultádas de medición de paciente o de control.

,/ Ha copiado los resultados de medición deseados en la ventana de selección.
1. Seleccione el botón Aceptar.

l.+ Los resultados de medición se preparan para la evaluación.

P.6-11

., .

Durante la transmisión de datos aparece una ventana de estado que le informará sobré
el progreso. Con el botón Cancelar.puede"final r-la transmisión.

~

l.+ Se abrirá una v~tana en la q e podrá
(Figura 6-7) .
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Figura 6-7: Pantalla para la evaluad6n de los resultados de medición

Inleñaz de la pantalla de evaluación

La pantalla consiste en tres tlreas:

• Area 1: Vista en miniatura de 10sTEMogramas
• Área 2: Vista ampliada de 10sTEMogramas
• Área 3: Resultados numéricos de mediciones (codificados por colores)
Utilizando el botón Regresar se cierra la pantalla de evaluación y se muestra la primera
pantalla de la base de datos.

Seleccionar TEMogramas

En el tlrea 1 se seleccionan los TEMograma para evaluación:

• Oprima en los TEMogramas requeridos en el área 1.
4 El fondo cambia de gris a blanco.
4 Se asignan cc.:Oj~~explicito£' a los TEMogramas.

Manual ROTE~ sigma 3.2.0.01.ES 2015 OTem InnovationsGmbHP.6.12



.SoftWare del

o

Definir y asignar colores
it, \{¥ 2.-: 'o

:"ID <::;'?-
f EN1R~'

j

. Además de la asignación automática de colores, hay múltiples posibilidades de a~ignar
colores a losTEMogramas: \
1. Seleccione el TEMograma al cual se le debe asignar el color. .
2. Seleccione el botón Color.

4 Seabrelaventanade laseleccióndecolor. I
3. Seleccione uno de los colores básicos 1

I,
1

Agregue un color definidn por el usuario. \

4. Confirme con OK. ¡
4 Se le asigna el color al TEMograma. ~

Evaluar resultados numéricos de mediciones 1
ISegún la configuración en el menú CONFIGURACIÓN - PARÁMETROS - TEM GRANDE, los

resultados numéricos de las mediciones se muestran en el área 3 (Capitulo 6.4.6). \

El encabezado muestra el nombre del paciente y el análisis ejecutado a partir della
medición.

Si se han ingresado valores normales para los parámetros, todos los valore:s fuera del
rango de referencia quedan destacados con un fondo rojo. \

Si se han seleccionado múltiples TEMogramas, puede desplazarse entre las diferentes
mediciones con las flechas que se encuentran en la parte inferior de la pantalla. \

Evaluar TEMogramas

Con fines de investigación, tal vez sea necesario superponer no solamente múltiples
TEMogramas sino también (con los botones apropiados) su primera o segunda derivada.

> Tabla 6-6 muestra posibles combinaciones de la superposición de curvas.

I

P.6-13

Tabla 6-6: CombinaCiones para superpOSIción

Se hace la escala de la primera y segunda derivada proporcionalmente a la escala de las
curvas de firmeza (ejeJie . En la parte inferior izquierda de los TEMogramas se
muestran m-bOS18cto de t

Número de. TEMogramas TEMograma 1° Derivada 2° Derivada
'Seleccionados

1
.~

X X X

>1 X
..
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,¡' Ha(n) sido seleccionado una, pero no más de cuatro curvas (TEMogramasy/o
derivadas). .

• Seleccione Imprimir TEMsuperpuestos.

O

• Seleccione Imprimir 4 TEM e ingrese el titulo.
Figura 6-8 muestra un ejemplo de una impresión de 4 TEMogramas superpuestos.

L]'. ,
.. I

I

I

I
I
I
I
I
I

Imprimir TEMogran¡a~ y superposiciones

La pantalla de evaluación ofrece la posibilidad de imprimir los TEMogramas y las
superposiciones.

Con fines de claridad, el número de curvas imprimibles se limita a cuatro curvas.

\
i
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KROTEM'
Exportar y superposlclonar TEMogramas

6.4 Configuración

El sistema ROTEMf'viene configurado de fábrica y esté listo para realizar mediciones en
cuanto se completa su instalación. Se pueden cambiar algunas configuraciones de
ROTE~ sigma según los estándares internos de su instituto.

La autorización para cambiar las configuraciones requiere derechos del usuario
apropiados. Si no se le otorgan derechos al usuario, las configuraciones solamente
pueden verse.

1. Seleccione el botón 'Conflguraclón en el menú principal.
l+ Se abre el módulo de CONFIGURACIÓN de ROTEM~ (Figura 6-9).

2. Individualizar las configuraciones. En las siguientes secciones se describen
las posibilidades de configuraciones.

3. Guarde los cambios utilizando el bot6n Salir.
4. Confirme para g~'='!~=r los cambios.

_ •• 1
---'
..•••..•••~~ I\Mlltlto~~ ~ ~

-¡;¡;;¡; JIJl'~.n 11 .••••. ...., I

--, I- --r:' ro
1'11)".-, r:

--1'_ rp.t-... ,.
1',.,,_ rJ
p'kI. r::

• >

.' ..

.••..-.

t

Figura 6-9: Conf¡gu
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6.4.1 General

Ubicaci6n, instituto

Fecha, hora

I
Contenido .....-

Nombre de identificación en el material que imprime cuando se utilizanImuchos aparatos

Inforrnací6n para las inscripciones correctas en el material que imprime

Fecha y hora del sistema, guardar con Ajustar reloj

Tabla 6-7: Configuraciones generales

La parte inferior de la pantalla ofrece más opciones de configuración:
• En el área AJUSTES ADICIONALES r, usted determina que datas de los pacientes que se

pueden ingresar (DISPONIBLE) y cuáles deben ingresarse (NECESARIO).

Nota: Tiene que seleccionar por lo menos un campo para la identificación de la
medición en la base de datos (preferentemente la ID de 'paciente o su nombre). En ei
módulo de mediciones no se dispone de campos no seleccionados. \

• En el área AJUSTES ADICIONALES 1Ise puede seleccionar Teclado-pantalfa predefinido y
Nombre de identificación (para búsqueda paciente).
4Si está activado Teclado-pantalla predefinido, se mostrara el teclado de pantalla

siempre que se toque un campo de ingreso. ,
4 En el caso de una conexión con el SIL, aparecerá un campo de ingreso para la

identific<tGión del paciente en el módulo de MEDICiÓN SI está activado Nombre d~
identificación. El nombre del campo se puede introducir en el menú CONFIGURACIÓN1

en Nombre de identificación. Se combina siempre con la opción Obtenga los datosl

del paciente por HISlLIS después de que la ID fue escaneada (Capitulo 6.4.2).

Manual ROTE~ sigma 3.2.0.01.ES 2015@Tem InnovatlonsGmbH
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La configuración en linea, ONI':JE, contiene las configuraciones para la conexión entre
ROTE~ sigma y el sistema de infonnación para el laboratorio (SIL).

La ventana consiste en cuatro areas (Figura 6-10):

KROTEM'

6.4.2 Online

- I _ •.__ .-....
r~Jf.'=o:.:......,..---"-- ~u""_' _....._..li~._ _ .
r,,_ ••••_____

"',G) - - .,".tl_.,¡ ____

@11 ___ -

-- -_.- r=- 3 '-,CII _~.- l~.~ 3 ,.-~.,,- 1"", 3 •.._ ...•.,
@ ••_ •••••1 @- ¡::-.- ..-- l.

Figura f).1 O:Configuración - Oolina

Transferir los resultados de fa medición (área 1). .
En el area 1 usted puede determinar.

Que los resultados de la medición deban transmitirse automáticamente al SIL
después de liberar la medición (Capitulo 5.4.3).
Que los ,datos del paciente se recuperen automáticamente del SIL cuando se
escanea la Identificación del paciente (s610es posible en combinación con el Kit de
Conectividad ROTEM" y ,1 protocolo ROTEM XML v2).
Si se utiliza la consulta por [a identidad del paciente desde el ROTEM8 Secure
Vlewer: mostrando el paciente requerido del sistema ROTE~ sigma
correspondiente (sólo es posible en combinación con el Kit de Conectividad
ROTEM").
si está seleccionado el protocoloXML v2 en el tlrea 4.
si se utiliza el puerto en serie en vez de utilizar el puerto TCPIIP.

1

Seleccionar el protocolo de transmisión (área 4)

En el área 4 usted selecciona el protocolo para la ~isi6p"Qp: datos. Actualmente
implementan los siglJielltes protocoios de comu' clón éndice .

I
DOScompatible:copiaexactadelprot coloen I R0TEGtlI05
Versión 2.98.
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ROTEM X~Lv1: Con este. protocolo se tr~nsmiten todos los datos demográfi PRO\}. v.~~-
y todos 10$valores numéricos de las mediciones. 1

:- ROTEM XMLv1+jpeg: Con este protocolo se transmiten losTEMogramas, además .
de 10$datos demográficos y de los valores numéricos. \
ROTE~ XMLv2: Con este protocolo se transmiten datos demográficos, valores
numéricos y TEMogramas. Este protocolo es compatible con el Kit de Conectividad
de ROTEM@queincluye protocolos ASTM (Iow level y high level) y HL7. AdemáS,
se pueden conectú¡" juntos varios aparatos ROTEM@, uUlizando solamente una
conexión SIL Por más información sobre este kit, por favor referirse a su manual
del usuario.

Determinar los parámetros de transmisión para interfaz serial (área 3)

En el área 3 usted puede determinar los parámetros de transmisión para las interfaces
seriadas. Configuraciones estandar:

ai'ámetro
INTERFAZ SERIE

SET DE CARACTERES

BAUDIOS

PARIDAD

BITS DE DATOS

STOP BITS

Defecto

COM1

ANSI

115200-

none

B

Tabla 6-8: Parámetros de transmisión

6.4.3 Acceso remoto

ontrar las configuraciones para la

Manual ROTE~ sigma 3.2.0.01.ES 2015@TemlnnovatlonsGmbH

El software del sistema de ROTEMB sigma ofrece la posibilidad de transferir la vista de la
pantalla actual mediante ROTEM~ Secure Viewer o ROTEMe five a otra computadora
dentro de la misma red LAN (Local Area Network: Red del Área Local).

Determinar los parámetros de conexión para ROTEMtlconnect o el Kit de
Conectividad ROTEM. (área 2)

En el área 2 usted puede ingresar la dirección IP utilizada para ROTEMlll connect
(consulte el manual del usuario correspondiente) o el Kit de Conectividad ROTEMlll

(consulte el manual del usuario correspondiente). Por favor no cambie la configuración
estandar del puerto.

rn



~OTEM'

ROTEM"Secure Viewer

1. Si el servidor esta funcionando, seleccione el botón Parar servidor para cambiar
de configuración.

2. Seleccione ROTE~ Secure Vlewer.

3. El programa ROTEM8 .Secure Viewer se pueden iniciar con las configuraciones por
defecto que aparecen. Si se ha de autorizar solo una computadora para el acceso
remoto, ingrese la dirección IP de esta computadora en el campo de Ingreso de
datos IP rangs y seleccIone la opción ACCESOSIMPLE.

4. Si la conexión se va a establecer automáticamente al encender ROTEM~
sigma, seleccione la opción pertinente.

S. Si lo desea para ROTEM'> Secure Viewer, se pueden superponer con la función NET
OVERLAY mediciones de paciente de otro sistema ROTE~ (solo en combinación
con el Kit de Conectividad ROTEM~.

r',wm-_

•.I'lllnQ--

r:-_ ••••_-.T"""-'.

"_"' __ ",olIJ-Il__ •••_ ••••_•....••..-.--
":.1[[ ••• _,,-,,-

"."'''-

t

Figura 6-11:Configuración - Acceso remoto. ROTE~ Secure Viewer

ROTEMO/ive

1.

2.
3.
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Figura 6-12 Confrguraci6n- Acce-.o remoto -ROTE~ live

Nota: Si se salvallibera un medición del paciente X en un ROTE~ sigma mientras se
visualiza otra medición de este paciente X en una computadora a través de ROTE~
live. dicha medición no esta disponible para la superposición paciente. Para poder
superponer esta medición, se deberá repetir la búsqueda de la ID del paciente en
ROTEM" live,

Impresoras

Manual ROTE~ slgms 3.2.0.01.ES 2015 CTem InnovatlonsGmbH
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Figura 6-13: Configuracl6n -Impresoras

Existe la opelón de exportar los resultados de las mediciones y las evaluaciones a una
impresora. Bajo el punto del menú IMPRESORAS,se abre la ventana de configuración
respectiva (Figura 6-13).
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.lQ41!l!
Imprimir

./ Se conecta una impresora al sistema.
1. Destaque la opción ELIJA IMPRESORA.

2. Seleccione la impresora de la lista.
3. Seleccione si quiere imprimir en COLOR(recomendado) o en ESCALA DEGRISES.

Incluir de los valores normales (o rangos objetivo) en el impreso

.¡' En las configuracionef del test (o test de Ce), se proporcionan los valores
normales (o los rangos objetivo).

1. Destaque la opción INCLUYE VALORES NORMALES DE REfERENCIA.

4 Los valores normales de los test (o rangos objetivo) aparecen junto a tos valores
de medición.

4Los valores de medición fuera de los rangos aparecen marcados con una flecha
hacia arriba o hacia abajo.

Incluir de las superposiciones en el impreso

.¡' Superposiciones del paciente han sido seleccionadas durante la medición.
1. Destaque la opción INCLUYESUPERPOSICIONES.

4 Las superposiciones paciente o periil aparecen e~ el impreso, cuando han sido
seleccionado esas superposiciones en el módulo deMEolclON.

@Temlnno;vatlonsGmbH Manual ROTE~sígma3.2.0.01.ES2015 P.6 -21



En el menú Tests se pueden introducir valores normales y definir perfiles de valores
normales pan:i grupos de pacientes especificas.

