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ANMAT

suENos AIRes 0 6 MAR 2017,

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-1928/16-6 del Registro de la
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,
!.
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FELSAN S.R.L solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para
diagnéstico de uso “in Vitro” denominados: 1) ROTEM® sigma System /
Sistema basado en el método de tromboelastometria, diseflado para
proporcionar una evaluacién cuantitativa y cualitativa del estado de coagulacion
de una muestra de sangre entera, 2) ROTEM® sigma complete / Cartucho que
contiene reactivos para la evaluacién de la coagulacién y su interaccién con las
plaquetas en sangre entera citratada, 3) ROTEM® sigma complete + hep /
Cartucho que contiene reactivos para la evaluacion de la céagu!acién y su
interaccion con las plaquetas en sangre entera citratada, 4) ROTEM® sigma
ROTROL N / Material de control de calidad para el monitoreo de la exactitud y
precisién de las pruebas llevadas a cabo en el sistema ROTEM® sigma, y 5)I
ROTEM® sigma ROTROL P / Material de control de calidad para el monitoreq!)

de la exactitud y precision de las pruebas llevadas a cabo en el sistema ROTEM?

sigma. , !
\ f
T 3

Que a fs. 634 y 635 consta el informe técnico producido por el
Servicio de Productos para Diagndstico que establece que los produétos reunen

é las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.
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Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervenciéon de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley
16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT NO© 2674/99.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 v por el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos de los
Productos para diagnostico de uso “in Vitro” denominados: 1) ROTEM® sigma
System / Sistema basado en el método de tromboelastometria diseﬁado para
proporcionar una evaluacion cuantitativa y cualitativa del estado de chagulacic'Jn
de una muestra de sangre entera; 2) ROTEM® sigma complete / Calitucho que
contiene reactivos para la evaluaciéon de la coagulacién y su interaccién con las
plaguetas en sangre entera citratada, que mide 4 pruebas: INTEM C
(recalcificacién de la muestra y la activacion moderada de la via intrinseca de la '
coagulacién), EXTEM C (recalcificacion de la muestra y la activacién moderada de
la via extrinseca de la coagulacidn), FIBTEM C (recalcificaciéon de la muestra,

activacion de la via extrinseca de la coagulacién y el blogqueo in vitro de los
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trombocitos con citocalasina D) y APTEM C (recalcificacion de la rriuestra,
activacién de la via extrinseca de la coagulacion y e! blogueo in Vitl‘(F) de la
fibrindlisis con &acido tranexdmico); 3) ROTEM® sigma complete +|hep /
Cartucho que contiene reactivos para la evaluacién de la coagulacion y su
interaccion con las plaguetas en sangre entera citratada, que mide 4 pFruebas:
INTEM C (recalcificacién de la muestra y la activacion moderada dé la via
intrinseca de la coagulacién), EXTEM C (recalcificacion de la m\uesgra y la
activacidn moderada de la via extrinseca de la coagulacién), FIE3TEM C
(recalcificacién de la muestra, activacion de la via extrinseca de la coagfﬁlacién y
el bloqueo in vitro de los trombocitos con citocalasina D) vy HéPTEM C
(recaicificacion de la muestra, activacion moderada de la via extrinseca de la
coagulacion y el blogueo in vitro de la heparina con heparinasa); 4) EROTEM®
sigma ROTROL N / Material de control de calidad para el monitox‘;eo de la)
exactitud y precisién de las pruebas llevadas a cabo en el sistema; ROTEM®
sigma, es un control de nivel 1; y 5) ROTEM® sigma ROTROL P / Material de
control de calidad para el monitoreo de la exactitud y precisidon de Iai‘. pruebas
llevadas a cabo en el sistema ROTEM® sigma, es un control de nivel 2. \!_os cuales
seran elaborados por Tem Innovations GmbH, Martin-Kollar-Strafe :13—15, D-
81829 Mdanich (Alemania) e importados por FELSAN S.R.L para experﬁderse en:
1) Equipo ROTEM® sigma, incluyendo: Software ROTEM® sigma,f Cartucho

ROTEM® sigma system QC, CD ROTEM® secure Viewer, Pantalla tactil ellmpresora

(opcional); 2) envases conteniendo 20 cartuchos (cada cartucho sirve para medir
4 pruebas: INTEM ¢, EXTEM C, FIBTEM C Y APTEM C); 3) envases cfonteniend_o

20 cartuchos (cada cartucho sirve para medir 4 pruebas: INTEM c,' EXTEM C,

A : |




t
l.

“2017- ANO DE LAS ENERGIAS RENOE/’ABLES"

ISPOSICION Ne @ z 1;

b

| L

anfsrerio de Salud E

Secretarfa de Politicas, [

Regulacion e Institutos r

ANMAT r
FIBTEM C Y HEPTEM C); 4) envases conteniendo: 5 viales de ROTEM“‘5 sigma
ROTROL N Lyo, 5 viales de 3,0 ml 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 ml de ROTEM® sigma RGTROL P
Dil y 5 unidades de ROTEM® sigma ROTROL Adapter. Con un periodo delvida Gtil

!
de: 1) Vida util N/A, condiciones de almacenamiento: 0°C a 50°C, HPF 20% a

85%; 2) 15 meses conservado entre 159C - 259C; 3) 15 meses conservaﬁdo entre
159C - 259C; 4) 15 meses conservado entre 2°C - 8°C, y 5) 1|| meses
conservado entre 20C - 80C. La composicién de los productos se detalifa a fojas
44 3 48.

ARTICULQO 2°.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrant?s a fojas
116, 119 a 121, 124 a 126, 129 a 130, 579 a 587, 622 a 633; y fojas 1%2 a 142,
144 a 252, 263 a 283, 285 a 393, 404 a 424, 426 a 534, 545 a 554, 5;88 a6l7,

619 a 621, desglosandose las fojas 119 a 121, 581 a 582, 585, 63OF-

"
!
fojas 404 a 424, 426 a 534, 598 a 607, 621 debiendo constar en los mijsmos que

a 633; vy

la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en |os rotulos
de cada partida.

ARTICULO 30°,- Extiéndase el Certificado correspondiente. .
ARTICULO 4°0,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDIC%MENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexéminar tos

métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi 1o
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determinen,
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ARTICULO 59.- Registrese; girese a Direccidn de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
junto con la copia de los proyectos de rétulos , Manual de Instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n®; 1-47-3110-1928/16-6.

DISPOSICION No:

v, 7212 (A

Or. ROBERTY Ll
Subadministrador Naciokal
ANM.AT
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PROYECTO ROTULO INTERNO ROTEM® sigma ROTROL N

Rétulo diluyente:

8 6 MAR 207,

ROTEM® sigma  ROTROL N

|RE F RRR205

\GEIT 3
Tem |pngyatiops GmbH (6 Ui] @

Munigh - Germany

Rétule liofilizado:

ROTEM® sigma ROTROL N

[REF 556203 |RCNS|1|ROTROL N Dil]
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PROYECTO RGTULO iNTERNO ROTEM® sigma ROTROL P

Rétulo diluyente:

ROTEM® sigma ROTROL P

'y - [REF] 555208
HCROTEM gec

' W1 2°cj- g

M- comany € (i [wvo]

Rotulo liofilizado:

ROTEM® sigma ROTROL P

ROTEM 666204 [RCNS[{[ROTROLPDI] 0640
8°C :
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ROTEM® sigma
system QC

I'( ROTELT

LoT| 5555555

REF| 555504  [T3]

g 201503 (€

“ Tem |nnovations GmbH
Munich - Germany
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PROYECTO ROTULO EXTERNQ ROTEM® sigma system

|

®

B +40 - 89 - 45 42 950

ﬂ ‘Tem Innovstions GmbH

Martin-Kollar-Str. 13-15 & +49 -8 - 45 42 $5.22

D-81829 Munich/Gennany | | qgras i o reristaced tradesserk s Tom teyrresines Gmbth e
& m—
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Sobrerdtulo: -

Importador:
FELSAN S.R.L.
i Estomba N* 288 - C.A.B.A.
Argentina
Director Técnico: Luis Espinosa

Consultas Técnicas: laboratorio@ifelsan.com.ar / TEL: 011 4554-7990
Autorizado por la ANMAT. Certificado N':........
Uso diagnéstico In-Vitro

El sistema ROTEM® sigma se basa en el método de tromboelastometria,
disefiado para el dlagnéstico in vitro Point of Care y en laboratorios de
hospitales. El sistema estA disefiado para proporcionar una evaluacién
cuantitativa y cualitativa del estado de coagulacién de una muestra de
sangro entora.
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PROYECTO ROTULO EXTERNO ROTEM®sigma ROTROL P

Abnormal Carit_ro! far fhoomboalastomatoy

Ahnormale Kegtiplle fac Thoahoelastomatde
Lantele anamnat pour thrambedlaatamaida
Contrel anpimal pare fromboslastometia
Gantrolla soemnaie. per ipmboslastomettia
Lantrols Anomnal pars Jrembertaxtamatsia
Abnamalkentioll

ROTEMG} sigma Trombselastomelsian apAncmanl karfrall

Yoo
Mn gqumnphoyixés pdptupag Bpoufocitoperplag
ROTROLP.

A4
REF555204 ROTROLPLje 05
05
05

REF 552038 ROTROL P Dil

‘REF 555204 123450 REF 415501 ROTROL Ad
REF 555206 123458 apter
-REF 415501 123456 [RCNS[ROTROLF Lyo] 1 [ROTROL P Dil

m vod _N 8 032012 [ 1z

ROTEM" sigma (W5 12084
g e sx1 C€
ROTROL P &=k

B,
]

Tom Imnosatins Ozt H - Mari- Modar Bir. 13 (5 [jz' )
O-8182% Munkt: - Owrrary a @

Sobrerdtulo:

Importadon

. FELSAN S.R.L.
Estomba N° 288 - C.A.B.A.
Argentina

Diroctor Técnico: Luls Espinosa

Consultas Técnlcas: Inboratorfolfeisan.com.ar / TEL: 011 4554-.7990
Autorizado por a ANMAT. Cortificado N'i........

Uso diagndstico In-Vitro

_ANDRES SANTIN
DN 20 G4 957
SOCH GERENTE




PROYECTO ROTULO EXTERNO ROTEM® sigma ROTROL N

¥

Narmal Controt for thiambaalestoromtry.

Nommale Kentralla 10 Thiomnatastamaiis
Gontrdls norma! pour iharkiaélagtométis
Contrel normal para tromboelastomatds
Sanirelle nemate. periiambesiasiomatia I
Santrajonermal da trombasiasinmeita,

{Brtcombealastaoontd
Normal

¢ JoomRaelastometiian normasl kantiolll
ROTEM® sigma Normaakcontiola kaa tiuamee:alastoments
ducnoroyikds Méptupag BporBochacTopeTplag

ROTROL N

v

REF 553203 ROTROUNLya 05
REF 555205 ROTROLNDI 0%

EEF ggg;gg Eﬁ :mse REF 473501 ROTROL Adapter 05
REF 415501 (&) 123438 RCNS]ROTROLN Lya| 4 [ROTROLN oIl

8°C
[REF] ssszot 2°cj_ & 0312016 125456
| _ L5 ,HM g
Ve T 15N My Vs*.' ce
(1 € (v

ROTEM™ sigmea

ROTROL N

Tom Neorslw Owih « RuriyS0ie-2Y, (3-8
DT Barrh - Oe vy
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Sobrerdtulo:

)
Importador:
FELSAN S.R.L.

Estomba N 288 - C.A.B.A.

Argontina

Director Técnlco: Luls Espinosa

Consultas Técnicas: (aboratoriofifelsan.com.ar / TEL: 011 4554-.T980
Autorizado por Ia ANMAT. Cortificado N'.........

Uso diagnéstico In-Vitro
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PROYECTO ROTULO INTERNO ROTEM® sigma complete

Rotulo sobre pouch contenedor:

ROTEM® sigma complete f
| neTEMC

FIBTEM C EXTEMC INTEM C APTEM C [

25°C

|-(ROTEM' C€ [Ii] T

§65501 @
Tem [nnayations GmbH 8 ® X?hl';llll'n‘lg:

Munich - Gemmany

Rétulo sobre cartucho:

4/" ROTEM® sigma
complete

l-(ROTEM "
REF] 555501 '

LOT [:EI t’
% q |

u Tem Innovations GmbH
= ———unich---Germany i
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\
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PROYECTO ROTULO INTERNO ROTEM® sigma complete + hep

Rétulo sobre pouch contenedor:

o

l(RoTEM ce [G .4

555502 A @
Tem Innovations GmbH E ® mﬁ"&"g:

Mimich - Germany

Rétulo sobre cartucho:

K

iy “im
N: '-a.; Eruery talent

REF| 555502

LOT E[:i]
|3 |

Tem lnnovations GmbH
Munich - Gemmany

ROQUE L. ESPINOSA
X Biogyithico\
‘M.N)gg‘a_s\&
ANDRES SA V

" DNI 25 544 967
SOCIO GERENTE \\
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PROYECTO ROTULO EXTERNO ROTEM® sigma complete + hep

Thrombcelastometry with extrinsic and intrinsic activation. with platelet and hepain inhittion
activation, avec inhibition plaquettake et de Méparine

Trrboelastometria con la activacin exirinseca y infrinseca, con la inhibicion de plaguetas y heparing
m Tromboelastometria con Fattvazione estrinseca e intinsaca, con plasinne e aparina of inbioone
Tramboelastometria com sxdrinseca v intrinseca de actvagin, com plaguetas © inlbio heparing

Thombaetastometry med yttre och inre aktivering, med SOMDOCYEEr OCN Brepdnn NDEION
Thromboe|2stometry med yare o inde akiivering, med biodplader og heparic

Thrombeel 2stometry kanssa uthaisien ja sisalsten aldholntl, verhiutatelcan Ja heparinin &30
Thromboelastometry & BHEWHER N SHYTPEHHE SXTHIEIM, ¢ TODMONEHNEM TPCHOOLHITON H (ETapHta
Thromboe!asiometry 12 fuyevT] Xm ewBoyET] IVEDYOTTOINGCT]. [ chaoToAl] TwW MusTHETOARUY K11 AR

REF| 555502 LoT I

25'C @

we A cJ

N/ 20xi

Ce

T hnavations GinoH - Martn-Kollar-8r. 13-15 Warmngl ”II || Ill u ||'I | ”
D-1£29 Murch - Gemnany Achtung! 47 260160 " 470327
Sobrerdtulo:
Importador:
., FELSAN S.R.L.
6 Estomba N° 288 - C.A.B.A.
Argentina
Director Técnico: Luis Espinosa 4
Consultas Técnlcas: laboratorio@felsan.com.ar / TEL: 011 4554-7990
Autorizade por la ANMAT, Certificado N™.........
Uso diagnéstico In-Vitro
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PROYECTO ROTULO EXTERNO ROTEM® sigma complete

Thnmboetastonmetry with extiinsic and intiesic activation, with platelel and iysis Inhibition

Exirinsisch und irinsische akdivierte Thromooatastometrie, mit Thrombozyten und Lyse nhibienumg
rmmwmmammmm,mmmumamw
Tromboelastometia con la exrinseca y ntrinteca, con 1B inhibicdn de plaguetas y ta fists

ROTEM"‘ Tromboelasimmetia con Mativazone estnnseca € mtinseca, con plastine 2 lisi 4 inibiziore
Tromboelastometria com extrinseca e infrinseca de activagSo, com pladuetas & a inibig3e de fse
. Thromboetacioemeity med ytire och bwe akiivering, med ombocyter och iys inhitson

Thromboetasiometry med ydre og indre aktivering, med biodptader og lysis hasmning
Thromboeizastometry kanssa ulkolslen ja sisdistan akiivolnt, verfiitalelden ja yysi esto
ThromboeiaskmetTy © BHELIHER ¥ BHYTPEHHEA ZTHAI I, [ TOAGRSHIEM TPOMICUMTOR W IHIMCE
Thrombosfastmetty pe cfoyevt] Km svbayew] EVEDYOTTONGT, | ovaIToN| T CLOTTETEALN K MioT|

ROTEM® sigma complete

FIBTEM C EXTEM C L INTEMC B APTEMC

REF| 555501 LOT [

25°C [ivD]

we A CJ

W 20x1

Ce

Iy

0160

Waming! II“ "
o 47 26

Tem Innovatxas GenbH - MurtnKokar-Str. 1315 Achtung!

[-61820 Munich - Gemnany

Sobrerétulo;

Importador:

FELSAN S.R.L.

Estomba N° 288 - C.A.B.A.

Argentina

Director Técnico: Luis Espinosa

Consultas Técnicas: laboratoriofifelsan.com.ar / TEL: 011 4554-7990

Uso diagnostico In-Vitro
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES
ROTEM® sigma ROTROL N

Uso previsto:

Solo para uso diagnéstico in Vitro.

ROTEM® sigma ROTROL N es un material de control de calidad para el
menitoreo de la exactitud y precision de las pruebas llevadas a cabo en el
sistema de homeostasis de sangre entera ROTEM® sigma. ROTEM®
sigma ROTROL N es un control de nivel 1.

Principios de! control:

El uso de los controles es una herramienta para asegurar la calidad de las
pruebas de coagulacidén {1). Los controles deben realizarse segan lo
descripto en Intervalo de Control. La hoja de control de ROTEM® sigma
ROTROL N muestra rangos de valores ol'etivos especificoes por lote. El
material puede, por lo tanto, no solo usarse para monitorear precisién 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 mol/l de citrato de sodio como
anticcagulante) ajustado para obtener paradmetros aproximados al rango
normal, estabilizantes y buffer.

ROTEM® sigma ROTROL N Dil (REF 555205): 3000 ul de diluyente con
preservantes y buffer.

ROTEM” sigma ROTROL Adapter (REF 415501): adaptador para ubicar el

Materlal adicional fe
ROT ryl sigma dispositivo (R rartucho ROTEM® sigma
{

sigma complete+hep (REF

Preparacion:

Dejar que los viales ROTEM® sigma ROTROL M Dil y Lyo alcancen
temperatura ambiente (aproxnmadamente 15 minutos).

Disolver el contenido del wal ROTEM® sigma ROTROL N Lyo colocando el
contenidc: del vial ROTEM® sigma ROTROL N Dil en el liofilizado. Una
pequeiia gota del diluyente quedard en el vial. |No se cebe transferir el
diluyente con pipetal. No se debe utilizar ningtn otro diluyente que no sea
el suministrado. El vial se debe cerrar con el tapén de goma y la tapa a
rosca hasta cierre firme. Asegurarse de que el polvo esté completamente
disuelto. 1*ara reconstituir el plasma dejar al menos 15 minutos en el vial
cerrado. Quedaran pequefias partfculas luego de la reconstitucion. Esas
particulas no son signo de deterioro del control vy no tienen influencia en el
resultado del control.

Antes de ser utilizardo, mezclar cuidadosamente por agitacién sirave.
Remover la tapa 2 rosca y el tapon de goma y colocar el adaptador de
rosca del ROTEM® sigma ROTROL en el vial.

Almacenamiento y estabilidad de los reactivos:

Almacenar entre 2°C y 8°C. El ROTEM® sigma ROTROL N en su envase
cetrado es estable hasta la fecha de vencimiento que se indica en la
etiqueta. El ROTEM® sigma ROTROL N reconstituide es estable por 8
horas almacenado entre 2°C y 8°C,

No se recomienda congelar y descongelar el ROTEM® sigma ROTROL N.

Advertencias y Precauciones
Solo para uso diagnéstico in Vitro.

Selo para profesionales capacitados.
Cada unidad de donador empleada en la preparacién de ROTEM® sigma
ROTROL N ha sido evaluada para anticuerpos contra HIV Tipo 1 y 2,
anticuerpos contra e&f virus de la Hepatitis C, anticuerpos contra el
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Treponema pallidum, antlgenos de superficie de Hepatitis B y genoma de Pruebas ROTEM® sigma complete
Hepatitis C por PCR. Las pruebas utilizadas tienen certificacion CE de +hep Pruebas de Control de Calidad
acuerdo con la lista A de la directiva europea para IVDs (98/79/EC) y
estdn bajo supervision de la autoridad europea gubernamental. Los FIBTEM C QCEbN C
plasmas fueron encontrados negativos para los parametros evaluados. De
todos modos, ya que ninguna evaluacién puede asegurar por completo (a EXTEMC QcexN C
ausencia de una enfermedad transmitida por la sangre, estos plasmas de
control deben ser manipulades como material potencialmente infeccioso INTEM C GCinNC
(4).

| HEPTEM C QChepN C
Procedimiento ~

El contenido de un vial ROTEM‘” sigma ROTROL N es sufi c:|ente para
comprobar las 4 pruebas de un cartucho ROTEM® sigma. ROTEM® sigma

ROTROL N sc utiliza en lugar de sangre citratada. — A. Preparar ROTEM® sigma ROTROL N como se describe en -
Preparacién ,

Dependiendo del tipo de cartucho utilizade, se realizan pruebas

especificas de control de calidad: ‘B. Presione Start ROTROL y seguir las instrucciones que aparecen
en la pantalla:

. Abrir el envase y sacar el cartucho

C
Pruebas ROTEM® sigma complete | Pruebas de Control de Calidad
D. Colocar el cartucho en el dispositivo
FIBTEM C QCfibN C
E. Escanear el vial control
EXTEM C QcexN C
F. Colocar el control en el cartucho (luego de agitarlo suavemente)
INTEM C QCinNC
Intervalo de control
APTEM C ‘%N C La frecuenma de los controles de calidad con ROTEM® sigma ROTROL N
y ROTEM® sigma ROTROL P, deben ser elegidas segln lineamientos

locales. Si no existen lineamientos locales se deben seguir las
recomendaciones del fabricante. Gracias al control continuo de la funcion
de la mecanica de medicién y la electrdnica de medicion directazmente en
el sistema, un control de calidad semanal es suficiente. El sistema le
recuerda al usuario automaticamente cuindo realizar el control de calidad




AN

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 instalacion del sistemna (por ejemplo, después del
transporte ¢ mantenimiento) y si se producen resultados de medida
inverosimiles.

Caracteristicas de Funcionamiento

Precision:

Repetitividad (sobre 5 dias), resultados preliminares

Prusehas de CT Anguio - « AD A0 A20 A 30
contoldecndadl CV(%) | CV(%) | CV(%) | Cviwy | Cv(%) | CV(%) |
QCHbN C =9 <1 <3 <3 £3 %3

| QoexNC <8 1 £4 <3 £3 £3
QCIinN T <7 < 4 52 %2 53 53
QCapN G < < 1 FE <5 £2 £2
QChepN C s % 1 EE % 2 52 £2

Ei CFT no es evaluado en el ROTEM® sigma ROTROL N basado en
plasma.

Valores esperados

Cada lote de ROTEM® sigma ROTROL N se suministra con rangos de
valores objetivos especificos por lote para las pruebas individuales. Los
resultados para las pruebas especificadas deben estar dentro de estos
rangos.

Si un Resultado de tontrol de, talidad esta\fuera del rango objetivo, se

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 resolucién de problemas.

Limitaciones del procedimiento

Todos los controles estdn 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 rezstivos,

El material de contro! de calidad ROTEM® sigma ROTROL N esta
adaptado para evaluar el agente de activacién en cada prueba de control,
no esta preparado para inhibidores de heparina (FIBTEM C, EXTEM C,
APTEM C Y HEPTEM C), inhibidores de fibrintlisis (APTEM C) y tampoco

" para inhibidores plaquetarios (FIBTEM C),

Bibliografia

(1) NCCLS Document H21. Collection, transport, and processing of
blocdspecimensforcoagulationtesting and performance of
coagulationassays

{2) Blutgerinnungsstudienmit der Thrombelastographie,

einemneuenbntersuchungsverfahren. Hartert, H.: Klin. Wochenschrift
1948, 26: 577-583

(3) ThromboelastographicCoagulationMonitoringduring  Cardiovascular
Surgerywiththe ROTEG CoagulationAnalyzer, Calatzis, A. et al:
Management of Bleeding in Cardiovascular Surgeryeditedby Roque
Pifarre’; Hanley&Belfus, Inc. Philadelphia, PA, 2000

(4) Biosafety in Microbiclogical and BiomedicalLaboratories, U.S.
Department of Health and Human Services, Washington
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Symbois on labels

Symbole auf den Etiketien

Charge

Lai

Symboles sur les; etiquettes  Simbolos #n las etiquetas

Lote

-l reference or order number  [Referenz oder Bestallmummer  [Référenior ou numéro de |Referencia o nimem de
commande pedico
shore between x and y Lagem zwischen x und y Grad |A conzarves entre x ety *C Conservar entre X" y Yy
CE marking accoding to | CE-Markierung bei Erfillung  |[Marguage CE conforme sux | Marca CE segin directiva
VO guideline S8/70 EC der WD Richifinie B&/70 £G directives VD $3/78 EC VD 08578 CE
g [ty date Verfallsdatmn Date d'expiration Fecha de caducidad
I:E] instructions for use Gebrauchsamweisung Modde dfempic mstrucciones de uso
I@ lir vifro diagnostic use i vitro Diagnostik Anwendung |Diagnostic in vito Para yso en diagnostioo in
wilro
: ® leingle use only Nicht zur Wiederverwend'mp |4 usage unique Usese solo una vez
- mnrber Soriennumeme Muméro de série Nimer de sefie
H brarufacturing date Herstellungsdatum Date de fabricaton Fecha de fabricacion
and address of the  |Namen und Adrecze des Nom et adresse du fabricant  |Mombre y direccion del
of tests () in the kit [KR ausreichend fiir (n) Teste  |Quarntité de tests {n) dans le kit| Cartidad de tests {n)
W g 10X 7 tests) {zB. 10x 7 Teste) {ex. 10 x 7 tesis) comtenidos en o kit fef. 10 x
&x1 7 tests)
ga biobuenrd Biogefihrdung Risque biclogique Riesgo biclagioo
JRCNS|  [reconstitute with... Rekonslituieren mit ... A reconsituer avec. ., Reconstituir con....
neme of the reapent (e.g. |Mamen des Reagerc (2B. Norndureami'(am— lNurhede!re.:&vo(ej
[Aqua = distilled water) Aqua = destifieries Wasser) distifiée) Aqua = agua destilada)
valume of the dituent Volumen des Diuents ‘olume du dluent Volumen del dlusnts
W3
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ROTEM sigma ROTROL N

Expirydate: YYYY-MM
ROTEM® sigma ROTROL N REF 555201 LOT
ROTEM® sigma ROTROL N Lyo REF 555203 LOTO
ROTEM® sigma ROTROL N Dil REF 555205 LOT
pl

Rangos de valores especificos de lote: c $
Control Ensayo Cartucho utilizado CT (A5 |A10 [A20 [A30 |a

{(s) | (mm) | (mm)} [ (mm) ;| (mrn) | °)
ROTEI’w‘I® sigma QCfibN C ROTEM® sigma complete
ROTROLN ROTEM® sigma complete + hep
ROTEM® sigma | QC&XNC | RoTEM® sigma complete
ROTROLN RO EM® sigma complete + hep
ROTEM® sigma | @GN C | RoTEM® sigma complete.
ROTROL N ROTEM® sigma complete + hep
ROTEM® sigma | @C2PNC | poTEM® sigma complete
ROTROL N
ROTEM® sigma gCheF’N ROTEM® sigma complete + hep
ROTROL N . -

Las mediciones de las muestras de control de calidad deberian ser realizadas en forma continua hasta que los

valores de A5, A10 y A20 o A30 (para el MCF} hayan sido alcanzados, dependiendo de cuales de esf

pardmetros hayan sido elegidos para diagnosticar la firmeza del coagulo.

08

Fabricante
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES
ROTEM® sigma ROTROL P

Uso previsto:

Solo para uso diagnéstico in Vitro.

ROTEM® sigma ROTROL P es un material de control de calidad para el
monitoreo de la exactitud y precisién de las pruebas llevadas a cabo en el
sistema de homeostasis de sangre entera ROTEM® sigma. ROTEM®
sigma ROTROL P es un control de nivel 2.

ontroles es una herramienta para asegurar la calidad de las
gagulacion (1). Los controles deben realizarse segun lo
descripto en Intervalo de Control. La hoja de control de ROTEM® sigma

a ROTROL P Lyo (REF §55204): plasma humano control
tado (recolegtade utilizando 0,129 mol/l de citrato de sodio como
daguldnte) ajustado para obtener parametros aproximados al rango

buffer.

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

Material adicional requerido:

ROTEM® sigma dispositivo (REF 211000); cartucho ROTEM® sigma
complete (REF 555501) o cartucho ROTEM® sigma complete+hep (REF
555502).

Preparacion:

Dejar que los viales ROTEM® sigma ROTROL P Dil vy Lyo alcancen
temperatura ambiente {aproximadamente 15 minutos).

