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Disposicion
NUmero: DI-2018-5432-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-6660-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6660-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CARDIOPACK ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcién en
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Livanova, Sorin XTRA, nombre descriptivo Equipo para
Autotransfusion y nombre técnico Unidades de autotransfusion, para Recuperacion de Sangre Completa, de
acuerdo con lo solicitado por CARDIOPACK ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-17629924-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-821-103", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Equipo para Autotransfusion

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-538 Unidades de autotransfusion, para
Recuperacion de Sangre Completa

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Livanova, Sorin XTRA (descartables)
Clase de Riesgo: Il

Indicacién autorizada: Para uso en la recuperacion intraoperatoria de sangre, el lavado de sangre recogida
en el periodo postoperatorio y el secuestro postoperatorio (con conexion indirecta al paciente).

XTRA se puede utilizar para el procesamiento de la siguiente sangre:

Sangre perdida por un paciente durante una intervencion quirdrgica.

Sangre recogida en el preoperatorio de pacientes con traumatismos (por ejemplo: neumotdrax traumatico)
Sangre recogida en el postoperatorio a partir de drenajes colocados en el torax o en heridas

Sangre del circuito de circulacion extracorporea durante o después de la cirugia de derivacion vascular.



Sangre recogida para el plasmaféresis antéloga
Modelo/s:

XTRA

Accesorios: XVAC

Descartables:

04250 Juego de Bowl X/55

04251 Juego de Bowl X/125

04252 Juego de Bowl X/175

04253 Juego de Bowl X/225

04254 Juego de Procedimiento TX/55

04255 Juego de Procedimiento TX/125

04256 Juego de Procedimiento TX/175

04257 Juego de Procedimiento TX/225

04258 Reservorio de recoleccion de sangre XRES T
04259 Reservorio de recoleccion de sangre XRES B
04274 Juego de CARDIO preconectado XREST
04260 Juego de Recoleccion TX

04261 Juego de Procedimientos BX/55

04262 Juego de Procedimientos BX/125

04263 Juego de Procedimientos BX/175

04264 Juego de Procedimientos BX/225

04265 Juego de Recoleccion BX

04266 Juego de Recoleccion TX CARDIO

04267 Juego de Recoleccion BX CARDIO

04015 Juego de Secuestro X

04268 Bolsa de reinfusion de sangre BRB1 x 1 Litro
04269 Bolsa de deshechos WB 10 x 10 litros

04275 Reservorio de recoleccion de sangre XRES B-120 um



04276 Juego de recoleccion BX-120 um

04277 Juego de recoleccion BX CARDIO-120 um
04278 Juego de procedimiento BX/225-120 pum
Periodo de vida util: 10 Afios, 3 afios (descartables)
Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1-(XTRA-XVAC) LivaNova Deutchland GmbH
2-(Descartables) Sorin Group Italia SRL

Lugar/es de elaboracion:

1-Lindberghstr. 25 D-80939 Munich Alemania.

2-Via Statale 12 Nord, 86-41037 Mirandola Italia

Expediente N° 1-47-3110-6660-17-2

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



(TO 2004): <

1- EQUIPO XTRA

RAZON SOCIAL IMPORTADOR: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

DIRECCION IMPORTADOR: SAN MARTIN 4375-FLORIDA-VICENTE LOPEZ-PROV. DE BS. AS.-
ARGENTINA.

RAZON SOCIAL FABRICANTE: LIVANOVA DEUTSCHLAND GmbH

DIRECCION FABRICANTE: LINDBERGHSTR, 25 D-80939 MUNICH, ALEMANIA
INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTQ MEDICO Y SU CONTENIDO:

XTRA
Sistema de Autotransfusion

MARCA: LIVANOVA
SERIE N*:
FECHA DE FABRICACION:
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO. CONSERVACION Y MANIPULACION:
La unidad puede guardarse o trasnportarse en las siguientes condiciones:

« Temperatura: -10°C a 60°C

» Humedad: 5 % - 85 % humedad relativa sin condensacion
*»  Presion atmosférica; 80 — 106 kPa

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE USQO, ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES:
POSEE EL SIMBOLO QUE INDICA QUE ES IMPORTANTE LEER LA DOCUMENTACION QUE
ACOMPANA AL PRODUCTO ANTES DE USARLO.