6.4.5 Tests

~I

-"~-'
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•

1--
I
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Figura 6-14: Configuración -Tests

Definir valores "onnales

manualROTE""-sigma3.2.0.01.ES2015eTemInnovationsGmbH
\

Para la evaluación de los resultados de las mediciones puede ser útil comparar con los
rangos de referencia de esos test Por defecto, aqul estan preestablecidos tos valores
normales de los parámetros de ROTE~. Si las instrucciones de uso de los reactivos
contienen rangos de referencia actualizados, estos valores deben ajustarse en el
menú.sigmaVal~~ norma!~.

Nota: Se pueden crear perfiles con valores normales propios para diferentes grupos de
pacientes'{p.ej.embarazadas en el tercer trimestre, ...). Estos valores normales también
se utilizan en el módulo de MEDICIÓN para la superposición perfil.
1. Seleccione sigma Valores nonnales.

~ Se abre [a .entana.pa seleccionar los test (Figura 6-14).
2. Sel . ne el pe ~aciente n rio (p. ej. default) en la lista PERFILACTUALo

celo.
3. Seleccione I test de ea o en la lista VAL ESNORMALESPARA:.
4. 1 grese los v ores e efere cja da parámetro en las columnas UM

.y IMITE SUPERIOR.



5. Confirme las entradas tocando otro campo de entrada.

Utilizando el botón Borrar se eliminan todos los valores normales para el test elegido.

6. Seleccione Pennitir superpOSICiones si se deben utilizar los valores
normales introducidos para la superposición perfil en el módulo de MEDICiÓN.

Nota: Para esta función se deben rellenar todos los parámetros entre paréntesis. Se
debe comprobar la exactitud de todos los valores y de la curva antes de guardarlos.

Creación de un nuevo peñil de valores normales

1. Seleccione Nuevo.
2. Introduzca el nombre del nuevo perfil (como máximo 10 caracteres).
3. Confirme con OK. I

4. Seleccione el nuevo perfil en la lista de selección.
5. Introduzca los nuevos valores normales para cada test necesario, tal y como se

ha descripto anteriormente.
6. Vuelva a controlar todos los valores.
7. Compruebe la exactitud de la curva.

8. Seleccione Pennitir superposiciones si se deben utilizar los valores normales
introducidos para la superposición perfil en el módulo de MEDICIÓN.

-,

Nota: Los valores normales predeterminados del sistema equivalen a los de las
instrucciones de uso.¡Solo s:!Ven para facilitar la orientación! No son vinculantes y
pueden variar entre los diferentes laboratorios; es un hecho conocido que esto ocurre
con otros test de coagulación según el método de extracción de sangre utilizado o en
función de otros factores preanallticos. Se recomienda confirmarlos por medio de un
grupo de referencia especifico del laboratorio o del hospital.

También puede crear:.::; r.uevo pc:iil con valores normales ya existentes con el botón
Copia.

Es posible asígnar un nuevo nombre al nuevo perfil creado después de seleccionarlo en
la lista de selección para el perfil actual a través de Renombrar o borrarlo.

@1em Innovatlons GmbH Manual ROTEMI' sigma 3.2.0.01.ES2015-



Parámetros

f\.K~.,....;
.(

'o I. ,..
~ ".~ "

"'-1 ". -~/

iJ .¡; tr.1 )':>0

<r.; --- .. Ic.,<::-

.!)t PROi).~

Al mostrar los TEMOS":lmas, aparecen los parámetros correspondientes en el Jrden
determinado en el menú PARAMETROS. 1
1. Seleccione p~rémetros.

L.t La ventana para la determinación del orden de los parámetros para el TEMPEQ EfoIO,'

el TEM GRANDEY el TEM IMPRESIÓNse abren (Figura 6-15). 1
2. Con <Flecha haciaarriba> y <Flechahaclaabajo> se destacan los parametrcs y s los

mueve según se requiera. . I
Nota: El número máximo de parámetros que se muestran en la pantalla o en el resultado
impreso figuran entre paréntesis. I

6.4.6

.-._-~
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Figura 6-15: Configuración :..parámetros
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6.4.7

KAOTEM'

",.Comentarlos ~ '. ~
Oc:E/(í\\>.~

Bajo el menú COMENTARIOS,se puede Ingresar información adicional para la reutilización,
como los estudios y diagnósticos cllnicos. Estos Items de los textos quedan entonces
disponibles en el módulo de medición en el cuadro de lista COMENTARIO.

1. Seleccione Comentarlos.
L.t Se abre la ventana para ingresar comentarios.

2. Ingrese texto (como máximo 122 caracteres).
3. Confirme con <Enter>.

~ Se adopta el texto en la lista.
4. Con <Flechahaclaaniba> y <Flechahaciaabaj.,>, marque los comentarios y

desplécelos a la posición deseada.

Utilizando el botón SolTar, se retiran los comentarios destacados de la lista.

6.4.8 ROTROL

En el menú ROTROL (Figura 6-16) el material de control se puede:

• Escanear (el nombre del control, el número de lote, la fecha de caducidad y los
valores objetivo se transfieren al sistema).

• Agregar (el control escaneado se incorpora en la lista).
• Poner en uso (esto se realiza automáticamente cuando el usuario utilice por primera

vez el control).
• Desactivar (si el control no debe estar disponible en el módulo de MEDICiÓN).

• Reactivar (si el control debe estar nuevamente disponible el módulo de MEDICIÓN).

--
._- I

-...:.. •.-1

En la lista situada en el área superior del menú se indican todos los controles, sus
diferentes números de lote y el estado actual (nuevo, activado, puesto en uso o

e Tem Innovatlons GmbH Manual ROTE~ slgml! 3.2.0.01.E$2015

Figura 6-16: Configuraci6n -ROmOL
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\-\~s:. odesactivado). Es posible visualizar solo un tipo de control si este se selecciona e e )._ ..... ~

campo Control. La lista en el área inferior del menú indica la historia de todas 8.11'0 f'?-~~'
acciones realizadas por lote (por tiempo, usuario, etc.). Tocando el título correspondiente I E
podrá clasificar consecuentemente los datos de ambas listas. La lista inferior 5'3 puede
imprimir con el botón Imprimir historia del lote. ¡d .M.A~1

Agregar nuevos controles Fa 10

.¡ La fecha de caducidad del control todavra es válida. ~ .. 1. S
ú' ". '":> ¡

,¡Todavla no se ha agregado el control. -¡off El v..\'.0'?-
1. Pulse el botón E3C';¡'¡EAR.
2. Escanee el código de barras de la caja.

4El tipo de control, 10$ números de lote, la fecha de caducidad y el código TEM se
transfieren a los campos de ingreso.

3. Pulse Agregar control.
4 Ahora se habrá agregado el control a la lista superior.
4 El ESTADOes"ACTIVADO".
4 En la lista inferior se indica en la historia la ACCiÓN"ADICIONADO".
4 Los valores objetivo están almacenados y se pueden visualizar en CONFIGURACIÓN-

ROTROL- VALORESOBJETIVO.
4 El lote estará disponible para el usuario en el módulo de MEDICIÓN.

Nota: Los lotes caducados no se pueden ag~agar después del escaneado.

Nota: Cuando se selecciona un lote por primera vez en el módulo de MEDICiÓN,
aparecerá debajo de ACCIÓNla entrada "puesto en uso".

Agregar manualmente un nuevo control

Si no dispone del lector de códigos de barras, puede agregar los datos del control de la
forma siguiente:

1. Seleccione el tipo de control.
2. Introduzca los números de lote, la fecha de caducidad y el CÓdigo TEM (ver hoja

del control) en los campos correspondientes.
Nota: Cada ROTROL tiene tres números de lote: uno para el kit completo, uno para el
liofilizado y uno para el diluyente.

3. Pulse Agregar control.
4 El Nuevo control aparece en la lista superior.

4. Seleccione el Nuevo control.
5. Seleccione Valores objetivo.
6. Seleccione QCinN C (o QCinP C) en el cuadro delista.
7. Introduzca los limites inferiores y superiores para cada pa

la hoja del control).
8. Pulse Guardar cambios.
9. Repita el procedimiento para cada test de CC, p. ej. QCexPC.
10. Pulse Salir para salir del menú CONFIGURACiÓN.

Recordatorio ce
Se recordará al usuario la reali::zacióndel control de calidad.

1. Pulse el botón Recordatorio. ROQU
2. Seleccione el InteNa/o del recordatorio ce (a diario, semanalmente o en un 81

dfa determinado de la semana). M,
3. Seleccione la Hora del recordatorio Ce.
4. Seleccione Sistema bloqueado después de 3 x ce fuera de rango, si desea que el

sistema se bloquee después de tres controles consecutivos fuera del rango objetivo.

Manual ROTEM" sigma 3.2.0.01.ES 2015@Tem InnovatlonsGmbH
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,6.5

rn
6.5.1

'¡ '(o'í f) rlJ~
, .. (-,1 (S?)

Servicio

La autorización para cambiar las configuraciones requiere derechos del usúario
apropiados. Si no se le otorgan derechos al usuario, las configuraciones solarriente
pueden verse. ,

Información I
El menu INFORMACIÓN contiene una lista de los números de versión de los componentes
del software instalados. I .
Además, el menú muestra (en el punto 9 de la pantalla) el estado de los controtes de
calidad:

1. OK: Todos los controles de calidad se han realizado correctamente.
2. Out 01 renge (fuera d=! rango de valores objetivo) (1x, 2x o 3x): al menos un

parámetro de los últimos controles se encuentra fuera del rango objetivo.
3. M]c::.ing (falta CC): todavla no se ha realizado el control de calidad.
4. Btocked (bloqueado): en tres controles consecutivos al menos un parámetro

se encontró fuera del rango objetivo.

-1 __ • ---.-- ........••..- --....~__ :/t•••••._-....•..- _u •

, l.

"-- --,-.. __ tt

Figura 6-17: Servido -Información
¡

6.5.2 Configuración
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Nota: los valores técnicos estfm analizados y listos para su evaluación alrededor de tres
minutos después de Ingresar la pantalla. I
Los valores de calibración (galns) vienen ya fijados de ftIbrica. El desplazamiento de"
fases, la amplitud, el centro, la varianza y el periodo son pa~metros que dan'
información sobre las funciones mecénicas y ópticas del sistema. Ayudan a los expertos
a juzgar si hay que cambiar o reparar los rodamientos u otros componentes del sistema'
(Cap[tu[o 8.2.3). '
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A través del bot6n Capturar pantalla se pueden realizar capturas de pantalla
(Cap[tu[o 6.2.4). ,
El botón Imprimir pantalla, captura la pantalla en un impreso que se puede enviar ai
servicio técnico de para su evaluación. i
A través de los botones AOM1. ADM2, ADM3 Y ADM4 se pueden visualizar datos técnico~
para el módulo correspondiente de un canal. I

Lag baak

."~,, t.rw 1 1 "lW ,

Figura 6-18: Servicio - Configuración

6.5.3

t
p.e -30

El Lag book contiene cuatro opciones de menO:

• El usuario puede visualizar en el menO Historia la realización de tareas de
servicio técnico (p.ej. reparaciones, instalaciones de software, mantenimientos •..)
(Figura 6-19).

• En el menO Datalogger el usuario puede observar las tendencias de los valores de
servicio (varianza, centro, amplitud y periodo). Es posible enviar un informe de \'
esta estadlstica al encargado del servicio técnico (Exportar). ROQU~

BlOq
M.N)¡
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• El técnico de mantenimiento puede guardar sus tareas de servicio en Re •.... ;; ~
• El Recordatorio infonna al usuario sobre el siguiente mantenimiento anual 0t' NTR¡..'V••..

pendiente. La fecha ¡)uede ser modificada por un técnico de mantenimiento o I
cambiaré automflticamente 51se introduce un mantenimiento anual en Reporte.
4 En el módulo de MEDICiÓN se recordará al usuario con un mes de antelación el

mantenimiento anual pendiente. I
4 Si se supera la fecha del mantenimiento anual en 30 dfas, se marcarán las

mediciones subsiguientes en los impresos y también se guardaran en la base de
datos marcadas y con un fondo amarillo.
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Figura 6-19: servido. Log book .Historia
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6.6 Discorígido

Todos los datos de sistemas, pacientes y mediciones, asf como las herramientas de
administración se almacenan en el DIsco RIGIOOque está dividido en AOMINTOOlS y USER.

La autorización para trabajar con las herramientas de administración requiere disponer
de los derechos de usuario correspondientes.

6.6.1 Herramientas Administrativas (AdminTools)

ROTEM~ sigma ofrece once herramientas para la administración del sistema .

• DS backup
• OS-Restare
• ROTEM Settings (Configuración ROTEM)
• Feature Activation (Activación de caracterfsticas)
• Keyboard Layout (Disposición del teclado)
• Printer setup
• Remote Backup (Respaldo remoto)
• Set your Password (Establezca su palabra clave)
• Touchscreen (Pantalla táctil)
• Show logs (Mostrar las sesiones)
• User Management (Gestión del usuario)

OS backup

A intervalos periódicos debe realizarse un respaldo de la base dedatos.

Por favor, siga las reglas locales en cuanto a la frecuencia de esos respaldos. Los dos'
últimos respaldos secuenciales deberrar. siempre almacenarse por razones de;
seguridad.

Los respaldos automáticos se pueden realizar con la función Remote Backup.

M"",, ROTE'" ,~ma3.2.0.01.E5 2015@T"""nnovationaGmbl
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1. Seleccione DB-SacKup.
2. Inserte la memoria USB.
3. Ingrese START BACKUP,
4. Confirme con OK.

l.+ Se hace un respaldo de la base de datos y de todas las configuraciones del aparato.
l.+ Una ventana informa si se guardó correctamente. I
4 El respaldo se guarda ~ajo el nombre "Backup_Serialnumber,tgz" en la memoria'

USB.
5. Finalice el proceso con OK.
6. Retire3-IDemor' _use.
Nota:"Si se I one nom~r s a los respaldos, el último sustituirá al a teriar.1
,fá"nsmita I s archivos espaldo de I
adjudicarle n nombre, o eje plo, en "B
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OS.Restore

La función DS-RESTOREpermite restaurar una base de datos guardada.
I
I

La restauración de la base de datos (DBRestore) siempre es asociado con la pérdida de
los datos generados entre el último respaldo y la restauración, por lo que sólo se debería
aplicar si es absolutamente necesario. ¡

i,

Las bases de datos solo se pueden restaurar si el archivo de respaldo tiene su nombre
original "Backup_Númerodeserie.tgz". De ser necesario cambie el nombre del archivo,
retire la memoria USB 'y vuelva a conectarla .