Disolver el contenido del vial ROTEM® sigma ROTROL P Lyo colocando el
contenido dsl vial ROTEM® sigma ROTROL P Dil en el lofilizado. Una
pequefia gcta del diluyente quedara en el vial. jNo se debe transferir el
diluyente con pipeta!l. No se debe utilizar ningtin otro diluyente que no sea
el suministrado. El vial se debe cerrar con el tapdn de goma y la tapa a
rosca hasta lograr un ciemre firme. Ascgurarse de que el polvo esté
completamente disuelto. Para reconstituir el plasma dejar al menos 15
minutos en el vial cerrado. Quedaran pequefias particulas luego de la
reconstitucidn. 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 agitacién suave.
Remover la tapa a rosca y el tapén de goma y colocar el adaptador de
rosca del ROTEM® sigma ROTROL en el vial.

Almacenamiento y estabilidad de los reactivos:

Almacenar entre 2°C y 8°C. El ROTEM® sigma ROTROL P en su envase
cerrado es estable hasta la fecha de vencimiento que se indica en la
etiqueta. £ ROTEM® sigma ROTROL P reconstituido es estable por 8
horas almacenado entre 2°C y 8°C.

No se recomienda congelar y descongelar el ROTEM® sigma ROTROL P.

Advertencias y Precauciones
Sclo para uso diagnéstico in Vitro,

Solo para profesicnales capacitados.
Cada unidad de donador empleada en la preparacién de ROTEM® sigma
ROTROL P ha sido evaluada para anticuerpos contra HIV Tipo I&y\ll,
anticuerpos contra el virus de la Hepatitis C, anticuerpos

ntra el




N

Treponema pallidum, antigenos de superficie de Hepatitis B y genoma de
Hepatitis C por PCR. Las pruebas utilizadas tienen certificacion CE de
acuerdo con la lista A de la directiva europea para IVDs (98/79/EC) y
estan bajo supervision de la autoridad europea gubernamental. Los
plasmas fueron encontrados negativos para los parémetros evaluados, De
todos modos, ya que ninguna evaluacion puede asegurar por completo la
ausencia de una enfermedad transmitida por la sangre, estos plasmas de

control deben ser manipuiados como material potencialmente infecciosc

(4).

Procedimiento

El contenido de un vial ROTEM® sigma ROTROL P es sufi C|ente para
comprobar los 4 pruebas de un cartucho ROTEM® sigma. ROTEM® 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 ROTEM” sigma complete —
+hep Pruebas de Control de Calidad
FIBTEM C QCfibP C
EXTEMC QcexP C
INTEM C QCinP C

| HEPTEM C QChepP C

Pruebas ROTEM” sigma complete | Pruebas de Control de Calidad
FIBTEM C QCfibP C
EXTEM C QcexP C
INTEM C inP C
Pt A

APTEM C / \ / QCapP\C

/

A

A. Preparar ROTEM® sigma ROTROL P como se describe en
Preparacién

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
E. Escanear el vial control

F. Colocar el controt en el cartucho (luego de agitarlo suavemente) [ Y

La frecuencra de los controles de calidad con ROTEM® sigma ROTROL N

y ROTEM® sigma ROTROL P, deben ser elegidas segln lineamientos S

locales. Si no existen lineamientos locales se deben seguir las ___
recomendaciones del fabricante. Gracias al control continuo de la funcion @

de la mecanica de medicion y la electronica de medicion directamente en R
el sistema, un control de calidad semanal es suficiente. El sistema le

recuerda al usuario automaticamente cuando realizar el control de calidad

Intervalo de control N E
i




N

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 instalacién del sistema (por ejemplo, después del
transporte o mantenimiento) y si se producen resultados de medida
inverosimiles.

Caracteristicas de Funcionamiento

Precision:

Repetitividad (sobre § dias), resultados preliminares

Prusbas da L% Angeits - A5 A10 A0 AN
control decalidsd | OV {14) CV (%) CV%) | CVi%) CV (%} CV (%}
QCfibP C <4 £3 55 £5 £4 =5
QeexP C £3 53 54 54 55 £5
QCinP C <4 <3 ] £3 £4 <4
QCepP € 55 s4 57 57 8§ <5
QChepP C £3 £3 54 £4 5 4 <4

El CFT no es evaluado en el ROTEM® sigma ROTROL P basado en
plasma.

Valores esperados

Cada lote de ROTEM® sigma ROTROL P se suministra con rangoes de
valores objetivos especificos por lote para las pruebas individuales. Los
resultados para las pruebas especificadas deben estar dentro de estos
rangos.

Si un Resultado de control de cali
deben examinar las sig/uie

maepetir las prie

d esta fuera del rango objetivo, se
ones potendiales:

bas da’control de calidad)

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 resolucion de problemas.

Limitaciones del procedimiento

Todos los controles estan sujstos a las limitaciones del sistema de
pruebas. Variables como la teniperatura, 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 v los
cartuchos de reactivos.

El material de control de calidad ROTEM® sigma ROTROL P esta
adaptado para evaluar el agente de activacién en cada prueba de control,
no esta preparade para inhibidores de heparina (FIBTEM C, EXTEM C,
APTEM C Y HEPTEM C}, inhibidores de fibrindlisis (APTEM C) y tampoco
para inhibideres plaquetarics (FIBTEM C).

Bibliografia

(1) NCCLS Document H21. Collection, transport, and processing of blood
specimens for coagulation testing and performance of coagulation assays
(2) Blutgerinnungsstudien mit der Thrombelastographie, einem neuen
Untersuchungsverfahren. Hartert, H.: Klin. Wochenschrift 1948; 26: 577-
583

(3) Thromboelastographic Coagulation Monitoring during Cardiovascular
Surgery with the ROTEG Ceagulation Analyzer, Calatzis, A. et al.
Management of Bleeding in Cardiovascular Surgery edited by Roque
Pifarre’; Hanley & Belfus, Inc. Philadelphia, PA, 2000

(4) Biosafety in Microbiclogical and Biomedical Laboratories, U.S.
Department of Health and Human Services, Washington
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ROTEM sigma ROTROL P

;
Expirydate: YYYY-MM i

ROTEM® sigma ROTROL P REF 555202 LOT
ROTEM® sigma ROTROI PLyo REF 555204 LOTO
ROTEM® sigma ROTROL PDil REF 555206 LOT J
Rangos de valores especificos de |ote: c 6
Control Ensayo Cartucho utilizado CT [A5 [A10 |A20 |A30|]a
(s) | (mmj | (mm) | (mm) | (mm) |°)
ROTEM® sigma QCfibP C ROTEM® sigma complete
ROTROLF ROTEM® sigma complete +
hep
ROTEM® sigma | AC&F C | RoTEM® sigma complete
ROTROL P ROTEI’».*‘I® sigma complete +
hep
ROTEM® sigma | QGNP C. ! RoTEM® sigma complete
ROTROL P ROTEM® sigma complete +
hep
ROTEM® sigma | @CaPP C | RoTEM® sigma complete
ROTROL P
ROTEM® sigma QChepP C ROTEM® sigma complete +
ROTROL P hep
Las mediciones de las muestras de control de calidad deberfan ser realizadas en forma continua hasta que los
valores de AS, A10 y A20 o A30 {para el MCF) hayan sido alcanzados, dependiendo de cusles de esfos
pardmetros hayan sido elegidos para diagnosticar la fimeza del coagulo.

Fabricante
TemInnovationsGmbH Martin-Kollar-Str. 13-15 D-81829 Munich / Germany Email: info@tem-innovations.de
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©2015 Tem lhnovations GmbH. Todos los derechos reservados.

;
Ninguna parte de este manual se puede reproducir de ninguna manera ni editar, copiar 0 distribuir
electrénicamente (imprimiendo o fotocopiando mediante ningan otro método) sin el consentimienio
escrito del editor.

ROTEM® es marca registrada de Tem Innovations GmbH en Europa, en EEUU y en otros paises
\
Otros nombres del producto marcados con ® son marcas registradas de los propietarios de la marca.

Registro de revisiones

Version del manual| Versién del Fecha Modificaciones
software
3.2001.ES 3.2.0 0 més alto 10-2015 primera versién en espafol

Version del manual: 3.2.0.01.
Versibén del software: 3.2.0 Fecha de liberacion: 10/2015
Numero de referencia: REF216001-ES

Este Manual del Usuario es publicade por el fabricante. Tem Innovations GmbH
Martin-Kollar-Strasse13-15
D-81829 Munich/Alermania Todos ios derechos reservados.

Este manual refleja las especificaciones técnicas en el momento de fa impresion. De haber enmiendas
importantes se consideraran en una nueva edicion del manual. Toda la documentacién que acompafia
a este producto representa [a actualizacién mas reciente de la informacion.

La empresa se reserva el derecho a hacer enmiendas de las novedades técnicas sin una referencia
explicita.

Patentes DE4437 475C1 US5777215 A W096/12954
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ROTEM

1 Introduccion

Este manual del usuario se aplica al sistema ROTEM® sigma y a su software ROT_I'EMi°
respectivo. Es parte del producto y describe el uso previsto y la exposicion segura
durante todo el cicle de vida del preducto,

En este documento los términos ROTEM® y sistema ROTEM® siempre se refieren a
ROTEM® sigma.

1.1 Sujetos a cambios y validez

La informacion contenida en este manual se refiere a las especificaciones técnicas
aprobadas en el momento de la impresion. De haber enmiendas importantes) se
consideraran en una nueva edicién del manual. Toda la documentacién que acompafia a
este producto representa la actualizacion mas reciente de la informacién. En el pie de
pagina se menciona el numero de documento y de versidn.

1.2 Integridad

Este manual do! usuario sélo estard completo con otros documentos correspondientes
para la aplicacién respectiva.

13 Depositario

Este manual, asi como atros documentos aplicables para la aplicacién respectiva, debe
mantenerse al alcance de quien opere el aparato y debe estar siempre accesible cerca
del sistema ROTEM®.

1.4 Otros documentos aplicables

El sistema de tromboelastometria ROTEM® sigma dispone de una serie de cartuchos,
controles e insumos. Por faver, lea atentamente las instrucciones para uso (IFU =
instructions for use) de los reactivos y kits de control en lo relativo a los requisitos
especificos de las muestras, ejecucidon de pruebas, limites de los métodos e
interpretacién de los resultados. .

Asimismo, por favor lea atentamente las regulaciones universalmente validas, ya sea
juridicas u ofras regulaciones vinculantes de la legislacién europea y nacional, asi camo
las regulaciones-vigéntes para la prevencion de accidentes y para la proteccién ambiental
que s iquen en su

cs SANTIN
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15 Convenciones tipograficas

Esta seccién muestra las abreviaturas aplicadas, los simbolos y las acentuaciones
textuales.

1.51 Abreviaturas utilizadas

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

lAhnsviatura Relevancla

A{X) Arnplitud después de (x) minutos

BD{DB) Base de datos (Database)}

cC Control de calidad

CFT Tiempo de Formacién del Coagulo

cT Tiempo de coagulacién

Div Diagndstica in vitro

HBsAg Antigencs de superficie de la hepatitis B

D Identificacion (p. &j.: ID del paciente, ID de la muestra, etc.)
IFU Instruction for use (Instrucciones de uso) L
INR Relacién Nomalizada Internacional

LAN Red de area local

LI{x) Indice de Lisis (después de (x)minutos)

LOT Tiempo de inicic de |a lisis

MCF Fimeza Mé&xima del Coagule

ML Lisis réxima

POC Point of Care

REF Numero de Referencia

RO Read only (solo lectura)

RW Read and write {leer y escribir)

SIDA Sindrome de inmunodeficiencia adquirida

’ SIL Sistema de Informacién: del Laboratorio

SN Numero de Serie

TEM TEMograma

VHC Virus de iz hepatitis C

VIH Virus de la inmunodeficiencia humana

YNE— 1_7—\_—__"“Wetwom Computing (Computacién Virtual en Red)
o (] ey

dras uplizadag.—"
/

", x4

P.1-2 oy B
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1.5.2 Convenciones de textos

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

Bdentificacion Apiicado a Ejemplo -
<> Entradas del teclado <Enter>
Mayasculas pequefias Textos superficiales BASE DE DATOS i
Negrita Botones Salir
| Cursiva Campo para ingresg de 1D del paciente
datos

Tabla 1-2: Convenciones de textos

1.5.3 Concepto de advertencia

Los mensajes de advertencia en este documento aparecen de la siguiente manera:

A PALABRA DE AVISO

Peligro

Consecuencias

» Precauciones

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

imbolo Aplicadoen
E B s e T

Relevancia

Mensaje de advertencia

Se refiere a un peligro. El nivel del peligre esta indicado
por la palabra de aviso.

& Mensaje de advertencia

Se refiere a peligro biclogico.

Tabla 1-3: Simbolos aplicados en el

concepto de advertencia

NTSTR
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1.5.4

1.6

Pt-4

Concepto estratégico

Las instrucciones de los procedimientos operativos en este documento estan construidas
de la siguiente manera:

Propésito de la accion

¥" Se asume la accién (opcional)
1. 8Se emprende la accién

L Resultado intermedio (opcional)
2. Se emprende la accion

Resultado de la accidn (opcional)

Grupo objetivo

Este documento estad destinado al personal hospitalario calificado que trabaja en el
campo de la hemostasia;

e Medicos (fundamctigimente anestesistas y medicos laboratoristas)

+ Técnicos de laboratorio

e Hemoterapeutas y otros

Manual ROTEM® sigma 3.2.0.01.ES 2015 &Tem InnovationsGmbH
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2 Seguridad

21 Instrucciones generales de seguridad

Este manual contiene importante informacién para la instatacién, transporte,
almacenamiento y mantenimiento, seguro y apropiado, del sistema ROTEMS®.

» Por favor lea cuidadosamente este manual del usuario para familiarizarse con el
equipo.

+ Debe prestar especial atencién a la informacién que aparece en este capitulo.

+ Por favor observe las instrucciones mencionadas en el Apéndice A referentes a
los simbolos utilizados en el equipo y en los cartuchos.

« Antes de realizar mediciones y controles de calidad, por favor lea las instrucciones.
de los cartuchos y los controles.

2.2 Uso previsto

Los sistemas de tromboelastometria ROTEM® han sido disefiados para realizar |el
diagndstico in vitro en la cabecera dei paciente (POC: Point of Care) y en laboratorios de
hospitales. El sistema ROTEM® da una indicacién cuantitativa y cualitativa del estado de
la coagulacién de una muestra de sangre entera. Con este fin se miden, se analizan, se
realiza el seguimiento y se interpretan diferentes parametros de la coagulacién
(formacién del coagulo).

Ademas, el sistema ROTEM® registra los cambios cinéticos en una muestra de sangre
entera citratada, a medida que el coagulo de la muestra se retrae y/o se lisa (se
disgrega). '

El diagnéstico no puede estar basado exclusivamente en los resultados del
ROTEM®sigma, debe ser examinado en conjunto con la anamnesis del paciente, §u
cuadro clinico y de sei necesario con otros tests de laboratorio.

El equipo no ha side evaluado para medir muestras veterinarias u otras muestras no
humanas.

Por uso no previsto se entienden todos los otros usos del sistema ROTEM® sigma aparte
de los descriptos en este manual.

7 . @ Tem innovations GmbH Manual ROTEM® sigma 3.2.0.01.ES2015 P.2[-1
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El equipo utiliza energia RF solo para su funcionamiento interno. Por lo tanto las

emisiones RFson muy bajas y es improbable que provoquen interferencia en los eqmpos
electrénicos cercanos.

Este equipo es adecuado para ser utilizado en todos los ambitos aparte del ambito
doméstico,

El equipo cumple con estas exigencias de seguridad al salir de 1a planta de fabricacion'.

25 Proteccion personal
2.51 Peligros biolégicos

Las muestras de analisis deben ser siempre tratadas como potencial peligro biolégico.

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

+ Respete las disposiciones estatutarias locales para su correcta eliminacion
(recomendacion general, disponible en el Laboratory Biosafety Manual Word
Health QOrganization, 1984) (Manual de Bioseguridad para Laboratorios de lla
Organizacion Mundial de fa Salud, 1984).

3

Wer la Declaracion de conformidad {ApéndiceD)

f © Tem Innovations GmbH Manual ROTEM® sigma 3.2.0.01.ES2015 P.25:3
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Peligro eléctrico

A _ADVERTENCIA. .,

Peligro de muerte

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

> Siempre respete las precauciones bdsicas de seguridad aplicables a equipos
eléctricos.

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

» Todo ajuste, service 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 fabrica con un cable a tierra. Conecte el equipo sélo a enchufes de
corriente gue cuenten ¢on descarga a tierra. Si utiliza adaptadores, estos también
deben contar con descarga a tiemra.

» Mantenga al equipo seco. Si el equipo se moja, desenchuifelo antes de tocarlo.
> Utilice solo accesorios originales (Apéndice G).

> No encienda el equipo si estd dafiado. Péngase en contacto con personal técnico
calificado.

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

L
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2.6 Riesgos residuales

Siga las instrucciones a continuacion para un uso segurc deROTEM® sigma;

® Tem Innovations GmbH Manual ROTEM® sigma 3.2.0.01.E52015

No utilice el equipo si no esta funcionando correctamente o si esta daftado.

No descuide el equipo si lo estad utilizando cerca de nifios o personas

con discapacidades,

Utilice el equipo solo para los fines descriptos en este manual {Capitulo2.2).

Los liquidos pueden dafiar los componentes internos del equipo. No derrame
llquidos sobre el sistema ROTEM®. No sumerja el equipo en agua u otros liquidos.
Solo personal del servicio técnico calificado puede tener acceso a los
componentes internos de los sistemas ROTEM®.

Si el funcionamiento seguro no esta garantizado, debe interrumpir el uso del
sistema ROTEM®y debe impedir que se lo siga utilizando.

No permita que el equipo ¢ su cable de corriente entre en contacto con
superficies demasiado calientes.

No cubra las aberturas de aire, ni coloque el equipo sobre una superficie blanda qué
pudiera bloquearlas. Mantenga las aberturas de aire libre de pelusas, cabellos,
polvo, etc. D

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 det equipo.

No utilice al ROTEM® sigma cerca de atmésferas inflamables o explosivas.

E! equipo esta disefiado sélo para uso en interiores.

En el sistema ROTEM® sigma s6lo puede instalar software explicitamente provisto
por Tem Innovations GmbH. i

No deje caer el equipo ni lo exponga a golpes.
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3 Descripcion del sistema

3.1 Contenido del paquete

El equipo ROTEM® sigma es un sistema integrade completo que contiene el dispositivo
ROTEM® sigma v el software del sistema correspondiente. LaTabla 3-1 presenta una lidta

de los componentes que vienen con el aparato. !
|§I paquete de ROTEM® sigma (REF ~ g/Cantidad - REF
11000-XX*)contiene
Cable de conexion para impresora, USB 1 400223
Cable de corriente de ROTEM® sigma 1 700048-XX*
Cartucho ROTEM® sigma system QC 1 556504
CD ROTEM® Secure Viewer 1 200178
Impresora a color, USB (opcional) 1 400222
Lista de Parametros 1 2180030
Manual de uso abreviado ROTEM® sigma 1 216002-EN*
. Manual del usuario ROTEM® sigma* 1 216001-E8*
Pantalla tactil, vidrio 1 418707
ROTEM® sigma 1 210000-2*
Software ROTEM® sigma 1 216300

* Especifico para cada pais; -EN: Inglés; -DE:; Aleman
Tabla 3-1: Contenido de fabrica de la caja de ROTEM®sigma
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3.21

Hardware

Componentes

Figura 3-1 muestra los componentes de ROTEM® sigma, la Tabla 3-2 muestra su

descripcion.

Figura 3-1: Componentes delROTEM® sigma

@ (5

(8)

Fo. Componentes Descripcion =
1 Pantalla tactil El software se controla mediante una pantalla tactil.
| 2 Ranura de insercién para El cartucho se inserta en esta ranura.
cartucho
3 Lector de codigos de barrzs  |El lector de cédigos de barras lee los codigos de barras de

las muestras y los frascos de ROTROL,

, 4 Interruptor de encendido y El‘lﬁan (il del lado derecic-del dispositivo enciende el

! apagado (On/off) ROTEM® sigma (cuandgjel boton se Enei
es que se esta encendigndo el software).

Tabla 3-2: Componentes del ROTEM




'Nlo. IComponentes Descripcién

5 Puerto USB Para la exportacion de datos y las copias de seguridad se T
puede insertar una memoria USB en este puerto USB,
6 Ranura para cartucho En este compartimento se puede guardar el cartucho
ROTEM®sigma system QC  |ROTEM®sigma system QC cuando no se utilice.
7 Etiqueta del aparato (no La etiqueta del aparate brinda informacién sobre modelo,
visible) numero de serie, fecha de fabricacién, distancia al paclente,

consumo de potencia, marca DIV, marcaCE, marca SGS y
fabricante. Los simbolos se explican en el Apéndice A.

8 Enchufes Enchufes en el lado de atréas del dispositivo para la
conexién del cable LAN, de la memoria USB, etc.

Tabla 3-2: Componentes del ROTEM®sigma

3.2.2 Accesorios
[Acccsorios Descripcion
Manual del usuario Este manual contiene informacién completa sobre el manejo del equipo.
Manual de uso Las instrucciones abreviadas estan forradas de una lamina protectora
abreviado para asegurar una alta durebilidad bajo condiclones de laboratorio. Por
favor, manténgala siempre cerca del instrumento.
System QC cartridge Cartucho ROTEM® sigma System QC para la comprobacion 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. £n el Capitulo 6.6.1 se describe la instalacién de la impresora.

3.3 Software

El manejo del usuario (user management) esta preconfigurado para mostrar la pantalla
de registro de la sesi6n (login) al encender el dispositivo.Después del registro en la
pantalla de login aparece el modulo de medicién. Al salir del modulo de medicién,
aparece la pantalla principal.

i1

El software ROTEM® sigma le brinda al usuamga gula intuitiva para realizar, evaluar y
gestionar las mediciones. La pantéll’central del Software es la pantalfa principal. Desde
allf se pueden abrir los snte médulos tocando la panta!la¢éctll {Figura 3-2). La Tabia 34

Bi o
M N 1
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Descripcién del sistema

Figura3-2: Pantatla principal del software del sistema

Medicion

En el médulo de MEDICION, usted puede iniciar, e interpretar los
tests.

Capitulo 5

Base de datos

En el médulo BASE DE DATOS, usted puede manejar las
mediciones de pacientes y del control de calidad y seguir
evaluandolos.

Capitulo 6.3

- USB-Stick

Los datos generados con el sistema ROTEM® habituaimente se
transfieren mediante una memoria USB (pendrive). La memoria
USB se utiliza para respakiofrestauracion y exportacion de los
TEMogramas y los datos numeéricos.

Capitulo 6.7

Disco rigido

Con el médulo Disco RIGIDO y 10s sub médulos ADMIN TOOLS ¥
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.

Capitulo 6.6

Servicio

En el mddulo SERvICIO, usted puede influir sobre el registro de
los datos no procesados, siempre y cuando usted tenga los
derechos de usuario comrespondientes. El médulo SERvICIO le
proporciona ademas una vista general sobre las tareas
técnicas realizadas en su sistema.

Capitulo 6.5

Configuracion

En el. mddulo CONFIGURACION, usted cambia las configuraciones

del sistema, 8 cuando usted tenga los derechos de
usugrio forespondien

Capitulo 6.4

P34
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3.31 Especificaciones técnicas
Mediciones y peso Longitud en cm 54
Ancho en em 37
Altura en cm 51 sinh contar la pantalla tactil
aprox. 64 incluyendo la pantafta tactit
Peso en kg aprox. 25,2 sin contar la pantalla tactil
aprox. 28 incluyendo la pantalla tactil
Instrumento: fuente Entrada 115230 V,.; 2,0/1,0 A; 60/50Hz
de energla
Entrada de corriente Max. 210 VA
Instalacién Categoria de la instalacion |1
ingreso de datos use Ver manual del usuario respectivo
Saiida de datos USE, LAN, interfaz seriada | Ver manual del usuario respectivo
Impresora opcional Ver manual del usuario para la impresora ¢
j Condiciones Temperatura de +18°C a +30°C
ambientales " |funcionamiento
Temperatura de +0°C a +50°C
almacenamiento
Humedad relativa 0% a 85%
(transporte,
almacenamiento) 1
Humedad relativa 0% a 65%
(funcionamiento)
Presién atmosférica 700 hPa a 1080 hPa
(funcionamiento, transporte y
almacenamiento}
Puede funcionar a una altura (3000 m
superior al nivel del mar 1
Distancia a los pacientes >1,6m
examinados, tratados o
controlados
Grado de contaminacion 2
Control de la Estacion de medigion——— imp@edicién +37.0 °C +1°C
temperatura
pel / / .

Tabla 3-5: Especificacione¥ técnicas

s S RO
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Especificaciones Principib de la medicicn Tromboelastometria
Deteccidn de deflexion Sistema 6ptico con sensor CCD
angular
Calentador El cartucho y |a posicion de medicion _
disponen de calefaccion. |
Numero de canales Cuatro canales 1
Conexiones Corriente Cable de corriente de ROTEM® original
(especifico para cada pais)
Pantalla tactil Tres cables ROTEMP® criginales para

conectar |a pantalla tactil y el ROTEM®
sigma.

Respaldo de datos

Memoria USB

Permite exportar los datos a otros medios}

Impresora (opcional)

Impresora con soporte

Las impresoras con puerto USB vienen con
soporte. Por favor aseglrese que en el
sistema se disponga de los controladores
necesarios {(Capitulo 6.6.1).

La impresora debe cumplir con las normag
[EC-80950 para ser compatible con
DINEN 81010,

Tabla 3-5: Especificaciones técnicas

P.3-6
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4

4.1

4.2

Fundamentos basicos

Introduccidn

El sistema ROTEM® representa un avance mas all4 de la tromboelastografia clasica
desarrollada por Hartert.

Los sistemas de tromboelastometria ROTEM® sigma estan disefiados para el diagnostico
in vitro en la cabecera del paciente (POC) (Point of Care) o en laboratorios hospitalarios.
El sistema esta disefiadc para brindar una indicacion cuantitativa y cualitativa del éstado
de coagulacién de una muestra sanguinea. El sistema registra los cambios cinétidos en
unha muestra de sangre entera citratada, durante la formacion del ¢oagulo, asi|como
cuando el coagule de la muestra se retrae y/o se lisa (se disgrega). Con ese fin se miden,
analizan, siguen, interpretan y grafican diferentes parametros de la coagulaciém. La
presentacion gr&fica representa los diversos resultados fisioldgicos que describen la
interaccion entre los diversos componentes, como los factores de fa coagulacién y los
inhibideres, fibrindgeno, plaquetas, y el sistema de fibrinblisis. Ademas, se pueden
detectar diferentes farmacos que influyen sobre la hemostasia, en particulhr los
anticoagulantes.

Principio de medicion de ROTEM®

La tecnologia patentada de ROTEM®se basa en una cubeta cilindrica fija y un eje vertical
que oscila permanentemente (Figura 4-1)..

Ei eje est4 sostenido por un redamiento de alta precision y oscila hacia la izquierda y
hacia la derecha describiendo un anguio de 4,75°. La rotacion del eje es impulsada por
un motor que esta conectado al eje mediante un resorte elastico.

Para la medicién, desplaza los sjes hacia abajo al interior de los pistones de plastico
(diametro 8 mm) del cartucho desechable. A continuacion se llena la muestra de |sangre
en las cubetac {didmstro 8 mm} del cartucho. Después se sumerge el piston de plastico
en la muestra de sangre.

La rotacion se detecta optimamente mediante una placa espejo en el extremo superior
del eje, un dicdo como fuente de luz y un sensor sensible a la luz (Chip CCD). Silno hay
coagulacion, el movimiento no se obstruye.Cuando se forma un coadgulo y éste se
adhiere entre la superficie del piston y de la cubeta, y obstruye el movimiento.

El resultado es un equilibrio entre la tensién del resorte y la tension del coagulo. A
medida que el coagulo se hace mas firme, se va reduciendo la amplitud de la rotacién del
eje.

Los resultados de la medicién se interpretan con un software especial (Capitulo 8).

RO{
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S B :
Figura 4-1: Principio de tromboelastometria con ROTEM® sigma

1 Eje (~4,75") ot 7 Cubeta del cartucho lleno de sangre

2 Resorte 8 Fibras de fibrina y agregado de plaguetas
3 Fuente de luz/diodo 8 Cartucho catentado

4 Espejo 10 Rodamientos

5 Dispositive de deteccién (cdmara eléctrica) 11  Procesamiento de datos

6 Pistén sensor
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4.3 Curva de reaccion y parametros usados en la tromboelastometria

Al igual que en la tromboelastografia clasica, el sistema ROTEM® genera una curva de
reaccién y calcula diferentes parametros numeéricos (cinética y firmeza) en un analisis
matematicoe de esa curva.

4.3.1 Curva de reaccion .

El software de ROTEM® utliza un algoritmo de suavizado de la curva altamente
desarrollado y un filtro de ruidos que evita los posibles errcres debidos a ruido mecénico
o electronico. Los parametras se determinan en tiempo real durante los andlisis, y se los
calcula y representa graficamente en TEMogramas.