DIRECCICN TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTICA. M.N.: 11,567

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-103

Marcels Moreira
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cardiopack argentina s.a.

2- ACCESORIQ: MODULO XVAC

RAZON SOCIAL IMPORTADOR: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

DIRECCION IMPORTADOR: SAN MARTIN 4375-FLORIDA-VICENTE LOPEZ-PROV. DE BS. AS.-
ARGENTINA. '

RAZON SQCIAL FABRICANTE: LIVANOVA DEUTSCHLAND GmbH
DIRECCION FABRICANTE: LINDBERGHSTR, 25 D-80939 MUNICH, ALEMANIA
INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICQ Y SU CONTENIDO:

XVAC
Médulo de vacio para sistema de autotransfusion XTRA

MARCA; LIVANOVA
SERIE N°:
FECHA DE FABRICACION:
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION:
La unidad puede guardarse ¢ transportarse en las siguientes condiciones:

s  Temperatura; -10°C a 60°C

*  Humedad: 5 % - 85 %; humedad relativa sin condensacion
*  Presiéon atmosférica: 80 — 106 kPa

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE USO, ADVERTENCIAS Y/Q PRECAUCIONES:
POSEE EL SIMBOLO QUE INDICA QUE ES IMPORTANTE LEER LA DOCUMENTACION QUE
ACOMPANA AL PRODUCTO ANTES DE USARLO.

DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTICA. M.N.: 11.567

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-103

drnasa  Marceta Moreira
s Farmagéurica-idiscnora Téenica
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cardiopack argentina s.a.

3- ACCESORIOS DESCARTABLES PARA XTRA

RAZON SQCIAL IMPORTADOR: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

DIRECCION IMPORTADOR: SAN MARTIN 4375-FLORIDA-VICENTE LOPEZ-PROV. DE BS. AS.-
ARGENTINA.

RAZON SOCIAL FABRICANTE: SORIN GROUP ITALIA SRL

DIRECCION FABRICANTE: VIA STATALE 12 NORD, 86 -41037 MIRANDOLA (MO) ITALIA

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y SU CONTENIDO:

(MODELO) |
SET DE AUTOTRANSFUSION PARA XTRA

MARCA: SORIN XTRA

LOTE N°:

FECHA DE FABRICACION:

VENCIMIENTO:

ESTERIL

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

DISPOSITIVO DE UN SOLO USO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION:
MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTE

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE USO, ADVERTENCIAS Y/O PRECALICIONES:
POSEE EL SIMBOLO QUE INDICA QUE ES IMPORTANTE LEER LA DOCUMENTACION QUE
ACOMPANA AL PRODUCTO ANTES DE USARLO.

DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUJACA. M.N.: 11.567

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-103

Farmacdyiica-iyigectora Técnica
! ! a4

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Flerida. Vicente Lopez. PrcﬁEc@Qi@BLEﬁQQ%@MeQMM H#ANMAT
T.E.: 54- (0}11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009
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SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS
INSTRUCCIONES DE USO SEGUN ANEXO Ii1.B DE LA DISP. 2318/02
(TO 2004):

1-XTRA
RAZON SOCIAL IMPORTADOR: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

DIRECCION IMPORTADOR: SAN MARTIN 4375-FLORIDA-VICENTE LOPEZ-PROV. DE BS. AS -
ARGENTINA.

RAZON SOCIAL FABRICANTE: LIVANOVA GROUP DEUTSCHLAND GmbH

DIRECCION FABRICANTE: LINDBERGHSTR, 25 D-80938 MUNICH, ALEMANIA

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y SU CONTENIDO:.

XTRA
Sistema de Autotransfusion

MARCA: LIVANOVA

INDICACIONES DE USO:

El sistema estd indicado para su uso en la recuperacion intraoperatoria de sangre, el lavado de
sangre recogida en el periodo postoperatorio y el secuestro postoperatorio (con conexion indirecta al
paciente).

DISPOSITIVOS (ACCESORIOS) QUE SE UTILIZAN CON EL EQUIPO
Los accesorios minimos necesarios para el uso del dispositivo incluyen:
» Dispositivos desechables: comprenden los siguientes dispositivos:
o Sety reservorio de recogida de sangre
o Setde campana
o Set de procedimiento

Ei accesorio opcional para el uso del dispositivo incluye:
+ Madulo de vacio XVAC.