.¡El archive de respaldo a restaurar pertenece al mismo sistema ROTEM~ sigml
,¡ Si el archivo de respaldo no fuera del mismo sistema (por ejemplo: si~tema,
sustituto durante el perrodo de reparación), el archivo ha sido tomado de un ROirEMe
sigma con la misma versión de software.

1. Oprima el botón de DS.Restare.
2. Introduzca la memoria USB.
3. Ingrese START RESTORE.
4. Confirme con OK.
5. Seleccione una de las siguientes opciones de restauración de:

- Rsstaurar todo
Nota: Esta opción también contiene datos del menú DISCORIGIOo-SHOWLOGSy SE,RVICIO-
LOGBoOK-DATALOGGER .

Restaurar todo excepto las configuraciones del sistema
- Sólo restaurar los datos médicos
- Solo restaurar la gestión del usuario (user management)

6. Confirme con OK.
4 Se restaura la base de datos.
4 Una ventana informa si se guardó correctamente.

7. Finalice el proceso con OK.
8. Retire la memoria USB.
9. Vuelva a iniciar el sistema.

rn
rn

ROTEM Settings (Configuración ROTEM)
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ser modificadas por usuariqs con

I
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Bajo este rr,01il) se pueden modificar algunas configuraciones del instrumento de
ROTEM~ Sigma (para esto se necesita tener derechos de usuarios especfficos). 1

Nota: Todos los cambiQS.re . n.r.einiciar el sistema para hacerse efectivos. :

rn
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Feature Activation (Activr,ción de características)

Este menú permite activar/desactivar una función nuevamente desarrollada en el
sistema. Un técnico de servicio o un administrador podrán acceder a este menú
protegido con una llave de activación especial.

Keyboard Layout (Disposición del teclado)

Este menú permite seleccionar los diferentes tipos de teclados (especificas para cada
pais).

Printer Setup: Instalación de un nuevo controlador de impresora

Para las impresoras provistas por Tem lnnovations GmbH, encontrará el controlador de
la impresora l-equerida bajo los controladores instalados por defecto (Caprtulo 6.4.4).

Si necesita un controlador que no aparece en la lista, por favor solicite información del
fabricante de la impresora pidiendo un controlador alternativo, busque la base de datos
http://www.linuxprinting.org/. ?6ngase en contacto con su proveedor de servicios
técnicos local antes de comprar una nueva impresora.

Manual ROTEMIII sigma 3.2.0.01.ES 2015@Tem InnovatlonsGmbH
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Para instalar la impresora proceda de la siguiente manera.
1. Oprima el bot6n Printer Setup.

4 Se inicia el m6dulo de configuraci6n de la impresora.
2. Seleccione Al'iadir.
3. Seleccione A~DIR IMPRESORAlCLASE.

4 Comienza el asistente de la instalación.
4. Oprima Siguiente.
5. Seleccione la interfaz de acuerdo a la conexión de la impresora.
6. Oprima Siguiente .

.r Una impresora local ha sido seleccionada.
7. Seleccione puerto USB o PARALELO.

Nota: Algunas impresoras tienen ambas interfaces. Si se instala una impresora con
use, sólo se puede utilizar la conexión use (y viceversa).

8. Oprima Siguiente.
9. Seleccione la marca del fabricante y el tipo de la impresora.
10.Si es necesario para su impresora, seleccione IMPRESORAPOSTSCRIPTo IMPREsORAEN

BRUTO.
11.0prima Siguiente.

4 La instalación del controlador de la im~~esora ha terminado.
12.0prima Preferencias y haga los cambios necesarios.
13.Confirme las entradas con OK y las siguientes ventanas con Siguiente.
14. Asigne el nombre a la impresora en la ventana INFORMACiÓNGENERAL.
15.Oprima Siguient::.
16.V rlfique..tas.entr das en la ventana CONFIRMACiÓN.

Nota: Si_wJCesita más e . ndas, oprima Atrás.
17.Fi áfiz""arlaa t6n.
18. efina la i re~ora como im sora estándar:

p.e .34t
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Seleccione el nombre de la nueva impresora.
Seleccione Impresora.
Seleccione ESTABLECER COMO PREDETERMINADA DEL USUARIO.

Seleccione el nombre de la nueva impresora.
Seleccione Impresora.
Seleccione ESTABLECER COMO PREDETERMINADA LOCAL

19. Confirme con OK.

Remole Backup (Respaldo remolo)

Esta función permite la transferencia directa de un respaldo a un PC remoto a traves de
la red. El respaldo se transferirá automáticamente al cerrar el sistema o si el tsalva
pantallas está más de cuatro horas activo.

Nota: Durante el cierre del sistema es posible cancelar la ejecución del re paldo
automático. I
Nota: Si el !;~Ivapantallas está activo durante más de cuatro horas, el respaldo,
automático solo se ejecutará si se han almacenado nuevas mediciones
(salvad,ssJliberadaso descartadas) en la base de datos.
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Para la configuración de esta función un informático deberá realizar los ajustes
siguientes:

,¡' ROTEM~sigma 6iitá conectado a una red local.
1. Crear una carpeta de red protegida con palabra clave en la red local.
2. Asignar derechos de acceso para usuarios que deban acceder a esta carpeta.
3. Configurar los ajustes para REMaTE BACKUP.

Introducir User name (nombre usuario) para la carpeta de red
IntroducirPassword (palabra clave) para el acceso a la carpeta de red.
Introducir Path (ruta) a la carpeta de red en formato IIDirección IPI Nombre de
carpeta. I

Nota: Utilice la b¡ma oblicua normal y no la barra oblicua inversa.
Introduzca el Number (número de archivos) de respaldo que desee almacenar
(por caaa ROl EMesigma) 1

4Cuando se alcance el número máximo, se sobre escribirá el archivo de respaldo
inás antiguo.

- Seleccione $aveand exlt.
- Confirme con OK.

4. Reinicie el aparato.
4 Queda guardada la configuración.

5. Vuelva a reiniciar el aparato.
4 Se ejecuta el respaldo remoto.

6. Abra la carpeta de red en un PC remoto. j
4 El arch' -de-res~(p: '.b Número de serie-Fecha-Hora.tgz) aparece en la

peta. I
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Si no necesita la función Remate Backup, deberá desactivarla.

Para desactivar esa function es necesaria la configuración por parte del administrador:

1. Seleccione el menú REMaTE BACKUP.

2. Borre la entrada en el campo de ingreso Path.
3. Seleccione Save and exlt.
4. Confirme con OK.
5. Reinicie el aparato.

~ Se guardan los cambios de configuración.

Touch screen (Pantalla táctil)

Si no resulta fácil operar los campos de entrada de la p;;.tntallatáctil, habrá que recalibrar
la pantalla.

1. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.

Show log5 (Mostrar las sesiones)

Las sesiones (lag) en la lista dan información sobre la gente que utilizó el equipo en un
momento dado, los cambios de la configuración y la ejecución de los respaldos de datos
o su recuperación.

A través del botón Filter se pueden clasificar los conjuntos de datos almacenados.

El botón export to USB Stick permite la copia directa en una memoria USB.

Set your Password (Establezca su palabra clave)

Cada usuario puede cambiar su palabra clave en este menú.

1. Escriba la palabra clave actual y confirme con Aceptar.
2. Escriba la palabra clave nueva y confirme con Aceptar.
3. Escriba nuevamente la palabra clave nueva y confirme con Aceptar.

l.+ Un mensaje de estado confirma que el cambio fue realizado con éxito.

En caso de .olvidar la palabra clave, por favor póngase en contacto con el administrador..
El administrador es el único que puede volver a asignar nuevas palabras clave. I

I

uM.N¡
j
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bl: ENT?-~\)
En la opción de menú USER MANAGEMENT se pueden crear nuevos usuarios o res r
las palabras clave de los usuarios existentes. Tabla 6-9 proporciona una vista general de
la jerarqufa de los derechos de usuari,:, para la administración de las palabras clavé.

Con el botón Opciones se puede especificar si se debe aplicar (SI) o no se debe aplicar
(NO) la regla para la palabra clave. La regla para palabras clave requiere que la
palabra clave contenga al menos un número y en total un mrnimo de ocho caracteres.

'. Usuario nor- Administrador Service1,
. . mal/superior

Medición X X X

Base de datos X X X
,

Configuración (solo lectura) X X X

Configuración (lectura y escritura) X X

Configuración (el sistema se bloquea después de 3 X
controles fuera del rango objetivo)

Servicio (solo lectura) X X X

Servicio(Gains) X X I
Servicio (leer y escribir) X I
USB-Stick X . X X i
Disco rlgido-User X X X ¡
Disco rígido-Backup X X X t
Disco rígido-Restare X X I

;
Disco rlgido-Printer

,
X X -

Disco rlgido-ROTEM Setlings: todo excepto X X
número de serie

Disco rlgido-ROTEM Settings: número de serie X

Disco rfgido-Touchscreen (calibración) X X X I
Disco rígido-Set your password X X X I
Disco rlgido-User Management X X I

Tabla 6-9: Jerarquía de los derechos de los usuanos

r.es...p.uedenagregar nuevos usuarios, fijar nuevas palapras
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6.6.2 Usor

El área de User contiene las s';bcarpetas DataExport, GraphExport, Pantalla y Servicio.

Data Export

Todos los datos exportados se guardan en esta carpeta (Capitulo 6.3.6).

Graph Export

Todas las evaluaciones creadas en la pantalla y exportadas a través de la pantalla de
evaluación de la base de datos se guardan en esta carpeta (Capítulo 6.3.7).

Sereen shot

Todas las vistas de la pantalla capturada se guardan en esta carpeta (Capitulo 6.2.4).

Serviee

En esta carpeta se guardan todas las exportaciones desde SERVICIO - LOGBOOK.

6.7 USB Slick

El menú USB-STICKofrece la posibilidad de transferir datos desde el disco rlgido a la
memoria use.

1. Conecte la memoria use a una de las interfaces use del aparato.
2. Seleccione USB-STlCK.

1..+ Se abre el menú use.
3. Seleccione DISCO RIGIOO-USER.

4. Copie los archivos o las carpetas del disco rfgido que desee transmitir con su
dedo mediante "a¡iastrar y soltar' en la memoria USB.
4 Los datos se transmiten.

Si los archivos que usted quiere exportar no caben en una memoria USB, aparece un
mensaje para colocar una memoria USB nueva. Si se tiene que abortar la copia,
aparecerá una lista con todos los archivos que no se han transferido. Antes de comenzar¡
la p~xima transferencia de datos se le solicitará si usted quiere transferir los datos que,
todavra no se han transferido o si los quiere eliminar.

•
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6.7.1 Actualización

2-22,

La memoria usa también se utiliza para actualizar el sistema con software nuevo: Las
actualizaciones menores habitualmente se copian en una memoria USB.

-/' Se ha copiado una actualización del software en la memoria usa.
1. Conecte la memoria usa a una de las interfaces de usa.
2. Seleccione USB.STlcl<.

4 Se abre el menú usa.
3. Seleccione el archivo de actualización.

4 Comienza la actualización.
4. Por favor siga todas las instrucciones operativas que aparezcan en la pantalla.
5. Reinicie el sistema luego que se haya completado la sctualizaci6n.

6.7.2 Importaciónde datos de la memoriause a Excel1!l1

Ver CapItulo 6.3.6 por más información de datos.m
Nota: Haga respaldos periódicamente.
reconstruir a ~8rtirde dato!: exportados.

No todos los datos del sistema se p (den

Nota: El archivo .txt exportado contiene para cada medición un hiPervrnbulo 'al
TEMograma. Este hipeivfnculo solo estará activo si la carpeta con los nombreS de tos
TEMogramas y el archivo .txt se han guardado en la misma ubicación en la computadora.

El asistente de conversión de texto es la herramienta más popular para importar JhiVOS
a un programa externo como Excelo!l. ¡
1. Abra el programa de cálculo de tabias (p. ej. Exce~ en su computadora.

Nota: Las instrucciones pueden diferir ligeramente en función de la versión de Exce~.
2. Abra en el menú Archivo (o alternativamente Oatos-de texto) el archivo .txt de~eado

de la memoria USB.
4 Se abre ei asistente de conversión de textos.

3. Ajuste las configuraciones siguiendo las Figura 6-20 a Figura 6-22 y confirme con
Siguiente o Tenninar.

1 Excell!>es una marca registrada de Microsoft Corporation1985-2003
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Figura 6-22: Paso 3 para la importación d~ un archive ,txt B Exce¡e I
Los archivos exportados a hora están disponibles para seguir procesándose en Exce¡e,
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Iniciación e instalación

7 Iniciación e instalación

R

7.1 Iniciación

Antes de utilizar el sistema de ROTEM«l sigma por primera vez, asegúrese de '¡haber
lerdo y comprender toda la información que aparece en el Manual del usuario.loebe
prestar particular atención al Capitulo 2, donde se brinda información importa"1te en
cuanto a los riesgos, estándares de seguridad, condiciones operativas, y manipulación
de reactivos, muestras y controles. I

7.1.1 Abra el embalaje

Si su instrumento es suministrado e instalado por un distribuidor autorizado por Tem
Innovations GmbH, usted puede saltear este capitulo y continuar con el CaPltuloj7.1.3.
El sistema ROTEM$ sigma viene en dos embalajes. Los accesorios opcionales vienen en
cajas adicionales. I

,
Si percibe que ha ocurrido un dano por manejo inadecuado durante el transporte, por
favor informe a su prov¡;,¡edoro al transportista inmediatamente. 1

Antes de instalar el sistema tiene que abrir la caja, y verificar que esté completo ~dO el
contenido que debe haber.