La amplitud de rotacion del pistén se convierte a una amplitud grafica, mientras que se

aplica la definicién a continuacion al sistema ROTEM®:
F‘mpﬁtud grifica en Rotacién del pistén Coagulacion :
0 Rotacidn libre del pistén Ne hay coagulacion - f
100 No hay rotacidn del piston Firmeza maxima posible del oc*élgulo|F
Tabla 4-1; Definicidn de la amplitud

La Figura 4-2 muestra las fases mas importantes de la coagulacién con los parémefros‘

0 1% » P w ™ ™

Figura4-2: Ejemplg.de ROIEM® sigma {TEMograma)
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4.3.2

Parametros de rutina mas importantes

Generalmente, los resultados ~le la medicién se interpretan con parémetros de rutina. La
Figura 4-3 muestra los parametros de rutina mas importantes. El eje "y" muestra la
amplitud en mm, y el gje "x" muestra el tiempo en minutos.

?100;..%_.. - - — o = —

80%“"" m e e e o s e - R - —_—

-

t

60},

Amplitude in mm {clot ﬁrmnes
=

H—

& ' E

e Ao e : R |

0 10 20 30 40 50 60
Tirae in min

Figura 4-3: Parametros de rutina mas importantes

Los pardmetros de rutina se describen en las secciones a continuacion. :

Definicion

“Matupe o -51:11311431@4_1 i, OEEY ~

El CT es el tiempo transcurrido desde el comienzo del test en el que:
se agrega el activador de la coagulacion, hasta el momento en que se
alcanza una amplitud de 2 mm.

Descripcion

El CT describe la rapidez de inicio de la formacion de fibrina. Este
paraietro es analogo al tiempo de coagulacion en un andlisis de
coagulacion clésico en laboratorio. Sin embargo, no son idénticos, ya
que se crea mas fibrina que tiene que estabilizarse para alcanzar uné
cierta fimeza del codgulo que sea suficiente como para conectar Ias
dos partes méviles de la cubeta de medicidn.

Factores influyentes
principales

Factores de coagulacion, anticoagulantes {ta sensibilidad es
dependiente del tesf}. '

El parémetro CcT facmta la decision de sustituir los factores de
plo, utilizando plasma fresco congelado

Aplicacion clinica /

Manuat ROTEM® sigma 3.2.0.01.ES 2015 ©Tem InnovationsGmbH



A FRECAUCION

Interpretacion incorrecta de la representacion gréfica

El cddigo de barras del cartucho contiene informacién especifica del lote con
respecto a la seleccién de los test, la fecha de caducidad y la calibracién (por 8j.
factores especificos del sistema), El eje de tiempo del TEMograma no esta
ajustado a la calibracion. Por este motivo, los valores CT en los TEMogramas
pueden aparecer mis cortos © més largos.

> Para la interpretacién solo se deben utilizar los valores CT numéricos.
» EICT del TEMograma no puede sei utilizado para la interpretacién clinica.

Tiempo de Formacién del Codgulo (Clot Formation Time, CFT,[s])

El CFT es el tiempo entre una amplitud de 2 mm y una amplitud de 20
Definicién . mm de la sefial de coagulacién.

El CFT describe ia fase siguiente de la coagulacion: la cindtica de la
Descripeion formacién de un coégulo estable por la acclon de las plaguetas
activadas y la fibrina.

Factores influyentes La c:2ntidad de plaquetas y su contribucién a la firmeza del cosgulo.
principales Nivel de fibrinbdgeno y su capacidad de polimerizar,

El parémetro CFT faclita la decislén de sustltuir e) concentrado de
plaquetas o fibrindgeno {(como crioprecipitado, plasma fresco
congelado, concentrado de fibrinégeno) o ambaos. Un acortamiento del
CFT es una indicacién de hipercoagulacién (asl como lo son el
aumento del parémetro MCF y del angulo alfa). En las muestras con
formacién de coagulo muy baja, talvez el tiempo de formacién del
coagulo podria no ser alcanzado, ¥ por lo tanto no apareceria
indicado.

Agplicacién clinica

Tabla 4-3: Paréirwelro de rutina ~=CFT

[Angulo Alfa {a,[*])

!
El angulo alfa se define como el angulo entre €l eje medio y la
Definicion tangente de la curva de coagulacién que atraviesa el punto de
ampxitud de 2 mm. Describe la cinética de la coagulacion.

- La Infomacién diagnostica que ofrece este parémetro es similar a (a
Descripcidn de CFT
e

- i
. . {n dngule alfafeducido lndica un es de hipocoagulacién (referlrsi
Aplicacitn dinica /a CFT). /Ita/’ /-) ,_‘\N% A le\

Tabta 4-4: Pardrhetro de nutina -\ &ngulo alia
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e e o
Flrmoza Mixima del Cosgulo, Maximum Clot Firmness, MGF,[mm]
— il

Definlcién

calidad del coagulo. Esla amplitud maxima que se alcanza antes de
que el coagulo se disuetva por fibrindlisis y que vuelva a decaer
nuevamente su firmeza.

s,
La MCF es la medida de la firmeza del codgulo y por lo tanto, de Iwﬁ“'

Factores influyentes
principales

Plaquetas, fibrindégeno (concentracién y capacidad de polimerizar),
FXIII, el estado de la fibrindlisis.

Aplicacién clinica

Una baja MCF indica una baja firmeza del codgulo y por [o tanto un
potencial riesgo de sangrado. El valor de MCF se utiliza para facilitar
la decisibn de hacer terapla de sustitucién con concentrado de
plaquetas o fibrindgeno (concentrado, crioprecipitado o plasma fresco
conpzlado, dependiendo de la disponibitidad}.

Antes de tratar con una fuente de fibrinégeno es necesario descartar
la hiperfibrindlisis, dado que la hiperfibrindlisis puede llevar & que el |
coggulo se haga inestable. Un aito valor de MCF podria indicar un'
astado de hipercoagulabilidad.

Tabla 4-5: Pardmetro de nutine -MCF

IYaiores AX)Imm)) =

Definicién

I os valnree Alx) representan la firmeza del codgulo. Un valor A(x) es
la amplitud después de un cierto tiempo x después de CT {por
ejernplo. A10 después de 10 min).

Factores influyentes
principales

Plaquetas, fibrindgeno (concentracién, capacidad de polimerizar), FXNI.

Aplicacidn clinica

Ver MCF.,

Tabla 4-8: Pardmetro de rutina — ValoresA(x)

lindica de lisis a los 30 min (L130} y parametros conexos([%]) |
a A ol

Definicion

El valor de LI30 representa [a fibrindlists 30 min después de CT. Es la
relacién entre la amnlitud y la firneza méxima del codgulo (% de
firmeza del cosgulo remanents). Los pardmetros U45 y LISO
describen la firmeza remanente del coagulo correspondiente 45 y 60
min después de CT,

Aplicacidn clinica

En las muestras de las personas sanas, dada la alta concentracién dé
inhibidores de la fibrindlisis, casl no se observa fibrndlisis. Un valor
LI30 anormal indica generalmente hiperfibrindlisis. Por lo tanto e”I
parametro LI30 pusde facilitar la decisién a favor o en contra de una
ferapia con medicacién antifibrinolitica. En ciertos casos Ia
hiperfibrinGlisis puede. aparecer relativamente tarde. En dichos casos,
3 pLe
se pue}enmmza/rlaﬁﬁén LW orientar en ladecision,
Pa)

Tabla 4-7: Pardmetro de rnutina

. REF SANTIN
£ I -
10 GERENTE
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lLisis méxima (ML,[%})

El parametro de lisis maxima (ML} describe el grado de fibrindlisis en}
Definician relacién con la firmeza maxima del coagulo (MCF) lograda durante |

la medicion (% de firmeza del coagulo perdida).

Una ML de 5% significa que en el periodo de observacion, la MCF
disminuyé 5%. Dado que la lisis méxima no se calcula a un punto de
Descripcion tiempo fijo, sino que se define como % de fisis al final de la mediciéh,
siempre se considera el tiempo de corrida entera y el tiempo después
de la formacion maxima de coagulo.

Aplicacin clinica Ver LI(x)

Tabla 4-8: Parametro de rutina -ML

ITiampo de inicio de la lisis (Lysis Onset Time) (LOT,[s])

Definicién El iiempo entre el CT y el inicio de una lisis significativa en
segundos.La lisis significativa se define como la reduccién de I3
amplitud enh un 15% frente a la MCF.

Tabla 4-9: Parametro de rutina -LOT

4.3.3 Rangos de referencia

Las curves de reaccién y los parametros 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® estan descriptos] en un
estudio multicéntrico. Los resultados para cada uno de los cartuchos de test se indican
en las instrucciones de uso respectivas. Sin embargo, hay factores preanaliticos (toma de
muestras, periedo de almacenamiento y estrés fisico tales como la agitacién [de los
tubos) que pueden influir sobre los resultados. Estos valores normales deben ser vistos
solo como una guia y deben ser verificados en cada hospital sobre la base de una
poblacién de referencia apropiada.

4.4 Analisis diferencial con ROTEM®

El analisis con ROTEM® es un abordaje diagnéstico que apunta a detectar répldamente
todas las alteraciones relevantes en la hemostasia que puedan incidir sobre ia
coagulacion. Utitiza la tromboelastomctria de sangre citratada en combinacién con una
serie de reactivos especificos.

En casos individuales, la forma de la curva del TEMograma muestra caracteristlcas que
haoen pos:ble un dlagnéstlco mmediato por ejemplo: forma de huso tipica en el caso de
ambién se puede caractenzar por

(] GERENTE
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En los trastornos complejos de la hemostasia, la sola comparacién entre los valores i
referencia y los resultados obtenidos mediante la aplicacion de reactivos especificos
puede llevar a una mejor comprensién de los trastomos de la hemostasis. Este
procedimiento diagnostico diferencial lleva a realizar una terapia dirigida.

Muestra de sangre citrata:ia

En la tromboelastografia clasica se utilizaba sangre entera, no anticoagulada o sangre
citratada (después de recalcificacion). Sin embargo, la sangre no anticoagulada es
inestable y se la puede utilizar solo durante un perlode limitado después de la toma de
muestras. Los resultados de la medicién pueden variar rapidamente y existe el riesgo de
que se produzcan artefactos. La sangre entera citratada tiene la ventaja de que es mas
estable que la sangre entera no anticoagulada, especialmente porque la actividad de las
plaquetas puede cambiar rapidamente con el tiempo. Es por eso que los test de
ROTEM?® se realizan con sangre entera citratada (citrato al 3,2 o 3,8%, el mismo tubo
que para los test de coagulacién en el laboratorio).

Estabilidad de la muestra

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

Ensayos ROTEM®

Introduccién

El sangrado agudo durante o después de una cirugla requiere una rapida diferenciacion
entre sangrados inducidos por motivos quirdricos vy trastomos de la hemostasis. La
combinacién de ROTEM® sigma con métodos diagnésticos adicionales, considerando las
limitaciones dadas {por ejemplo; ROTEM® sigma no mide la agregacién plaquetaria, pero
esta se puede medir con el ROTEM®platelet en combinacién con el ROTEM®dsita),
facilita otras estrategias de tratamientodiferenciales.

Analisis
ROTEM
l Trastomos de la
I Sangrado quirirgice L\ hemostasls
i el ——
Figura 4-4: Diferenciacién de sang Urgi astornos d?@*hemostasis con el anélls

ROTEM®
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hemostasis de sangre entera de ROTEM® con reactivos especificos para el sis;te
permiten hacer un diagndstico muy completo que sirve de base para decisiones
terapéuticas’.

El an4lisis con ROTEM® amplia el poder diagnéstico resultante gracias a una sefie de
test y parametros adicicnales que:

Abrevian el tiempo de reaccién de manera importante,
Aumentan la precisién,

Inhiben clertos factoras (por ejemplo 1a heparina),

Permitendiferenciar entre las contribuciones de la fibrina y de las plaquetas al
coagulo total.

. AndlisisROTEM?

v
Y

P ! !

Contribucién de las Factores de Polimertzacién )
plaquetas coagulacion de fibrindégeno/ |
fibrina i
Fbrindliss | 34 | Maneode
. _, anticoagulantes
T crRAoineseECIFIC AT

Figura 4-5; Principio de los analisis de ROTEM®

Test ROTEM®

En las instrucciones de uso de los cartuchos del sistema ROTEM® puede encontrar
informacién detallada sobre los requisitos especificos de las muestras, Ilmltantes
caracterlsticas actuzles del test, limites del método e interpretacion de los resultadds.

© Tem Innevations GmbH Manuy! P“TE&

Se aplican las siguientes convenciones de nombres:

+ Para los test se utilizan las denominaciones INTEM C, EXTEM C, FIBTEM C,
HEPTEM C y APTEM C.

» Los cartuchos correspondientes se denominan ROTEM® sigma complete (IN TEM

C, EXTEM C, FIBTEM C y APTEM C) y ROTEM® sigma + hep (INTEM C, EXTEM
C, FIBTEM C y HEPTEM C).

surgerywﬂh the ROTE coagulatlon ne!yzer In:
Surgery, 2000, Hanley Belfus Inc, Phila
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Las siguientes secciones describen los principios generales de Ios test disponibles @

ROTEM®sigma.
[INTEMC _
Reactivos ROTEM® Activador itffnseco i Recalcificador
Principio: activacion leve de la coagulacion intrinseca

Area de aplicacién:

andlisis total de la coagulacién en combinacién con HEPTEM C (ver
abajo}

Sensibles a:

Pardmetros ROTEM® més afectados:

fibrinageno)
Hiperfibrindlisis
{Deficiencia de F-XIII)

Deficiencia de factores (via intrinseca y comun) CcT

Efectos anticoagulantes (por ejemplo heparina,
Jinhibidores directos de trombina) CcT

Contribucién de las plaquetas a |a firmeza del codgule  |MCF, A(x), (CFT, a)

Polimerizacion de a fibrina (y concentracidn de

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

ML, LI{x)
MCF, A(x), ML, LI(x)

Limitaciones:

+ No muy sensible a deficiencias leves de factores de coagulacién

» Insensible a defectos de hemostasis primaria (agregacion
plaquetaria).

0D05-12:07 12.22

‘€T 200% CFT: 67 E m
_Ald: Sdem | MHCF: Elem oL - %

é Tabla 4-10; INTEM C

P.4-10
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HEPTEM C s
Reactivos ROTEM® Activador intrinseco Heparinasa y recalcificador
Principio: Activacion leve de la coagulacién intrinseca en presencia de una enzima
que degrada la heparina (heparinasa [}.
Area de aplicacitn: + Andlisis global de la coagulacién después de eliminar la influencia de la
heparina
+ En comparaciéh con INTEM C: test cualitativo para detectar la
presencia de heparina
Sensibles a. Parémetros ROTEM® més afectados:
Deficiencia de fectores fviz intrinsecz y comiin) cT

inhibidores de la coagulacién (por ejemplo inhibidores  |CT
directos de trombina, jno heparinal )

Contribucion de las plaquetas a la fimeza del codgulo  |MCF, A{x), (CFT, )

Poliﬁ'terizadén de la fibrina {y concentracion de MCF, A(x), (CFT, q)

fibrindgeno) '

Hiperfibrindlisls ML, LI(x)

{Deficiencia de F-XII} MCF, A(x}, ML,Li{x)

Nota: La comblnaclén de INTEM C y HEPTEM C confima la existencia de

heparina en [a muestra. Tamblén brinda inforrnacién sobre posibles
alteraciones de la coagulacion de la muestra bajo efiminacién de la
heparinoterapia.

Lim#taciones: * No muy sensible a deficlenclas leves de factores de coagulacién

+ Insensible a defectos de hemostasis primaria (agregacion
plaguetaria).

HEPTEMC | 20051207 1437 | 2. 03010082 T T VN 2003.12.07 1348 | 2: 05010080

€T: 183 CFT: (31 L H ™ T:  €T6s Y1 11Es - 50°
AlG:  Siam MCF:  Siew n: =%

A:  4dmm NF* d0aa m: - %

El CT protengado en el test INTEM C esta g_[ggiﬁcaﬁvamelwt{?conado en el test HEPTEM C (a!
valor normal).Asimismo, los pardmetros-CF T, A(X] Y'"CF vuélven a sus valores nomales, Por lo
tanto, la muestra conticns hepa?a.}w

/) . DV

—veml—
FELZAN 5 . R.L

GCIC GERENYY
0.01.ES2015 P.4-11

Tabla 4-11: HEPTEM C
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Reactivos RGTEM® Activador extrinseco Recalcificador

Principio: activacion leve de la coagulacion extrinseca

Area de aplicacion: + andlisis global de la coagulacién mayormente insensible a la heparina
+ en conjunto con FIBTEM C y APTEM C (ver abajo)

Sensiblas a: Parémetros ROTEM® més efectados:

Deficiencia de factores (via extrinseca y comtn) cT

Contribucién de las plaquetas a la firmeza del codgulo |MCF, A(x), (CFT, @)

Polimerizacién de |a fibrina (y concentracién de MCF, A(x), (CFT, g)
fibrin6geno)
Hiperfibrindlisis ML, Li{x)
(Deficlencla de F-XIIT) MCF, A(x}, ML, Li{x)
Limitaciones: = No muy sensible a deficiencias leves de los factores de coagulacién.
+ Insensible a defectos de hemostasis primara (agregacion
plaguetaria).

* Puede seguir siendo nommat cuando RIN (Refacion Nommatizada
Intermacional) esté elevado.

« Puede mostrar valores patolégicos a causa de valores muy altos de
heparina.

o

..“........ Errmor T ————

mmum §221 1 X 05010084

Rl EYROPY 1 TN B 42 PRV 5 PR Ec P T ) LF |

| -a10:" sime | wcF: Syem f. P -4

é Tabla4-12: EXIEM C
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FiBTEM C

Reactivos ROTEM®

Activador extrinseco Inhibidor de plaquetas y recafcificador

!

Principio;

Activacion leve de la coagulacidn extrinseca en presencia de un inhibido;i
de plaquetas (citocalasina D). E| TEMograma representa solo la parte de
fibrina del codgulo.

Area de aplicacion:

*+ Detecciton de deficiencia de fibrinégeno y trastomos de ta polimerizacith
de la fibrina.

* Comparado con EXTEM C. evaluacidn indirecta del componente
trombocltico en la coagulacién

* En gran medida insensible a la heparina

Sensibles a: Parémetros ROTEM® més afeciados: I
Palimerizacién de la fibrina (y concentracién de MCF, A(x)

fibrindgeno)

Hiperfibrindlisis ML, LI(x)

{Deficiencia de F-XI1l)

MCF, A(x), ML, LI(x)

Limitaciones: * Puede verse infiuido por niveles muy altas de heparina,
+ FIBTEM C representa solo el componente de fibrina del coagulo.
Nota: . A diferencia de la medicidn solo del recuento plaquetaric o Ia

concentracién de fibrindgeno, el sisterna ROTEM® capla la capacidad de
fa fibrina y los componentes celulares de formar un coagulo estable. Ld
firmeza del codgulo FIBTEM C en general se comelaciona con lai
concentracion de fibrindgeno. Pero un trastorno de la polimerizacién de la
fibrina dard un resultado patoléglco a pesar de que en la muestra hayd
una concentracién razonablemente alta de fibrindgeno.?

R =

2. 05010084
(4§ L. 1] OFT: -8 ['H e
o Ml om oM _mo:_saw | mer: srea f m: - o

Tabla 4-13: FIBTEM C
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APTEMC ’ = i
Reactivos ROTEM® Activador extrinseco inhibidor de la fibrindlisis y recslicificador
Principio: Activacién leve de la coagulacidn extrinseca en presencia del inhibidor

de la fibrindlisls {Acido tmnexamico).

Area de aplicacién: = Confirmacion de hiperfibrindlisis en comparacién con EXTEM C

« Evaluaclén predictiva de la situacién de la coagulacién después de
tratamiento con antifibrinoliticos

» En gran medida insensible a ta heparina

Sensibles a: . Pardmetros ROTEM® mas afectados:

Deficiencia de factores (vla extrinseca y coman) CT

Contribucidn de las plagquetas a la firmeza del codgulo  |MCF, A{x), (CFT, @)

Polimerizacién de la fibrina (y concentracitn de MCF, A{(x), (CFT, a)

fibrindgeno)

{Deficlencia de F-XIII) MCF, A{x), ML, Li{x)

Nota: Si en APTEM C, con la aparicién del patrén tipico de una hiperfibrindlisis,

(con forma de huso, lisis total de la firmeza de! codgulo} en EXTEM c
(igual que en INTEM C y FIBTEM C}, la hiperfibrindlisis no esta presente,
se confirma entonces la hiperfibsinofisis.

El resuitado de APTEM C representa la situacién de la coagulacién in
vitro del paciente después de una posible terapia con antifibrinollticos.
Hasta cierio punto, APTEM C puede identificar in vifro si la terapia
antifibrinclitica habrd de restaurar e! sistema de la coagulacién del
paciente o si se necesita un tratamiento adicional.

Limitaciones: Ver EXTEM C ,

I S ———

2003-12-07 1720 | 2: 05010080 ms-u-uv 171 | 2. 05010043

CFT: 11 [ H [ 0 (2 H b1 0] CrT: 1108 [ H 5
MF:  5$5mm n: -4 AD:  dYem F: dtue M: L00%

Tabta 4-14: APTEM C

< e s
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5 Medicion

A ADVERTENCIA

Peligro de infecciones |
La manipulacién inapropiada de muestras contaminadas puede causar infeccién.

» Siempre utilice equipos de seguridad personal tales como delantal de laboratorio,

guantes y antiparras protectoras a! manipular las muestras.

» Siempre respete las directrices para manejo de materiales infecciosos'.

"Manual de Bioseguridad para Laboratorios de ia Organizacién Mundial de la Salud, 1984

— =

A PRECAUCION

Errores de medicién

El almacenamiento inapropiado de los materiales puede provocar errores de

medicién.

Guarde los cartuches y los controles siempre respetando las condiciones ambientales,

tal como se recomienda en el empaque.

A NOTA

Dafic a la pantalla tactil '
L.a manipulacién inapropiada de la pantalla tictil puede dafiaria. '

> No presione las ter'as del teclado con objetos punzantes o afilados (porejemplo

lapices).

1

]
k

51 Introduccién

El software del sisternz
el menl pasd a pasp

SANTIN

—4‘
JTH ',‘
AN S R L.
or1G i F

N
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Medicién

Este capitulo define cémo se realizan los diferentes test de ROTEM®. No obstante, es!
esencial leer los otros capitulos de este manual minuciosamente.

Manipulacion de la muestra

Toma de muestras

Tome la muestra de sangre cuidadosamente siguiendo las referencias dadas:

Documento H3-A4 de NCCLS Procedimientos para la Recoleccion de Muestras
Diagndésticas de Sangre por Puncién Venosa — Cuarta Edicién; Norma Aprobada (1998)

Documento H21-A2 de NCCLS. Coleccion, transporté y procesado de musstras de
sangre para ensayos de coagulacién, Tercera Edicion. Norma Aprobada (1998)

Tubos de extraccion de sangre

Con el ROTEM® sigma se han probado los siguientes tubos de extraccién de sangre
(citrato sbdice al 3,2 % tamponado):

BD Vacutainer®: 4,5m)
Greiner Bio-One Vacuette®: 3,5 mly 5mi
Sarstedt S-Monovette®: 3 mly 4,3ml

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

Transporte de muestras

A PRECAUCION i

Errores de medicién
El transporte inapropiado de las muestras puede provocar errores de medicion.

» No agite las muestras.
» No haga rodar el recipiente con la muestra.

> |os sistenias de transporte neuméticos de tubos deben de ser validados antes de
usarlos.

» No exponga las muestras de sangre a ternperatures frias.
» iNunca conserve las muestras en hielo!

P.5-2
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5.2 Preparacién de la medicién

Nota: Obtenga y procese las muestras siguiendo las instrucciones. ¥

5.2.1 Encendido del sistema ROTEM®

v Se ha refirado el cartucho de la medicion anterior.
1. En caso necesario, encienda la impresora (opcional).
2. En caso necesario, presione el botén azul on/off en el lado derecho del instrurmento.
L+ E! software de! sistema ROTEM® se inicia automaticamente y verifica el sistema.
L Se establece la conexién entre el sistema ROTEM® y la impresora opcional,
“ Se carga la pantalla del Login.

3. Abra sesi6n en el sistemna (Login).

- Toque la pantalla s se encuentra activo el protector de pantalla.

- Seleccione usuario,

- Ingrese |a palabra clave.

'~ Aparece la pantalla del médulo de medicién (Figura 5-1),

L+ Se calienta e} aparato hasta la temperatura de funcionamiento. Este procedlrmento
puede tardar hasta 30 minutos.

Nota: Si se muestra el botdn Informacién, tdquelo y realice las acciones que se indican

en la informacién.

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

5. Realice fa medicion para el contro! de calidad (Capitulo 5.5.4) y el mantenimiento
seoin el recordatorio y confirmelos.

ES SANTIN

'k.

.;DClO GFRE NTF
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Medicl6n ’ \JrE

El color de la linea de estado abajo del canal informa la condicién de la medicién pa
cada canal.

Gris Canal! listo para usar
Azul Canal no listo, la inicializacién puede estar inactiva.
Verde Medicion en curso

Amarillo  |Mensaje de advertencia durante la medicién

Rajo Error, se interrumpe la medicitn

Tabla 5-1: Colores de |2 ineg del estado

5.3 Realizacion de las mediciones de pacientes

5.3.1 Inicio de la medicién

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

c'm wirme fytenas Apuy bl j
bt e
731+ v) . |
L ' 'utn.mdl”mrumumoﬁtﬂm“ ey CC wtemd
Figura 5-2: Medicion - Listo para |a medicién
2. Siga las instrucciones en pantalla,
3. En caso necesario, confirme: los pasos individuales en la pantalla (Figura 5-3).
e I
{ J
—t =~ i,
 E— ) | ™ .
A Prata —_ —
{ } . ' !
- k. Cartucho utilkzabie
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ROTEM R22 4

5.3.2

Nota: Los datos del paciente se pueden introducir manuaimente durante el tiem
preparacién del cartucho, antes de insertar la muestra de sangre en el cartucho
L+ Se inician las mediciones.
L Se mostrara automaticamente la vista MultiTEM con los 4 TEMogramas
{Figura 5-5).

Modificacién/finalizacién de los datos del paciente durante la medicién

Se asignan los datos del paciente a cada canal y por lo tanto a cada medicién. Constan
de la ID del paciente, del nombre de! paciente (nombre y apellido), de la ID de muestra
de la fecha de nacimiento, del sexo y de un comentario. En el men( CONFIGURAGION se
puede definir qué campos estan disponibles en el médulo de medicion y si estos son
obligatorios o si simplemente estan disponibles (Capitulo 6.4.1), Ademas es posible
seleccionar un perfil de valores normales adecuado para el paciente (p. €j. embarazada
en el tercer trimestre},

1. Toque uno de los cuatro canales/TEMogramas.
L La pantalla cambiar4 de Multi-TEM a la pantalla de canales.
2. Puise el boiin Datos dei pacients,

L+ En la parte superior de la pantalla aparecen Ics campos para ingresar los datos de!
paciente (Figura 5-4).

F - -1 == e
Caplor ot \
[TV X, 7] posaln pio Ayt "i ]
- -
[3 Apride I
) — | I
© My wracy
bt 1
e ] P -
Corvertrs . i . .V naoreerte e .
.. _ te] mae |
#ertdl B VRETH R
J e iv] |

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: Altemativamente, 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.
L+ Los valores normales del perfil se utilizardn para este paciente.
L El TEMograma de ia superposicion perfil se traza mediante estos valores.

Nota: Todas las entradas, excepto el Comentario, se transfieren automaticamente a los
demas canales.

6. Encaso ecesano-tra era gl Comentario a otros canales mediante Copiar y Pegar o




Medicién

5.3.3

Convenciones para el ingreso de datos

Al ingresar datos de los pacientes considere las siguientes convenciones, para clasificars:
las mediciones en la base de datos logicamente y evitar fallas:

¢ Ingrese nombres con nombre y apellido.De esta forma se pueden ordenar los
conjuntos de datos coensistentemente por nombres.

» No utilice caracteres especiales, como p. €. /, \, #, * ,, ., ?, <, para garantizar
una exportacion de datos sin errores,

Simplificacion del ingreso de datos

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

¢ 5i la identificacion de un paciente ya contenida en la base de datos se vuelve a
ingresar o se lee, los campos que contienen Nombre del paciente, Fecha de
nacimiento, y Sexo se llenan autométicamente con los datos del paciente
previamente ingresados. Las entradas con informacién que aparece en los campos |
que tengan datos que se llenan automaticamente no se pueden cambiar. ,
Nota: Los datos de pacientes se transmiten a la base de datos al salvar/liberar la
medicion correspondiente (Capltulo 5.4.3).

+ Con el boton Borrar datos se pueden berrar todos los datos del paciente.