INSTALACION:
El equipo Xtra es un equipo electromédico y requiere la adopcion de precauciones especiales en
cuanto a la compatibilidad electromagnética. Debe instalarse y ponerse en funcionamiento siguiente
las instrucciones de compatibilidad electromagnética segin EN 60601-1-2.

Los equipos de comunicacidn de RF portatiles y méviles pueden afectar el funcionamiento de XTRA.
XTRA no debe utitizarse apilado ni adyacente con otros sistemas. Sin embargo, si esto fuera
necesario, debera observarse si tanto un dispesitivo como el otro funcionan correctamente con la
configuracion que estan utilizando.

XTRA debe estar conectado a una toma de alimentacion con fusibles y puesta a tierra segtn las
normas vigentes. La linea de tensidén debe cumplir con los requgrimientos indicados en las etiquetas.
El largo del cable de alimentacién del separador s de 4 metr

Marcela Moreira
Faremacd ufiye- Diregtora Técnica
27 Nk 14144
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cardiopack argentina s.a.

ENCENDIDO:

Para encender el equipo XTRA, ajuste el interruptor de encendido/apagado, situado en el panel
posterior de la maquina, en la posicion de ENCENDIDO. Después de encenderlo, comienza a
funcionar el ventilador de refrigeracion, se ilumina la lampara de la centrifuga y aparece el logotipo del
XTRA en la pantalla tactil mientras se carga el software del sistema.

Ejecucion de comprobacidn automatica

Una vez encendido, el XTRA lleva a cabo unas comprobaciones internas antes de poder utilizarlo.
Mientras se ejecutan estas comprobaciones, se muestra €l mensaje "Autocomprobacion en curso.
Espere, por favor.”, en la pantalla tactil.

Paso 1: Instalar el reservorio de recogida de sangre

El reserveorio de recogida de sangre puede instalarse introduciéndolo en su soporte de la parte
posterior de la unidad o en el soporte opcional separado, que se fija en un soporte de gotero cerca de
la zona quirlrgica.
AVISO: Utilice una técnica aseéptica al instalar los desechables.

1- Gire el soporte del reservario hasta abrirlo y elévelo a la altura deseada

Figura 4-1 Elevaciin def soporte del reservorio)

2- Saque el reservorio de recogida de sangre de su envoltorio.
. 3- Mantenga abierta la pinza del bloqueo del soporte del reservorio, deslice el extremo de la tapa
del reservorio por la ranura del soporte y empuje el reserverio hasta encajarlo en su posicion.
Suelte la pinza de bloqueo

NOTA: el reservorio de recogida de sangre también puede montarse en un soporte de gotero. Sin
embargo, requiere el uso de un sopoerte adicional.

Marcela Moreira
wetera Téenica
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Figura 4-2 Colocacion del reservorio de recogida de sangre en su soporte

4- Apriete todas las tapas y conectores Luer Lock en la tapa del reservoric. En caso de utilizar un
reservorio de recogida de sangre INFERIOR, cierre la pinza situada en el puerto de salida
inferior.

5- Coloque el adaptador de tres pines (adaptader en Y} para la cirugla cardiaca (sino lovaa
utilizar, puede saltearse los siguientes pasos).

Si se utiliza el reservorio de recoglda de sangre durante la curugla cardiaca o tiene que

conectarse a un segundo reservorio, conecte el adaptador en Y, incluido en el kit Cardio al puerto

de salida del reservorio.

a. Ubicado en la tapa del reservorio, marcado con la palabra WASH y ¢on una tapa azul, ene |
caso de un reservorio de recogida de sangre SUPERIOR.

b. Ubicado en la parte inferior del reserverio en el caso de un reservoric de recogida de sangre
INFERIOR.

6- Cierre las pinzas de los ramales del adaptador en Y en espera de posteriores conexiones. El
extremo del ramal con un puerto macho se usa para conectar el reservorio al set de campana
del XTRA y el segundo, a la via de extensién del oxigenador.

ADVERTENCIA: antes de usarlo, compruebe que el reserverio de recogida de sangre esté
completamente insertado en su cubierta en el soporte. En caso de instalacidn incorrecta, cualquier
golpe accidental contra el reservorio podria provocar que se separara del soporte.