1. Abra el lado superior dé la caja en un lugar adecuado para operar.

Nota: La cara superior está marcada con el siguientesimbolo: 11
2. Para obtener acceso al equipo, retire el cartón con los accesorios y las partes

de espuma plast. I
3. Tome el embalaje de espuma plast por los espacios recortados y levante ROTEM~

Sigma junto con el empaque de espuma plast para quitarlo con la caja de cartó~.
4. Retire el equipo del empaque plástico con el agente secante.
5. Coloque el equipo sobre una superficie pareja y limpia.
6. Extraiga el cable de corriente, el manual del usuario, etc. del embalaje.
7. Verifique que todos los artículos estén completos utilizando la lista de verificación

que aparece en el C.;:pitulo 3.1.

7.1.2 Preparación de la pantalla táctil

Manual ROTEW sigma 3.2.0.01.ES 2015@Tem InnovaüonsGmbH
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7.1.3 Requisitos para la instalación en el sitio

r

Para un uso apropiado de ROTEM~ sigma, la planta tiene que cumplir con los siguientes
requisitos:

• Asegúrese que el interruptor de encendido y apagado siempre esté a mano y
que siempre se puede retirar para desconectar del enchufe de corriente en caso
de emergencia.

• Coloque el aparato ROTEMe sigma sobre una superficie pareja, limpia y robusta. Se
puede colocar el equipo sobre un carrito robusto pero hay que evitar los golpes
fuertes durante la medici6fl

• Asegúrese que el lugar donde se instale el equipo pueda soportar el peso del
sistema (28 kg) Y que se dispone de dos enchufes con tierra (ROTEM~ sigma,
impresora opcional).

• Evite colocar el equipo cerca de ventanas abiertas, radiadores u otros instrumentos
que estén produciendo calor o fuertes vibraciones.

• Asegure que haya ventilación suficie:-:te del ROTEM~ sigma, dejando una
distancia minima de 20 cm entre otros instrumentos y las paredes.

• Asegúrese que las aberturas de la ventilación en el lado posterior del equipo no
estén bloqueadas.

Además, por favor siga las instrucciones para las condiciones ambientes descriptas en el
Capitulo 2.3.
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Iniciación e instalación

7.2 Instalación

.A. PRECAUCION
Errores de medición

1
Después de la instalación, no queda garantizada la funcionalidad del equipo. Esto
puede provocar errores en la medición. 1

•. Realizar una medición de control cada vez que se instale un equipo (Caprtulo 5.5).
I

.A. eRECAUCION
Dano del equipo o pérdk:la de datos

La instalación y operación ¡napropiada de ROTEM*puede dañar el equipo o hacer
que se pierda Información .

••••Nunca retire el cable de la impresora con el sistema encendido .

••••Nunca oprima el interruptor prjncip~1 mientras que el software está funcionando.

Instalaciónde ROTE~ sigma:

,¡' La pantQ!!z -ha sido in::talada sobre el ROTEMe sigma

1. Instale el ROTEM~ sigma en una superficie nivelada y resistente.
2. Conecte la impresora opcional a un puerto use en el lado posterior del ROTE esigma.
3. Conecte la impresora opcional (ver manual de la impresora por más detalles).
4. Conecte el cable de corriente ROTEMalIsigma al enchufe de corriente.
5. Encienda el ROTEMalIsigma, la impresora (opcional) y la pantalla táctil.
6. De ser necesario calibre la pantalla táctil (CapItulo 6.6.1).
7. Si es necesario configure el software (CapItulo 6.4).

ROQ B lNaSA
AN"" ., "",N 1mu,,_ M.. ' 931
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8

8.1

Mantenimiento, limpieza y de

."M~:'-!i ftcMantenimiento, limpieza y desinfe~ciar. .

Introducción

iPara garantizar el correcto funcionamiento del sistema es preciso hacerle el
mantenimiento correcto!

El aparato le recordará automáticamente los mantenimientos que se deben realizar.

Si se utiliza de acuerdo a las regulaciones, el sistema ROTEM'J solo requiere un
mantenimiento menor.

Tem lnnovations GmbH recomienda seguir el plan de mantenimiento descripto
en CapftUlo 6.2: para asegurar el funcionamiento correcto.

I---.-Ao-VE-RTE-NC-IA---------:-....l.....;.
A Peligro de, infecciones 1

~ La manipulación Inapr,)piada de muestras contaminadas puede causar infección.

•. Siempre use guantes al limpiar el equipo .

•. Siempre siga las directrices para la gestión de materiales infecciosos .

•. Desinfecte con especial cuidado la superficie que ha estado en contacto con material
potencialmente contaminado. r

•. Siga las reglamentaciones locales para la limpieza de esas superficies. .

t @TemlnnovatlonsGmbH Manual ROTEM'" sigma 3.2.0.01.ES2015 P.8 -1



Mantenimiento, limpieza y desinfección

8.2 Plandemantenimiento

semanal, trimestral y anual.
fas mantenimientos.

Un mantenimiento inapropiado puede provocar daños del equipo por la entrada de
Iiquldos .

1
&

• PRECAUCION 4!
Dano al equipo

1

••..Asegúrese que no entren liquidas al equi::,o.

••..Utilice solo pa~os húmedos y sin pelusa para la limpieza.

Tabla 8~1muestra dif<:>rentesagentes de limpieza desinfectantes que han sido probados y
recomendados para las diferentes superficies de ROTE~ sigma por Tem Innovations
GmbH. •

Antes de utilizar otros desinfectantes, se recomienda contactarse con Tem Innovations
GmbH primero o realizar pruebas de compatibilidad apropiadas. i,

,
Manual ROTEt.f' sigma 3.2.0.01.ES 2015@Tem InnovatlonsGmbH
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P.8.2

abñcante -Nombre Palo Composición (constituyantes
activos)

Schülke & Mayr Mikrozjd AF A,CH,D,I, 35% Propano-1-01
paños

25% E.tanol

SchOlke & Mayr Mikrozid AF A, CH, CY, D,DK, 35% Propano-1-01
Liquido EST, GR, 1, IRL,L, 25% Etanol

LT, LV, PL, RUS,
TR

..- . '".- - -_ ..
Schülke & Mayr Terralin Liquido D,GB 35% Propano-1-o1

25% Etanol

Schü!ke & Mayr SEPTINOLSA F 35% Propano-1-01

25% Etanol

Bode Chemje Bacillof!' pl'1S Todos los paises 400 mg/g Propan-1-01
Hamburg europeos, 200 mg/g Propan-2-01

t incluyendo los
estados bálticos 1 mglg Glutaraldehldo

Bode Chemie BacilloPAF Todos los paises 450 mg/g Propan-1-01
Hamburg europeos, 250 mg/g Propan-2~01

incluyendo los
e dos bálticos 47 mg/g Etanol

s recomendados

t



Todos los países
europeos,
incluyendo los
Estados bálticos

Composición (constituyen
activos)

450 mg/g Propan-2-ol

250 mg/g Propan.t-ol

47 mg 19 Ethanol

!, -,/r,,',--,
¡f /------ '\ -:' \

(1 PO(la \
Mantenimiento, limpieza y desinfee Ión

•
Pai.

O
Nombre

Pañosde
Bacillol

abrlcante

BodeChemie
Hamburg

Sullivan-Schein Dental Cavicide

< 1 % Hidróxidos6dico

5 - 10 % hipoclorito de sodio

17,2 % Isopropanol

0,28 % D¡isobutilfenoxietoxietil
dimetil bencil cloruro de amonio

I
Utilice una dilución de Clorox al 10%
o paños con Clorox para las I
superficies

USA

USAClorox
Blanque~dor
común

Clorox Company

NO UTILIZAR
PARA LA
PANTALLA
TÁCTIL

Tabla 8-1: Agentes de limpieza y desinfectantes recomendados

8.2.1 Mantenimientodiario

Tabla 8-2 muestra el mantenimiento que el usuario debe realizar diariamente.

ispositivo~PblnBr _. -.~ Acción

Superficie extema de ROTEMl!lsigma Limpie y desinfecte con un pafio sin pelusa.

Lector de códigos de barras ROTEMI!l Umpielo con un paño seco sin pelusa.
sigma

Tabla 8-2: Trabajo de mantenimiento diario

8.2.2 Mantenimiento semanal

Además del mantenimiento diario descrito en la Tabla 8-2 hay que realizar una vez por
semana un CC del sistema ROTEM«l sigma (Capítulo 5.5.3).

Si no se utiliza la función Remote Backup (Capitulo 6.6.1), se recomienda crear una copia
de seguridad de la base de datos (Capítulo 5.6.4).

NaSA
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Figura 8-2: Extraer el filtro de la cubierta

Figura8-1: Desmontar p.1 filtro Y la cubierta del aparato.

3. Extraiga el filtro rll'! !::l Cllbiert~.

Eliminar el polvo del filtro

1. Apague el sistema ROTEMf>.
2. Desmonte la cubierta del filtro junto con el filtro (Figura 8-1).

4. Elimine con la mano (limpla.y-s-eca) el polvo del filtro (Flgu

Mantenimiento, IImplezl' y desinfección

8.2.3 Mantenimientotrimestral

t P8~



Mantenimiento, limpieza y de

Figura 8-3 : Eiiminar con la mano el polvo del filtro.

5. Vuelva a montar el filtradel ventilador en el aparato.

Control de los valores del chip CCO

Se miden los vatores del chip CCD para determinar la calidad del sistema analltico.; Los
cambios en esta área se refieren a problemas.
1. Abra el menú SERVICIO >CONFIGURACION.

2. Espere hasta que aparezcan las curvas y que se estabilicen los valores (aprox.
3 minutos).

3. Tome nota de los valores de AMPLlTUDE, CENTRE y VARIANCE.

Si hay una impresora conectada al aparato, usted puede imprimir estos valores corl el
botón Imprimir pantalla. Se recomienda imprimir este informe regularmente y archiVarlo.
Encontrará documentaci6n adicional y curvas de tendencia en el menú SERVICIO, I
,loGBoOK, DATALOGGER.

Los valores deben estar dentro de los siguientes rangos:

"'rámetro' Limite Inferior Límite superior . I
Amplitude . 4400 5100 I
Center -832 70B I
Variance 1 12000 I

e
1 @Tem Innovatlons GmbH Manual ROTEM'!' sigma 3.2.0.01.ES2015
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Mantenimiento, limpieza y desinfección

8.2.4 Mantenimientoanual

30 dras antes del vencimiento, el aparato recordará al usuario que encargue el
mantenimiento anual.

El mantenimiento del sistema ROTEMIl sigma debe ser realizado anualmente por!
personal de servicio técnico autorizado. Por favor póngase en contacto con el proveedor
de servicios técnicos tocal para el mantenimiento anual, o solicite un contrato de
mantenimiento.

Si el proveedor de servicios técnicos no confirma la realización del mantenimiento anual
en SERVIClo-LOG BOOK-REPORTE, 30 dlas después de la fecha de vencimiento del
mantenimiento anual todas las mediciones se marcarán en ra base de datos y se
resaltarán con un fondo amarillo (mantenimiento anual retrasado). En el módulo de
MEDICiÓN se enciende en rojo en la esquina inferior izquierda de la pantalla la indicación
Servicio!.

8.2.5 Cadatresa~os

El disco rígido interno del sistema debe ser cambiado cada 3 at'ios por personal de
servicio técr,!~oautorizado.

,.,,,"', ROTE'" ,;gma 3.2.0.01.E5 2015 ••••"" ,nnova.on'GmbH¡7 P.8-6
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RetirodeoperaCio~a','~2n~ort~ eli

I / FOU;' .

Retiro de operaciones, transporte y eliminación i" .,';1.1~

~

<f' •••• ~
1 ~
D~ENTf~'V

Retirodeoperaciones

9

9.1

Desinfecte ROTEM* sigma al retirarlo de operación (Capftulo 8.2) y protéjalo del polvo
hasta que lo vuelva a utilizar.

9.2 Transporte

• PRECAUCION
Daf'io al equipo

El transporte inapropiadodaftael aparato.

••. Levante el aparato siempre sosteniendo su parte inferior.

••. Transporte el ROTEMIl sigma únicamente en cajas de transporte apropiadas .

••. Transporte la pantalla táctil por separado.

9.3 Eliminación

El cicle de vida de un sistema ROTEM!l sigma es de cinco anos siempre que se le haga
un mantenimiento periódico. 1
La directriz Directriz 2002l96/EC sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos
(RAEE) se aplica a los equipos eléctricos y electrónicos. Los equipos que se beben
eliminar de acuerdo a F!sta directriz están marcados con el sfmbolo WEEE (en e~paf'iOI
RAEE), y pueden ser eliminados de acuerdo a las instrucciones locales.

:g"-Figura 9-1: Sfmbolo de eliminación para RAEE

Para aquellos aparatos que estuvieron en contacto con sangre u otros contaminantes
biológicos antes del fin de su vida, se apllcan otras directrices. Estos equipos llevan una
marca en su cara anterior y deben ser eliminados de acuerdo a las directrices aplicadas
a los equipoe C!Je represe:-:ten un peligro biológico.

FiguraO-2: Símbolo que representa pelígro bío

@TemlnnovaUonsGmbH Manual ROTEM'" sigma 3.2.0.01.ES2015 P.9.1



10 Apéndice

Apéndice A: Marcas, etiquetas y simbolos

Tabla 10.1: Marcas, simbo

@TemlnnovaUonsGmbH Manual ROTE~ sigma 3.2.0.01.ES2015
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r

Símbolo

2008 ¿]

-
LOT

SN

REF

2 ... soe

~

!
--f
11
-El-
''''"ItJ"l_--

. 'pclón

Marca de conformidad con la directriz de la UE

Solo puede ser usado una única vez

Agente diagnóstico Invitro

Fecha de manufactura; por ejemplo aquí: 2008

Fecha de caducidad afio-mes

Corriente AC

Número de lote (por ejemplo:xxx)

Núm'9ro de serie (por ejemplo:xxxx)

Númerodepedido,númerodearticulo(porejemplo:xxxxxx)

1. Siga las instrucciones operativas
2. Observe la información en los párrafos y capitulos del manual del
usuario marcados con este simbolo

Kit suficiente para (n)tests

51mbolos para almacenamiento indicados a un rango de temperatura
(por ejemplo. +2 a +8"C)

Cuidado,frágil

Mercaderías frágiles embaladas

Proteger de la humedad

Colocar este lado hacia arriba durante el transporte y al abrir

Fusibles (especificaciones técnicas con 115V o 230V).