Graficos de los resultados de las mediciones

Durante la medicidn se muestra en pantalla la resefia Multi-TEM general de los cuatro
canales (Figura 5-5}.Aparecen los resultados de la medicion actual para los parametros
del test (Capitulo 4). Algunos parametros de la coagulacidn se muestran como “valores
preliminares” zn la pantalla mientras que se esta formando un coagulo. 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 sefialados con un asterisco ().

Con |a Superposicion 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 botén Superposicién paciente, aparecen ios 4 TEMogramas mas nuevos del
mismo test y del mismo paciente que se han salvado en las Ultimas 48 horas en la base
de datos. Con cada TEMograma superpuesto aparece en c¢olores la hora de inicio de la
medicién correspondiente.

Nota: Solo es posible realizar superposiciones paciente con mediciones realizadas con
el mismo tipo de cartucho y el mismo namero de Iote.

En el caso de mediciones que tardan mas de 60 minutos puede tocar dos veces el
TEMograma para vigualizarlo de A0 a 120 minutos.

OG0 GERENTE
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A PRECAUCION

e

Interpretacion incorrecta de la representacién grafica

El cédigo de barras del cartucho contlene informaclén especifica del Iota con
respecto a la seleccidn de los test, la fecha de caducidad y la calibracldn (par ej.
factores especificos del sistema). El eje de tiempo del TEMograma no|ests
ajustado a la calibracién. Por este motivo, los valores CT en los TEMogramas
pueden aparecer mas cortos o méas largos.

P Para la interpretacién solo se deben utilizar los valores CT numéricos.
> EI CT del TEMograma no puede ser utilizado para la interpretacién clinica.

534
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Mensajes de advertencia durante la medicién

debajo del canal correspond1

1. Toque el botdn Atencién.
L+ El canal con el error sé muestra rojo



Medicién

5.4

5.4.1

5.4.2

2. Fijese en lo que dice abajo, por si se lo pregunta el proveedor de SeNICtO técnica
{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 codigo breve y una
descripcién mas larga de la causa y qué hacer para resolver el problema. Los
mensajes en las ventanas f'e advertencia estan bien explicados. Ver la Tabla 5-5 para
obtener ayuda adicional para resolucién de problemas.

4. Verifique si el TEMograma es plausible y decida si se debe continuar con la
medicién {Ignorar) o si se 1a debe cancelar {Parar}.

Nota: En caso de duda pare y repita las mediciones.

5. Por favor péngase en contacto con su proveedor de semcws si el error se repite en
el curso de la proxima medicién,

Fin de la medicion

Una medicién se termina en varios pasos descriptos en las secciones en los Capitulo
5.4.1 a Capltulo 5.4.5. Los pasos siguientes se pueden ejecutar después de haber
finalizado la vista Multi-TEM tocando cualquier TEMograma.

> La vista Multi-TEM esta cerrada
b Se muestra la pantalla de medicién.

Detener ia medicion

Una medicién se puede detener automatica o manualmente.

¢ La medicion del pamente se detiene automaticamente después de 2 horas de
medicion.

¢ La medicién de control de calidad se dstiene automaticamente después de 1,5
horas de medicién.

¢ Detener TODOS detiene manualmente las mediciones de todos los canales.
Nota: La medicién de un canal individual se puede parar con Detener canal.

Imprimir los resultados de la medicion

¥ El canal todavia no esté salvado/iiberado odescartado.

¥ Se han introducido datos del paciente.
1. Seleccione el botén Imprimir.
2. Seleccione el nimerc de TEMogramas (mediciones) por pagina.

- 1 TEM {1 TEMograma en 60 minutes y adicionalmente el mismo TEMograma en

2 horas)
- 4 TEM (4 TEMogramas distintos de 80 minutos cada ung)
L Si se han ingresado los valores normales (o rangos objetivo del Control de
Calidad), también se los imprime.

Ll as superposiciones solo se imprimen cuando se las selecciona en la pantalia y
cuando se las preconfigura en CONFIGURACION -IMPRESORAS.
e imprime-el nombre delperfil de valores normales utilizade para el paCIente
Nota: Si.durante Aifa medicidén &p remera un mensaje de atenc:l(m al |mpn o ir e
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OF s
Nota: Las mediciones del paciente o de control fuera del rango de los valores n\ﬁé"lt‘-)sr‘"'/
objetivo aparecen destacados con una flecha hacia arriba o hacia abajo. Se marcan las
mediciones de paciente efectuadas después de un mantenimiento anual no reahzado
También se marcan las mediciones de paciente que se han realizado después de que el
control de calidad se encontrara fuera del rango de valores objetivo o que este falte |

543 Salvar y liberar la medicién

Cuando se salva y libera un canal, los datos se transmiten a la base de datos y solo
quedan disponibles alll para impresion o exportacion (Capitulo 6.3.5). Verifique
especialmente la identiiicacién del paciente y Ia identificacién de la muestra antes de
transmitir la medicién a la base de datos. Por razones de seguridad los datos no se
pueden modificar después de haberse finalizado y transmitido la medicién a la base de
datos.

1. Seleccione Salvar/liberarTODOS.

L+ Las mediciones se eliminan de la pantalla.

b | as mediciones se salvan en la base de datos.

Nota: Con el botén Salvariliberar canal se puede salvar/liberar un canal individual.
2. Cuando el sistema lo solicite, extraiga el cartucho del aparato.

5.4.4 Descartar la medicion

Una medicidn errénea puede ser descartada. Para la seguridad, la medicién descartada
estara salvada en la base de datos pero presentard un fondo gris. En caso defuna
conexién a LIS/HIS, no estara transmitida. Ademas, no sera utilizada para las super-
posiciones paciente.
1. Seleccione Descartar canal.
2. Ingrese un comentario.
3. Oprima Aceptar.

& La medicion est4 borrada de la pantalla.

L+ La medicién est4 salvada en la base de datos pero mostrada en gris.

5.4.5 Extraer un cartucho

A PRECAUCION

Sistema bloqueado ‘
El sistema puede bloquearse si se extrae un cartucho antes de que se haya liberado.

» Extraiga los cartuchos solo si se solicita en pantalla.

2

» Deseche-€l cartuchd'con la davia dentro

* No jrcline el ca

» Sigmpre evite totar las agy la muestra del cartuchg
s Siga las instruccionég (- atetiales de riesgo biolégico

CIO GERENTE
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Medicién

54.6 Cierre de sesion del sistema
1. Abandone el médulo de medicién con el botdn Satir.
2. Confirme con Si.
3. Seleccione Logout.
L Aparece la pantalla del Login.
54.7 Mantenimiento diario
- En el Capitulo 8 se da una descripcién detallada de las acciones de mantenimiento
necesarias. Si no se ha realizado el mantenimiento anual, todas las mediciones
siguientes estaran marcadas tanto en el impreso como en la base de datos (Capitulo
8.2).
|
! El aparato recuerda al usuario automaticamente los mantenimientos pendientes. Ei
! usuario es responsable de la aplicacion del pian de mantenimiento.
: El siguiente mantenimiento de ROTEM® sigma debe realizarse diariamente:
1. Limpie y desinfecte las superficies del ROTEM® sigma con un pafio sin pelusa.
2. Limpie el lector de codigos de barras con un pafio seco sin pelusa.
54.8 Apagar
Normalmente el dispositivo queda listo para usar.
Nota: Deje que termine de cerrar el software antes de apagar el aparato, para evitar
darfios de la bese de datos.
1. Seleccione el botén Salir en el médulo de medicién.
» Aparece el menu principal.
2. Apriete el botén azul onfoff a la derecha del aparato.
L+ El software se esta cerrando.
L El aparato se apaga.
5.5 Control de calidad

P.5-10

La funcion correcta del mecanismo de medicién y la electrénica son controladas por el
auto control del propio equipo. La informacién del estado del canal y las advertencias
aparecen automaticamente en cuanto se detecta una falla en el auto-examen.

rror -« augeiGolordela Consecuencia !
linea deestado :
B
Los canales noestéan + |azul iEl botén INICIAR esta inactivo. No se puede
listos para utilizar antes /""/__ Lcutpenzar rmedigion.
de la medicion. /] / /7 l\

Tabla 5-2: Verificacién detlos canales de medicion
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e'i:m‘.f%n
7288 \oFm
T8
rrbr. Color de la Consecuencla Q A
- ' - |linea deestado . PROM-
El canal falla durante la amarlllo Aparece una advertencia (Atencién).
medicién,

La medicién aparece marcada con un mensaje
"Check plausibility” en el pape! impresc y con un
cédigo de error en la base de datos.

Continve o interrumpa la medicién.

Tabla 5-2: Verificacién de los canales de madicion

Para una comprobacion mas exhaustiva de la funcionalidad del sistema se dispone del
cartucho ROTEM?® sigma system QC.

Como con cualquier otro sistema de diagndstico in vitro, el sistema ROTEM® requiere un
contro! de calidad realizando test con materiales de control de calidad (CC) normalizados.
Los controles normalizados ROTEM® sigma ROTROL N y ROTEM® sigma ROTROL P
utilizan plasma humano y muestran curvas de reaccién a dos niveles diferentes.

Los controles de calidad de ROTEM® sigma ROTROL N y ROTROL P sirven de controles
de funcionamiento pars identificar posibles fuentes de error con los reactivos en el
cartucho.

5.5.1 Intervalos de control

La frecuencia de realizacion de los controles de calidad con ROTEM® sigma ROTROU N /
ROTROL P y ROTEM® sigma system QC tiene que elegirse segun Jas directrices locales.
Dado que se hace un control continuo de la funcién de la mecanica de medicién y de fa
electronica de medicidn directamente sobre el equipo, se recomienda un control] de
calidad semanal como suficiente.

El sistema recoriars autornaticamente al usuario si hay un contro! de calidad pendiente.
Los intervalos ROTROL se pueden especificar en el médulo ConFIGURACION
{Capliuio 6.4.8).

- El sistema recuerda automaticamente al usuario si se debe realizar un ROTEM® s;gma
system QC (ajuste predeterminado: una vez por semana y adicionalmente si lo requuere
el aparato).

El usuario es responsabie de la realizacion cormrecta del plan de CC.
5.5.2 Auto-monitoreo continua al encenderse

Los rangos que se incluyen en la siguiente tabla son representativos del sistema de
monitorec continuo que controla el funcionamiento del movimiento del eje y de los

sensores. El usuario puede determinar para cada canal los valores siguientes en el ment
SeRviCIO - CoNFIGURACION (Capltulo 8.2.3):

alor Definicién Rango obje-
T tivo
Amplitude Medicion que confima el movitiiento del e']]e el 4400 a@‘lm
. funclonamiento de las rodamien ? \ \\\
Tabla 5-3; Rango aceptable para los valores. d lntemos del sistema
ROQ .

l DRCS SAN

S50CI0 GERENTE

@ Tem Innovations GmbH Manual ROTEM® sigma 3.2.0.01.E52015




Medicidn ‘ 2 2 24

r’ﬂlor ... [Pgfinicién _ . . Rango obj&G} .
tivo £
’ A i~
Center . Medicién que indica la ubicacién de la amplitud en el chip CCD |-832 a 708 \\‘?0". s
Variance Medicién que brinda informacion sobre el estado mecanico de (<12000
cada canal

Tabla 5-3: Rango aceptable para ios valores de control de calidad intemos del sistema

El seguimiento internc valida el correcto funcionamiento del eje en cada canal y el
desempefio de la dptica del instrumento descripto en las graficas de los canales del
menu de ServiCIo:

t. La curva negra describe al haz de luz real del CCD.
2. La curva roja describe al haz de luz calculado del CCD.
Nota: Los valores se documentan en el modulo SERVICIO-LOGBOOK-DATALOGGER.

553 CC del sistema

El cartucho ROTEM® sigma system QC comprueba exhaustivamente la capacidad
operativa del sistema. En funcién de !a normativa local se puede realizar el control con el
cartucho ROTEM® sigma system QC a diario 0 semanalmente.

¥’ Se dispone de un cartucho ROTEM® sigma system QC (en la ranura del lado
derecho del aparato}

1. Pulse &l botén 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 botén Informacién, tdquelo y realice las acciones que se
indican.

L Se activan los botones INICIAR e Iniciar ROTROL.
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5.5.4

‘ 222 %

Control de calidad con ROTEM® sigma ROTROL N/P

Preparacién del material de CC ROTROL

- & ApymoImMCIA-,

A\

Peligro de infecciones l

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

Todavia no se conoce ninglin método de test que pueda declr con un 100% deI
certeza que los productos obtenidos de sangre humana estan libres de hepatitis,
SIDA u otras enfermedades infecciosas. Estos productos deben ser vistos como
potencialments infecciosos, al igual que sucede con todo material de origen
humano.

P Al manipuiar [as muestras siempre utilice equipos de seguridad personal tales como
guardapolvo de laboratorio, guantes y gafas de proteccion.

» Siempre siga las directrices para la gestién de materiales infecciosos.

Los materiales de control son faciles de preparar y no se necesita hacer un pipeteado
exaclc.

v El material de control ha alcanzado la temperatura ambiente,

1. Reconstituya ROTROL N (o P) transfiriendo el cantenido de un frasco con diluyente:
a un frasco de licfilizado (Figura 5-6).

Nota: El frasco no deoe vaciarse completamente con una pipeta.
2. Cierre el frasco firmemente con el tapdn de goma y |a 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 cuidadosaments agitando suavemente.
El control esta listo parautilizar.
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Realizacion del control ROTROL

El control se realiza simultdneamente en los cuatro canales como serie de cuatro test.
Realizacion tras recordatorio de control de calidad en la pantalla:

1. Pulse OK para realizar el control de calidad.

Realizacién independiente de un recordatorio de control de calidad;
1. Puise Iniciar ROTROL. '
2. Escanee el frasco de ROTROL,

- Si todavia no se ha medido este lote, confirme de poner en uso.

— e
e ——

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

L Los valores objetivo para este lote se guardaran automaticamente.
3. Seleccione alternativamente el Tipo de ROTROL (N o P) y seleccién el Lote de la lista.

“ Si todavia no se ha medido este lote, confirme de poner en uso.
4. Confirme con OK.

Siga las instrucciones en pantalla. )
8. Deje que se ejecute la medicion de CC hasta que se haya alcanzado el parametro A20.

m

¢10 GERENTE 084
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La unica diferencia entre los test de rutina y los controles radica en que en Iugair de
sangre se utiliza material de control. Los resultados de las mediciones de control se
guardan en una base de datos especifica para CC (Capltulo 5.6.1).

. Nivel de
Material de . Test de pacients
control control Cartucno Test 3::|uwalente
ES

ROTROL N Nivel 1 ROTEM® QCinN C, QCexN C, |INTEMG, EXTEME, FIBTEMC,
sfgma QCfibN C, QCapN C |APTEMC
complete

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

ROTROL P Nivel 2 ROTEM® QCinP C, QCexP C, |INTEMC, EXTEMC; FIBTEMC,
sigma QCfibP C, QCapP C |APTEMC .
complete

ROTROL P Nivel 2 ' ROTEM® QCinP C, QCexP C, |INTEMC, EXTEMC |FIBTEMC,
Sigma QCfibP C, QChepP C |HEPTEMC
complete +
hep

Tabla 5-4: Test de CC disponibles

Los materiales ROTEM® sigma para el control de catidad se han desarrollado para
comprobar el activador en cada test de control.No se han disefiado para comprobar el
inhibidor de heparina (FIBTEM C, EXTEM C, APTEM C y HEPTEM C), el inhibidor de
fibrindlisis (APTEM C} ni el inhibidor de plaquetas (FIBTEM C).

Comprobar resultados de controles de calidad

Los materiales de control de ROTEM® 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.

Los valores objetivo son especificos para cada lote de ROTROL. Se almacenan
autométicamente al escanear el codigo de barras en la caja de ROTROL (en el menu
MEDICION O en CONFIGURACION - ROTROL). Alternativamente se pueden introducir los vaiores
objetivo de cada nuevo lote de ROTROL manualmente en CONFIGURACION - ROTROL (p. eJ
para QCinN C).

> Los resu Itagryde“C'C
en la pantalla.

gde se desvian de-los valores objetivo se deslacan en rojo

3 N()&A
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de calidad faltante, se marcan en la base de datos y en el impreso. Ademas, en
base de datos ¢sias medicicnes presentan un fondo amarillo.

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

Acciones sugeridas para iC 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 analizar muestras de paciente y se pueden
esperar resultados validos.’

3. Si al menos un resultado de los nuevos test de calidad no se encuentra dentro del

rango objetivo, pongase en contacto con el servicio técnico para solucionar el
prablema.

5.6 Manejo de los resultados de {a medicién en la base de datos

Las sigulentes secciones dec.riben los pasos mas importantes para hallar, imprimir y
exportar los resultados de mediciones de control y de pacientes en la base de datos.El
Capitulo 6.3 contiene informacién detatlada sobre estos temas. /’7"_

- Los resultados del paciente se deben interpretar en cuanto estép-disponibtés en el
moédulo MEDICION. La base de datos solo se debe utilizar para Ja”documentacién y n
para la interpretacion de los resultados.

5.6.1 Buscar resultados de paciente o de control
A -
1. Saiir del mddulo de isiedicion. FELSA :EN?[-E'--
2. Confirme con Si. S0C10 G
3. Abra el modulo BASE DE DATOS.
4, Seleccionar ya sea la base de datos de resultados de paciente o de resultados

de control con el botén Pacientes/CC.

5. Seleccione las mediciones de paciente o de control tocando la linea en la lista del
lado superior izquierdo (Figura 5-7) o mediante tniciar busqueda después de ingresar
los criterios de busqueda en el formulario de bisqueda del lado inferior derecho.
b Las mediciones localizadas se destacan en la lista.

b LosTEMogramas correspondientes estan superpuestos en la ventana dé
TEMogramas. Roy

" Bibliografia: NCCLS. Statistical quality control for quantitative measurements: principles anddefinitions:
Approved Guideline — Second Edition. NCCLS, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,PA, 1989,
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Figura 5-7; Seleccion de una medicidn

6. Agregue las mediciones de paciente ¢ de control localizadas con el botén Afadir
al cuadro de seleccidn abajo a la izquierda.

7. Para buscar mas mediciones de paciente o de control, despeje los criterios
de bisqueda con Borrar busqueda y busque y agregue mas mediciones.

8. Para extraer mediciones de paciente o de control, marque las mediciones en
ventana de seleccién y seleccione Borrar,

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

ik

5.6.2 Imprimir resultados de paciente o de control

Nomaimente los resultados de las mediciones se imprimen inmediatamente de
realizada [a medicidn. Ademas existe la posibilidad de imprimir los datos directamenta
de la base de datos.
1. Seleccione y agregue mediciones de paciente o de control.
2. Seleccione tmorimir.
3. Determine el nimero de TEMogramas por pagina.

- Imprima 1 (resultado de la medicién 1: el TEMograma de 60 minutos y el mismo de

2 horas).
- Imprima 4 (4 resultadrferetes TEMogramas de 60 minytos
cada uno) R%S\o
L Las marcas y lgs mensgjes de emor o) forma correspondie S

respectivos TEMogramasy, resultadg

5.
G
35
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Exportar resultados de paciente o de control a una memoria USB

No se aceptan caracteres especiales (*, /, &, etc.) en los nombres de Ios archivos al
copiarios del disco rigido intemo a una memoria USB. Por favor no utilice este tipode
caracteres al dar un nuevo nombre a un archive durante la funcién de exportacién.

P.5-18

1. Seleccione y agregue mediciones de paciente o de control.
2. Seleccione el botdn Aceptar.

L+ Se abre |a pantalla de evaluacién (Figura 5-8).

Modife Or k) Datw de daios ROTESAR . PACIENTES

merwrw T wprrpuarnm] T e 4TIV

3ex wes = asw ver T

aaw Mad {

e ML R M e el W B B__e__m_mm

L} ",
AR L
= @ i
A 4 L4
u L
1. ] e

N S—

Figura 5-8: Pantalla de evaluacitn

3. Toque y seleccione un maximo de 4 TEMogramas para la exportacién.
- Los 4 TEMogramas aparecen superpuestos del lado derecho.

4. Seleccione Exportar 4TEM.

'~ Los TEMogramas se guardan en una imagen en el Disco RiGIDO.

Ingrese un titulo si es necesario.

Confirme con OK.

Opcionalmente, cambie el nombre del-archivo-a-exportar.

Confirme con OK.

. Repita la accién h que hayan rtado todos\los TEMogram%s
deseados.

©®m D,

10.Sallr de |a RASE DE DAT!
11. Confirme con Si.

12. Abra Disco RigIDO,
13. Seleccione User.

Manual ROTEM® sigma 3.2.0.01.ES 2015 £Tem InnovatlonsGmbH
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"17. Arrastre y deje caer las imagenes exportadas con su dedo (“drag&drop”) a fa \

W S5
227 /A
14. SeleccioneGrarH EXPORT.

L+Si los datos exportados no estan protegidos con contrasefia {en Disco ricioo-
AnMIN_TooLS-USER MANAGEMENT-OPCIONES) S& muestra una vista previa de los
TEMoegramas guardados y exportados (maximo 4 por pantalla).

15.Introduzca la memoria USB al puerto USB en el lado derecho del
aparato.

16. Abra el modulo USB-STick.

izquierda en el mentl USB-STick.
18.Copiar © Mover las imagenes,
19.Cierre el DiscorigiDo (derecha) y el ment USB-STick {(izquierda) con Salir.
»| as imagenes ya ahora estan guardadas en la memoria USB.
20.Retire la memoria USB.

Los TEMogramas estan ahora disponibles para seguir procesandose en una
computadora con Windows. '

Respaldo (Backup)

Si no se ha activado la funcion de "Remote Backup" (respalde a través de un acceso
remoto) (Capitulo 6.6.1), se recomienda crear al menos una vez por semana un respaldo

de la base de datos y de la configuraci6n.

1. Salir del médulo de medicidn.

Confirme con 8i.

Abra DiscoRiGiDO. |

Seleccione AoMIN_TooLs.

Seleccione DB Backup.

Introduzca la memoria USB al puerto USB en ei lado derecho del aparato.
Ingrese START BACKUP.

LAparece el mensaje: Backup en progreso, por favor espere. ..

L Aparece el mensaje: El Backup ha sido copiado a la memoria USB exitosamente!
Confirme con QK.

9. Retire la memoria USB.

No oA N

o

Capitulo 6.6.1 describe cémo restaurar los datoé de respaldo en caso de pérdida de
datos.

@ Tem Innovations GmbH Manual ROTEM® sigma 2.2.0.01.ES2015
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5.7.2 TEMogramas incorrectos

Errorb Reparacion
TEMogramas anormales

|Aparece un mensaje de advertencia (atencion) para el |

canal afectado. Siga las instrucciones del menid de
advertencia,

Tabla 5-6: TEMogramas incorrectos

® Tem Innovations GmbH Manual ROTEM® sigma 3.2.0.01.ES2015 P.5-2
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6.1

6.2

Software del sistema

El software ROTEM® sigma le brinda al usuario una guia intuitiva para realizar, evaluiar ¥
gestionar las mediciones. En este capitulo se describen de manera elaborada los
elementos operativos generales y los méddulos. La pantalla principal se describe en el
Capitulo 3.3.

Elementos operativos

Teclado de pantalla

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

Botones

Los botones se pueden controlar tocando la pantaila tactil.

Modulo de medicidn

El médulo de medicién guia al usuario a través del inicio de una medicién, la medicién
propiamente dicha y la gestion de los datos del paciente.

Este capitulo Unicamente se refiere a [a interfaz del usuario. El Capitulo 5 da l.ima
descripcién detallada de la medicién.

Manual ROTEM? sigma 3.2.0.01.ES 2015 ®Tem InnovationsGmbH




6.2.1 Pantalla de inicio

Tras el inicio de sesidn (login) se abre la pantalla de inicio (Figura 8-1).

Modions de mebtlpn ROTEM Y

TR,
i alr s
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Figura 8-1; Médulo de medicién — Pantalla de Inicio {sin recordatorios)
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6.2.2

Multi-TEM

- - - -

*I;&m vissd | ez} m&ﬁj I - __ .
Figura 6-2 : Médulo de medicion -Multi-TEM

mp—r e ne— .
[Aréd TContenido . RN ﬂ
1 Menu Botones Multi-TEM, Capturar pantalla, Superposicidén perfil,
principal Superposicién paciente y Salir. El botdn Atencidn sélo esté visible cuanda

aparecen mores,

Imagen del Por cada canal se muestra un TEMograma.
TEMograma

muestran con un fondo rojo.

Resultados Indicacion numérica de los resultados de medicién. El orden se puede ajustar
en el menl CONFIGURACION - PARAMETROS (Capltulo 6.5.2).

Los resultados de medicién fuera de los valores objetivo (0 normales) se

6.2.3

Tabla 6-1Mddulo de medicién - Vista Mult-TEM -Submends

Nota: Oprimiendc dos veces en un TEMograma, aparecera un eje de tiempo ampliad

para mediciones hasta 120 minutos.

Medicién

Q
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Figura 6-3: Médulo de mediclén — Medicién
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|Area Contenido
1 Area de Campos para ingresar los datos de paciente (mitad superior de la pantalla) y
accidn los botones Borrar datos, Copiar, Coplar a todos y Pegar.
Durante el funcicnamiento de la mediclén aparece el TEMograma actual,
2 Meni Botones Multi-TEM, Capturar pantalla, Superposicién perfil,
principal Superposiclén paciente y Salir. El boton Atencién sdlo esté visible cuando
aparecen errores,

3 Subment] Valores numéricos de los pardmetros: El arden de los pardmetros se
determina en el menu CONFIGURACION - PARAMETROS (Capltulo 8.5.2). Con
las flechas a la derecha se puede deslizar haciz arriba y hacia abajo en la
lista.

Botones para imprmir, introducir Datos del paciente/TEMograma y
Detener la medicién.
Cuando haya finalizado la medicién se activaran botones para salvarfiiberar
O descartar.
4 Linea de Fecha y hora, versién del software, usuario.
estado
" |ima en@\ Canal 1 a 4 de izquierda a derecha. El canal selecclonado (y por to tanto
TEMagrama |attjvo) queda destacado an azul; los valores de los parémetros
P corfaspondientes aparecen bajo el canal en particular. i }\
b\
7 . -
ea delffest-+Tast con codigo de color. \ 7\
\%;’J g [+ Fa ¥y .)

: Modio Ye
T 4 < ARl \

FEL s. R\
10 GER

b= L

G

icién — sub éreas de la ventana de medicién
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6.2.4

6.2.5

6.3

© Tem Innovations GmbH Manuai ROTEM® sigma 3.2.0.01.E82015

Capturar la pantalla

Los médulos de medicién y de servicio dan la posibilidad de capturar el contenido de la
pantalla como un archivo grafico en formato.jpg. Estas capturas de pantalla se pueden
very procesar en todos los software graficos que puedan leer archivos.jpg.

* Seleccionar Capturar pantalla. _
“El archivo se guarda en la carpeta Disco RiGIDO- USER - SCREENSHOTS bajo el nombre
Pantalla_yyyymmtThhmmss.jpg (por ejemplo Screen shot 20070413T174652

.jpg). Estos archivos se borran autométicamente 60 dias después de su creacubn
Capiltulo 6.6.2 contiene informacién adicional sobre el Disco RiGIDo.

Superposiciones

Con la funcién Superposicién perfil, aparece un TEMograma del mismo test dentro de los
valores normales del perfil de valores normales seleccionado para el paciente. Esfe se
superpone al TEMograma medido actualmente.

Utilizando el botdn Superposicion paciente, aparecen los 4 TEMogramas mas nuevos del
mismo test y del mismo paciente que se han salvado en las Ultimas 48 horas en la base
de datos. Con cada TEMograma superpuesto aparece en colores la hora de inicio de la
medicion correspondiente.

Nota: Solo es posible realizar superposiciones paciente con mediciones realizadas con el
mismo tipo de ~artucho y el mismo numero de lote.
Nota: Las superposiciones paciente solo son posibles con mediciones que ya sejhan
salvado/liberado. Si se ha salvadofliberado una nueva medicién (también en lotro
ROTEM® sigma), se debera reiniciar la superposicién del paciente (pulse dos veces el
boton Superposicién paciente) para mostrar esa medicion como superposicion {por
ejemplo en combinacién con un ROTEM® Connectivity Kit 0 ROTEM® connect).

Base de datos

Todas las mediciones {de pacientes 0 de CC) s& guardan en la base de datos. Allll las
mediciones quedan disponibles como referencia para anélisis ulteriores y para exportar a
otros programas. Las mediciones pueden seleccionarse manualmente o utilizando un
formulario de bisqueda (Capltule 6.3.2), (Capftule 6.3.3).

Nota: Para evitar la perdida o la maniputacidn de datos, no es posible eliminar, camblar
0 agregar conjuntos de datos a la base de datos. Las mediciones que hablan s;do
descartadas previamente (en vez de salvadas/liberadas) en el mena de MEDICION
aparecen en gris perg siguen presentes.
Nota: Las mediciones marcadas (p.ej.medicién de control que falta) se muestran con' un
fondo amarillo.