Paso 2: Conectar la via de succién

AVISO Utilice una técnica aséptica al instalar los desechables.
1- Eleve completamente el soporte del gotero
2- Prepare una bolsa o botella de solucién anticoagulante mezclando 30.000 unidades
internacionales de heparina por litro de suero salino normal {inyectable) estéril.
3- Saque la via de succion de doble tubo de su paquete y abra con cuidado el enveltorio
exterior.
4- Pase la unidad interior con envoltorio estéril a la zona

Marcela Moreira
Fargacduticd«iHrectora Técnica
R 14144
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cardiopack argentina s.a.

5-
8-
7-

8-
9-

10-
11-

a una canula de succu‘)n
Pase el otro extremo de la via de aspiracién (el dividido) de nuevo desde la zona estéril al
operador del XTRA.

Cierre la pinza de rueda er: sl tubo de menor abertura.

Retire la cubierta protectora del tubo de mayoer abertura de la via de succidn.

Conecte el tubo a unc de los puertos de entrada de la tapa del reservorio. Los puertos de
entrada tienen tapa naranja.

Cuelgue el recipiente con la solucién anticoagulante en uno de los soportes del gotero.
Mediante una técnica aséptica, perfore el recipiente de solucidn anticoagulante.

Figura 4-3 nlomu'ﬁn del resevvorio de recogida de sangre en sa soporte

Paso 3: Montar la linea de vacio

AVISO: Utilice una técnica aséptica al instalar los desechables,

1.

Conecte un extremo de la linea de vacio al equipo XVAC vy el otro extremo al puerto de vacio
(tapa amarilla) en la tapa del reservoric

Marcela Morezra
irgginra Téenica
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\O cardiopack argentina s.a.

Figura 4-4 Colocacion del reservorio de recogida de sangre en su soporte

Si quiere empezar a aspirar desde la zena quirurgica:

2- Asegurese que el interruptor de encendido de |a posterior del XVAC esté en posicion de
ENCENDIDO.

NOTA: Antes de utilizar XTRA, retire todas las memorias USB del panel posterior. La
presencia de una memoria USB podria ralentizar la fase de arranque del sistema.

. 3- Encienda el XTRA.
NOTA: Durante una emergencia, mientras arranca el sistema operativo del XTRA, puede girar
y controlar el nivel de aspiracién directamente desde el panel del XVAC.
Cuando la maquina esté lista, el XVAC se controlara Unicamente desde la pantalla del XTRA.

4-Regule el vacio a un nivel no superior (en valer absoluto) a 150 mmHg (20 kPa) segun las
directrices de la AABB (Asociacion Americana de Bancos de Sangre).

5-Verifique que la cubierta protectora del extremo de la via de succion en la zona estéril se
haya retirado y que la punta de aspiracién este abierta a la atmdsfera (no blogueada)

6- Con el equipo XVAC encendido, abra la pinza de rueda del tubo de abertura mener y

permita el paso de 200 ml de solucién anticoagulante al reservorio de recegida de sangre.
Este volumen asegurara el correcto humedecimiento dg las superficies de contacto con la
sangre. Cierre |a pinza de rueda en caso de producirsg/cualquier incidencia que retrase el
procedimiento.

Marcela Moreira
Fartnacgutics-irectore Téenice
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cardiopack argentina s.a.

Paso 4: Instalar e! set de campana

AVISO: Utilice una téchica aséptica al instalar los desechables.
1- Inspeccione la handeja del set de campana del XTRA en busca de un posible daito.

2- Cuelgue la bandeja de los dos soportes situados en el panel superior derecho de |a
maquina y abrala.

3- Abra la tapa de la centrifuga.

4- Gire el brazo de la centrifuga hasta abrirlo

5- Quite el segurc y abra Ia’ tapa del clamp.

6- Retire de la bandeja los arneses de los tubos y de la campana.

7- Retire el separador de proteccion de la parte superior de la campana
8- Baje la campana hasta la placa giratoria (A)

9- Empuje la campana hacia abajo y cierre el brazo de la centrifuga.