¡
1
I
I
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Sfmbolo,..g,, '
1 " I, ,, -=--4. ', "=-<fJ ',, ,, ', .'.._---------_.'

R-

Descripción

Es obligatorio mantener una distancia minima de 1,5 m entre el aparato y el
, paciente.

Los aparatos marcados con este sfmbolo no deben ser reciclados como
residuos municipales sin clasificar. Por el contrario, estos aparatos deben
recoger::e por separado, siguiendo las regulaciones locales de reciclado.

Manual ROTE~sigm8 3.2.0.01.ES 2015@Tem InnovationsGmbHr P10-2

Tabla 10-1: Marcas, símbolos y etiquetas
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Apéndice B: Garantía UI! ENjr~i$l

Temlnnovations GMBH declara al comprador original que el instrumento vendido pbr Tem
Innovations GmbH o un distribuidor autorizado de Tem [nnavatlans GmbH está libre de
efectos de material y manufactura. I .,
De no acordarse expresamente lo contrario, el perfodo de garantía para la mercaderla
nueva, asl como para la mercaderla usada, estará limitado por el periodo de garantla
exigido por las autoridades legales locales del pals correspondiente. En caso que el
cliente sea un contratista, el perlado de garantla para las piezas sujetas a desgast'e será
de~m~. I
En caso que 6: ~¡jefltese~ un contratista, estará obligado a inspeccionar las mercaélerlas
recibidas con respecto a defectos, calidad gara!1tizada, deficiencias e identidad, y a
informarnos dentro del plazo de una semana a más tardar por escrito. Los defectos
ocultos deben ser comunicados inmediatamente al descubrirse. En caso de eiceder
esos plazos vencerán todos los reclamos de garantla. I
En caso que el cliente no sea un contratista estará obligado a informar a Tem Innovations
GmbH dentro de un pl"rfodo de 2 meses de descubierta la falta de conformidad ~de las
mercaderfas, con el contrato sobre defectos aparentes por escrito; en caso de omisión de
esta información expirarán los reclamos por garantía. Esto no se aplicará en el dlso de
malicia del vendedor. El cliente deberá hacerse cargo de la carga de la prueba para el
momento en que se descubrieron los defectos. I
En caso que el cliente sea un contratista, y en caso de reclamos a nuestro criterio
justificados, Tem Innovations GMBH Antregará un reemplazo o reparará las mercdderlas
o las deficiencias del suministro. El cliente deberá otorgar un perfodo de ~iempo
apropiado para la reparación de las mercaderfas o la entrega de compensación. Hasta un
grado razonable, se admitirán varias instancias para arreglos. Si el cliente se nega~ a un
arreglo, esto dejará sin efecto nuestra responsabilidad de garantra. I
En caso que el cliente no sea un contratista, estará habilitado en primera instancia a
elegir si el funcionamiento suplementario se hará como arreglo o cambio de apar~to. Sin
embargo, Tem Innovations GmbH deberá tener el derecho a negar las operaciones
suplementarias elegidas si no fuera posible hacerlas a costos razonables, sier'npre y
cuando la manera alternativa de funcionamiento suplementario no provoque pe~juicios
substanciales al cliente. 1

Para permitir un funcioilamiento suplementario, las mercaderfas deben ser devueltas a la,
casa matriz de Tem Innovations GmbH. En los casos en que la obselVación del defecto
se justifique, Tem Innovations GmbH entregará la mercaderfa gratuitamente lu~go del
funcionamiento suplementario. De no ser asl, el cliente deberá pagar los costos dei flete.

Si nuestro funcionamiento suplementario o entrega de un reemplazo no logra solu~ionar
el problema dentro de un perfodo de tiempo apropiado; el cliente tendrá derecho a,exigir
una rebaja del pago o una rescisión del contrato. Sin embargo, si la falta de
cumplimiento del contrato fuera insignificante, especialmente en el caso de defectds muy
menores, el cliente no tendrá de o a rescindirlo. I
La garantla no cu re el d gaste norm lo ños debidos a un manejo desct,lidado,
exigencia exc' Il/a, uso' e insumas esorio o originales, equipo prqductos
quimicos ina ropiados, inf encias el ctr quimicas o léctricas. Bajo este c 'do, en
esas circunst ncias Tem Inn ations H asu responsa.bilidad.
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En caso de un leve descuido del deber, la responsabilidad de Tem Innavallans GmbH
quedará limitada a lo predecible promedio, típico del contrato y daño inmediato para ese
tipo de mercaderfas. Esto también se aplicara en caso de descuido del deber leve por
otros representantes estatutarios y agentes alternativos. Si el cliente es un contratista, la
empresa Tem Innavalians GmbH no será considerada responsable en caso de descuido
del deber leve en lo que resp"-!cta al grado de violación de las obligaciones contractuales
esenciales.

Las limitaciones de la responsabilidad civil precedentes no se aplicarán con respecto a
los reclamos de los clientes que impliquen responsabilidad civil por el producto.
Asimismo, esas limitaciones de la responsabilidad no se aplicarán en lo que respecta los
danos corporales o a la salud o a pérdida de vida del cliente, siempre y cuando y en
tanto se pueda imputar a nosotros.

Las limitaciones de la responsabilidad civil precedentes no se aplicarán con respecto a
los reclamos de los clientes que impliquen responsabilidad civil por el producto.
Asimismo, esas limitaciones de la responsabilidad no se aplicarán en lo que respecta los
danos corporal.es o a la salud o a pérdida de vida del cliente, siempre y cuando y en
tanto se pueda imputar a nosotros.

Las piezas de desgaste están sujetas a una garantia reducida de 6 meses.

ANC::>~S S:'...NTIN
FF-L
s elC G£RF.NH
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Apéndice C: Licencia del Software

,~"~1V'~'fit< ~~' '-\
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El sistema ROTEMIPicontiene módulos de software propietario de Tem Innovatio IJR;>:

(módulo de medlc!6n, módulo de base de datos, módulo de servicio, módulo de
instalación, interfaz hardware~software, módulo de cálculo).Asimismo, contiene sOftware
libre (gratuito). El software libre es el único que tiene licencias sin cargo. El c6~igo de
fuente de todos los módulos cubiertos por licencias de software gratuitos y los te'ftos de
licencia respectivos estén disponibles encontrarse en el CDROM que se entrega junto
con ROTErvP. f
Siempre y cuando el software sea utilizado como software incorporado al software de
ROTEMIPi

, no hay ninguna exigencia de cumplir con las condiciones adic(onales
establecidas por las licencias de software libre. Para obtener derechos adicionales, el
usuario puede, si por eso opta, acordar acuerdos de licencia con los Jicenciatarios~de los
módulos de software respectivos. I
El cumplimiento con las condiciones de la licencia de las entidades propietarias¡ de la
licencia de software gratuito habilita al usuario a utilizar el software gratuito tal como está
dispuesto por la licencia pertinente. Cualquier modificación del software g~atuito
incorporado al sistema ROTEM~ tiene el efecto de que se pierde toda garant\a del
sistema ROTEM~y el usuario se debe hacer responsable de cualquier datio que sJrja en
conexión con el uso del sistema ROTE~. El sistema ROTEM" no está disefiad6 para
ningún tipo de modificaciones por el usuario incluyendo (aunque no exclusivarf,ente)
modificaciones del software incorporado. Todas las autorizaciones públicas terminaran
automáticamente en caso de realizarse cualquier intervención contra la integridad del
sistema de ROTEMIl.

t
" "
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Apéndice D: Declaración de confonnidad
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Apéndice E: Descripción de la interfaz

Tem Innovations GmbH se reserva el derecho de realizar enmiendas técnicas de ser
necesario por nuevos desarrollos y avances técnicos. Por favor solicite la versión abtual
de la descripción de la interfaz antes de programar el acceso al sistema de informabón
de laboratorio en la siguiente dirección:

Correo electrónico: support@tem-international,de

El programa ROTEMt>transmite una parte de los parámetros médicos de las mediciones
de ROTEM~a una computadora huésp.;ld (SIL) de acuerdo al protocolo abajodescripto.

Vía de comunicación I
La comunicación se realiza mediante la interfaz RS-232 del sistema ROTEMt>, o se puede
realizar tambifr, a (ravés utll puerto LAN (TCP/IP) que se conecta con el Concentrador
ROTEM\!I del kit de conectividad de ROTEM~.

Modo operativo: solo para la interfaz RS-232

Parámetrode interlaz:

Control de flujo:

1200/9600/19200/57600o 115200baud, 8 data bits,1
stop bit, sinparidad

Software (las líneas RTS/CT5 no tienen soporte)

Configuraciones del programa de ROTEMIl

La transmiSión de datos debe ser activada y configurada en el menú Configuración-
Online. Por detalles de la configuración ver el Capitulo 6.4.2.

Activación de la transferencia de datos

La transferenci':! de datos ~e activa exclusivamente en la unidad de control de ROTEMIl.

Los datos pueden transmitirse en tiempo real o en lotes. Para el modo de "tiempo re~I",
por favor, seleccione la opción "enviarlos resultados de las mediciones en forma
automática". Para el "Batch mode", no seleccione esa opción (Figura 6-10).

DescrIpción de los rótulos

R*lo Valor decim .' Rótulo Valor decimal

<STX> 2 <CR> 13 1
<ETX> 3 <NACK> 21

<ENQ> 5 <G5> 29

<ACK> 6 < S> 30

<LF> 10 O

Tabla10-2: aracter de co trol
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Rótulo

<o,.,
Relevancia

"o" lógico: Se envla él o u otro signo.

Tabla 10-3: Combinación lógica

Protocolo de comunicación

ct;16n

Investigación de ROTEM«>

Reconocimiento o no reconocimiento del
huésped

Tabla 10-4: Protocolo de comunicación (1)

ROTE"- pe huéspe9 está enviando
esté
enviando

<ENQ> t
<ACK:-<or><NACK>

El protocolo procede cjependiendo de lo que esté respondiendo el pe huésped:
• El pe huésped está negando con <NACK>

El prot~cofo se interrumpe.
Un mensaje informa que el pe huésped ha negado la medición.
Nota: Usted todavía puede transmitir la medición desde la base de datos.
El modo transmisión se mantiene activo. ROTE~ intenta transmitir la próxima
medición completa.

• La pe huésped confirma con <ACK>
- El protocolo continúa tal como se describe en la Tabla 10-5.

i P. 10.8

ceión

3. Datos deROTE~

4.Estado de la verificación de suma por
huésped

Tabla 10-5: Protocolo de comunicación (2)

•

•

ROTE~ ..,viondo pe huésllJ'!!I"té
enviando

<$ -1X><CR><LF>

<R$><datarecord>

<GS><checksum>

<CR><LF><ETX>

<ACK><or><NACK>



fe!. ROTEM
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- El protocolo se concluye correctamente.

Estructura del registro de datos ROfEM XMlv2

El registro de los datos se estructura de la siguiente manera:

<?xml versíon="1.0"encodíng="l1TF-8"?>
<Rotem>

<Type>MEDREC<IType>

"'Iersion>v2.0<:/Version>

<Device>

<Name>DeviceName<lName>

<Locaüon>Loc:ation</Location>

<Department>lnstitute<1Department>

<Type>StGMA<fType>
<SN>2115</SN>

<IN>--</IN>
<SVersion>FrontEndD 1.6.O<ISVerslon>
<Lang>russian<lLang>

<lDevice>

<Palient>
<PJD>patientid<IPID"
<Sumame>lastname</Sumame>
<Firstname>~rstname<IFirstnsme>
<Birthdate>19700',j I<lBlrthdate>
<Sex>M</Sex>
<Measurement>
<SID>sampleid<lSID>
<Starter--admin<lStarter--
<StertDate>2009041f3<1StartDate>
<StartTime>115026</StartTime>
<RunTlme>OOOOOl<lRunTime>
<Status>database<lStatus>
<Channel>1 <lChannet>
<T~I>
<Name>extem<lName'"
<Coior>lfOOOO<ICofor>
<Pipseq>--<lPipseq>
<LOT>---</LOT>
</T.o>
<ChanneIErrors>
<Count>1<ICount>
<Error>
<Code>O<ICode>
<Message>OK.<lMessage>
<Runtime>-<lRuntime>

<lError>
<lChannetErrors>
<MedicaICommlSr,t>
<Count>1<1Count>
<Comment>
<rexl>hyperfibrinolysis<fText>
<Runtime>--</Runtime>
<Writer>----<JWriter--

<lCOmment>
<lMedlcaIComment>
<MedicaIParameters>
<Count>32</Count>
<Parameter>
<Name>CT <!Name>
"'Iatue>59<:/Value>
<Status>finaLok<lStalus>

FE S . R.L
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<RelMín>38<JRefMln>
<RelMax> 79<JRefMax>
<Unil>s</Unit>

</Parameter>
<Parameter>
<Name>A5</Name>
<Value>34<Nalue>
<Stalus>finaLok<JStatus>
<RetMin>---</RefMin>
<RetMax>--</RefMax>
<Unit>mm<IUnll>

<JParameter>
<Parameter>
<Name>A 1O</Name>
<Value>44<Nalue>
<status>finaLok</Status>
<RefMin>43<JRetMin>
<RefMax>65</RefMax>
<UnIPmm-:'Unil>

</Parameter>
<Parameter>
<Name>A 15<JName>
<Value>48""Nalue>
<Status>finaLok<JStatus> .
<RelMin>48<JRetMín>
<Re1Max>69<JRetMax>
<Unit>mm<JUnll>

<JParameter>
<Parameter>
<Name>A20</Name>
<Value>47<Nalue>
<Status>finaLlow<JStalus>
<RefMin>50</RefMin>
<RelMax> 71<JRefMax>
<Unlt>mm</Unit>

</Parameter>
<Parameter>
<Name>A25<JName>
<Valua>24<Nalue>
<Status>finaUC!W<!~~tll~>
<RelMin>50<1RefMín>
<RelMax> 72<JRelMax>
<Unit>mn-;<:,".Jnlt>

<JParameter>
<Parameter>
<Name>A30</Name>
<Value>O<Nalue>
<status>finaLok</Stalus>
<RefMin>--<JRelMin>
<RefMax>--<JRelMa)(>
<Unit>mm<JUnit>