6.3.1

N72 4

interfaz de la base de datus para el usuario

El madulo de la base de datos contiene 2 hases de datos:

1. base de datos de los pacientes
2. base de datos del CC

Usted puede seleccionar la base de datos quz quiera oprimiendo el botén Paclentes/CC.
La interfaz de! usuario del médulo de la base de datos consta de cinco areas (Figura 6-4,

Tabla 8-3):
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Figura 6-4: Mddulo de la base de Jatos
rea Conteanido
1 Botones de la base de |Seleccién de la base de datos de pacientes o de CC, Esconder
datos descartados ¢ mostrar todas las mediciones
2 Ventana de |a base de |Lista de las mediciones realizadas a paclentes o resultados de CC
datos
3 Ventana TEMograma |Segin la seleccidn en la ventana de la base de datos, ya sea un
unico TEMograma o TEMogramas superpuestos,
4 Formutario de Campos para ingreso de datos pare ia filtracién de resultados de
blisqueda mediciones
Boton la b
T — es para la busqueda (\ \
Venta?a de sel Lista de mediciones seleccionadas \\ \
ya ]

Tabla 6-3: Méd(ilo de ia base de

A

5C10 GERENTE

Yy

tos
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el margen derecho. Se los describe en las secciones especificas.

6.3.2 Seleccionar manualmente resultados de paciente o de control

Clasificar los conjuntos de datos

Por defecto, los conjuntos de datos se clasifican segdn Iz hora de inicio de las
mediciones, comenzando con la mas nueva. I

Oprimiendo en la leyenda de la columna se determina un criterio de clasificacién, y
oprimiendo nuevamente en la misma columna se invierte el orden. |

|
La seleccion de la vista se puede ajustar con la barra de desplazamiento horizontal y
vertical,
Mostrar/lesconder mediciones descartadas
Con el botdn Esconder descartados se pueden ocultar las mediciones descartadas. Con
el boton Mostrar todo se vuelven a mostrar,
Seleccionar conjuntos de datos
Los conjuntos de datos se pueden seleccionar tocando la linea. Si amrastra el dedo hacia

abajo se seleccionaran ius conjuntos de datos inferiores.

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

TEMograma.
En el Capitulo 6.3.4 se describe come se pueden seguir procesando los resuttados
seleccionados.
6.3.3 Seleccionar resultados de pacientes o de control a través del formulario

de bisqueda

El médulo dz '2 base de datos brinda la posibilidad de filtrar las mediciones y
seleccionarlas para otras aplicaciones utilizando el formulario de blasqueda.

Se puede ingresar caracteres comodin "?" remplazando caracteres unicos y "*" para

|1| caracteres multipies en el formulario de busqueda de la base de datos. Por ejemplo al
buscar "M?7?er" se recuperan los resultados para Meier, Meyer, Maier etc. Al buscar]para
™er" se recuperan los resultados para 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 busqueda /D pacients, ID muestra, Nomhre del paciente, Comentario, Loté,
Rango Fecha, o Testen el formulario de BUsQUEDA SIMPLE. !
1. En la base de datos de los resultados de CC: Especifique por lo menos uno de los
criterios de busqueda Lote de CC, Fecha de caducidad, Comentario, Rango Fecha
o Testen el formularic de BUSQUEDA SIMPLE. ]
2. Seleccione Iniciar busqueda.

LSe hace un relevamiento de la bd
L os resultados que cumplen con
hase de datos.




6.3.4

6.3.5

~+ Los resuitados aparecen en la ventana del TEMograma.

Nota: Si [a busqueda no da los resultados deseados, elimine los criterios de
clasificacién que usted ingresé utilizando el botén Borrar buisqueda. |

Nota: En casc necesaric se pueden descartar las mediciones de control
seleccionadas con Descartar CC.

L Las mediciones descartadas presentan un fondo gris.
3. Siga como descripto en e! Capitulo 6.3.4 para procesar los resultados seleccionados.

Obtener mediciones (pacientes o CC) a procesar

1. Seleccione el botén Anadir.
*+ Los resultados de |la medicion destacados se copian en la ventana de seleccién y
quedan disponibles para imprimir y exportar (Capitulo 6.3.5), (Capftulo 6.3.6).

Tabla 6-4 muestra una resefia general de los botones utilizados en ia ventana de
seleccion, :

lBotén Funcién

Borrar Quita los resultados destacados de la ventana de seleccién

Borrar todo - ++ Quita todos 105 resultados de basqueda de |a ventana de seleccion

Tabla 6-4: Botones de la ventana de seleccian

Imprimir

Las configuraciones para la impresora se determinan en el menl CONFIGURACION -
IMPRESORAS.

6.3.6

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 ia ventana de
seleccion.
1. Seleccione e! botén Imprimir.
L+ Se abre la ventana SELECCIONE EL FORMATO DE LA IMPRESION.
2. Determine el nimerc de TEMogramas que quiere imprimir por pagina.
3. Confirme con Aceptar.

Exportar

P.6-8
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v’ Las mediciones a exporter han sido copladas en la ventana de seleccién.
1. Seleccione el botdn Exportar.
L+ Aparece una ventana de configuracién { Figura 6-5).
2. Determine el destino de la exportacién:
- - Online (Secciébn Exportacién Onfine):.
Con esta funcién de exportacién, los resultados de las mediciones se pueden
transmitir en paquetes adosados al sisterna de informacién de laboratorio (SIL) si
no es pesible hacer l2 transmision automatica.
- Disco rigido (Seccidn Disco rigido).
©3 resultados de las mediciones pueden exportarse a! sistema de archivos en el
Disco rigivo. Desde alll se pueden transferir los resultados a una memoria USB y
ponerse asl a disposicién para evaluacién con otro software como Excel. Esto
funciona también como respaldo de datos (Capltulo 6.6.1), (Capitulo 6.7.2). J] '
Nota: E! archivo de texto exportado {.txt) contiene para cada medicién un hipervinculo al
TEMograma correspondiente. Para poder utilizar el hipervinculo, el archive .txt Iy la
carpeta con las imagenes .jpg de los TEMogramas deben estar almacenados en la
misma ubicacién en su computadora.

FrontEnd.database :

Exportar dates &

G Onliae

] Db o

(o] o om]

Figura 6-5: Opciones de exportacién

Exportacién Online

Apéndice E brinda una descripcién detallada del protocolo de transmision de datos y de
las fuentes posibles de error.

¥ Se ha seleccionado ei destino de exportacién ONLINE.
1. Confirme con QK.
 Se guarda la configuracion.
L+ Se ciema la ventana.
2. Seleccione el botén Exportar.
L+ | 0s resultados de la medicié

50CI10 GERENTE
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Disco rigido

¥ Se selecciona el destino de exportacién al Disco RiGio.

! 1. Marque [a opcion ExporTar coN TEMoGRAMA, Cuando tenga que exportar no solo los
resultados numéricos de las mediciones, sine también los TEMogramas
' comespondientes.

L+ Estan activas las dos opciones para seleccionar el formato grafico (Figura 6-6).

FrontEnd.databace ] - |
FAE ’\!‘ . )

b amm;

L

. clreres . .

F erportar con TiMopam

- Formato BP0 Moowt 3.2 PC bitrmap Sata)
£ fsrmatn PG QPEG imuge g

e

. - - T
o 0% Lo
M e raen vk Cangeby ¢ | m——

Figura 6-6: Opciones de exportacién para los TEMogramas

2. Seleccione el formato gréafico solicitado:
- .bmp para resolucién méaxima {450kB/archivo)

. - .jpg si tiene que exportar multiples TEMogramas (70kBfarchivo)
| 4 Se abre una ventana determiner el nombre del archivo.
3. Ingrese un nuevo riornbre paio e archivo a exportar si es necesario.
4. Confirme con OK.

' Se exportan los resultados de medicion.

L Un elemento emergente confimna que se logré hacer la exportacion con éxito.
5. Confirma la exportacién exitosa con OK.

. Convenclones de nombres a! exportar los resultados de mediclones al disco rigido

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

' Por defecto el sistema asigna nombres a los archivos .t segun las
. convenciones: TEM-fecha de exportacién (yyyy-mm-tt)_tiempo de exportaciéon (hh-
. mm-ss).txt. (por ejemplo: TEM-2008-06-18_13-44-53.txt).

. E} nombre de! archivo puede cambiarse pero debe tener ia extensién ".txt" para
' importarto-a Excer®:

‘Los nombresde |es crehives parg ios TEMogramas nicos se componen de: Nombre de
pacrent/ e (15¢ca oteres) Nombre del test_Fecha(yymmitt) Hora(hhmmss).jpg o Nombrg
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Al exportar los resultados numéricos de las mediciones, se exportan 26 parameltros
(Tabla 6-5). Si ademas se exportan los TEMogramas, el parametro ndmero 27 es el
nombre del archivo que contiene el TEMograma correspondiente. £l parametro numero
28 contiene e! hipervinculo al TEMograma comespondiente. El hipervinculo solo estara
activo si la carpeta con los nombres de ios TEMogramas y el archivo .txt se han

guardado en la misma uhicacién en la computadora.
[Ne. |Contenido [No. [Contenido [No. |[Contenido [No. [Contenido
i iD del paciente |8 Horadelnicio 15 |As 22 ALI30
b 1D de la Is Tiempode 16 JA10 23 Juas
muestra realizacién
3 Nombredet 10  [Canal " p7 Ao 24  |ueo
paciente
4 Sexo 11 Codigo de 18 A30 25 - ML
. Jerror
| 5] Fecha de 12 Marcas 19 CFT 26 LOT
nacimlento
te . |Comentario 13 Perfil 20 MCF 27 Nombre de
archivo del
TEMograme
7 .|Nombre deitest |14 JHJCT 21 a 28 |hipervinculo
h al TEMograma
Tabta 6-5: Pardmetros exportados

Nota: El| archive .txt exportado estA disponible para evaluacién de los resultados d?
medicion solamente. En el caso de tener varios codigos de error durante la medicion, se
reporta solo 1 cédigo de emror. No se exportan los numeros de lote {cartucho y control dé.
calidad). Los codigos de error y los niimeros de lote se pueden visualizar en el médulo
de la base de datos.

6.3.7 Evaluar resuitados de paciente o de control

-+ -t . Al

El médulo de la base de datos ofrece la posibilidad de visualizar y comparar los
resultados de medicién de paciente o de control,

v’ Ha copiado los resultados de medicién deseados en la ventana de seleccion.
1. Seleccione el botén Aceptar,

L» Los resultados de medicién se preparan para la evaluacion,

Durante ia transmisidn de datos aparece una ventana de estado que le informara sobre
el progreso. Con el botdn Cancelar.puede-finalizarla transmisién.

Pl

i 0

ltados de medicid

L+ Se abrird una ve’n/tana en la que podra gvaluar Ios resh
(Figura 6-7). ‘
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Figura 6-7: Pantalta para la evaluacién de los resultados de medicion
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Interfaz devl;';l pantalia de evaluacién

La pantalla consiste en tres areas;

» Area 1: Vista en miniatura de losTEMogramas

o Area 2: Vista ampliada de 10sTEMogramas

o Area 3: Resultados numéricos de mediclones (codificados por colores)

Utilizando el botén Regresar se cierra la pantalla de evaluacion y se muestra la primera
pantalla de la base de datos.

Seleccionar TEMogramas

En el area 1 se seleccionan los TEMograma para evaluacién:

s Oprima en los TEMogramas requeridos en el drea 1.
L El fondo cambia de gris a blanco.
L Se asignan coiorss explicitos a los TEMogramas.

Si se seleccionan mas de 4 TEMogramas, por defecto aparecen todos los TEMogramas
en ncgro.Con el bottn Color en la parte inferior de la pantalla, se pueden definir y
asignar mas colores (Seccion Definir y asignar colores).

..-l""'—-—.-_-_ --\
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pMogramas en estos colores. (\a
L Los resultados }Jméricos de la magdicidn se muestran en el drea 3 y se desta
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_ Tabla 6-6 muestra posibles combinaciones de la superposicién de curvas.

Definir y asignar colores

.Ademas de la asignacién automatica de colores, hay multiples posibilidades de asfignar
colores a losTEMogramas:

1. Seleccione el TEMograma al cual se le debe asignar el color.
2. Seleccione el botén Color.

L+ Se abre la ventana de la seleccion de color.
3. Seleccione uno de los colores basicos

1
|
1
|
fa) l
l
Agregue un color definidu por el usuario. 4

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

i.
Evaluar resuitados numéricos de mediciones i
. . ;

Segun la configuracion en el mend CONFIGURACION - PARAMETROS - TEM GRANDE, oS

resultados numéricos de fas mediciones se muestran en el 4rea 3 (Capitulo 6.4.6). \

El encabezado muestra el nombre del paciente y el analisis ejecutado a partir dejla
medicién. \

Si se han ingresado valores normales para los parametros, todos los valores fuera del
rango de referencia quedan destacados con un fondo rojo.

Si se han seleccionado multiples 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 investigacion, tal vez sea necesario superponer no solamente multiples
TEMogramas sino también {con los botones apropiados) su primera o segunda derivada.

Nimero de TEMogramas TEMograma [1° Derivada {2° Derivada
elecclonados 3

1 o o X X X

>1 X

© Tem Innovations GmbH Manual ROTEM® sigma 3.2.0.01.E52015 P.&-13

Tabla 6-6: Combinaciones para superposicién

Se hace la escala de la primera y segunda derivada proporcionalmente a la escala de las

curvas de firmeza (gje_de . En la parte inferior izquierda de los TEMogramas se
muestran g escats

RO
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Imprimir TEMogram:zs y superposiciones

La pantalla de evaluacién ofrece la posibilidad de imprimir los TEMogramas y las

superposiciones.
A Con fines de claridad, el nimero de curvas imprimibles se limita a cuatro curvas.
i
|
! ¥' Ha(n) sido seleccionado una, pero no mas de cuatre curvas (TEMogramasy/o
! derivadas).
» Seleccione imprimir TEMsuperpuestos.
o ! :
+ Seleccione Imprimir 4 TEM e ingrese el titulo.
Figura 6-8 muestra un ejemplo de una impresion de 4 TEMogramas superpuestos.
1
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f ‘
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u .
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wm " TTm " i w ein
[ FIBTEM C| EXTEM C | INTEM C i APTEM C |
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Figura 6-8: Impresién de 4 TEMogramas superpuestos
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Seleccionando Exportar TEM superpuestos 0 Exportar 4 TEM se copian las curvas como
archivos.jpg en el Disco ricico. Del disco rigido se pueden transmitir a una memoria USB

Exportar y superposicionar TEMogramas

6.4 Configuracién

El sistema ROTEM® viene configurado de fabrica y esta listo para realizar mediciones en
cuanto se completa su instalacién. Se pueden cambiar algunas configuraciones de
ROTEM® sigma segun los estandares internos de su instituto.

r La autorizacién 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 botén Configuracién en ! mend principal.
L Se abre el médulo de Conrtcuracion de ROTEM® (Figura 6-9).

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

3. Guarde los cambios utilizando e! botén Salir.

4. Confirme para guardar los cambios.

Apren Devre e fuciber bacan

A, -
PN = mven Hitnu |
At FCHICE: 1 Apter Mgy 8
Dpentsir Hetrum
r r P Tribie-ganciy preoives
P © és & mmeun T I',::!:".m
& Comerten r ——— —
D F. 0 ttvenemin [ of}
P o r
"h
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6.4.1 General

lEampo Contenido il

Aparato Nombre de identificacién en el material que imprime cuando se utilizan
muchos aparatos

Ubicacidn, insfituto infarmacion para las inscripciones correctas en el material que imprime

Fecha, hora Fecha y hora del sistema, guardar con Ajustar reloj

Tabla 8-7: Configuraciones generales

La parte inferior de la pantalla ofrece mas opciones de configuracion:

e FEn el area AjusTes aDIcIONALES |, usted determina que datos de los pacientes que se
pueden ingresar (DispoNiBLe) ¥ cuales deben ingresarse {NeECESARIO).
Nota: Tiene que seleccionar por lo menos un campo para la identificacion de Ia
medicion en |a base de datos (preferentemente la /D de Ipaciente o su nombre). En el
maddulo de mediciones no se dispone de campos no seleccionados.

¢ En el area AJusTes apicioNALES || se puede seleccionar Taeclado-pantalla predefinido y
Nombre de identificacién (para blsqueda paciente).

L Si esta activado Teclado-pantaila predefinido, se mostrara el teclado de pantalla
siempre que se toque un campo de ingreso.,
S En el caso de una conexidn con el SIL, aparecera un campo de ingreso para la
identificacion dei paciente en el médulo de Mepicion si estd activado Nombre de:
identificacion. El nombre del campo se puede introducir en et menua CONFIGURACION
en Nombre de identificacién. Se combina siempre con la opsion Obtenga los datos,
del paciente por HIS/LIS después de que la ID fue escaneada (Capitulo 6.4.2).
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6.4.2

ROTEM
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La configuracién en linea, Oni g, contiene las configuraciones para la conexlén entre
ROTEM® sigma y el sistema de informacion para e! laboratorio (SIL).

Online

La ventana consiste en cuatro dreas {Figura 6-10}:
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Flgura 8-10: Configuracién - Online

Transferir los resultados de la medici6n (area 1)

En el area 1 usted puede determinar;

- Que los resultados de la medicién deban transmitirse automéaticamente al SiL
después de liberar la medicion {Capltulo 5.4.3).

- Que los datos del paciente se recuperen automaticamente del SIL cuando se
escanea la [dentificacidn del paciente (sélo es posible en combinacién con el Kit de
Conectividad ROTEM®y 2l protocolo ROTEM XML v2).

- §i se utiliza la consulta por la identidad del paciente desde el ROTEM® Secure
Viewer. mostrando el paciente requerido del sistema ROTEM® sigma
cormrespondiente (stlo es posible en combinacion con el Kit de Conectividad
ROTEM®).

- si estd seleccionado el protocolo XML v2 en el 4rea 4.

- si se utiliza el puerto en serie en vez de utilizar el puerto TCPAP.

Seleccionar el protocolo de transmisién {area 4)

En el area 4 usted selecciona el protocolo para la trgg.misién.d,e datos. Actualmente
implementan los siguichites protocoios de comupication éApéndice £

Version 2.98,
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- ROTEM XMLv1: Con este protocolo se transmiten todos los datos demografitgs
y todos los valores numéricos de las mediciones. i

= ROTEM XMLv1+jpeg: Con este protocolo se transmiten losTEMogramas, ademas -
de los datos demograficos y de los valores numéricos.

- ROTEM XMLv2: Con este protocolo se transmiten datos demograficos, valores
numericos y TEMogramas. Este protocolo es compatible con el Kit de Conectividad
de ROTEM® que incluye protocolos ASTM (low level y high level) y HL7. Ademaé,
se pueden conectai juntos varios aparatos ROTEM®, utilizando solamente una
conexidn SIL. Por mas informacioén sobre este kit, por favor referirse a su manual
def usuaric.

Determinar los parametros de transmisién para interfaz serial (area 3)

En el area 3 usted puede determinar los parametros de transmisién para las interfaces

seriadas. Configuraciones estandar:

ra'rémetro . Defecto
INTERFAZ SERIE COM1
SET DE CARACTERES ~ |ANSI
BAUDIOS 115200
PARIDAD none
BITS DE DATOS 8

STOP BITS 1

Tabla 6-8: Pardmetros de transmision

Determinar los parametros de conexién para ROTEM?® connect o el Kit de
Conectividad ROTEM® (area 2)

En el 4rea 2 usted puede ingresar la direccion IP utilizada para ROTEM® connect
{consulte el manual del usuario correspondiente) o el Kit de Conectividad ROTEM®
{consulte el manual del usuario correspondiente). Por favor no cambie la configuracién

estandar del puerto.
6.4.3 Acceso remoto
- El software del sistema de ROTEM® sigma ofrece la posibilidad de transferir la vista de la

pantalla actual mediante ROTEM® Secure Viewer o ROTEM® five a otra computadora
dentro de la misma red LAN (Local Area Network: Red del Area Local).

E Péngase en contacto con su administrador de redes antes de activar ROTEM® Secure

View::ﬁ@lEMWﬁr/e—per—p imera vez.Encontrara informacion mas detallada al respecto
enlo anualacorreswdifgm )

e
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ROTEM®Secure Viewer

1. Si e} servidor esta funcionando, seleccione el botén Parar servidor para cambiar
de configuracion.

2. Seleccione ROTEM® Secure Viewer.

3. Ef programa ROTEM® 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 direccién IP de esta computadora en el campo de ingreso de
datos /P range y seleccione la opcidn ACCESO SMPLE.

4. Si la conexidn se va a establecer automaticamente al encender ROTEM®
sigma, seleccione la opcién pertinente.

5. Silo desea para ROTEM® Secure Viewer, se pueden superponer con la funcién NET
OVERLAY mediciones de paciente de otro sistema ROTEM® (solo en combinacion
con el Kit de Conectividad ROTEM®).
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Fimem reews wenmm ¥ puryr i wi5irvn riegle v it
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Figura 6-11: Configuracién — Acceso remoto - ROTEM® Secure Viewer

ROTEM?® Jive

1. §Si el servidor esta funcionando, seleccione el botén Parar servidor para ¢cambiar
de configuracién.

2. Seleccione ROTEM®five. /
é 3. Ei ajuste predéterminado def intervalo d¢ dctualizacion dg) ROTEM®/ive es de 10 s

y, i se deséa, se puede afi:star a un vdlof entre 5 y 50 s,

)SA
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Figura 6-12 Configuracidn — Acceso remoto -ROTEM® five

Nota: Si se salvafibera un medicién del paciente X en un ROTEM® sigma mientras se
visualiza otra medicién de este paciente X en una computadora a través de ROTEM®
live, dicha medicién no estd disponible para la superposicién paciente. Para poder
superponer esta medicién, se deberd repetir la blisqueda de la ID del paciente en
ROTEM®jive.

6.4.4 Impresoras
Existe la opcion de exportar los resultados de las mediciones y las evaluaciones a una

impresora. Bajo el punto del menu iMPRESORAS, se abre la ventana de configuracién
respectiva (Figura 6-13).
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Figura 6-13: Configuracion —impresoras
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Imprimir

v Se conecta una impresora al sistema.
1. Destaque la opcidn ELIIA IMPRESORA.
2. Seleccione la impresora de Ia lista.
3. Seleccione si quiere imprimir en CoLor (recomendado) 0 en ESCALA DE GRISES.

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

v En las configuraciones del test (o test de CC), se proporcionan los valores
normales {0 los rangos objetivo).
1. Destaque la opcidn INCLUYE VALORES NORMALES DE REFERENCIA,
 Los valores normales de los test (o rangos objetivo) aparecen junto a los valores
de medicién.
S Los valores de medicion fuera de los rangos aparecen marcados con una flecha
hacia arriba o hacia abaijo.

Incluir de las superposiciones en el impreso

¥’ Superposiciones del paciente han sido seleccionadas durante la medicion.
1. Destaque la opcion INCLUYE SUPERPOSICIONES.

“ Las superposiciones paciente o perfil aparecen en el impreso, cuando han sido
seleccionado esas superposiciones en el médulo deMeoicion.

AR
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6.4.5

Tests

En el menu Tests se pueden introducir valores normales y definir perfiles de valores
normales paia 2:upos de pacientes especlficos.

Midutadet antiguratmn ROTELE -

Figura 6-14: Configuracién —Tests
Definir valores normales

Para la evaluacién de los resuttados de las mediciones puede ser Gtll comparar ¢con los
rangos de referencia de esos test. Por defecto, aqui estdn preestablecidos los valores
narmales de los parametros de ROTEM®. Si las instrucciones de uso de los reactivos
contienen rangos de referencia actualizados, estos valores deben ajustarse en el
menu.sigma Valoreg normeles,

Nota: Se pueden crear perfiles con valores normales propios para diferentes grupos de
pacientas (p.ej.embarazadas en el tercer trimestre,...). Estos valores normales también
se utilizan en el médulo de Meoicion para la superposicion perfil.

1. Seleccione slgma Valores normales.
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5. Confirme las entradas tocando otro campo de entrada.

| . | Utilizando el boton Borrar se eliminan tedos los valores normales para ef test elegido.

6. Seleccione Pemmitir superposiciones si se deben utilizar los valores
normales introducidos para la superposicién perfil en el médulo de MepicION,

Nota: Para esta funcion se debien rellenar todos los parametros entre paréntesis. Se
debe comprobar la exactitud de todos los valores y de ia curva antes de guardarios.

Creacién de un nuevo perfil de valores normales

1. Seleccione Nuevo.

2. introduzca el nombre del nuevo perfil (como méximo 10 caracteres).

3. Confirme con OK. a

4. Seleccione el nuevo perfil en la lista de seleccion.

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 Permitir superposiciones si se deben utilizar los valores normates
introducidos para la superposicién perfil en el médulo de MeDIGION.

- También puede crear un nuevo perfil con valores normales ya existentes con el botédn
Copia.

Es posible asignar un nuevo nombre al nuevo perfil creado después de seleccionarlo en
la lista de seleccién para el perfil actual a través de Renombrar 0 borrarlo.

Nota: Los valores normales predeterminados del sistema equivalen a los de las
instrucciones de uso.;Solo sirven para facilitar la orientacién! No son vinculantes y
pueden variar entre los diferentes laboratorios: es un hecho conocido que esto ocurre
con otros test de coagulacién segun el métedo de extraccion de sangre utilizado o en
funcién de ofros factores preanallticos. Se recomienda confirmarlos por medio de un
grupo de referencia especifico del laboratorio o del hospital.
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6.4.6 Parametros

Al mostrar los TEMog-amas, aparecen los parametros correspondientes en el c!rden
determinado en el men( PARAMETROS.
1. Seleccione Parémetros.

& La ventana para la determinacién dél orden de los pardmetros para el TEMPeaUERO,
el TEM Granpe ¥ el TEM mMPresion se abren (Figura 6-15).

2. Con <Flechahaciaarriba> y <Flechahaciaabajo> se destacan los parametros y sé los
mueve segun se requiera. '

Nota: El nimerc méaximo de pardmetros que se muestran en la pantalla ¢ en el resultado
impreso figuran entre paréntesis.

Module de Contigursiren AOTEMS

Conrrr | come | 24 | e | Tem | wimern emesn] rona _ pen Eiu
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Figura 6-15: Configuracién -Parémetros
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6.4.7

Comentarios

Bajo el men(d ComeENTARIOS, S€ puede ingresar informacion adicional para ia reutilizacién,
como los estudios y diagnésticos clinicos. Estos items de los textos quedan entonces
disponibles en el méduio de medicion en el cuadro de lista COMENTARIO.

1. Seleccione Comentarios.

L Se abre Ia ventana para ingresar comentarios.
2. Ingrese texto {como méximo 122 caracteres).
3. Confirme con <Enter>.

L+ Se adopta el texto en la lista.

4. Con <Flechahaciaarriba> y <Flechahaciaabajo>, marque los comentarios y

desplacelos a la posicion deseada.

Utilizando el botdn Berrar, se retiran los comentarios destacados de |a lista.

6.4.8

CZL,

ROTROL

En el ment ROTROL (Figura é-16) el material de control se puede:
¢ Escanear (el nombre del control, e! niumero de lote, la fecha de caducidad y los

valores objetivo se transfieren al sistema).
e Agregar (el control escaneado se incorpora en la lista).

» Poner en uso (esto se realiza automaticamente cuando el usuario utilice por primera

vez el control).

+ Desactivar (si el control no debe estar disponible en el médulo de MepiciON).
* Reactivar (si el contro! debe estar nuevamente disponible el médulo de Mebpicion).
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Figura 8-18: Configuracién -ROTROL

En la lista situada en el area superior del mend se indican todos los controles, sus
diferentes numeros de lote y el estado actual (nuevo, activado, puesto en uso o
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acciones realizadas por lote (por tiempo, usuario, etc.). Tocando el titulo correspondiente
podra clasificar consecuentemente los datos de ambas listas. La lista inferior se puede
imprimir con el boton Imprimir historia del lote.

Agregar nuevos controles

¥ La fecha de caducidad del control todavia es vilida.
v Todavia no se ha agregado el control.
1. Pulse el botén ESCANEAR.
2. Escanee el c6digo de barras de la caja.
SEi tipo de control, los niimeros de lote, la fecha de caducidad y el cédigo TEM se
transfieren a los campos de ingreso.
3. Pulse Agregar control.
L Ahora se habr4 agregado el control a la tista superior.
L El EsTADO 88"ACTIVADO".
Y En la lista inferior se indica en Ia historia la Accion "ADICIONADG".
"+ Los valores objetivo estan almacenados y se pueden visualizar en CONFIGURAGION -
ROTROL - VALORES OBJETVO.
+ El lote estara disponible para el usuario en el médulo de MEDICION.

Nota: Los lotes caducados no se pueden agrzagar después del escaneado.

Nota: Cuando se selecciona un lete por primera vez en el méodulo de MEDICION,
aparecera debajo de Accion la entrada "puesto en uso".

Agregar manualmente un nuevo control

8i no dispone del lector de cédigos de barras, puede agregar los datos del control de la
forma siguiente:
1. Seleccione el tipo de control.