[}
CARDI C)‘MN S.A
_______.}

SLIE KENNETH SENN

PRESIUZE N &

1 Cubierta de la centrifuga 3 Tapa del clamp
2 Brazo de centrifuga

Figura 4-5 Parte superior de la maquina

Marcela Moreira
Farmacéfgica-Direcioms Téeniea
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cardiopack argentina s.a.

N

Figura 4-6 Introduccion de fa

ana de la centrifuga

10- Cierre el brazo de la centrifuga girandole hacia adelante (B)

11- Gire manualmente la campana para asegurarse que gira sin excentricidad, mirando
directamente desde por encima del hombro de la campana. Sila campana no gira
correctamente sohre su gje perpendicular, retirela y repifa la operacion.

Marceia Moreira
Farmaciutiois moeron Téemica
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\O cardiopack argentina s.a.

g Cuello
. . £ _~~" dela campana
Mire aqui d

) ~: No mire aqui
Hombro
de la campana

Interior blanco

Figura 4-7 Introduccion de la campana para evilar osdlacones irregulares

Advertencia: no intente hacer funcionar la maquina si la campana no esta colocada
correctamente. Detenga el funciohamiento del equipo inmediatamente en caso de que la
campana gire de manera irregular y ruidosa.

12- Alinee los tubos de modo gue el cartucho del circuito de la bomba encaje en la muesca
correspondiente y el organizador esté colocado correctamente en su sitio. Aseglrese que los
tubos con cédigo de color estén situados sobre los clamps y no estén enredados.

Figura 4-8 Colocacion wtudmdd circuito de la bomba (izquierda
de la tapa ded clamp (derecha)

)" seguro
NOTA: No fuerce el circuito de la bomba en el rotor ya que se cargara automaticamente
cuando se pulse el boton de carga de la bomba

13- Asegurese de que el tubo esté situado correctamente en el detector de aire (C).

14- Cierre y asegure la tapa del clamp.

15- Asegurese de que la Iihea de desecho estas situadg/correctamente en el indicador de

transparencia del fluido de desecho.

{

l ::WM
DUasdiopach At S
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cardiopack argentina s.a.

16- Cierre a tapa de la centrifuga.

17- Conecte la via de llenado {azul) del puerto de salida del reservorio cubierto con una tapa
azul.
a- ubicado en la tapa del reservorio, marcado con la palabra WASH, ene | caso de un
reservorio de recogida de sangre SUPERIOR
b- ubicado en la parte inferior del reservorio en el caso de un reserveorio de recogida
de sangre INFERIOR. En este caso, una vez conectada, abra ei clamp deslizante.

Figura 4-9 Conexién del set de campanaa la par!tsnordel reservorio de recogida
de sangre

Figura 4-10 Conexion del set de campana a la parte inferior del reservorio de recogida
de sangre

Paso 5: Conectar las vias de lavado a los contenedores de solucién salina.
AVISO: Utilice una técnica aséptica al instalar los desechables.

AVISO: se suele utilizar como solucidn de lavado suero salino ormal al 0,9 % estéril, USP
(inyectable o aprobado para procesamiento de células). Puedefy usarse otras soluciones disefiadas
para uso intravenoso que hayan sido aprobadas y tengan dispgnible documentacion que muestre que
los componentes son seguros. : Mprcela Moreira

| .
remEIE T AR

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. ProvifcHSBLERSI XL R eRINEPMAANMAT
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1- Retire la bolsa de glébulos rojos de la bandeja y cuélguela en el gancho superior izquierdo del
soporte del gotero.

2- Conecte las vias de lavado (amarillas) a la solucidn de lavado

a- Cierre el clamp deslizante de una de las dos vias de lavado amarillas (cuandao utilice
solamente3 una holsa de solucion salina).

b- Cuelgue las bolsas de solucién de lavado en los ganchos inferiores del soporte del gotero.

¢- Mediante una técnica aséptica, perfore la via de lavado en una bolsa de solucién salina.

#
idn de las vias de lavado {amarillas) a ia solucion de lavado

Fgura 4-11 C

Paso 6: Colgar la bolsa de residuos.
AVISO: Utilice una técnica aséptica al instalar los desechables.
1- Retire la bolsa de residuos de la bandegja.

2- Cuelgue !a bolsa de residuos en los dos ganchos inferiores situados en el panel derecho de Ia
maquina. Si es preciso realizar secuestro de plasma, omita el siguiente paso.