</Parameter>
<Parameter>
<Name>CFT </Name>
<Value>130<Nalue>
<Status>finaLok<lStatus>
<RefMin>34<JRefMln>
<RelMax>159</RefMax>
<Unit>s<JUnit>

</Parameter>
<Parameter>
<Name>MCF<JName>
<Value>48<Nalue>
<Status>finaUcw</e~_~~~>
<RefMin>50<1RetMín>
<RefMax> 72<JRelMax>
<Unil>mn,-<;vnil>

</Parameter>
<?arameter>
<Name>MCF-t</Name>
<Value>940<Nalue>



<Status>finaLok<lStatus>
"!l~in>-<fRefMin>
<RetMax>-</RefMax>
<Unit>s<fUnll>

</Parametep
<Parameter.>
<Name>alpha<IName>
<Value>e5<Nalue>
<status>finaLok</Status>
<RelMln>63</RetMin>
<RefMax>83</RelMax>
<Unit>grd<fUn~>

</Parameler.>
<Parameter.>
<Name>U30<IName>
<Value>O<Nalue>
<Status>finaUow<fStatus>
<RetMin>94<fRelMin>
<RefMax>100<fRelMax>
<Unit>%</Unit>

</Parameter.>
<Parameter.>
<Name",U'l5</Na'lle'"
<Value>O<Nalue>
<status>novalue<fStatus>
<R6iMin>-</RefMin>
<RelMax>-</RefMax>
<Uníl>%<fUnll>

</Parameter.>
<Parameler.>
<Name>U60<IName>
<Value>O<Nalue>
<Status>novalue<fStatus>
<RelMln>--<lRelMin>
<RefMax>--<lRelMax>
<Unit>%</Unit>

<lParametep
<Parameter.>
<Name>ML </Name>
<Value>100<Nalue>
<Stalus>finaL hígh<lStatus>
<RelMin>O</RelMin>
<RelMax>15<fRelMax>
<Unit>%</Unil>

</Parameiep
<Paramalar.>
<Name"Crp."ir:':lIil,s"
<Value>69<Nalue>
<Status>finaLok</status>
<R&rMin>-.....<JRelMin>
<RelMax>--</RelMax>
<Un~>grd<IUnü>

</Parameter.>
<Parameler.>
<Name>LOT </Name>
<Value>1345<Nalue>
<Status>finaLok<fStalus>
<RelMin>-<IRefMln>
<RelMax>--</RefMax>
<Unit>s<fUnit>

<IParameter.>
<Paramelep
<Naml!l>CLR</Name>
<Value>66<Nalue>
<Status>finaLok</status>
<RefMin>--<lRelMln>
<RelMax>-<JRelMax>
<Unit>grd</Un~>

</Parameler.>
<Parameter.>
<Name>Afi;[,~'-¡;a¡lle>
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<Value>206<Nalue>
<Status>finaLok</Status>
<RelMin>--<lRelMin>
<RelMax>-</RefMax>-
<Unit>mm2</Unit>
<JPo.rameter>
<Parameler>
<Name>AR10</Name>
<Value>61}'l..;JValue>
<Status>finaLok</Status>
<Re1'Mín>--<lRelMín>
<Re1'Max>---<JRelMax>
<Unit>mm~</Unit>

<fParameter>
<Parameter>
<Name>AR15<IName>
<Value>1067<Nalue>
<Status>finaLok</Status>
<RefMin>---</RefMin>
<RelMax>-</RefMax>
<Unit>mm2</Unit>

</Parameter>
<Parameter>
<Name>AR20</Name>
<Value>1545<Nalue>
<Status>final_oK</Status>
<RelMin>-</RefMin>
<RelMax>-</RefMax>
<Unlt>mm2</Unit>
<fPararnetep
<Parameter>
<Name>AR25</Name>
<Value>19:)1 <Nalue>
<Status>finaLok</Status>
"Re1'Min>--<lRelMln>
<RefMax>--</Re1'Max>
<Un~>mm2</Unit>

</Parameter>
<Parameter>
<Name>AR30<1Name>
<Value>2019<Nalue>
<Statup'finaLok</Status>
<RefMin>--</RefMin>
<Rel'Max>-</RefMax>
<Unit>mm2<!Unit>

</Parameter>
<Parameter>
<Name>MCE</Name>
<Value>93<Nalue>
<Status>final_ok</status>
<RefMin>--<lRefMln>
<RefMax>-</Rel'Max>-
<Unit>--</Unit>
<JParameter>
<Parameter>
<Name>ACF<lName>
<Value:>O<Niilue>
<Status>pre_ok</Status>
<RelMin>-<lRefMin>
<RefMax>--</RefMax>
<Un~>mm<!UnlÍ>

</Parameter>
<Parametep
<Name>G</Name>
<Value>4655<IValue>
<Status>finaLok<lStatus>
<RelMln>---<lRelMin>
<RefMax>---</Rel'Max>
<Unit>--<lUnlt>

<fParameter>
<Parameter>



<Name>TPI<JName>

<Yalue>21<Nalue>
<Slatus>finaLok</Status>
<RelMin>--<lRe1'Min>
<RelMax>-<lRe1'Max>
<Unlt>-</Unil>

<JParameter>
<Parametar>
<Name>MAXV</Name>
<value>10<Nalue>
<Status>finaLok</Status>
<Re1'Min>---<lRelMln>
<RefMax>-</"'efMax>
<Unit>--<iUnll>

<1P"'<¡meter>
<Parameter>
<Name>MAXV-t<JName>
<Value>88<Nalue>
<Status>finaLok<lStatup
<RelMin>-</Re1'Min>
<RelMax>-</RelMax>
<Unit>s</Unit>

</Parameter>

<Parameter>

<Name>AUC</Name>

<Yalue>4769<Nalue>
<Status>finaLok</Slatus>
<RefMin>--<lRelMin>
<RefMax>-<lRelMax>
<Unll>--<lUnil>

<JParameter>
<Parameter>
<Name>L T</Name>
<Value>1690<Nalue>
<Status>final_ok</Status>
<Re1'Min>-<iRefMin>
<Re1'Max>-</RefMax>
<1J"!;t>s<JUnil>

<lParameter>
</MedicaIParameters>
<TemJpeg>hex~de<ITemJpeg>

.•..JMessuremenl>
<IPatient>

<IRotem>
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Apéndice F: Palabras clave

Tabla 10-6 enumera las contrasenas estándar de ROTEM«I,

r-:unclón Contraseña

Iniciodesesión(login)del admin
administrador

Accesoa la pantallaROTE~ desde Rotem~mote
una pe acceso remolo por via
ROTE~ SecuraViewer.

Tabla 10-6: Palabras d<:"Jsestándar



Los siguientes componentes y accesorios se pueden encargar con los números de
catalogo correspot'lu;<;-!1i.es(Tabiél iO-7).

r-~~:~...,.~..I.'....,¡...a1.""¡

Apéndice G: Accesorios

"rtículo Descripción =f..'~
-

Cable de conexión para Cable de impresora USB (2m) 400223
impresora

Cable de corriente ROTE~ Cable de corriente para ROTEM~ sigma 700048-XX"
sigma ,
Cartucho ROTEM~ sigma Comprueba la capacidad operativa interna del 555504
systemQC istema I
CD ROTE~ Secure Viewer ~oftware y manual del ROTEMtl Secure 200178

rviewer
,

Filtro para ventilador Filtros de repuesto para ventilador 418704
ROTEM~ sigma

--
Impresora a color Impresora a color (USB) 400222

Lista de parámetros Lista con lodos los parámetros y sus definiciones 216303-XX*

Manual de uso abreviado Instrucciones breves (idioma especificado XX*) 216002-XX"
ROTEM~ sigma I

Manual del usuario ROTEM" siGma Manual del usuario 216001-ES"

(idioma especificado XX")

Memoria USB del sistema Memoria USB ROTEM~ 400221
ROTEM~

Pantalla táctil vidrio Pantalla táctil para el sistema ROTEM~ sigma 418707

ROTEMtlsigma Equipo de tromboelastometría 211000,
Software ROTEM~ sigma Software para ROTEM~ sigma 216300

"Especifico para cada pais o cada idioma (por ejemplo: ES : español)

Tabla 10-7: Accesorios disponibles

I
Ir 10 -15

A~m;:- S••..l-.N
LS N S R. L., ,

Fabricante:
Tem Innovations GmbH
Martin-Kollar-Str. 13-15
D-81829 Munich I Germany

Importador:
FELSAN S.R.L
Estomba N° 288 - CASA
Argentina
Director Técnico: Luis Espinosa
Consultas Técnicas: laboratorio@felsan.com.ar/"!"EL: 011 4554-7990

PRODUCTO DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA
ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA Certificado
N°: .
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES
ROTEM@ sigma com plete

Un cartucho de ROTEMIlilSigma Complete permite realizar 4 pruebas:

rincipios del test:

Componentes
INTEM C: fosfolípido-tromboplastina parcial de cerebro de conejo, ácido
elágico, CaCI2, conservantes y tampón.
EXTEM C: factor tisular recombinante y fosfolípidos, inhibidor de fa
heparina, CaCI2, conservantes y tampón .
FIBTEM C: citocalasina D, factor tisular recombinante y fosfolfpidos,
inhibidor de la heparina, CaCf2, conservantes y tampón.
APTEM C: ácido tranexámico, factor tisular recombinante y fosfolipidos,
inhibidor de la heparina, CaCI2, conservantes y tampón.

Material adicional requerido:
Equipo ROTEM@Sigma (REF 211000); tubos para la extracción de sangre
(citrato sódico -0,109 M) para tests de coagulación descriptos en el
manual del usuario de ROTEM@Sigma; para tubos para la extracción de
sangre Sarstedt adaptador de vial (REF 415502).

Almacenamiento y estabilidad del reactivo:
Conservar a temperatura ambiente (15 - 25 oC).
El cartucho sin abrir es estable hasta la fecha de caducidad que figura en ""
la etiqueta del envase. . ~

~

~Solo para uso diagnóstico in vitro. --
Sólo para uso de profesionales entrenados. n;;:
La sangre humana deberá manejarse con cuidado siguiendo siempre las 0'"-
precauciones recomendadas para la manipulación de muestras
potencialmente infecciosas (6).

Preparación:
Los reactivos en el cartucho ROTEMillI sigma complete están listos para
usar.

Advertencias y precauciones:

En la medición tromboelastométrica, la coagulación es continuamente
onitoreada por el analizador ROTEM@.Se analizan aut(lmáticamente el
'empo de coagulación (CT), el tiempo de formación del coágulo (CFT), el
nulo alfa (a), las amplitudes después de CT (p. ej. A10), la firmeza

ima del coágulo (MCF.), el .fndice de. lisis (p. ej. L160) y otros
arámetros que se describen en el manual del usuario de ROTEM<1!lsigma.
Los parámetros anteriores describen la hemostasia desde la activación de
la coagulación, la formación, polimerización y estabilización del coágulo
hasta la fibrinólisis (3, 4).
La desviación de los parámetros de los rangos de referencia establecidos
indica un potencial trastorno de la coagulación.

so previsto:
010para Uso Diagnóstico in Vitro.
OTE~ Sigma Complete es un cartucho del sistema ROTEM@ que
ntiene reactivos para el análisis de la coagulación, as! como su

. teracci6n con las plaquetas en sangre entera citratada.

INTEM C: recalcificaci6n de la muestra y activación leve de fa vla
intrinseca de la coagulación.
EXTEM C: recalcificación de la muestra y activación de la vla extrinseca
de la coagulación.
FIBTEM C: recalcificaci6n de la muestra, activación de la vía extrínseca
de la coagulación y bloqueo in vitro de las plaquetas con cilocalasina D.
APTEM C: recalcificación de la muestra, activaci6n de la vla extrinseca de
la coagulación y bloqueo in vitro de la fibrinólisis con ácido tranexámico.



Procedimiento de la prueba (ROTEM@sigma complete):
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EXTEM C / FIBTEM e / APTEM C: un inhibídor de la heparina
insensibiliza en gran medida a EXTEM C, FIBTEM e y APTEM C frente a
la heparina. La adición de hasta 5 UI/ml de UFH en sangre entera no ha
mostrado una influencia significativa sobre estos test. . ~
Nota: __c.:.
Experimentos con sangre citratada de 20 donantes sanos. al cual han sidoN
adicionado O o 5 UI de heparina no fraccionada por mi de sangre entera,~ '!lit.

han mostrado los resultados siguientes: ~
Los resultados de los parámetros de firmeza de FIBTEM C (A5, A10, A20,
A30 y MCF) pueden ser hasta 15% inferiores a los resultados de FIBTE~
obtenidos con los reactivos liquidas en el ROTEM<l!Idelta.

Sensibilidad a la Heparina:
INTEM C: si se agrega heparina no fraccionada (UFH) a las muestras de
sangre, se observa una prolongación del valor CT inicial en el test INTEM
C que comienza con aprox. 0,3 UI/ml de UFH.
Con> 1 UI/ml de UFH o en el caso de muestras procedentes de pacientes
fuertemente heparinizados (p. ej. cirugia vascular/cardiaca), el CT alcanza
500-1000 segundos o la muestra no coagulará en absoluto. Dado que el
efecto heparinico también depende de cada paciente especifico, de
factores pre-analíticos y del tipo de heparina utilizada, no se recomienda la
cuantificación del nivel de heparina por tromboelastometría.

,

ecolección y preparación de las muestras:
tilizar sangre entera citratada recién extralda (1, 2, 5).

o toque las agujas en la posIción de la muestra del cartucho.
I~icaciones de peligro: ~
H 15 Provoca irritación cutánea.

19 Provoca irritación ocular grave.
nsejos de prudencia:

P 80 Llevar guantes/gafas de protección.
P 7+P313 Si persiste la irritación ocular: consultar a un médico.
P 1 Eliminar el contenido/el recipiente de conformidad con la normativa
lo 1,regional, nacional o internacional.