2. Introduzca los nameros de lote, la fecha de caducidad y el cédigo TEM (ver hoja
del control} en los ¢campos correspondientes.

Nota: Cada ROTROL tiene tres numeros de iote: uno para el kit compieto, uno para el
liofilizado y uno para el diluyente.

3. Pulse Agregar control.

 El Nuevo control aparece en la lista superior.
Seleccione el Nuevo control.

Seleccione Valores objetivo.

Seleccione QCINN C {0 QCinP C) en el cuadro delista.

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 Satir para salir del menu CONFIGURACION,

No oA

N
et

ey

Je S AT
S0CI0 GERENTE

Recordatorio CC

Se recordar al usuario la realizacion del control de calidad.

1. Pulse el boton Recordaterio. ROGUEY/ BXG

2. Seleccione el Intervalo del recordatorio CC (a diario, semanalmente o en un ,',"@.

g dia determinado de la semana). MONCASHT BY
y 3. Seleccione la Hora def recordatonio CC.

4. Seleccione Sisterna blogqueado después de 3 x CC fuera de rango, si desea que el

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

0SA
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{Capftulo 6.5.1).
Nota: Esta opcién solo puede ser desactivada por t&
de usuario para Servicio 1.
5. Pufse Cerrar.
L+ Cuando esté pendiente el siguiente control aparecera en el médulo de Meoicion un

recordatorio.

Nota: El estado actual del vltimo controi se puede corip;o r %GE%TOJNFORMACION

icos de servicio con derecho

ﬁ,

!

\
i
!
|

OCIO GERENTE
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. 6.5 Servicio
La autorizacién para cambiar las configuraciones requiere derechos del usuario
apropiados. Si no se le otorgan derechos al usuario, las configuraciones sclamente
pueden verse.

6.5.1 Informacién

El menu INFormacion contiene una lista de los nimeros de versién de los componentes
1 del software instalados,

Ademas, el mend muestra (en el punto 9 de la pantalla) el estado de los controles de
calidad:

1. OK: Todos los controles de calidad se han realizado comectamente.
2. Out of range (fuera dz! rango de valores objetive) {(1x, 2x o 3x): al menos| un

parametro de los Ultimos controles se encuentra fuera del rango objetivo, :
3. Missing (falta CC): todavla no se ha realizado el control de calidad.

' 4. Blocked (bloqueado). en tres controles consecutivos al menos un parametro
se encontré fuera del rango objetivo,

] o [ [ = | | -
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Flgura 6-17: Servicio -Informacién

6.5.2 Configuracién

n exactamente, es sefial que hay un defecto técmoo
ROQUE L)

Blog
M.N,;
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6.5.3

P.6-30

2 {7

.

Nota: Los valores técnicos estan analizados y listos para su evaluacién alrededor de tres
minutos después de Ingresar la pantalla.

Los valores de calibracién {(gains) vienen ya fijados de fabrica. El desplazamiento de
fases, la amplitud, el centro, la varianza y el periodo son parametros que dan’
informacién sobre las funciones mecénicas y 6pticas del sistema. Ayudan a los expertos
a juzgar si hay que cambiar o reparar los rodamientos u otros componentes del mstema
{Capltulo 8.2.3),

A través del botén Capturar pantalla se pueden realizar capturas de pantalla
(Capltulo 6.2.4).
1

El botén Imprimir pantalla, captura la pantalla en un impreso que se puede enviar al
servicio técnico de para su evaluacion.

A través de los botones ADM1, ADM2, ADM3 y ADM4 se pueden visualizar datos técnicos
para el médulo correspondiente de un canal.
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Figura 6-18: Servicio — Conf‘guraclbn

Log book

El Log book contiene cuatro opciones de mend: !

+ El| usuario puede visualizar en el mend Historia la realizacién de tareas de
servicio técnico (p.ej.reparaciones, instalaciones de software, mantenimientos,..)
(Figura 6-19).

« En el menl 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). RG‘QUE, INOSA
aly
M.
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¢ Eltécnico de mantenimiento puede guardar sus tareas de servicio en Repoh .
s El Recordatorio informa al usuario sobre el siguiente mantenimiento anual N\ NTR
pendiente. La fecha nuede ser modificada por un técnico de mantenimiento o
camblara automaticamente sl se introduce un mantenimiento anual en Reporte.l
“ En el mddulo de Mepicion se recordard al usuario con un mes de antelacion ef
mantenimiento anual pendiente.

L &i se supera la fecha del mantenimiento anual en 30 dias, se marcaran ias
mediciones subsiguientes en los impresos y también se guardaran en la base de
datos marcadas y con un fondo amaille.
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Figura 6-19: Serviclo - Log book -Historia
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6.6

Disco rigido

Todos los datos de sistemas, pacientes y mediciones, asi come las herramientas de
administracion se almacenan en el DISCO RIGIDO que esta dividido en ADMIN TooLs ¥ USER.

L. |

La autorizacidn para trabajar con las herramientas de administracién requiere disponer
de los derechos de usuario comespondientes.

6.6.1

Herramientas Administrativas (AdminTools)

ROTEM® sigma ofrece once herramientas para la administracién del sistema.

DB backup

DB-Restore

ROTEM Settings (Configuracion ROTEM)
Feature Activation {Activacién de caracteristicas)
Keyboard Layout (Disposicién del teclado)
Printer setup

Remote Backup (Respaldo remoto)

Set your Password (Establezca su palabra clave)
Touchscreen {Pantalla tactil)

Show logs (Mostrar las sesiones)

User Management (Gestion del usuario)

DB backup

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

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

Los respaldos automaticos se pueden realizar con |a funcién Remote Backup.

Seleccione DB-Backup.
Inserte la memoria USB.
ingrese START BACKUP.
Confirme con OK.

Ll s A

L Se hace un respaido de la base de datos y de todas las configuraciones del aparato.

L» Una ventana informa si se guardé correctamente.
“ El respaldo se guarda Lajo el nombre "Backup_Serialnumber.tgz" en la memoria
USB.
5. Finalice el proceso con OK.
6. Retire la memotja USB.

Nota: ’Slgg le-pone nom%ﬁﬁént 0s a los respaldos, el Ultimo sustituira al apteriar!

emoria USB a una computadora y vuelha &

aukupFecha_Numerodeserie.tgz". \Q
RO

B"\ﬂ
A

Manual ROTEM® sigma 3.2.0.01.ES 2015 ©Tem InnovationsGmbH




l CROTEH | Soft\;ra;e dehsjs ‘I 3

DB-Restore

La funcién DB-ResToRE permite restaurar una base de datos guardada.

los datos generados entre el ltimo respaldo y la restauracién, por lo que sélo se deber:a

I‘i] La restauracién de la base de datos (DBRestore) siempre es asociado con la pérdlda de
aplicar si es absolutamente necesario.

i
i
i.

original "Backup_Numerodeserie.tgz". De ser necesario cambie el nombre del archivo,

I:f—| Las bases de datos solo se pueden restaurar si el archivo de respaldo tiene su nombre
retire [a memoria USB y vuelva a conectarla.

v El archive de respaldo a restaurar pertenece al mismo sistema ROTEM® s:gma.
¥ Si el archivo de respaldo no fuera del mismo sistema (por ejemplo; sistema

sustituto durante el perlodo de reparacién), el archivo ha sido tomado de un ROTEM®
sigma con la misma version de software.

. Oprima el botén de DB-Restore.

. Introduzca la memoria USB.

. Ingrese START RESTORE.

. Confirme con OK.

. Seleccione una de las siguientes opciones de restauracién de:
- Rastaurar todo

Nota: Esta opcion también contiene datos del meni DISCo RIGIDO-SHOW LOGS Y SERVICIO-
LocBook-DATALOGGER

- Restaurar todo excepto las configuraciones del sistema
- Sélo restaurar los datos médicos
.- Solo restaurar la gestion del usuaric (user management)
6. Confirme con QK.
L Se restaura la base de datos.
L Una ventana informa si se guardé correctamente.
7. Finalice el proceso con OK,
8. Retire la memoria USB.
8. Vuelva a iniciar el sistema.

o oA W N

ROTEM Settings (Configuracion ROTEM)

Bajo este monll se pueden modificar algunas configuraciones del instrumento de
ROTEM® Sigma (para esto se necesita tener derechos de usuarios especificos).

Nota: Todos los camblos n_Lelnlmar el sistema para hacerse efectivos.

Las co f“guracaone del instrdmente solo pue ser modificadas por usuarios con
experieficiza. / |
_ LN

;7 EL
SOCIO GERENTE
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Feature Activation (Activz.cidn de caracteristicas)

Este menu permite activar/desactivar una funcién nuevamente desarrollada en el
sistema. Un técnico de servicio o un administrador podradn acceder a este mend
protegido con una llave de activacidn especial.

Keyboard Layout (Disposicién del teclado)

Este mend permite seleccionar los diferentes tipos de teclados (especificos para cada
pais).

Printer Setup: Instalacidon de un nuevo controlador de impresora

Para las impresoras provistas por Tem Innovations GmbH, encontrara el controlador de
la impresora requerida bajo los controladores instalados por defecto (Capitulo 6.4.4).

Si necesita un controlador que no aparece en la lista, por favor solicite informacion del
fabricante de la impresora pidiendo un controlador alternativo, busque la base de datos
http:./iwww linuxprinting.org/. 2éngase en contacto con su proveedor de servicios
técnicos local antes de comprar una nueva impresora.

Para instalar la impresora proceda de la siguiente manera.
1. Oprima el botén Printer Setup.

& Se inicia el médulo de configuracion de la impresora.
2. Seleccione Anadir.
3. Seleccione ARADIR IMPRESORA/GLASE.

> Comienza el asistente de la instalacién.
4. Oprima Siguiente.
5. Seleccione la interfaz de acuerdo a la conexidn de la impresora.
6. Oprima Siguiente.

¥" Una impresora local ha sido seleccionada.
7. Seleccione puerto USB 0 PARALELO.

Nota: Algunas impresoras tienen ambas interfaces. Si se instala una impresora con
USB, solo se puede utilizar la conexién USB (y viceversa).

8. QOprima Siguiente.
9. Seleccione la marca de! fabricante y el tipo de la impresora,

10.8i es necesario para su impresora, seleccione IMPRESORA POST SCRIPT O IMPRESORA EN
BRUTO.

11.0prima Siguiente.

L La instalacién del controlador de la imrresora 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 INFORMACION GENERAL.
15.Cprima Siguientz.
16.Verifique las-entradas en la ventana CONFIRMAGION,

FRsora estandar;
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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 ESTABLEGER COMO PREDETERMINADA LOCAL.
19. Confirme con QK.

Remote Backup (Respaldo remoto)

Esta funcion permite la transferencia directa de un respaldo a un PC remoto a través de
fa red. El respaldo se transferird autométicamente al cerrar el sistema o si el [salva
pantaifas esta mas de cuatro horas activo.

Nota: Durante el cierre del sistema es posible cancelar la ejecucién de! respaldo
automatico.
Nota: Si el salvapantallas estd activo durante mas de cuatro horas, el respaldo
automatico solo se ejecutard si se han almacenado nuevas mediciones
{salvadasfliberadas o descartadas) en la base de datos.

Para la configuracion de esta funcidén un informatico debera realizar los ajustes
siguientes:
¥ ROTEM® sigma esta conectado a una red local.
1. Crear una carpeta de red protegida con palabra clave en ia red local.
2. Asignar derechos de acceso para usuarios que deban acceder a esta carpeta.
3. Configurar los ajustes para REMOTE BACKUF.
- Intreducir User name {nombre usuario) para la carpeta de red
- Introducir Password (palabra clave) para el acceso a |a carpeta de red.
- Introducir Path (ruta) a la carpeta de red en formato //Direccién IP/ Nombre de
carpeta.
Nota: Utilice la baira oblicua normal y no la barra oblicua inversa.
- Introduzca el Number {numero de archivos) de respaldo que desee almacenar
{por cada RO1EM® sigma).
“Cuando se alcance el nimero maximo, se sobre escribira el archivo de respaido
mds antiguo.
- Seleccione Save and exit.
- Confirme con QK.
4. Reinicie el aparato.
L Queda guardada ia configuracion.
5. Vuelva a reiniciar el aparato.
L Se ejecuta el respaldo remoto.
6. Abra la carpeta de red en un PC remoto. |
L El archi dempﬁﬁﬁ‘(p ib Numero de serie-Fecha-Hora.tgz) aparece en la
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Si no necesita la funcidén Remote Backup, debera desactivarla.

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

Seleccione el menu REMOTE BAcKuP,

Borre |z entrada en el campo de ingreso Path.
Seleccione Save and exit.

Confirme con CK.

Reinicie el aparato.

L Se guardan los cambios de configuracién.

o hwnN =

Touch screen (Pantalla tactii)

Si no resulta facil operar los campos de entrada de la pantalla tactil, habra que recalibrar
la pantalla.

1. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.

Show logs (Mostrar las sesiones)

Las sesiones (log) en la lista dan informacién sobre la gente que utiliz6 el equipo en un
momento dado, los cambios de la configuracion y la ejecucion de los respaldos de datos
0 sU recuperacion.

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

E! botén export to USB Stick permite la copia directa en una memoria USB.

Set your Password (Establezca su palabra clavé)

Cada usuario puede cambiar su palabra clave en este menu.

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 é&xito.

En caso de clvidar la palabra clave, por favor péngase en contacto con el administrador.
El administrador es el Unico que puede volver a asignar nuevas palabras clave.

P.6-36
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GOTEN

User management (Gestion del usuario)

En la opcién de mend USER MANAGEMENT $€ pueden Grear nuevos usuarios o res
las palabras clave de los usuarios existentes. Tabla 6-9 proporciona una vista general de
la jerarquia de los derechos de usuari~ para la administracién de las palabras clave.

Con el botdn Opciones se puede especificar si se debe aplicar (S1) 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 nimero y en total un minimo de ocho caracteres.

B ~ o Usuario nor- |Administrador |  Servicet
mal/superior '

P i

Medicidn X

Bage de datos X

Configuracién {sclo lectura) X

ES I -

Configuracion {lectura y escritura)

b I I I I

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

Servicio (solo lectura) X X

»

Servicio(Gaing)

Servicio {leer y escribir)

USB-5tick

Disco rigido-User

Disco rigido-Backup

Disco rigido-Restore

[

Disco rigide-Printer

Mo x| M| x| x| X x| X

O I S - - -

Disco rigido-ROTEM Settings: todo excepto
numero de serie

Disco rigido-ROTEM Settings: numero de serie

Disco rigido-Touchscreen {calibracion) X

Disco rigido-Set your password X

MloX | X X

Disco rigido-User Management |

Tabla 8-9; Jerarquia de los derechos de los usuarios

Nota: Solo !opsﬂagc‘ir’n’in,igt res_pueden agregar nuevos usuarios, fijar nuevas pala'_bras
clave y retir Gari
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6.6.2

Usef

El area 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 pantaila y exportadas a través de la pantalla de
evaluacion de la base de datos se guardan en esta carpeta (Capitulo 6.3.7).

Screen shot

Todas las vistas de la pantalla capturada se guardan en esta carpeta (Capitulo 6.2.4).

Service

En esta carpeta se guardan todas las exportaciones desde Servicio - LOGBOOK.

6.7 USB Stick

El menl USB-STick ofrece la posibilidad de transferir datos desde el disco rigido a la

memoria USB.

1. Conecte la memoria USB a una de las interfaces USB del aparato.

2. Seleccione USB-STiCK.
L+ Se abre el ment USB.

3. Seleccione Disco RIGIDO -USER.

4. Copie los archivos o las carpetas del disco rigido que desee transmitir con su
dedo mediante “arrastrar y soltar” en la memoria USB.
L Los datos se transmiten.

- Si los archivos que usted quiere exportar no caben en una memoria USB, aparece unJ

mensaje para colocar una memoria USB nueva. Si se tiene que abortar la copia,
aparecera una lista con todos los archives que no se han transferido. Antes de comenzar,
la proxima transferencia de daios se le solicitara si usted quiere transferir los datos que
todavia no se han transferido o si los quiere eliminar.

P.6-38
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(ROTEM

6.7.1

6.7.2

Actualizacién

La memoria USB también se utiliza para actualizar el sistema con software nuevo: Las

actualizaciones menores habitualmente se copian en una memoria USB.

v’ Se ha copiado una actualizacion del software en la memoria USB.
1. Conecte la memoria USB a una de las interfaces de USB.
2. Seleccione USB-STick.

L Se abre el menu USB.
3. Seleccione el archivo de actualizacion.

> Comienza la actualizacion.

4. Por favor siga todas las instrucciones operativas que aparezcan en la pantalia.

5. Reinicie el sistema luego que se haya completadp la actualizacién.

Importacién de datos de la memoria USB a Excel®

Nota: Haga respaldos periédicamente. No todos los datos del sistema se pueden

reconstruir a nartir ds datoe exportados.

Ver Capitulo 6.3.6 por mas informacion de datos.

Nota: E! archivo .txt exportado contiene para cada medicidn un hlpervlnculo “al
TEMograma. Este hipeivinculo solo estara activo si la carpeta con los nombres de los
TEMogramas y el archivo .txt se han guardado en la misma ubicacion en la computadora.

El asistente de conversion de texto es la herramienta mas popular para importar archivos

a un programa externo como Excel®.

1. Abra el programa de célculo de tabias (p. ej. Excel®) en su computadora.

Nota: Las instrucciones pueden diferir ligeramente en funcidn de la versién de E?(cel°.
2. Abra en el menu Archivo (0 alternativamente Datos-de texto) el archivo .bxt deseado

de la memoria USB.
L+ Se abre ei asistente de conversién de textos.

3. Ajuste las configuraciones siguiendo las Figura 6-20 a Figura 6-22 y confirme con

Siguiente 0 Terminar.

! Excel® es una marca registrada de Microsoft Corporation1985-2003

® Tem Innovations GmbH Manua! ROTEM® sigma 3.2.0.01.ES2015

P.6 -39



5

Text bmport Wizard - Step 1 of 3 CEE- )

The Text Wizard has determined that your dats i Oelmited.
IF tis is correct, dhoose Next. o choose the dats type Bhat best deacrbes your data,
COrigingl da's type
Choase the Be type Uit ot dasorbes yor data:
® Qelrited - Chawrncters such &9 commas or tabs separate each fald,
O Fixed aidth - Felds are aligned In cobamns with spaces between each Ackd,

Startimport atgow: i

Preview of fle E:TTESM2013-04-11_10-16-11.bxt,

atient IDSampla IDPatient namaSexBireh dateCommentiest camaftart -
2 Demo Olday controlROTROL M, lot 407%01---2010-06-1Snsrmal coatzo 3
2 Demc Ol2day contyxolROTROL K, lot 407281---2010-06-16normal contro
I Demc 0day conmtrolROIROL 8, lot 407801--«1010-06-16normsl eontre
2 Demo O4day controlROTROL K, lot {07901---2010-06-lknormal contro -

LI "SR TR | ’
[[coest ) cma  [Coet> ][ oen ]

Figura 6-20; Paso 1 para-ia inipartaciin de un archivo .txt a Excel®

Text Irport Wizard - Step 2 6f 3 : 2! & j

This screen lets you set he delmiters your data contains.  You cn see how your text b affected in the preview

Delyriters
Sl
T Sepicokon I5) Treat congeqtive deteriters a2 one
M cormma
Text guakfer: {° -,
D spce { b}
Gower [\ |
Oata greview
Tient ID Haxple ID aTient nape reh date Losmwnt -
12 Deso 01 Bay concrol ¥, lot 407901 010-0¢-1% hormal centrol J
IZ Demp O Hay contriold K, lot 407301 010~06-1% porsal contro
27 Demn 03 Bay control B, lot 407901 p=- 010-04~1% hormal contro
IX Demn 04 Hay contral ROTROL H, lot 407301 C¢l0=06~1% hor=al control] -
= et L LT e et b
o e ) (e ) (o)
el F P i} \\

y— ]
<,
._,

LS AW T
50CIO GERENTE




,
Text Import Wizard - Step 3 of 3

This screen lets you sslect aach column and set the Data Format.

Column dats format

@ ‘General' corrverts numetic values to numbers, date values to dates, and of
© Text remakning vakies to text.

owe BT

€ Do not mpart column (skip)

Al al al X
atiant name irth date 1 *
¥, lot 407501 [-- P010-06-15 hormal contro] j

H, lot 407501 p-- 010-06=-16 mormal control

H, lat 407501 010-06-15 hormal emntrol,

H, lot 407901 010-06-1& hormal contrp] =

Figura 6-22: Paso 3 para la importacién de un archive .txt 8 Excel®

® Tem tnnovations GmbH Manual ROTEM® sigma 3.2.0.01.E52015
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Iniciacién e instalacion

7 Iniciacioén e instalacion

7.1 Iniciacién

lefdo y comprender toda la informacion que aparece en el Manual del usuario.:Debe
prestar particular atencion al Capitulo 2, donde se brinda informacién importarite en
cuanto a los riesgos, estandares de seguridad, condiciones operativas, y manipulacion
de reactivos, muestras y controles.

f Antes de utilizar el sistema de ROTEM® sigma por primera vez, asegurese de jhaber

711 Abra el embalaje

Si su instrumenio es suministrado e instalado por un distribuidor autorizado por Tem
Innovations GmbH, usted puede saltear este capitulo y continuar con el Capltuio[7.1.3.
El sistema ROTEM® sigma viene en dos embalajes. Los accesorios opcionales vienen en
cajas adicionales.

§
Si percibe que ha ocurrido un dafio por manejo inadecuado durante el transporte, por
favor informe a su provuedor o al transportista inmediatamente.

Antes de instalar el sistema tiene que abrir la caja, y verificar que esté completo t[odo el
contenido que debe haber.

1. Abra el lado superior de la caja en un lugar adecuado para operar.

Nota: La cara superior estd marcada con el siguientesimbole: II

2. Para obtener acceso al equipo, retire el cartdn con los accesorios y las partes
de espuma plast.

3. Tome el empaiaje de espuma plast por los espacios recortados y levante ROTEM®
Sigma junto con el empagque de espuma plast para quitarlo con la caja de carton.
Retire el equipo del empaque plastico con el agente secante.

Cologue el equipo sobre una superficie pareja y limpia.

Extraiga el cable de corriente, el manual del usuario, etc. del embalaje.

Verifique que todos los articulos estén completos utilizando la lista de verificacion
que aparece en el Capitulo 3.1.

N ook

71.2 Preparacion de la pantalla tactil

1. Quite la pantalla tactil de la caja de carton.

2. Fije el monitor con los 4-tortiillos adjuptos

orte de la pantalla ROTEM®
sigma. Arme las piezasﬁguiendo faginstru

FEYSaN s r. L.
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713 Requisitos para la instalacion en el sitio

Para un uso apropiado de ROTEM® sigma, Ia planta tiene que cumplir con los siguientes
requisitos;

+ Asegurese 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.

e Coloque el aparato ROTEM® 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 mediciép

* Asegurese 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
gque estén produciendo calor o fuertes vibraciones.

* Asegure que haya ventilacion suficiente del ROTEM® sigma, dejando una
distancia minima de 20 cm entre otros instrumentos y las paredes.

+ Asegurese que las aberturas de la ventilacién en el lado posterior del equipo no
- estén blogqueadas.

» Ademas, por favor siga las instrucciones para las condicicnes ambientes descriptas en el
Capitulo 2.3,

#OCI0 GERENTE -
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iniciacion e instalacion .

7.2 Instalacion

A PRECAUCION

Errores de medicién
Después de la instalacién, no queda garantizada la funcionalidad del equipo. Esto

puede provocar errores en la medicion.

P> Realizar una medicién de control cada vez que se instale un equipo (Capltulo 5.5).

A SRECAUCION

Dafio del equipe o pérdida de datos
La instalaclén y operacién inapropiada de ROTEM® puede dafiar el equipo o hacer

que se pierda informacién.

» Nunca retire el cable de la impresora con el sistema encendido.
> Nunca oprima el interruptor principal mientras que el software esta funcionando.

Instalacion de ROTEM® sigma:

¥ La pantzliz ha sido inctalada sobre el ROTEM® sigma

Instale el ROTEM® sigma en una superficie nivelada y resistente.
Conecte la impresora opcional a un puerto USB en el lado posterior del ROTEM®sigma.
Conecte la impresora opcional (ver manual de la impresora por mas detalles).
Conecte el cable de corriente ROTEM® sigma al enchufe de corriente.
Encienda el ROTEM®sigma, la impresora (opcional) y la pantalla tactil.

De ser necesario calibre la pantalla tactil (Capitulo 6.6.1).

Si es necesario configure el software {Capitulo 6.4).

Noeo kW =
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8 Mantenimiento, limpieza y desinfegci é

8.1 Introduccién

iPara garantizar el correcto funcionamiento del sistema es preciso hacerle el
mantenimiento correcto!

El aparato le recordara automaticamente los mantenimientos que se deben realizar.

Si se utiliza de acuerdo a las regulaciones, el sistema ROTEM® solo requiere un
mantenimiento menor,

Tem Innovations GmbH recomienda seguir el plan de mantenimiento descripto
en Capitulo 8.2 para asegiirar el funcionamiento correcto.

A ADVERTENCIA

Peligro de infecciones
La manipulacién inaprapiada de muestras contaminadas puede causar infeccién.

P Siempre use guantes al limpiar el equipo.

> Siempre siga las directrices para la gestién de materiales infecciosos.

» Desinfecte con especial cuidado la superficie que ha estado en contaito con material
potencialmente contaminado.

» Siga las reglamentaciones locales para la limpieza de esas superficies.
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Mantenimiento, limpieza y desinfeccion

8.2

Plan demantenimiento

Plan de mantenimiento contiene un esquema de trabajo de mantenimiento diario,
semanal, frimestral y anual. En el médulo de Mepicion se solicitara al usuario que realice
fos mantenimientos.

A PRECAUCION .

Dafio al equipo

Un mantenimiento inapropiado puede provocar dafios del equipo por la entrada de
liguldos.

> Asegurese que no entren liquides al equiro. !
» Utilice solo pafios humedos y sin pelusa para la limpieza.

Tabla 8-1muectra diferentes agentes de limpieza desinfectantes que han sido probados y
recomendados para las diferentes superficies de ROTEM® sigma por Tem Innovatlons
GmbH. .

Antes de utilizar otros desinfectantes, se recomienda contactarse con Tem Innovat:ons

GmbH primero o realizar pruebas de compatibilidad apropiadas. i
1

P.8.-2

l

abricante Nompre Pais Composicién (constituyentes
activos)
Schiilke & Mayr Mikrozid AF A, CH, D, 35% Propano-1-ol
panos 25% Etanol
Schilke & Mayr Mikrozid AF A, CH, CY,D,DK, |35% Propano-1-ol
Liquido EST,GR, I, IRLL, |omo
LT, LV, PL RUS, |25% Etanol [
TR |
Schiilke & Mayr | Terralin Liquide |D.GB 35% Propano-1-ol |

25% Etanol

Schiilke & Mayr SEPTINOLSA F 35% Propano-1-ol
25% Etanol
Bode Chemie Bacillol® plis Todos los paises (400 mg/g Propan-1-ol
Hamburg ;‘;ﬂg:‘;io s  [200 mgig Propan-2-ol
estados balticos 1 mg/g Glutaraldehido
Bode Chemie Bacillol® AF Todos los paises (450 mg/g Propan-1-ol

europeos,
incluyendo los

Wos batticos

250 mg/g Propan-2-ol
47 my/g Etanol

; clo GERENTE

55 recomendados
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abricante Nombre Pais . |Corposicién {constituyentas,
” = activos)
.BodeChemie Pafiosde Todos los paises (450 mg/g Propan-2-ol
Hamburg Bacillol eurapeos,

incluyendo los 250 mg/g Propan-1-ol .

Estados balticos 47 mg /g Ethanol

Sullivan-Schein Dental |Cavicide |USA 17,2 % Isopropanol

0,28 % Diisobutilfenoxietoxietil
dimetil bencil clorure de amonio

Clorox Company Clorox USA 5 - 10 % hipoclorito de sodio

NO UTILIZAR i’i{l‘g;'e"‘d” < 1 % Hidroxidosédico

PARA LA . o 5
PANTALLA Utilice una dilucién de Clerox al 10%

o pafios con Clorox para las

TACTIL superficies

Tabla 8-1: Agentes de limpieza y desinfectantes recomendados
8.2.1 Mantenimiento diario

Tabla 8-2 muestra el mantenimiento que el usuario debe realizar diariamente.

Esposiﬁvo alagnt%nrgr_, - == |Accion

Superficie externa de ROTEM®sigma Limpie y desinfecte cun un pafio sin pelusa.

Lector de cédigos de barras ROTEM®  [Limpielo con un pafio seco sin pelusa.
sigma

Tabla 8-2: Trabajo de mantenimiento diario
8.2.2 Mantenimiento semanal

Ademas del mantenimiento diario descrito en la Tabla 8-2 hay que realizar una vezipor
semana un CC del sistema ROTEM® sigma (Capitulo 5.5.3).