3- Conecte ia linea de desecho a la bolsa de residuos. La conexién debe quedar firme.

4- Cierre el puerto de drenaje de la bolsa de residuos. Asegurege de que el clamp del tubo de entrada
a la bolsa de residuos esté ABIERTA:

Iarcels Moreira
Farmggetiias i Hrectora Téondca
gk LT MLy 14144

S KED
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Figura 4-12 Conedar la bolsa de residoos

AVISO: no se debe apretar la bolsa de residuos mientras se esta realizando el tratamiento y debe
haber espacio suficiente para que se llene correctamente. Si se aprieta o no se puede llenar
correctamente debido a que esta colocada cerca de un obstaculo (como una pared), se podria crear
un reflujo hacia la campana o una contrapresion suficiente para provocar la salida del liquido por la
junta de la campana.

AVISQ: si no se conectan las lineas, o se hace en forma incorrecta, se corre el riesgo de que el gas o
los liquidos del entorno entren en el circuito.

AVISO: siga estrictamente las instrucciones de instalacién del circuito de un solo uso para garantizar
la realizacién correcta del tratamiento. Tenga cuidado en particular, con: (a) la conexién adecuada de
la bolsa de GR para evitar que se pierdan los glébulos rojos., (b) la conexion adecuada de la bolsa de
lavado para garantizar un lavado correcto, {c) la conexién adecuada del reservorio para pode
acceder a la sangre que se va a procesar.

IMPORTANTE:
Cebar el reserverio de recogida de sangre
» Antes de aspirar sangre alguna, introduzca 200 ml de solucién anticoagulante en el reservorio
de recogida de sangre
» Cebe el conjunto de transfusion de sangre, si procede.

Recoger y anticoagular la sangre

Mientras se recoge la sangre en el reservoerio, es importante controlar la velocidad a la que el liquido
entra al reservorio. El operador debe ajustar el flujo de solucion anticoagulante con el fin de garantizar
el mantenimiento de la mezcla adecuada de anticoagulante en sangre.

MANTENIMIENTO:
Antes de realizar las tareas de mantenimiento de rutina, desconecta el XTRA de la red eléctrica.
Asegurese que el equipo esté apagado.

Siempre cumpla las regulaciones respecto al mantenimiento de rutina, asi como los intervalos de
mantenimiento predefinidos.

Emplee los productos de limpieza recomendados.

Utilice guantes de proteccion para desconectar los juegos de t7y desechables usados.

Marcela Moreira
CARDIOP, K INAS.A Farmane nica -'Jlrﬂi.k‘.am Téenica

LE8/E KENpETH e

"'Nt‘.b'LJtNl
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Eliminacion de desechables:
Los desschables deben eliminare conforme a las leyes vigentes en el pais de uso.
El preponla técnico del hospital encargado de este equipo debe ser informado.

Inspeccidn visual de rutina:
E! equipo XTRA debe inspeccionarse periddicamente para detectar problemas como interruptores

doblados o rotos, cables deshilachados o retorcidos y componentes sueltos que falten. Deje de
utilizar el equipo XTRA si presenta uno 0 mas de estos problemas hasta haber subsanado el
problema y haber comprobado el funcionamiento correcto del aparato. Compruebe que los
conectores, situados en el exterior del XTRA, para datos estén intactos y no presentes dafios y que
los cables estén bien conectados.
Compruebe los siguientes componentes:
= Cable de alimentacién: compruebe el aislamiento y blindaje del cable entero por si estan
defectuosos (fisuras, cortes, dobladuras claramente visibles)
» Cables de conexion serial y de la bomba de vacio: compruebe el aislameinte3o y blindaje del
cable entero por si estan defectuosos (fisuras, cortes, dobladuras claramente visibles)
Si alguno de estos cables esta defectuoso, sustitiyalo. En cualquier caso, encargue al técnico de
servicio técnico que compruebe los accesorios defectuosos.

LIMPIEZA Y DESINFECCION:

Ademas de por un aspecto higiénico, es importante mantener limpio el XTRA para un funcionamiento
fiable y seguro. Lleve a cabo la siguiente rutina de limpieza cada vez que sea necesario.

Desinfecte solamente en caso de pérdida de sangre.