A. Pulsar INICIO y seguir las instrucciones que aparecen en la pantalla:
8. Abrir el envase y extraer el cartucho
C. Introducir el cartucho en el aparato
D. Escanear los datos del paciente
E. Introducir la muestra de sangre en el cartucho (después de un
mezclado cuidadoso)

Caracteristicas de funcionamiento:
Precisión:
La precisión intraciclo se determinó para cada test con sangre de
diferentes donantes sanos (n=5).

Control de calidad:
P ra el cartucho ROTEM~ Sigma complete se recomienda un control de
lidad regular (p. ej. REF 555201 ROTEM~ Sigma ROTROL N / REF
55202 ROTEM<ll Sigma ROTROL P). En las instrucciones de uso

correspondientes y en el manual ~el !-Isuario ROTEM<llSigma encontrará
información más detallada. .
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Nota: el código de barras del cartucho contiene datos especfficos del lote
relativos a la selección del test, la fecha de caducidad y la calibración del
test (p. ej, factores especificos del sistema). El eje temporal del

•

Se pueden obtener resultados patológicos en las siguientes situaciones
cfinicas:
O INTEM C, EXTEM C, FIBTEM C, APTEM C: deficiencia de los factores
de coagulación (congénita o adquirida tras una coagulopatia por
diluciónlconsumo) f
O EXTEM C, APTEM C, FIBTEM C: anticoagulación con antagonistas de
la vitamina K
O INTEM C, EXTEM C, FIBTEM C, APTEM C: deficiencia de fibrinógeno
y/o alteraciones de la polimerización de la fibrina (es posible la
diferenciación de una alteración plaquetaria comparando las amplitudes
de EXTEM C y FIBTEM C)
O INTEM C, EXTEM C, APTEM C: trombocitopenia y/o determinadas
alteraciones de la función plaquetaria, p. ej. mediadas por el receptor
GPllblllla (es posible la diferenciación de una alteración del fibrinógeno
comparando las amplitudes de EXTEM C y FIBTEM C)
O FIBTEM C: los valores inferiores a los rangos de referencia pueden
indicar una deficiencia de fibrina y/o un trastorno de la polimerización de la.
fibrina. La contribución de las plaquetas al coágulo se puede evaluar
indirectamente comparando las amplitudes de EXTEM C y FIBTEM C.
O EXTEM C, FIBTEM C, APTEM C: anticoagulación con heparina no
fraccionada a dosis muy altas, inhibidores directos del FXa y de la
trombina (Fila). . -. . . Ñ
O INTEM C: anticoagulación con UFH (heparina de bajo peso molecular
solo con niveles plasmáticos altos), inhibidores directos del FXa y de la Ñ':
trombina (FIla). La prolongación del CT debida a la heparina se puede
confirmar mediante la comparación con HEPTEM C ~_
O INTEM C, EXTEM C, APTEM C, FIBTEM C: la protamina (sobredosis) _.
puede provocar una prolongación del valor CT ~
O INTEM C, EXTEM C, FIBTEM C: hiperfibrinólisis (es posible la
confirmación con APTEM C, la presencia de un coágulo estable durante

TEMograma no es ajustado por esta calibración. En consecuencia, los
valores CT en el TEMograma pueden aparecer más largos o cortos que
los valores numéricos CT indicados, Para la interpretación solo se pueden
usar valores CT numéricos. El CT del TEMograma no se debe usar para la
interpretación cllnica.

Lo resultados A5 (A10) de EXTEM C y APTEM C pueden ser hasta 15%
(10 o) inferiores a los resultados A5 (A10) correspondientes de ~TEM y
P EM obtenidos con los reactivos liquidas en el ROTEM@delta.'

L s diferencias entre los resultados A20, A30 y MCF de EXTEM C y
" EM C y los resultados correspondientes de EXTEM y APTEM
obt nidos con los reactivos liquidas en el ROTEMtiI delta, son inferiores a
5%.

V lores esperados:
E muestras de donantes sanos de Europa central (n=60) se calcularon
n un estudio multicéntrico los siguientes rangos de referencia
preliminares con el cartucho ROTEM@sigma complete:

-l'CEr-C .

I:i:u 1:::
CT~rmoo
•••• ••••••

""""O

.Se. recomienda, confirmar. estos I'l¡lngos. con un grupo de referencia,
.especifico del laboratorio o del hospital.

Atención: es posible que los rangos de referencia no sean idénticos a los
valores especfficos del entorno desencadenantes para la toma de
decisiones terapéuticas.



,

O Un aumento o una disminución del hematocrito significativos podrlan
influenciar las mediciones tromboelastométricas (B).
O Un número de plaquetas extremadamente alto (>1 000 000 por' 1.l1)
puede provocar una inhibición plaquetaria incompleta en FIBTEM C, lo
que podrla interpretarse incorrectamente como un valor elevado de
fibrinógeno.
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la o tiempo en FIBTEM C hace improbable una hiperfibrinólisis sistémica)
O a inestabilidad del coágulo (reducción de su firmeza después de MCF)
ob ervada en APTEM C (asi como en EXTEM C o"INTEM C), pero no en

1 TEM e, hace improbabie una hiperfibrinólisis sistémica e indica una
_ t cción del coágulo mediada por plaquetas o deficiencia de FXIfL
~ En poblaciones de pacientes concretas y en situaciones clfnicas
es eclficas, los parámetros eT, CFT y ángulo alfa obtenidos con el
si ema RQTEM@sigma pueden diferir de los obtenidos con el sistema

TEM~delta.
L s parámetros ROTEMiIllque más se ven afectados en estas condiciones

describen en el manual del usuario de ROTEMiIlIsigma.

imitaciones
o La mayorla de los trastomos de la hemostasia primaria (deficiencia del
factor de von Willebrand, toma de ácido acetilsalicflico, clopidogrel) no se
detectan con INTEM e, EXTEM C, FIBTEM e y APTEM C.
O' Puede no detectarse una fibrinólisis local no sistémica con INTEM e,
EXTEM e, FIBTEM C (7).
O APTEM C y EXTEM C son menos sensibles al efecto de los
antagonistas orales de la vitamina K (cumarina) en comparación con el
tiempo de protrombina.
O La interferencia con antifibrinolíticos se ha investigado in vitro: a) No se
ha detectado ninguna interferencia con el ácido tranexámico (hasta 60
I.l Iml*) ni con el ácido épsilon-aminocaproico (hasta 600 I.lg/ml*) en

TEM C, EXTEM e, FIBTEM C y APTEM C b) Aprotinina (a partir de 50
Ul/ml): con el uso terapéutico de la aprotinina (p. ej. trasplante hepático o

cir..Jglacardíaca) el CT de INTEM C se prolonga por encima del intervalo
de referencia. -No se ha detectado- ninguna interferencia en EXTEM C,
FIBTEM C ni APTEM C.
* 2 veces la dosis terapéutica
O La prolongación del CT en INTEM e, EXTEM e o APTEM C también
puede deberse a una deficiencia grave de fibrinógeno. Confirmar con
FIBTEM e (amplitud).
O La prolongación del CT en INTEM e, EXTEM e o APTEM C también
puede deberse a una trombocitopenia grave. Para confirmarlo, comparar
las amplitudes de FIBTEM C y EXTEM C.
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES
ROTEM@ sigma complete+hep

Preparación:
Los reactivos en el cartucho ROTEM@Sigma complete + hep están listos
para usar.

Advertencias y precauciones:
Solo para uso diagnóstico in vitro.
Sólo para uso de profesionales entrenados.
La sangre humana deberá manejarse con cuidado siguiendo siempre las
precauciones recomendadas para la manipulación de muestras
potencialmente infecciosas (6).
No toque las agujas en la posición de la muestra del cartucho.
Indicaciones de peligro:
H315 Provoca irritación cutánea.

Material adicional necesario:
Aparato ROTEM~ Sigma (REF 211000); tubos para la extrácción de
sangre (citrato sódico -0,109 M) para tests de coagulación descriptos en
el manual del usuario de ROTEM@Sigma; para tubos para la extracción de
sangre Sarstedt: adaptador de vial (REF 415502).

EXTEM C: factor tisular recombinante y fosfolípidos, inhibidor de la
heparina, CaCI2, conservantes y tampón.
FIBTEM C: citocalasina D, factor tisular recombinante y fosfolípidos,
inhibidor de la heparina, CaCI2, conservantes y tampón.
HEPTEM C: heparinasa I de flavobacteriast, fosfo[ípidos de
tromboplastina parcial aislada de cerebro de conejo, ácido elágico, CaCI2,
conservantes y tampón.

Almacenamiento y estabilidad del reactivo:
Conservar a temperatura ambiente (15 - 25 oC).
El cartucho sin abrir es estable hasta la fecha de caducidad que figura en
la etiqueta del envase.

so previsto:
010 para uso diagnóstico in vitro.
OTEM<!lSigma complete + hep es un cartucho del sistema ROTEM~ que
ontiene reactivos para el análisis de la coagulación, asf como su
nteracci6n con las plaquetas en sangre entera citratada.

Componentes:
INTEM C: fosfolfpido-tromboplastina parcial de cerebro de conejo, ácido
elágico, CaCI2, conservantes y tampón.

Principio del test:
Un cartucho de ROTEM~ Sigma complete + hep permite realizar 4 tests:
INTEM C: recalcificación de la muestra y activación leve de la vía
intrinseca de la coagulación.
EXTEM C: recalcificación de la muestra y activación de la vIs extrlnseca
de la coagulación.
FIBTEM C: recalcificación de la muestra, activación de la vla extrínseca
de la coagulación y bloqueo in vitro de las plaquetas con citocalasina D.
HEPTEM C: recalcificación de la muestra, activación leve de la vía
intrínseca de coagulación y bloqueo in vitro de la heparina con heparinasa.

En la medición tromhoelastométrica, la coagulación es continuamente
monitorizada por el analizador ROTE~. Se analizan automáticamente el
tiempo de coagulación (CT), el tiempo de formación del coágulo (CFT), el
ángulo alfa (o), las amplitudes después de CT (p. ej. A10), la firmeza
máxima del coágulo (MCF), el [ndice de lisis (p. ej. L160) y otros
parámetros que se describen en el manual del usuario de ROTEM<alSigma.
Los parámetros anteriores describen [a hemostasia desde la activación de
la coagulación, la formación, polimerización y estabilización del coágulo
hasta la fibrinólisis (3, 4).
La desviación de los parámetros de los rangos de referencia establecidos
indica un potencial trastorno de la coagulación.

z



Características de funcionamiento:
Precisión:
La precisión intraciclo se determinó para cada test con sangre de
diferentes donantes sanos (n=5).

"'"""'" -.INTEMC lofftli3 so cv EXfBIC ••••• so eN
CT 15t.6 5.4 3,6 CT 50._ 1._ 3.5
CFT su 5.' ..' CFT 75.0 7.' -..••• 73,6 1.1 1.5 ••• •••• '.7 ••"'" "" •., H "'" •••• •• 1.4

Sensibilidad a la Heparina:
INTEM C: si se agrega heparina no fraccionada (UFH) a las muestras de
sangre, se observa una prolongación del valor CT inicial en el test INTEM
C que comienza con aprox. 0,3 UlIml de UFH.
Con> 1 UI/ml de UFH o en el caso de muestras procedentes de pacientes
fuertemente heparinizados (p. ej. cirugla vascularlcardiaca), el CT alcanza
500-1000 segundos o la muestra no coagulará en absoluto.
Dado que el efecto heparlnico también depende de cada paciente
especifico, de factores pre-analfticos y del tipo de heparina utilizada, no se
recomienda la cuantificación del nivel de heparina por tromboelastometrla.

EXTEM C / FIBTEM C: un inhibidor de la heparina insensibiliza en gran
medida a EXTEM C y FIBTEM e frente a la heparina. La adición de hasta
5 UI/ml de UFH en sangre entera no ha mostrado una influencia
significativa sobre estos test.

HEPTEM C: HEPTEM e es capaz de neutralizar el efecto heparinico
observado en INTEM C con hasta 7 UI/ml de heparina no fraccionada 10

' ~agregadas a sangre entera. HEPTEM C es capaz de neutralizar el efecto' ...-::
moderado de heparina de bajo peso molecular observado en INTEM C. ~
No es posible neutralizar el efecto del da~ap~roide sódico observa.do en .i:::~
INTEM C. Debido a que no se observa nlngun efecto de fondapannux a ~
dosis terapéuticas en INTEM C, no se puede mostrar la neutralización por
HEPTEMC. ~

ecolección y preparación de la muestra:
tilizar sangre entera citratada recién extraida (1, 2, 5).

Control de calidad:
Para el cartucho ROTEM~ Sigma complete + hep se recomienda un
control de calidad regular (p. ej. REF 555201 ROTEM~ Sigma ROTROL N
/ REF 555202 ROTEMtl Sigma ROTROL P). En las instrucciones de uso
correspondientes y en el manual del usuario ROTEM@Sigma encontrará
información más detallada.

rocedimienlo de la prueba (ROTEM@ sigma
complele+hep):
A. Pulsar INICIO y seguir las instrucciones que aparecen en la pantalla:
B. Abrir el envase y extraer el cartucho
C. Introducir el cartucho en el aparato
D. Escanear los datos del paciente
E. Introducir la muestra de sangre en el cartucho (después de un
mezclado cuidadoso)

H319 Provoca irritación ocular grave.
Consejos de prudencia:
280 Llevar guantes/gafas de protección.
337+P313 Si persiste la irritación ocular: consultar a un médico.
501 Eliminar el contenido/el recipiente de conformidad con la normativa
I cal, regional, nacional o intemacional.

• -_.- - ..



Nota: El código de barras del cartucho contiene información especifica
respecto a la selección de prueba, fecha de caducidad y la calibración de
prueba (por ejemplo, los factores especificos del sistema). El eje de
tiempo del TEMograma no se ajusta mediante esta calibración. Por lo
tanto, los valores de CT en el TEMograma pueden aparecer mayores o
menores en comparación con los valores de CT visualizados. Sólo los
valores CT numéricos pueden utilizarse para la interpretación. El
TEMograma CT no debe ser utilizado para la interpretación clfnica.