Si no se utiliza la funcién Remote Backup (Capitulo 6.6.1), se recomienda crear una copia
de seguridad de la base de datos (Capitulo 5.6.4).
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Mantenimiento, limpieza y desinfeccién

8.23

f/ o

2228

Mantenimiento trimestral

Ademas del mantenimiento diario y semanal, trimestralmente hay que eliminar el polvo
de! fittro del ventilador situado en el lado posterior del aparato y controlar los valores del
chip del CCD.

Eliminar el polvo del filtro

1. Apague el sistema ROTEM®,
2. Desmonte la cubierta del filtro junto con el filtro (Figura 8-1).

/

FiguraB-1: Desmontar el filtro y la cubierta del aparato.

3. Extraiga el filtro de Ia cubierta,

—_

S

- RENTE
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Figura 8-3 : Eiiminar con la mano el polvo del filtro.
5. Vuelva a montar el filtrodel ventilador en el aparato.
Control de los valores del chip CCD

Se miden los valores del chip CCD para determinar la calidad del sistema analltico.Los
cambios en esta area seé refieren a problemas.
1. Abra el menl SErviCIo >CONFIGURAGION.

2. Espere hasta que aparezcan las curvas y que se estabilicen los valores (aprox.
3 minutos).

3. Tome nota de los valores de AMPLITUDE, CENTRE ¥ VARIANCE.

Si hay una impresora conectada al aparato, usted puede imprimir estos valores ccmt el

El botén Imprimir pantalla. Se recomienda imprimir este informe regularmente y archivario.
Encontrara documentacién adicional y curvas de tendencia en el mena SErvicto, :
LocBook, DATALOGGER.

Los valores deben estar dentro de los siguientes rangos:

Parﬁmetro# Limite Inferior Limite superior
Amplitude . |4400 5100

Center -832 708

Variance 1 12000
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Mantenimiento, limpleza y desinfeccién

8.24

222

s ') h L
. , T2
Mantenimiento anual & £

/&

30 dias antes del vencimiento, el aparato recordard al usuario que encargue el
mantenimiento anual,

8.2.5

P.8-6

El mantenimiento del sistema ROTEM® sigma debe ser realizado anualmente por
personal de servicio técnico autorizado. Por favor péngase en contacto con el proveedor:
de servicios técnicos local para el mantenimiento anual, o solicite un contrato de
mantenimiento. :

|
Si el proveedor de servicios técnicos no confirma la realizacion del mantenimiento anual
en Servicio-LoG Book-Reporte, 30 dias después de la fecha de vencimiento del
mantenimiento anual todas las mediciones se marcaran en la base de datos y se
resaltaran con un fondo amarillo (mantenimiento anual retrasado). En el médulo de
MzeDicioN se enciende en rojo en la esquina inferior izquierda de la pantalla ia indicacién
Servicio!. :

Cada tresafios

El disco rigido interno del sistema debe ser cambiado cada 3 afios por personal de
servicio técrice autorizado,

AZS SANTIN

' "*anual ROTEM® sigma 3.2.0.01.ES 2015 €Tem InnovationsGmbH




RQTEM Retiro de operaciori@l,‘ tgng;mﬁ eli

/
9 Retiro de operaciones, transporte y eliminacion |

9.1 Retiro de operaciones

Desinfecte ROTEM® sigma al retirarlo de operacién (Capitulo 8.2) y proté&jalo del polvo
hasta que lo vuelva a utilizar.

9.2 Transporte

A PRECAUCION

Bafio al equipo
E! transporte inapropiado dafia el aparato.

P Levante el aparato siempre sosteniendo su parte inferior.

» Transporte el ROTEM® sigma Gnicamente en cajas de transporte apropiadas.
» Transporte la pantalla tactil por separado.

9.3 Eliminacién

El ciclc de vida de un sistema ROTEM® sigma es de cinco aflos siempre que se le haga
un mantenimiento periddico.

La directriz Directriz 2002/96/EC sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos
(RAEE) se aplica a los equipos eléctricos y electrénicos. Los equipos que se deben
eliminar de acuerdo a »sta directriz estan marcados con el simbolo WEEE (en espafiol
RAEE), y pueden ser eliminados de acuerdo a las instrucciones locales.

7

Figura 8-1: Simbolo de eliminacion para RAEE

Para aquellos aparatos que estuvieron en contacto con sangre u otros contaminantes
biolégicos antes del fin de su vida, se aplican otras directrices. Estos equipos Ilevafn una
marca en su cara anterior y deben ser eliminados de acuerdo a las directrices aplicadas
a los equipos que representen un peligro biolégico.

A

- : Figura8-2: Simbolo que representalpeligro bioldgico
' En el Manual det usuar,s correspogdiente s senta

eliminacion de los equipos periféri

DRIS SANTI
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10 Apéndice

Apéndice A: Marcas, etiquetas y simbolos

Simbolo

De\g&ripclén

Marca de conformidad con |a directriz de la UE

Solo puede ser usado una Unica vez

Agente diagnostico Invitro

Fecha de manufactura; por ejemplo aqui: 2008

Fecha de caducidad afio-mes

Corriente AC

Numero de lote (por ejermnplonood

Numero de serie (por ejemplooocg)

Ndimerodepedido,numerodearticulo{porejemplo:coonnd

1. Siga las instrucciones operativas
2. Observe la informacidn en los parrafos y capitulos del manual det
usuario marcados con este simbolo

Kit suficiente para {(mitests

‘Simbolos para almacenamiento indicados a un rango de temperatura

(por ejemplo. +2 a +8°C)

Cuidado, fragil
Mercaderias fragifes embaladas

Proteger de la humedad

Colocar este lado hacia arriba durante el transporte y al abrir

A

Fusibles {especificaciones técnicas con 115V o 230V).

S
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Simbolo Descripcion

- -,

4

Es obligatorio mantener una distancia minima de 1,5 m entre el aparato v €|

-
L S}

paciente.
| Ty ey
Los aparatos marcados con este simbolo no deben ser reciclados como
residucs municipales sin clasificar. Por el contraric, estos aparatos deben
—— recoger:e por separado, siguiendo las regulaciones locales de reciclado.

Tabla 10-1: Marcas, simbolos y etiquetas
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Apéndice B: Garantia

Teminnovations GMBH declara al comprador original que el instrumento vendido por Tem
Innovations GmbH o un distribuidor auterizado de Tem Innovations GmbH esta libre de
efectos de material y manufactura.

De no acordarse expresamente lo contrario, el perfodo de garantia para la mercaderia
nueva, asi como para la mercaderia usada, estara limitado por el periodo de garantla
exigido por las autoridades legales locales del pals correspondiente. En caso que el
cliente sea un contratista, ef periodo de garantia para las piezas sujetas a desgaste sera
de seis meses.

En caso que & Jieiite sew un contratista, estara obligado a inspeccionar las mercaderias
recibidas con respecto a defectos, calidad garantizada, deficiencias e |dent|dad y a
inforrmarnos dentro del plazo de una semana a més tardar por escrito. Los defectos
ocuttos deben ser comunicados inmediatamente al descubrirse. En caso de exceder
es0s plazos venceran todos los reclamos de garantia.

En caso que el cliente no sea un contratista estara obligado a informar a Tem Innovations
GmbH dentro de un periodo de 2 meses de descubierta la falta de conformidad de las
mercaderias, con el contrato sobre defectos aparentes por escrito; en caso de om:s@n de
esta informacion expiraran los reclamos por garantia. Esto no se aplicara en el caso de
malicia del vendedor. El cliente deberd hacerse cargo de la carga de la prueba para el
momento en que se descubrieron los defectos.

En caso que el cliente sea un contratista, y en caso de reclamos a nuestro criterio
justificados, Tem Innovations GMBH entregara un reemplazo o reparara las mercaderias
o las deficiencias del suministro. El cliente debera otorgar un perlodo de iiempo
apropiado para la reparacion de las mercaderias o la entrega de compensacion. Hasta un
grado razonable, se admitiran varias instancias para arreglos. Si el cliente se negara aun
arreglo, esto dejara sin efecto nuestra responsabilidad de garantla.

En caso que el cliente no sea un contratista, estara habilitado en primera instancia a
elegir si el funcionamiento suplementario se hard como arreglo o cambio de aparato Sin
embargo, Tem Innovations GmbH debera tener el derecho a negar las opera:cu:nes
suplementarias elegidas si no fuera posible hacerlas a costos razonables, siempre y
cuando la manera alternativa de funcionamiento suplementario no provogque pehumlos
substanciales al cliente.

Para permitir un funcicinamiento suplementario, las mercaderias deben ser devueltas ala
casa matriz de Tem Innovations GmbH. En los casos en que |la observacion del defecto
se justifique, Tem Innovations GmbH entregara la mercaderia gratuitamente Iuego del
funcionamiento suplementaric. De no ser asl, el cliente debera pagar los costos dei flete.

Si nuestro funcionamiento suplementario o entrega de un reemplazo no iogra solucionar
el problema dentro de un perfodo de tiempo apropiado, el cliente tendra derecho a exigir
una rebaja del pago © una rescision del contrato. Sin embargo, si la falta de
cumplimiento del contrato fuera insignificante, especialmente en el caso de defectds muy
mencres, el cliente no tendra derechio a rescindirlo.

La garantia no cupre’el d fios debidos a un manejo descuidado
exigencia exc - 0 originales, equipo
quimicos inagropiados, inflyencias el¢ Iéctncas Bajo este

w010 GERENTE
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En caso de un leve descuido del deber, la responsabilidad de Tem Innovations GmbH
quedaré limitada a o predecible promedio, tipico del contrato y dafio inmediato para ese
tipo de mercaderias. Esto también se aplicard en caso de descuido del deber leve por
otros representantes estatutarios y agentes alternativos. Si el cliente es un contratista, la
empresa Tem Innovations GmbH no sera considerada responsable en caso de descuido
del deber leve en lo que respacta al grado de violacion de las obligaciones contractuales
esenciales.

Las limitaciones de la responsabilidad civil precedentes no se aplicarén con respecto a
los reclamos de los clientes que impliquen responsabilidad civil por el producto.
Asimismo, esas limitaciones de la responsabilidad no se aplicaran en ko que respecta los
dafios corporales o a la salud ¢ a pérdida de \nda del cliente, siempre y cuande y en
tanto se pueda imputar a nosotros.

Las limitaciones de la responsabilidad civil precedentes no se aplicaran con respecto a
los reclamos de los clientes que impliquen responsabilidad civil por el producto.
Asimismo, esas limitaciones de la responsabilidad no se aplicaran en lo que respecta los
dafios corporales 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 estan sujetas a una garantia reducida de 6 meses.

; P.1C 4
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(moédulo de meadicidn, mddulo de base de datos, modulo de servicio, médulo de
instalacion, interfaz hardware-software, médulo de calculo).Asimismo, contiene software
libre {gratuito). EI software libre es el dnico que tiene licencias sin cargo. El ¢ ligo de
fuente de todos los mddulos cubiertos por licencias de software gratuitos y los textos de
licencia respectivos estan disponibles encontrarse en el CDROM que se entrega junto
con ROTEM®.

Siempre y cuando el software sea utilizado como software incorporado al software de
ROTEM®, no hay ninguna exigencia de cumplir con las condiciones adlcmnales
establecidas por las licencias de software libre. Para obtener derechos adtcmnales el
usuario puede, si por eso opta, acordar acuerdos de licencia con los licenciatarios' de los
médulos de software respectivos.

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 esta
dispuesto por la licencia pertinente. Cualquier modificacion del software gfatuito
incorporado al sistema ROTEM® tiene el efecto de que se pierde toda garanta del
sistema ROTEM® y el usuario se debe hacer responsable de cualquier dafio que surja en
conexion con el uso del sistema ROTEM®. Ef sistema ROTEM® no esta disefiadd para
ningln tipo de modificaciones por el usuario incluyendo (aunque no exclusivamente)
modificaciones del software incorporado.Todas las autorizaciones publicas terminaran
automaticamente en caso de realizarse cualquier intervencién contra la integridad del
sistema de ROTEM®.
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Apéndice E: Descripcién 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 version actual

de la descripcién de la interfaz antes de programar el acceso al sistema de informa

de l[aboratorio en la siguiente direccién:

Correo electronico: support@tem-international.de

cién

El programa ROTEM® transmite una parte de los parametros médicos de las mediciones

de ROTEM®a una computadora huésped (SIL) de acuerdo al protocolo abajodescripto.

Via de comunicacién

La comunicacién se realiza mediante [a interfaz RS-232 del sistermna ROTEM®, ¢ se

nuede

realizar tambict: a iravés del puerto LAN {TCP/IP) que se conecta con el Concentrador
ROTEM® del kit de conectividad de ROTEM®.

Modo operativo: solo para la interfaz RS-232

Parametro de interfaz:

Controf de flujo:

stop bit, sinpandad

Configuraciones del programa de ROTEM®

La transmision de datos debe ser activada y configurada en el men( Configuracién-

1200/2600/19200/57600 o 115200 baud, 8 data bits, 1

Software (las lineas RTS/CTS no tienen soporte)

Online. Por detalles de la configuracién ver el Capitulo 6.4.2.

Activacién de la transferencia de datos

La transferencia de datos o activa exclusivamente en la unidad de control de ROTE}M@.
Los datos pueden transmitirse en tiempo real o en lotes.Para el modo de “tiempo real”,

por favor, seleccione la opeidn “enviartos resultados de las mediciones en forma
automatica®. Para el "Batch mode”, no seleccione esa opcioén (Figura 6-10).

Descripelén de los rétulos

[Rd,gllo Valor decim@i Rétulo Valor decimal i
<STX> 2 <CR> 13
<ETX> 3 <NACK> 21
<ENQ:> 5 <G5> 29
<ACK> 6 RS> |30
R )
Tabla 10-2: Caracter de conjrol |

nTS SANTL

L
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P.10-8

|_R6tulo Relevancia

<or> “0” 16gico: Se envia &l o u otro signo.

Tabla 10-3: Combinacién [6gica

Protocolo de comunicacion

célon ROTEM®  |PC huésped esta enviando
) osta
enviando
Investigacion de ROTEM® <ENQ>
Reconocimiento o no reconocimiento del <ACIK:=-<or=<NACK>
huésped

Tabta 10-4: Protocolo de comunicacion (1)

El protocolo procede dependiendo de lo que esté respondiendo et PC huésped:
+ El PC huésped esta negando con <NACK>
- El protocolo se interrumpe.
- Un mensaje informa que el PC huésped ha negado la medicion.
Nota: Usted todavia puede transmitir [a medicion desde la base de datos.
- El modo transmisién se mantiene activo. ROTEM® intenta transmitir la préxima
medicidn completa.
+ La PC huésped confirma con <ACK>
- El protocolo continda tal como se describe en la Tabla 10-5.

PAccion ROTEM®ests saviando |PC huéspedestd
8 enviando
3. Datos deROTEM® <81 X><CR><LF>
<RS><datarecord>
<GS><checksum:>
<CR><| F><ETX>
4.Estado de la verificacién de suma por <ACK=><or><NACK:=
huésped

Tabla 10-5: Protecolo de comunicacion (2)

El protocolo procede dependizndo de la confirmacién de la suma de verificacion por
parte de la PC huésped:

con <ACK>,
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- El pratocolo se concluye correctamente.

Estructura del registro de datos ROTEM XMLv2

El registro de los datos se estructura de la siguiente manera:

<?xml versien="1.0"encoding="UTF-8"?>
<Ruotem= o

<Typé>MEDREC</Type>
<\ersion>v2 0</Vergion>

«Device>
«Name>DeviceName</Name=
<Location>Location</Location>
<Department=Institute</Department>
<Type>SIGMA=</Type>
<SN=2115</SN=>

<N/ |N>
<Sversion>FrontEndD 1.8.0</SVersion>
<Lang=russian</Lang>

</Device>

<Patient>
<PlD=patientid</PiD~
<Surmame>lasthame</Sumame>
<Firsthame=>firstname</Firstname>
<Birthdate>1970013 1</Birthdate>
«Sex>M<iSex>
<Measurement>
<SlD>sampleid</SID>
<Starter~admin</Starter>
«<StartDate>20080416</StartDate>
<StartTime>115026</Start Time>»
<RunTime>000001</RunTime>
<Status>database</Status>
<Channel=1</Channel>
<Test>
<Name=extern</Name>
<ColorTR000</Color=
<Pipseq>—-</Pipseg=
<LOT>---<{LOT>
<fTest>
<ChannelEmors>
<Count>1=/Count=
<Eror>
<Codex0</Code>
<Message>OK . </Message>
<Runtime>-—=</Rurntime>
</Error>
<{GhannelErrors>
<MedicalComment=
<Count=1<{Count>
<Comment=
<Text=hyperfibrinclysis</Text>
<Runtime>—-</Runtime>
Ahriter>—<Writer>
<fComment>
<MedicalComment>
<MedicalParametars>
<Count>32</Count>
<Paramgter=
<Name=>CT</Name=>
<\alug>58<Nalue~
<Status>final_ok</Status>

ROCIO GERENTF
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<ReMin>28</RefMin>
«<RafMax>75</RefMax>
<Unit»s<fUnit>

=fParameter=

<Parameter>
<Name>A5</Name:>
<Value>34</Value>
<Status>final_ok</Status>
<RefMin>---</RefMin>
<RefMax>—-</RefMax>
<Unit>mm=</Unit=>

<{Parameter>

<Parameter>
<Name=A1D=/Name>
<Value>44<fValue>
<Status=final_ok</Status>
<RefMin>43</RefMin>
<RefMax>65</RefMax>
<Unft=mm-Lnit>

<fParameter>

<Parameter>
<Name>A15</Name>
<Value>4B<Valug>
<Status>final_ok</Status> "
<RefMin>48</RefMin>
<ReMax-69</RefMax>
<Unit>mm</Unit>

<{Parameter>

<Parameter>
<Name>A20</Name>
<alue>47<Malue>
<Status>final_low=/Status>
<RefMin~50</RefMin>
<RefMax>71</RefMax>
=<Unit=mm</Unit>

</Parameter=>

<Parameter=
<Name>A25</Name>
<Value>24</alue>
<Status>final_low=/States
<ReMin=50</RefMin>
<RefMax>72</RefMax>
<Unit=mni<nik=

<{Parameter>

<Parameter>
<Name>A30</Nama>
<Value»0</Value>
=Status>final_ok«</Status>
<RefMin>-—</ReMin>
<RefMax>-—</RefMax>
<Unit>mm<fUnit»

=fParameter>

<Parameter>
<Mame>CFT</MNamea=>
<\alue>130=/Value>
<Status>final_ok</Status>
<Refin>34</RefMin>
<RefMax>158</RefMax>
<Unit>s=AJnit>

<fParameter>

<Parameter>
<Name=MCF</MName>
<Value>48</alue>
<Statusafinal_low</Siatus>
<RefMin>50</RefMin>
<RefMax>72</ReMax>
=Unit>mm:-< init=

<fParameter>

<Farameter>
<Name>MCF-t</Name>
<Value>340<Nalue>

™ LY el
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<Status>final_ok</Statug>
“ReMin>—</RefMin>
<RefMax>---</RefMax>
<Unit>s<fUnit>
</Parameter=
<Parameter>
<Name=alpha</Name>
<Valug=85</alug>
=Status>final_ok</Status>
<RefMin=63</RafMlin>
<RefMax>B3</RefMax>
=Unit=grd</Unit>
<fParameter>
<Parameter>
<Name>LI120</Name>
<Valuex0</Value>
<Statug=final_low</Status>
<ReMin=>g4</RefMin>
<RefMax>100</RefMax>
<Unit=%</Unit>
</Parametar
<Parameter=
<Name>LM5=/Name~
<Value=D<MNalug>
<Status>novalue</Status>
<ReiMin=-—</RefMin>
<RefMax>—</RefMax>
<Unit=%<Unit>
<{Parameter=
<Parameter>
<Name=>LI60</Name=>
<Valug>0<NValue>
<Status>novalle</Status>
<RefMin>-—</RefMin>
<RefMax>-—</RefMax>
<Unit>=%</Unit>
</Parameter>
<Parameter=
<Name>ML</Name>
<Value=>100</Value>
<Status>final _high</Status>
<RefMin>0</RefMin>
<RefMax>15</RefMax=
<Unit=%</Unit>
<{Parameter>
<Parameter>
<Name~CrPR-<tams=
<Value=8g=Nale>
<Status>final_ok</Status=>
<RetMin>-—</ReMin>
<RefMax>-—</RefMax>
<Unit>grd</Unit>
</Parameter>
<Parameter>
<Name>LOT=/Nama>
<\alue>1345</Value>
<Status>final_ok</Status>
<ReMin>—-</RefMin=
<RefMax>—-</RefMax>
<linit=g</Unit>
<fParameter>
<Parameter>
<Name>CLR</Name=
<alug»BE</Value>
=Status>final_ok«</Status>
<RefMin=-—<fReaMin>
<RefMax>—/ReMax>
=Unit=grd</Unit>
<fParameter>
<Parameter>
<fName>ARS-isgines

Tad
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<Value>206</Value>
«Status>final_ok</Status=>
<ReMin>---</RefMin>
<RefMax>—=</Refiax>
<Unit>mm2</Unit>

</Pararneter>

<Parameter=
<Name>AR1C</Name:>
<Value>&Ci</Value>
<Status>final_ok</Status>
<RefMin>-—</RefMin>
<RefMax>--</RefMax>
<Unit>mmZ<flnit»

<fParameter>

<Parameter>
<Name>AR15</Name>
<Valug=>1067<Nalue>
<Status>final_ok</Status>
<RefMin>---</RefMin>
<RefMax>—</RefMax>
<Unit>mm2<{Unit>

<{Parameter>

<Parameter>
<Name>AR20</Name>
<Value=1545</Value>
<Status>final_ok</Status>
<RefMin>-—</Refin>
<RefMax>—</RefMax>
<Unit>mm2<finit>

<fPararneter>

<Parameter~
<Name>AR25</Name>
<Value>1951</Value>
<Status>final_ok</Status>
<RefMin>-—</ReMin>
<RefMax>-—</RefMax>
<Unit=mm2=</Unit=

</Parameter>

<Parameter>
<Name>AR30</Nama>
<Value>2018</Value>
<=Status>final_ok</Status>
<RefMin>—-</RefMin>
<ReMax>—</RefMax>
<L Init>mm2</Unit=

<{Parameter>

<Parameter>
<Name>MCE</Name>
<Value~33<aiua>
<Status>final_ok</Status=>
<RefMin>-—</RefMin>
<RefMaxe>—</Reffax>
<Unit>—<{Unit>

=/Paramster>

<Parameter>
<Name>ACF«</Name>
<Value=0</Value>
<Status>pre_ok</Status>
<ReMin>-</RefMin>
<RefMax>---</RefMax>
<Unit>mm=<fnit>

</Parameter>

<Parameter>
<Name>G</Name>
<Value>4655<NValue>
<Status>final_ok</Status>
<Refin=-—</RefMin=
<RefMax>-—</Refax=>
<Unit-—</Unit>

</Parametar>

<Parameter>

-
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<Name>TPl</Name:>

<Value>21</Value>
<Statug=final_ok</Status>
<ReafMin>---</RefMin>
<RefMax>-—</RefMax>
<Unit=—<fUnit>

<{Parameter>

<Paramater>
<Name>MAXV</Name>
<Jalue>10<NValue>
<Status>final_ok</Status>
<RefMin=---</RefMin>
<RefMax>—/rRefiax>
<Unit>-—<fAnit>

</Parametar>

<Parameter>
<Name=>MAXV-t</Name>
<Value=88<alue>
<Status=final_ok</Status>
<RefMin>—=/ReMin=
<RefMax>—</RefMax>
<Unit=s<ftnit=
<{Parameter>

<Parameter>

<Name>AUC</Name=>

=Value>4788</Valug>
<Status=final_ok=/Status>
<RefMin>--</RefMin>
<RefMax>-—</RefMax=
<Unft=—</Unit>

<fParameter>

<Parameter>
<Name>LT</Name>
<Value>1690</Value>
<Status>final_ok</Status>
<RefMin=---</FRefMin=
<ReMax>—</RefMax>
<lfnit=g={Unit>

<{Parameter>

<MedicalParameters>

<TemJpag>hex-code</TemJpeg>
</Measurement>
</Patient>
</Rotem>
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Apéndice F: Palabras clave

Tabla 10-6 enumera las contraesefias estandar de ROTEM®,

Funcién . Contraseiia
Inicio de sesion (iogin}_d—el admin
administrador

Acceso a la pantalla ROTEM® desde
una PC acceso remoto por via
ROTEM® Secure Viewer,

Rotem emote

Tabla 10-6: Palabras clzvs estandar
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Fabricante:

Tem Innovations GmbH
Martin-Kollar-Str. 13-15
D-81828 Munich / Germany

Importador:
FELSAN S.R.L.
Estomba N° 288 - C.A.B.A.

Apéndice G: Accesorios

Los siguientes componentes y accesorios se pueden encargar con los nimeros de

catalogo corresponhu:issiies (Tabia 10-7).

rticule Descripcién
@
Cable de conexién para Cable de impresora USB (2m) 400223
impresora '
1

Cable de corriente ROTEM® Cable de corriente para ROTEM® sigma 700048-XX*
sigma 1
Cartucho ROTEM® sigma Comprueba la capacidad operativa interna del 555504
systemQC istema |
CD ROTEM® Secure Viewer iSoftware y manual del ROTEM® Secure 201 7§

Viewer '
Filtro para ventilador Filtros de repuesto para ventilador 418704
ROTEM® sigma
Impresora a color Impresora a color (USB) 40022:2
Lista de parametras Lista con todos los pardmetros y sus definiciones 216303-XX*
Manual de uso abreviado Instrucciones breves (idioma especificada XX*) 216002-XX*
ROTEM® sigma f
Manual del usuario ROTEM® sirma | Manual del usuario 216001-E8*

(idioma especificado XX*)
Memoria USB del sistema Memoria USB ROTEM® 400221
ROTEM®
Pantalta tactil vidrio Pantalla tactil para el sistema ROTEM® sigma 418707
ROTEM® sigma Equipo de tromboelastometria 211000
Software ROTEM® sigma Software para ROTEM® sigma 216300

*Especifico para cada pais o cada idioma (por ejemplo: ES : espafiol)

Tabla 10-7: Accesorios disponibles

Argentina
Director Técnico: Luis Espinosa
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Uso previsto:

s0lo para Uso Diagnastico in Vitro.

ROTEM® Sigma Complete es un cartucho del sistema ROTEM® que
gontiene reactivos para el andlisis de la coagulacién, asi como su
interaccién con las plaquetas en sangre entera citratada.

rincipios del test:

Un cartuche de ROTEM® Sigma Complete permite realizar 4 pruebas:

ALNTID QID0E
L9659 ING

INTEM C: recalcificacién de la muestra y activacién leve de fa via
infrinseca de la coagulacion.

EXTEM C: recalcificacién de la muestra y activacion de la via extrinseca
de la coagulacién.

FIBTEM C: recalcificacién de la muestra, activacion de la via extrinseca
de la coagulacion y bloqueo in vitro de las plaquetas con citocalasina D.
APTEM C: recalcificacién de la muestra, activacidn de la via extrinseca de
la coagulacidn y bloqueo in vitro de la fibrindlisis con Acido tranexamico.

En la medicién tromboelastométrica, la coagulacién es continuamente
onitoreada por el analizador ROTEM®. Se analizan automaticamente el
iempo de coagulacion (CT), el tiempo de formacién del codgulo (CFT), el
figulo alfa {a), las amplitudes después de CT {p. &j. A10), la firmeza

arametros que se describen en el manual del usuario de ROTEM® sigma.
Los parametros anteriores describen la hemostasia desde la activacién de
la coagulacién, la formacion, polimerizacion y estabilizacién del coagulo
hasta la fibrindlisis (3, 4).

La desviacién de los parametros de los rangas de referencia establecidos
indica un potencial trastorno de la coagulacion.

ima del codgulo (MCF), el .indice de. lisis {p. ej. LIB0) y otros .

PROYECTO MANUAL. DE INSTRUCCIONES
ROTEM?® sigma complete .

Componentes

INTEM C: fosfolipido-tromboplastina parcial de cerebro de conejo, acido
elagico, CaClz, conservantes y tampén.

EXTEM C: factor tisular recombinante y fosfolipidos, inhibidor de fa
heparina, CaClz, conservantes y tampon.

FIBTEM C: citocalasina D, factor tisular recombinante y fosfolipidos,
inhibidor de la heparina, CaClz, conservantes y tampén.

APTEM C: acido tranexamico, factor tisular recombinante y fosfolipidos,
inhibidor de la heparina, CaClz, conservantes y tampoén.

Material adicional requerido:

Equipo ROTEM® Sigma (REF 211000); tubos para la extraccién de sangre
(citrato s6dico ~0,108 M) para tests de coagulacién descriptos en el
manual del usuario de ROTEM® Sigma; para tubos para la extraccion de
sangre Sarstedt: adaptador de vial (REF 415502).

Preparacion:
Los reactivos en el cartucho ROTEM® sigma complete estén listos para
usar.