Antes de la limpieza el XTRA, desconéctelo de la red eléctrica y asegurese de que el equipo esta
apagado.

Superficies externas:
Limpie todas las superficies externas del equipo XTRA, incluidas las superficies del carro.

Limpieza:
Para la limpieza de las superficies externas, utilice soluciones de limpieza compuestas por agua
jabonosa, alcohol etilico y amoniaco.

Desinfeccion:

Utilice desinfectantes especificamente destinados a dispositivos y herramigntas médicas de plastico y
goma.

ADVERTENCIA: no utilice desinfectantes a base de hipoclorito de sodio, aldehidos (aldehldo férmico,
glutaraldehldo} ni disolventes.

Enjuague con agua y quite el desinfectante para evitar posibles daﬁos. Cumpla con Ia dilucién
requerida y con las instrucciones proporcionadas por el fabricante del producte.

Pantalla tactil:
Siga los siguientes puntos para limpiar la pantalla tactil:
Utilice un paiio suave y sin pelusas.
El pafio debe estar seco o ligeramente humedecido con un producto relimpieza suave o etanol.
Asegurese que el pafio esta sdlo ligeramente himedo y no mojado.
NUNCA aplique un producto de limpieza directamente sobre la superficie de la pantalla tactil. Si se
derrama el producto en la pantalla, limpielc inmediatamente con un pafio absorbente.
El producto de limpieza no debe ser acido ni alcalino (pH neutro)
Limpie la superficie suavemente, Si la superficie de textura es weccional limpie en la misma
direccion de la textura.
/ Mz}rgela Moreira

CARDIOP C INAS.A Fagnacéutica-Drircotora Téemica
LSS ML tdldg
hﬁLlE‘.’KF'\NFT I
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Clamps y eyector del circuito de _bbmba:

1 Rotor de la bomba ‘ 2 Eyector del circuito de bomba
3 Clamps

Para limpiar los clamps, quite el seguro de la tapa del clamp, levantelo y siga [as instrucciones para
superficies externas. Siga |las mismas indicaciones para el eyector del circuito de bomba.

Rotor de bomba:
Retire el rotor y limpie la zona por debajo segun las indicaciones del apartado superpies externas.

Cisterna de la centrifuga:
Gire el brazo de la centrifuga hasta abrirlo y limpie la cisterna segtin el apartado superpies externas

Contenedor de liquido de la cisterna de la centrifuga:
Siempre que entren liquidos en el contenedor, debera limpiarse con el desinfectante adecuado u
opcionalmente sustituirse.

Sifén de desbordamiento del sistema de aspiracion

La acumulacién de polvo, suciedad u otros residuos en el conjunto detl sifén puede bloguear el paso
del aire o evitar la desconexidn eficaz del sistema de aspiracion. El sifén se debe limpiar siempre que
se desborde de liquido,
Se debe quitar y desmontar el sifoén para su limpieza. Empuje cyya arriba el conector de cierre rapido
para quitar el sifon del sistema de aspiracion. Marcels Moreira

CARDIORAC Farmacéutica Directon Téenica
- MR R MBS 14148

LIE KENMNETH <ENN
PRESIUEN) &

Av. San Martin 4375, (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. ProvihedBelda094 AR eRNPMH#ANMAT
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Anilio
/ e gama

Salpicadero

Flotador

Botela

Después de retirar el sifon del XVAC, realice las siguientes acciones:
' 1. Destornille la botella de la tapa
2. Quite el flotador de Ia jarra: quite el salpicadero de goma de la base de |a tapa.
3. Limpie todas las superficies y los tubos d aire completamente; cambie todos los componentes
desgastados o dafados.
4, Lubrique ligeramente el anillo de goma de la tapa con lubricante de silicona Dow-Corning 111.
5. Vuelva a armar el sifén y conéctelo al sistema de aspiracion XVAC.
El montaje incorrecto del sifon de desbordamiento de la bomba de vacio o el montaje con
componentes defectuosos puede permitir el ingreso de fluidgt de rebalse dafiando los
componentes intemos del sistema de aspiracion.