IN'lEMC
CTsec CFT seo "'"'"' AS mm A10 tml A20 mm MCf mm
16H04 62.130 ,6-" 33-52 ..., '""' 51-69

emuc
CTseo CFT seo •••••• AS mm A10 rrrn A20 mm MCf mm
5().60 46-149 63-<lJ 32-5' 43-63 52.70 ,6-"
F11lIEMC

[~!:'1 ~bmml I A10(mm) I :'rMll I ~i(mm) I
6-"

HEPTEM e
CTsec CFT seo •••••• AS mm A10 nvn A20 mm MCF mm
160-211 58.127 67.78 34-53 45-63 52.68 53.69

Se recomienda confirmar estos rangos con un grupo de referencia en
cada hospital/laboratorio.

Nota: los rangos de referencia pueden no ser idénticos a los valores
umbrales especlficos para la toma de decisiones terapéuticas.

Los resultados patológicos se pueden obtener en las siguientes
condiciones clínicas:
INTEM C, EXTEM C, FIBTEM C, HEPTEM C: Deficiencia de factores de
coagulación (congénita o adquirida por dilución / consumo).
EXTEM C, FIBTEM C: Anticoagulación con antagonistas de la vitamina K.

Valores esperados:
Los siguientes rangos de referencia preliminares se han obtenido de los
donantes sanos de Europa Central (n = 60) con el cartucho ROTEMe
sigma complete+hep en un estudio muiti-céntrico:

Nf:ta:E rimentas con sangre citratada de 20 donantes sanos, al cual han sido
ad cionado Oo 5 Ul de heparina no fraccionada por mi de sangre entera,
ha mostrado los resultados siguientes:
Los resultados de los parámetros de firmeza de FIBTEM e (AS, A10, A20,
AJO Y MCF) pueden ser hasta 15% inferiores a los resultados de FJBTEM
otltenidos con los reactivos Uquidos en el ROTEM~ Delta.
Lbs resultados AS (A10) de EXTEM e pueden ser hasta 15% (10%)
¡hferiares a los resultados AS (A10) de EXTEM obtenidos con los reactivos
íquidos en el ROTEM<mDelta.
Las diferencias entre los resultados A20, AJO Y MCF de EXTEM e y los
resultados correspondientes de EXTEM obtenidos con los reactivos
liquidas en el ROTEM<1ll Delta, son inferiores a 5%.
Los resultados AS (A10) de HEPTEM C pueden ser hasta 20% (12%)
inferiores a los resultados A5 (A10) de HEPTEM obtenidos con los
reactivos Ifquidos en el ROTEMe Delta.
Las diferencias entre los resultados A20, A30 y MCF de HEPTEM C y los
resultados correspondientes de HEPTEM obtenidos con los reactivos
Ifquidos en el ROTEM@Delta, son inferiores a 5%.

~~----------~--_.-------------------
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Limitaciones

- La mayoría de los trastornos de la hemostasia primaria (deficiencia del
factor von Willebrand, la ingesta de ácido acetilsalicí1ico, clopidogrel) no se
detectan en INTEM C, EXTEM C, FIBTEM C Y HEPTEM C.
• La fibrinólisis no sistémica no puede ser detectada en INTEM C, EXTEM
C, FIBTEM C Y HEPTEM C (7).
- EXTEM C son menos sensibles al efecto de antagonistas a la vitamina K
por vía oral (cumarina) en comparación con el tiempo de protrombina.
- Interferencia con fármacos antifibrinolíticos, investigación in vitro:
a) No se encontró influencia con ácido tranexámico (hasta 60 I-Iglml*) y
con ácido épsilon aminocaproico (hasta 600 I-Ig/ml*) en INTEM C,
HEPTEM C, EXTEM C Y FIBTEM C.
b) Aprotinina (de 50 KUllml): INTEM C y HEPTEM C se prolonga C~ por
encima del rango de referencia cuando se usa aprotimna
terapéuticamente (por ejemplo, transplante de hígado o cirugía cardíaca).
No se encontró ninguna influencia en EXTEM C y FIBTEM C. * duplicando
la dosis terapéutica.
- Un CT prolongado en INTEM C, EXTEM C o HEPTEM C también puede
ser causada por la deficiencia severa de fibrinógeno. Confinne con
FIBTEM C (amplitud).
- Un CT prolongado en INTEM C, EXTEM C o HEPTEM C también puede
ser causada por trombocitopenia grave. Comparar amplitudes F1BTEM C y
EXTEM C para su confinnación.
- Un significativamente alto o bajo hematocrito pueden influir en las
mediciones tromboelastometricas
- Recuento de plaquetas extremadamente altas (> 1.000.000 por 1-11)
pueden dar lugar a la inhibición plaquetaria incompleta en FIBTEM C. Esto
podrfa ser mal interpretado como un resultado de fibrinógeno alto.

Bibliografía
(1) CLSI Document H3-A6. ProceduresfortheCollection of
DiagnosticBloodSpecimensbyVenipunctu re.
(2) ROTEM@delta Operating Manual Version 2.2.0.01 and higher. .
(3) Blutgerinnungsstudienmit der Thromboelastographle,
einemneuenUntersuchungs-

IN EM C, EXTEM C, FIBTEM C, HEPTEM C: deficiencia de fibrinógeno
lo trastornos de polimerización de fibrina (diferenciación de posible
ef ciencia de plaquetas por comparación de amplitudes EXTEM C y
8\rEM el

II~ M C, EXTEM C, HEPTEM C: Trombocitopenia y/o ciertos trastornos
de a función plaquetaria, por ejemplo, GPlla I I1Ib mediada por receptor
(d' renciación de posible trastorno de fibrinógeno mediante la
co paración de amplitudes EXTEM C y FIBTEM C). . . .
FI TEM C: valores por debajo de los rangos de referencia puede indicar
d ficiencia de fibrina ylo una perturbación de polimerización de fibrina. La

ntribución de trombocitos al coágulo puede ser indirectamente evaluada
omparando amplitudes EXTEM C y FIBTEM C.

EXTEM C, FIBTEM C: La anticoagulación con heparina no fraccionada en
muy alta dosis, los inhibidores directos de FXa e inhibidores de la trombina
directa (FilA).
INTEM C: La anticoagulación con heparina no fraccionada (de bajo peso
molecular con heparina solamente con niveles plasmáticos altos), los
inhibidores directos de FXa e inhibidores directos de la trombina (FilA).
HEPTEM C: Anticoagulación con inhibidores directos de FXa y trombina
~II~. . .
INTEM C, EXTEM C, FIBTEM C: protamina (sobredosIs) podnan causar
prolongación de CT.
INTEM C, EXTEM C, FIBTEM C, HEPTEM C: hiperfibrinolisis (un coágulo
estable a largo tiempo en FIBTEM C hace a la hiperfibrinolisis sistémica
poco probable).
Inestabilidad del Coágulo (reducción de la firmeza del coágulo después de
MCF) observada en HEPTEM C, EXTEM C e INTEM C per.o ~o en

BTEM C hace hiperfibrinolisis sistémico poco probable e Indica la
etracción del coagulo mediada por plaquetas o deficiencia de FXIII.

En poblaciones especfficas de pacientes y entornos clínicos, parámetros
CT, CFT y ángulo alfa obtenidos con el sistema ROTE~~ sigma pueden
mostrar resultados diferentes en comparación con el sistema ROTE~
delta.
Los parámetros ROTEM~ más afectados en estas condiciones se
describen en el manual de instrucciones ROTEMIBisigma.
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2.3 Condicionesambientales

Para el correcto funcionamiento del ROTEM~ sigma, por favor observe los
ambiente de trabajo descriptos a continuación:

requisitos del
I

Temperaturade funcionamiento +18oCa +30.C

Temperaturade almacenamiento +O.C a +50.C

Humedadrelativa(transporte,almacenamiento) 20% a 85%

Humedadrelativa(funcionamiento) 0% - 65%

Gradode contaminación 2

Presióndel aire (funcionamiento, 700 hPaa 1060hPa
aimacenamiento,transporte)

Puedefuncionara unaalturasuperioral niveldel 3000m
mac

Distanciamínimaa los pacientesexaminados, > 1,5m
tratadoso controlados

\

Tabla2-1:Condicionesambientales

2.4 Normasde seguridad

I

l

\
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~
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Lic.

El equipo de diagnóstico in vitro de la categorla ROTEM~ ha sido fabricado en cumplimiento 1
con la Directriz EC 98/79/EC del 27 de octubre de 1998 (incluyendo la Corrección a la Directriz I
98/79/EC) referente a los equipos de diagnóstico in Vitro (Directriz DIV).

El equipo ha sido fabricado en conformidad con las siguientes normas:

IEC61010-1:2010: Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en
laboratorio. Parte 1: Requisitos generales (EN61010-1-2010)

lEC 61010-2-081:2001 + A1:2003: Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de'medida,
control y uso en laboratorio. Parte2-081:Requisitos particulares para equipos de laboratorio,
automáticos o semiautomáticos, para análisis y otros fines.

IEC61010-2-101:2002: Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso
en laboratorio. Parte 2-101: Requisitos particulares para equipos médicos para diagnóstico in
vitro (DIV) (EN61010-2-101:2002).

IEC60601-1-2:2007: (Modificado) Equipos electromédicos. Parte1-2: Requisitos generales
para la seguridad básica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Compatibilidad
electromagnética. Requisitos y ensayos excepto capítulo 5: Denominaciones, rotulaciones y
documentación adjunta. (EN60601.1-2:2007)

IEC61326-1:2012 Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en
laboratorio- Requisitos CEM-Parte1:Requisltos generales (EN61326-1 :2013)

lEC 61326.2.6:2005: Material eléctrico para medida, control y uso en laboratorio. Requisitos de
compatibilidad electromagnética (CEM).Parte2-6:Requisitos particulares. Equipo médico de
dia n6sticoiiJvifiP.JDJ "(EN61326-2-6:2006).

P.6-2
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Se autoriza a la firma FELSAN S.R.L a importar y comercializar los Productos
I

para Diagnóstico de uso "in vitre" denominados: 1) ROTEM@ sigma System I

Sistema basado en el método de tromboelastometría diseñado para prJporcionar

una evaluación cuantitativa y cualitativa del estado de COagUlaciÓ~de una

muestra de sangre entera; 2) ROTEM@ sigma complete / carJuChO que,
contiene reactivos para la evaluación de la coagulación y su interacción con las

I

plaquetas en sangre entera c¡tratada, que mide 4 pruebas: jINTEM e

(recalcificación de la muestra y la activación moderada de la vía intrínbeca de la

coagulación), EXTEMe (recalcificación de la muestra y la activación mJderada de

la vía extrínseca de la coagulación), FIBTEM e (recalcificación de IJ muestra,
I

activación de la vía extrínseca de la coagulación y el bloqueo in v¡"tro de Jos

trombocitos con citocalasina D) y APTEM C (recalcificación de la! muestra,
I

activación de la vía extrínseca de la coagulación y el bloqueo in titro de la,
fibrinólisis con ácido tranexámico); 3) ROTEM@ sigma comPlete/ + hep /

Cartucho que contiene reactivos para la evaluación de la coagulación y su

interacción con las plaquetas en sangre entera c¡tratada, que mide ~ pruebas:

INTEM C (recalcificación de la muestra y la activación moderada de la vía

(; intrínseca de la coaguiación), EXTEM C (recalcificación de la m estra y la

activación moderada de la vía extrínseca de la coagulación), FIBTEM C

(recalcificación de la muestra, activación de la vía extrínseca de la coagulación y

1



el bloqueo in vitro de los trombocitos con citocalasina D) y HJPTEM C

(recalcificación de la muestra, activación moderada de la vía extrínsJca de la

coagulación y el bloqueo in vitro de la heparina con heparinasa); 4) iROTEM@

sigma ROTROL N I Material de control de calidad para el monitoreo de la,
exactitud y precisión de las pruebas llevadas a cabo en el sistema! ROTEM@

I
1

sigma, es un control de nivel 1; y 5) ROTEM@ sigma ROTROl P / Material de

control de calidad para el monitoreo de la exactit~~ y precisión de la~ pruebas

llevadas a cabo en el sistema ROTEM@sigma, es un control de Jivel 2. A
I

expenderse en envases conteniendo: 1) Equipo ROTEM@sigma, ilc1uyendo;:

Software ROTEM@sigma, Cartucho ROTEM@sigma system QC, CiJJROTEM@

secure Viewer, Pantalla táctil e Impresora (opcional); 2) envases contlniencto 2~

cartuchos (cada cartucho sirve para medir 4 pruebas: INTEM C,IEXTEM ¿,
FIBTEMe y APTEMC); 3) envases conteniendo 20 cartuchos (cada cartucho sir~e

para medir 4 pruebas: INTEM c, EXTEMC, FIBTEMC y HEPTEMC); ¡k) envas~s
conteniendo: 5 viales de ROTEM@sigma ROTROL N Lyo, 5 viales de 3,0 ml de

I
I

ROTEM@sigma ROTROLN Dil Y 5 unidades de ROTEM@sigma ROTR<DLAdapter;

y 5) envases conteniendo: 5 viales de ROTEM@sigma ROTROLP Lyo,15 viales de
I

3,0 mi de ROTEM@sigma ROTROLP Dil Y 5 unidades de ROTEM@slgfna ROTROL

Adapter. Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de AnáliSIs/Clínicos por

hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y

Resolución M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboración: Temllnnovations

GmbH, Martin-Kollar-Stra~e 13-15, D-81829 Múnich (Alemania). peliodo de vida

útil de: 1) Vida útil N/A, condiciones de almacenamiento: OO( a 50°C, HR 20% a

85%; 2) 15 meses conservado entre 150( - 25°(; 3) 15 meses conJervado entre

150(-250(; 4) 15 meses conservado entre 2°( - 8°(, Y 5) 15 meSye¡sconservado

entre 20(-80C. En las etiquetas de los envases, anuncios Manual de

2



"2017- AÑO DE LAS ENERGÍAS REiOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulació¡¡ e Institutos

A.N.M.A. T

instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE. USO "IN
I

VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO: U O852 1

f. ftOBE'¡;l"fQ lb..
Sllbadmlnistr!ldor NaciolDal U

A.l"l.M.A.':('. l!
Firma y sello

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TEG:NOLOGÍA

MÉDICA.

¿;. Buenos Aires, O 6 MAR 2017

JJ
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