Almacenamiento y estabilidad del reactivo:
Conservar a temperatura ambiente (15 — 25 °C).
El cartucho sin abrir es estable hasta la fecha de caducidad que figura en

la etiqueta del envase. @
"I--‘
Advertencias y precauciones: D
Solo para uso diagnéstico in vitro, w
Sdlo para uso de profesionales entrenados. 5-‘

La sangre humana deberd manejarse con cuidado siguiendo siempre las
precauciones recomendadas para la manipulacibn de muestras
potencialmente infecciosas (6).




Ingdicaciones de peligro: N

H315 Provoca irritacion cutanea.

18 Provoca irritacién ocular grave.
nsejos de prudencia;

80 Llevar guantes/gafas de proteccion.

ecoleccién y preparacion de las muestras:
tilizar sangre entera citratada recién extraida (1, 2, 8).

Procedimiento de la prueba (ROTEM® sigma complete):

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 cartuche (después de un
mezclado cuidadoso)

Control de calidad:
Para el cartucho ROTEM® Sigma complete se recomienda un control de
£ 74lidad regular (p. ej. REF 555201 ROTEM® Sigma ROTROL N / REF

55202 ROTEM® Sigma ROTROL P). En las instrucciones de uso

correspondientes y en el manual del usuario ROTEM® Sigma encontrard
informacién mas detallada.

Caracteristicas de funcionamiento:

Precision:

La precisién intraciclo se determiné para cada test con sangre de
diferentes donantes sanos (n=5).

ik

s

niraccio infracido
INTEMC | WMecin | SD [ CV(%) | EXTERC | e | SD | CVIW
T 1518 | 54 | a8 T [ 35
CFT. 822 52 [ 02 CFT 7D [ 73 | 08
Adn o 11 | 3.5 Alln &0 7| oo
A0 002 08 | 14 A o4t | 00 | 14
p—— ——
FHTENC | Nedia | 50 | CV(%) | APTEMC | leds | 50 | CV R |
] [Ty 68 | 57 (13 554 30 | 82
CFY Y] 7. mn3 .
Alin 774 15 | 20
AD t54 g5 |08

Sensibilidad a la Heparina:

INTEM C: si se agrega heparina no fraccionada (UFH) a las muestras de
sangre, se observa una prolongacion del valor CT inicial en el test INTEM
C que comienza con aprox. 0,3 Ul/ml de UFH.

Con > 1 Ul/ml de UFH o en el caso de muestras procedentes de pacientes
fuertemente heparinizados (p. €j. cirugia vascular/cardiaca), el CT alcanza
500-1000 segundos o la muestra no coagulara en absoluto. Dado que el
efecto heparinico también depende de cada paciente especifico, de
factores pre-analiticos y del tipo de heparina utilizada, no se recomienda la
cuantificacién del nivel de heparina por tromboelastometria,

EXTEM C / FIBTEM C / APTEM C: un inhibidor de la heparina
insensibiliza en gran medida a EXTEM C, FIBTEM C y APTEM C frente a

la heparina. La adicién de hasta 5 Ulml de UFH en sangre entera noc ha
mostrado una influencia significativa sobre estos test.

Nota: -~
Experimentos con sangre citratada de 20 donantes sanos, al cual han sidofPa®
adicionado 0 o 5 Ul de heparina no fraccionada por ml de sangre entera,g

han mostrado los resultados siguientes:
Los resultados de los parametros de firmeza de FIBTEM C (A5, A10, A20,

A30 y MCF} pueden ser hasta 15% inferiores a los resultados de FIBTEME =
obtenidos con los reactivos liquidos en el ROTEM® delta.
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Losl resultados A5 {A10) de EXTEM C y APTEM C pueden ser hasta 15%

n un estudio multicéntrico los siguientes rangos de referencia
prefiminares con el cartucho ROTEM® sigma complete:

PCERC
et |arEe | Aewm RCT) | aomry | A0 gremy | MCF poemy
151207 | o1 0877 | Bhe | 43 5468 5169
EXTEMIT
|cns} CFT (2) f""’ AS(ren) | atgrmy | AZogmmy | miCF gmmy
[(so=0 48140 6as | 352 | 4303 5270 572
FBTESC

_especifico del laboratorio o del hospital.

Atencién: es posible que los rangos de referencia no sean idénticos a los
valores especificos del entorno desencadenantes para la toma de
decisiones terapéuticas.

Nota: el codigo de barras del cartucho contiene datos especificos del lote
relativos a la seleccidn del test, la fecha de caducidad y la calibracion del
test (p. ej. factores especificos del sistema). El eje temporal del

Se . recomienda , confirmar, estos rangos con un grupo de referencia.

TEMograma no es ajustado por esta calibracién. En consecuencia, los
valores CT en el TEMograma pueden aparecer mas largos o cortos que
los valores numéricos CT indicados. Para la interpretacién solo se pueden
usar valores CT numéricos. El CT del TEMograma no se debe usar para la
interpretacion clinica.

Se pueden obtener resultados patolégicos en las siguientes situaciones
clinicas:

0 INTEM C, EXTEM C, FIBTEM C, APTEM C: deficiencia de los factores
de coagulacion (congénita o adquirida tras una coagulopatia por
dilucién/consumo)

0 EXTEM C, APTEM C, FIBTEM C: anticoagulacion con antagonistas de
la vitamina K

0O INTEM C, EXTEM C, FIBTEM C, APTEM C: deficiencia de fibrinégeno
y/o alteraciones de la polimerizacién de la fibrina (es posible la
diferenciacion de una alteracion plaguetaria comparande las amplitudes
de EXTEM C y FIBTEM C)

O INTEM C, EXTEM C, APTEM C: trombocitopenia y/o determinadas
alteraciones de la funcién plaquetaria, p. ej. mediadas por el receptor
GPilb/llla {es posible la diferenciacién de una alteracién del fibrindgeno
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 polimerizacién de la’
fibrina. La contribucion de las plaquetas al coagule se puede evaluar
indirectamente comparando las amplitudes de EXTEM C y FIBTEM C.

0 EXTEM C, FIBTEM C, APTEM C: anticoagulacién con heparina no
fraccuonada a dosis muy altas, inhibidores directos del FXa y de la
trombina (Flla) -

0 INTEM C: anticoagulacién con UFH (hepanna de bajo peso molecular
solo con niveles plasmaticos altos), inhibidores directos del FXa y de la
trombina {Flla). La prolongacién del CT debida a la heparina se puede
confirmar mediante la comparacion ¢con HEPTEM C

O INTEM C, EXTEM C, APTEM C, FIBTEM C: la protamina (sobredosis)
puede provocar una prelongacion del valor CT

O INTEM C, EXTEM C, FIBTEM C: hiperfibrindlisis {es posible [a
confirmacion con APTEM C, la presencia de un coagulo estable durante




fargo tiempo en FIBTEM C hace improbable una hiperfibrindlisis sistémica)
O La inestabilidad del coagulo (reduccion de su firmeza después de MCF)
observada en APTEM C (asi como en EXTEM C o INTEM C), pero no en

retraccion del coagulo mediada por plaquetas o deficiencia de FXIII

. g IEn poblaciones de pacientes concretas y en situaciones clinicas
meseciﬁcas, los parametros CT, CFT y angulo alfa obtenidos con el
m

W

sistema ROTEM® sigma pueden diferir de los obtenidos con el sistema

b describen en el manual del usuario de ROTEM® sigma.

imitaciones

0 La mayoria de los trastornos de la hemostasia primaria (deficiencia del
factor de von Willebrand, toma de acido acetilsalicilico, clopidogrel) no se
detectan con INTEM C, EXTEM C, FIBTEM C y APTEM C.

O Puede no detectarse una fibrindlisis local no sistémica con INTEM C,
EXTEM C, FIBTEM C (7).

O APTEM C y EXTEM C son menos sensibles al efecto de los
antagonistas orales de la vitamina K (cumarina) en comparacién con el
tiempo de protrombina.

C La interferencia con antifibrinoliticos se ha investigado in vitro; a) No se

n/mi*) ni con el acido épsilon-aminocaproico (hasta 600 pg/ml*) en
-INTEM C, EXTEM C, FIBTEM C y AFTEM C b) Aprotinina (a partir de 50

Ul/ml): con el uso terapéutico de la aprofinina (p. ej. trasplante hepéatico o
rugia cardiaca) el CT de INTEM C se prolonga por encima del intervalo
g de referencia. -‘No se ha detectado ninguna interferencia en EXTEM C,

Z FIBTEM C ni APTEM C.

8 * 2 veces la dosis terapéutica

> O La prolongacién del CT en INTEM C, EXTEM C o APTEM C también
puede deberse a una deficiencia grave de fibrindgeno. Confirmar con
FIBTEM C (amplitud).
O La prolongacién del CT en INTEM C, EXTEM C o APTEM C también
puede deberse a una trombocitopenia grave. Para confirmarlo, comparar
las amplitudes de FIBTEM C y EXTEM C.

O Un aumento o una disminucién del hematocrito significativos podrian
infiuenciar las mediciones tromboelastométricas (8).

0 Un nomero de plaquetas extremadamente alto (>1 000 000 por pi)
puede provecar una inhibicién plaquetaria incompleta en FIBTEM C, lo
que podria interpretarse incomectamente como un valor elevado de
fibrinégeno.
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Uso previsto:

$0lo para uso diagnéstico in vitro.

ROTEM® Sigma complete + hep es un cartucho del sistema ROTEM® que
contiene reactivos para el andlisis de la coagulacién, asi como su
nteraccion con las plaquetas en sangre entera citratada.

Principio del test:

Un cartucho de ROTEM® Sigma complete + hep permite realizar 4 tests:
INTEM C: recalcificacién de la muestra y activacion leve de la via
intrinseca de la coagulacion.

EXTEM C: recalcificacion de la muestra y activacion de la via extrinseca
de la cecagulacién.

FIBTEM C: recalcificacién de la muestra, activacién de la via extrinseca
de la coagulacion y bloquea in vitro de las plaguetas con citocalasina D.
HEPTEM C: recalcificaciéon de la muestra, activacién leve de la via
intrinseca de coagulacion y bloqueo in vitro de la heparina con heparinasa.

En la medicién tromboelastométrica, la coagulacion es continuamente
monitorizada por el analizador ROTEM®, Se analizan automaticamente el
tiempo de coagulacién (CT}, el tiempe de formacién del coagulo (CFT), el
angulo alfa {q), las amplitudes después de CT (p. ej. A1Q), la firmeza
maxima del coagule (MCF), el Indice de lisis (p. ej. LI60) y ofros
pardmetros que se describen en el manual del usuario de ROTEM® Sigma.
Los parametros anteriores describen [a hemostasia desde la activacién de
la coaguiacion, la formacion, polimerizacion y estabilizacién del coagulo
hasta la fibrindlisis (3, 4).

La desviacién de los parametros de los rangos de referencia establecidos
indica un potencial trastorno de la coagulacién.

Componentes:
INTEM C: fosfolipido-tromboplastina parcial de cerebro de conejo, acido
elagico, CaCl2, conservantes y tampdn,

PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES
ROTEM?® sigma complete+hep

EXTEM C: factor tisular recombinante y fosfolipidos, inhibidor de Ia
heparina, CaCl2, conservantes y tampoén.

FIBTEM C: citocalasina D, factor tisular recombinante y fosfolipidos,
inhibidor de la heparina, CaCl2, conservantes y tampan,

HEPTEM C: heparinasa | de flavobacteriast, fosfolipidos de
tromboplastina parcial aislada de cerebro de conejo, acido eldgico, CaCl2,
conservantes y tampon.

Material adicional necesario:

Aparato ROTEM® Sigma (REF 211000); tubos para la extraccion de
sangre (citrato sodico ~0,108 M) para tests de coagulacién descriptos en
el manual del usuario de ROTEM® Sigma; para tubos para la extraccion de
sangre Sarstedt: adaptador de vial (REF 415502).

Preparacion:
Los reactives en el cartucho RCTEM® Sigma complete + hep estén listos
para usar.

Almacenamiento y estabilidad del reactivo:

Conservar a temperatura ambiente {15 - 25 °C).

El cartucho sin abrir es estable hasta la fecha de caducidad que figura en
la etiqueta del envase,

Advertencias y precauciones:

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Sélo para uso de profesionales entrenados.
La sangre humana deberd manejarse con cuidado siguiendo siempre las
precauciones recomendadas para la manipulacibn de muestras
potencialmente infecciosas (6).

No toque las agujas en la posicién de la muestra del cartucho.
Indicaciones de peligro:

H315 Provoca irritacién cuténea,




H319 Provoca irritacién ocular grave.

Consejos de prudencia:

P280 Lievar guantesfgafas de proteccion.

337+P313 Si persiste la irftacién ocular; consultar a un meédico.

H501 Eliminar el contenido/el recipiente de conformidad con [a nomativa
pcal, regional, nacional o internacional.

ecoleccion y preparacion de la muestra:
Itilizar sangre entera citratada recién extraida (1, 2, 5).

(ROTEM®

ALHIHID 01303

rocedimiento de la
complete+hep):

A, Pulsar INICIO y seguir las instrucciones que aparecen en la pantalla:

B. Abrir el envase y extraer el cartucho

C. Introducir el carfucho en el aparato

D. Escanear los datos del paciente

E. Introducir la muestra de sangre en el cartucho (después de un
mezclado cuidadoso)

prueba sigma

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
8 { REF 555202 ROTEM® Sigma ROTROL P). En las instrucciones de uso
C correspondientes y en el manual del usuario ROTEM® Sigma encontrara
informacién mas detallada.

Caracteristicas de funcionamiento:

Precision:

La precisién intracicle se determind para cada test con sangre de
diferentes donantes sanos {n=5).

0
>

Introcacis Intracido
INTEMC | Media | SD | CV(%) | EXIEMC | Meda CV (%} |
[ i518 | 54 | 3.8 CT 508 |48 | as
CFT 822 52 | 03 CFT 75.0 73 a.B
Alfa 738 | t1 | 1.5 Afa 800 |07 | 09
AZD 802 | 08| 14 220 648 |66 | 14
freraccio Intmcido
FIRTEAC | Media | SO | CV{%) | HEFTEMC | Meda | SO | GV (9% |
| AJD 48 | 08| 5.7 (3 B8 | 5D | 34
OFF 1050 42 | 40
Afa e |11 10
A2 54.0 07 13

Sensibilidad a la Heparina:

INTEM &: si se agrega heparina no fraceionada (UFH) a las muestras de
sangre, se observa una prolongacion del valor CT inicial en el test INTEM
C que comienza con aprox. 0,3 Ul/ml de UFH.

Cen > 1 Ul/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 coagulara en absoluto.

Dado que el efecto heparinico también depende de cada paciente
especifico, de factores pre-analiticos y del tipo de heparina utilizada, no se
recomienda la cuantificacién del nivel de heparina por tromboelastometria,

EXTEM C / FIBTEM C: un irhibidor de ia heparina insensibiliza en gran
medida a EXTEM C y FIBTEM C frente a la heparina. La adicién de hasta
5 Ul/ml de UFH en sangre entera no ha mostrade una influencia
significativa sobre estos test.

HEPTEM C: HEPTEM C es capaz de neutralizar ef efecto heparinico
observado en INTEM C, con hasta 7 Ul/ml de heparina no fraccionada
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 danaparoide s6dico observado en
INTEM C. Debido a que no se observa ningun efecto de fondaparinux a
dosis terapéuticas en INTEM C, no se puede mostrar la neutralizacidn por
HEPTEM C.

i)
P~
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ta:
Experimentas con sangre citratada de 20 donantes sanos, al cual han sido
ad|cionado 0 o 5 Ul de heparina no fraccionada por mi de sangre entera,
han mostrado los resultades siguientes:
Los resultados de los parametros de firmeza de FIBTEM C (AS, A1D, A20,
A30 y MCF) pueden ser hasta 15% inferiores a los resultados de FIBTEM
olitenidos con los reactivos liquidos en el ROTEM® Delta.

s resultados A5 (A10) de EXTEM C pueden ser hasta 15% (10%)
ihferiores a los resuitados A5 (A10) de EXTEM obtenidos con los reactivos
iquidos en el ROTEM® Delta.

Las diferencias entre los resultados A20, A30 y MCF de EXTEM C y los
resultados comespondientes de EXTEM obtenidos con [os reactivos
liquidos en el ROTEM® Delta, son inferiores a 5%.

Los resuitados A5 (A10) de HEPTEM C pueden ser hasta 20% (12%)
inferiores a los resultados A5 (A10) de HEPTEM obtenidos con los
reactivos liquidos en el ROTEM® Delta.

Las diferencias entre los resultados A20, A30 y MCF de HEPTEM C vy los
resultados correspondientes de HEPTEM abtenidos con los reactivos
ligquidos en el ROTEM® Delta, son inferiores a 5%.

Valores esperados:

Los siguientes rangos de referencia preliminares se han obtenido de los
donantes sanos de Europa Central (n = 60) con el cartucho ROTEM®
sigma complete+hep en un estudio multi-céntrico:

INTEM C
CT(sec) | CFT(sec) | Arguou { ASfmm) | A1D(mm) | AZ0{mm] | MCF{mm)
161-204 | 62-130 66-17 3352 4382 50-68 51-68
EXTEMC
CT(sec) | CFT{sec) | Anguow | AS{mm) | A10{mm} | AZ0(mm) | MCF{mm
5080 45-149 £3-83 3252 4363 52-70 5572
FIBTEM C
Cliser) | AS({mm] | A10(mm} | A20(rmm) | MCF{mm)
46-84 820 6-21 -2 6-21
HEPTEM C
CTisec) | CFT(se) | Angwws | AS{mm) | AYO[mm) | A20({mm) | MCF(mm)
160-211 | 58-127 67-78 | 3453 | 4563 52.68 53.69

Se recomienda confirmar estos rangos con un grupo de referencia en
cada hospital / laboratario.

Nota: los rangos de referencia pueden no ser idénticos a los valores
umbrales especlficos para la toma de decisiones terapéuticas.

Nota: El ¢édigo de barras del cartucho contiene informacion especifica
respecto a la seleccion de prueba, fecha de caducidad y la calibracién de
prueba {por ejemplo, los factores especificos del sistema). El eje de
tiempo del TEMograma no se ajusta mediante esta calfibracién. Por lo
tanto, los valores de CT en el TEMograma pueden aparecer mayores o
menores en comparacién con los valores de CT visualizados. Solo los
valores CT numéricos pueden utilizarse para la interpretacién. El
TEMograma CT no debe ser utilizado para la interpretacién clinica.

Los resultados patoldégicos se pueden obtener en las siguientes
condiciones clinicas:

INTEM C, EXTEM C, FIBTEM C, HEPTEM C: Deficiencia de factores de
coagulacion (congénita o adquirida por dilucién / consumo).

EXTEM C, FIBTEM C: Anticoagulacidn con antagonistas de la vitamina K.
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INTEM C, EXTEM C, FIBTEM C, HEPTEM C: deficiencia de fibrinégeno
fol trastornos de polimerizacién de fibrina (diferenciacién de posible
eficiencia de plaquetas por comparacidon de amplitudes EXTEM C vy

BTEM C)

INTEM C, EXTEM C, HEPTEM C: Trombocitopenia y/o ciertos trastornos

de la funcién plaquetaria, por ejemplo, GPila / lllb mediada por receptor

(diferenciacién de posible frastorno de fibrindgeno mediante la
comparacion de amplitudes EXTEM C y FIBTEM C).

FIBTEM C: valores por debajo de los rangos de referencia puede indicar
deficiencia de fibrina y/o una perturbacion de polimerizacion de fibrina. La

ntribucion de trombocitos al codgulo puede ser indirectamente evaluada

omparando amplitudes EXTEM C y FIBTEM C.

EXTEM C, FIBTEM C: La anticoagulacién con heparina no fraccionada en

muy alta dosis, los inhibidores directos de FXa e inhibidores de la trombina

directa {FlIA}.

INTEM C: La anticoagulacién con heparina no fraccionada (de bajo peso

molecular con heparina solamente con niveles plasmaticos altos), los

inhibidores directos de FXa e inhibidores directos de ia trombina (FII1A).

HEPTEM C: Anticoagulacién con inhibidores directos de FXa y trombina

(Flla).

INTEM C, EXTEM C, FIBTEM C: protamina (sobredosis) podrian causar
prolongacién de CT.

INTEM C, EXTEM C, FIBTEM C, HEPTEM C.: hiperfibrinolisis (un coagulo

estable a largo tiempo en FIBTEM C hace a la hiperfibrinolisis sistémica
poco probable).

Inestabilidad del Coagulo (reduccién de la firmeza del coagulo después de
MCF) observada en HEPTEM C, EXTEM C e INTEM C pero no en

BTEM C hace hiperfibrinclisis sistémico poco probable e indica la

efraccion del coagulo mediada por plaquetas o deficiencia de FXIIE.

. ',', poblaciones especificas de pacientes y entornos clinicos, parametros

CT, CFT y angulo alfa abtenidos con el sistema ROTEM® sigma pueden
mostrar resultados diferentes en comparacidn con el sistema ROTEM®
deita.

Los pardmetros ROTEM® mas afectados en estas condiciones se
describen en el manual de instrucciones ROTEM® sigma.

Limitaciones

- La mayoria de los trastornos de la hemostasia primaria (deficiencia del
factor von Willebrand, |a ingesta de 4cido acetilsalicilico, clopidogrel) no se
detectan en INTEM C, EXTEM C, FIBTEM C y HEPTEM C.

- La fibrindlisis 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 via oral {cumarina) en comparacién con el tiempo de protrombina.

- Interferencia con farmacos antifibrinoliticos, investigacion in vitro:

a) No se encontr6 influencia con acido tranexamico ¢hasta 60 pgiml*) y
con acido épsdon aminocaproico (hasta 600 pg/mi*) en INTEM C,
HEPTEM C, EXTEM C y FIBTEM C.

b} Aprotinina (de 50 KUl/ml): INTEM C y HEPTEM C se prolonga CT por
encima del rango de referencia cuando se usa aprotinina
terapéuticamente (por ejemplo, transplante de higado o cirugia cardiaca).
No se encontré ninguna influencia en EXTEM C Y FIBTEM C. * duplicando
la dosis terapéutica.

- Un CT prelongade en INTEM C, EXTEM C o HEPTEM C también puede
ser causada por la deficiencia severa de fibrindgeno. Confirme con
FIBTEM C (amplitud).

- Un CT prolongado en INTEM C, EXTEM C o HEPTEM C también puede
ser causada por trombocitopenia grave. Comparar amplitudes FIBTEM C y
EXTEM C para su confirmacién,

- Un significativamente alto o bajo hematocrito pueden influir en las
mediciones tromboelastometricas

- Recuento de plaquetas extremadamente altas (> 1.000.000 por pl)
pueden dar lugar a la inhibicidn plaguetaria incompleta en FIBTEM C. Esto
podria ser mal interpretado como un resultado de fibrindgeno alto.
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Condiciones ambientales

Para el correcto funcionamiento del ROTEM® sigma, por favor observe los requisitos del

ambiente de trabajo descriptos a continuacion: {
Temperatura de funciohamiento +18°C a +30°C
Temperatura de almacenamiento +0°C a +50°C

Humedad relativa (transporte, almacenamiento) 20% a 85%

Humedad relativa (funcionamiento) 0% - 65%
Grado de contaminacidn 2 !
Presidn del aire (funcionamiente, 700 hPa a 1060 hPa

almacenamiento, transporte)

Puede funcionar a una altura superior al nivel de{ |3000 m
mar

Distancia minima a los pacientes examinados, *>15m :
tratados o controlados

Tabia 2-1: Condiciones ambientales

Normas de seguridad

El equipo de diagndstico in vifro de la categoria ROTEM® ha sido fabricado en cumplimiento
con la Directriz EC 98/79/EC del 27 de octubre de 1998 ({incluyendo la Correccién a la Directriz
98/79/EC) referente a fos equipos de diagnéstico in Vitro (Directriz DIV).

E!l equipo ha sido fabricade 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) i

IEC 61010-2-081:2001 + A1:2003: Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de ‘medida,
control ¥ uso en laboratorio. Parte2-081:Requisitos particulares para equipos de [aboratorio,
automaticos ¢ semiautomaéticos, para andlisis 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 diagnéstico in
vitro (DIV) (ENB1010-2-101:2002).

IEC60601-1-2:2007: (Modificado) Equipos electromédicos. Parte1-2: Requisitos generales
para la seguridad basica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Compatibilidad
electromagnética. Requisitos y ensayos excepto capitulo 5: Denominacicnes, rotulaciones y
documentacién adjunta. (EN60601-1-2:2007)

IEC61326-1:2012 Requisitos de seguridad de equipos eléctrices de medida, control ¥ uso en
laboratorio- Requisitos CEM-Parte 1:Requisitos generales (EN61326-1;2013)

IEC 61326-2-6:2005: Material eléctrico para medida, control y usoc en laboratorio. Requisitos de
compatibilidad electromagnética (CEM).Parte2-6:Requisitos particulares. Equipo médico de
diagnostica i vifro, (DIV){ENG1326-2-6:2006).

\\
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USQ IN VITRO
Expediente n®:1-47-3110-1928/16-6
Se autoriza a la firma FELSAN S.R.L a importar y comercializar los Productos
para Diagnostico de uso “in vitro” denominados: 1} ROTEM® sigma System /
Sistema basado en el método de tromboelastornetria diseflado para praporcionar
una evaluacion cuantitativa y cualitativa del estado de coagulacion de una
muestra de sangre entera; 2) ROTEM® sigma complete / Cartuchce que
contiene reactivos para la evaluacion de la coagulacién vy sﬁ interaccion con las

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

(recalcificacion de la muestra y la activacion moderada de la via intrinseca de la

coagulacion), EXTEM C {recalcificacion de la muestra y la activacion moderada de

la via extrinseca de la coagulacién), FIBTEM C (recalcificacion de la muestra,
activacion de la via extrinseca de la coagulacién y el blogueo in vitro de los
trombocitos con citocalasina D) y APTEM C (recalcificacion de IaI muestra,
activacién de la via extrinseca de la coagulacion y el bloqueo in \E;Itro de la
fibrindlisis con &cido tranexamico); 3) ROTEM® sigma complete]j + hep /
Cartucho que contiene reactivos para la evaluacion de la coagulacidon y .su
interaccién con las plaquetas en sangre entera citratada, que mide 4 pruebas:
INTEM C (recalcificacion de la muestra y la activacién moderada| de la via
intrinseca de la coagulacion), EXTEM C (recalcificacion de la myestra y la

activacion moderada de la via extrinseca de la coagulacion), |FIBTEM C

{recalcificacion de la muestra, activacidén de la via extrinseca de la coagulacion y




el bloqueo in vitro de los trombocitos con citocalasina D) vy HIlPTEM C
(recalcificacién de la muestra, activacion moderada de la via extrinseca de la
coagulacion y el blogueo in vitro de la heparina con heparinasa); 4} ROTEM®
sigma ROTROL N / Material de control de calidad para el monitofeo de la
exactitud y precisién de las pruebas ilevadas a cabo en el sistema! ROTEM®
sigma, es un control de nivel 1; y 5} ROTEM® sigma ROTROL P / Mlaterial de
control de calidad para el menitoreo de la exacfittl;j y precisién de las pruebas
ilevadas a cabo en el sistema ROTEM® sigma, es un control de npivel 2. A
expenderse en envases conteniendo: 1) Equipo ROTEM® sigma, Irilcluyendo_:
Software ROTEM® sigma, Cartucho ROTEM® sigma system QC, CD ROTEM®

secure Viewer, Pantalla tactil e Impresora (opcional); 2) envases conteniendo 20
cartuchos (cada cartucho sirve para medir 4 pruebas: INTEM c, IEXTEM é,
FIBTEM C Y APTEM C); 3) envases conteniendo 20 cartuchos (cada cartucho sirvﬁe
para medir 4 pruebas: INTEM ¢, EXTEM C, FIBTEM C Y HEPTEM C); £4) envassizs
conteniendo: 5 viales de ROTEM® sigma ROTROL N Lyo, 5 viales deI 3,0 ml de
ROTEM® sigma ROTRQL N Dil y 5 unidades de ROTEM® sigma ROTRCEJL Adapter;
| y 5} envases conteniendo: 5 viales de ROTEM® sigma ROTROL P Lyo,l 5 viales de
| 3,0 ml de ROTEM® sigma ROTROL P Dit y 5 unidades de ROTEM® sighna ROTROL
| Adapter. Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Andlisis|clinicos por
hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y
Resolucidn M.S, y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboracién: Tem!Innovations
GmbH, Martin-Kollar-Strape 13-15, D-81829 Mdnich (Alemania). Per‘iodo de vida
util de: 1) Vida util N/A, condiciones de almacenamiento: 0°C a 50°C, HR 20% a
85%; 2) 15 meses conservado entre 15°C - 25°C; 3) 15 meses conservado entre

|
, é 150C-259C; 4) 15 meses conservado entre 2°C - 8°C, y 5) 15 meses conservado
|

entre 29C-8°C. En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de

A z
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