Marce'a M’)reu'a

KENMETY SENN
PRESIVEN

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Prole%&Zﬁ@%ﬁ&b@WM#ANMAT
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Detectores:

No utilice soluciones de limpieza abrasivas (consulte superficies externas) en los siguientes
detectores: .

a- Detector de codigo de barras.

b- Indicador de Hct

¢- Indicador de transparencia.

d- Detector de pérdida de fluido.

e- Sensor de aclusion de la linea de GR.

f- Detectores de GR.

CONTRAINDICACIONS DE USO:

No se conocen contraindicaciones para el XTRA. Sin embargo, el usc de sangre procesada por este
dispositivo puede estar contraindicado e determinadas circunstancias. El médico a cargo sera
responsable Onico y exclusive en todos los casos del uso que haga del dispositivo,

ADVERTENCIAS: ‘

1- El uso de procedimientos diferentes a aquellos indicados por la empresa ¢ la aplicacion de
accescrios no recomendados por la empresa puede ocasionar lesiones, incluso mertales, al paciente,
El personal encargado de llevar a cahbo los procedimientos debe estar debidamente formado y
cualificado. Cualguier modificacian en el equipo debe ser realizada por personal cualificado y ser
aprobada por escrito por la empresa.

Todas las instalaciones eléctricas deben cumplir las reglamentaciones locales vigentes y las
especificaciones de la empresa.

Marcela Mareira
Farmagy it L igakas Téonikea
I IS ML Y444

: 'Mna S.A.
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2- Lea las instrucciones atentamente antes de utilizar le equipo. El personal encargado de manegja™
equipo debe leer y entender perfectamente el presente manual antes de penerlo en funcionamiento.
Un uso inadecuado podria causar lesiones personales y dafios en el equipe. El uso inadecuado,
reparaciones o modificaciones por personal no autorizado puede invalidar la garantia. En la
informacién que aparece en XTRA en estas instrucciones de use, el significado de la expresion
alarma grave” se considera equivalente a error grave”. Del mismo modo, en la informacion que
aparece en XTRA y e estas instrucciones de uso, el significado de la expresion "alarma” se considera
equivalente a "sefial informativa’.

3- Unicamente personal cualificado y formado para usar la unidad puede manejar el XTRA.

4- Compruebe el producto minuciosamente en la entrega. El transporte y la subsecuente
manipulacién puede causar dafios estructurales y de funcionamientc de la unidad.

5- Las revisiones de XTRA las debe realizar el personal del servicio técnico autorizado cada 12
meses.

8- Desconecte el equipo dé autotransfusion XTRA de la red eléctrica antes de realizar los trabajos de
limpieza y mantenimiento.

7- No utilice le XTRA en presencia de agentes inflamables para evitar posibles explosiones o
incendios.

8- La disponibilidad de alarmas no exime al operador de la responsabilidad de controlar
cuidadosamente el equipo completo durante su funcionamiento. Los procedimientos sin supervision
pueden causar problemas que afecten al funcionamiento del equipo o a la calidad del preducto final.
9- No toque ninguna parte movil de la centrifuga ni de la bomba para evitar lesiones.

10- Ademas de volver a unidad inutilizable, las alarmas de hardware también bloquean el uso de la
bomba de vacio.

11- La Asociacion Americana de Bancos de Sangre (AABB) recomienda actuar del siguiente modo
respecto a la caducidad de la sangre recuperada:

Heans el Amenting S,

PHES e |
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o - Duraciin desdedl  Juracon desde
Tipo de recogida de almacenamiento ;“““"“““?'—"‘h def proceso hasta
hasta 1a caducidad Ia caducidad
g T ?Tenpa’atu’a ambente 8 horas HJA
normovalémica aguda ¢
{sangre total) _ :

Hemodthickén e {24 horas TTTTNR T almacenamiento
nomovolémica : : a 1-6 °C debe
{sangre total} empezar a las 8 horas

a partir del inico
: : de |a recogida
R . Teir arabiets IR T pry g T
intreoperatoria :
de sangre con
procesamiento : :

Recuperacion -GS {NfAs s 24 horas HJA 'H aimacenamienin
intraoperatoria i sospecha de una a 1-6*Cdebe
de sangre con contaminaciin empezar a las
procesamiento bacteriana) 4 horas a partir

de la finalzacion
: Oel proceso

Recuperacion Jempeeira ambenia -6 hotas WA "Ningana
de sangre sin :

Sangre perdida NaA ‘Ghoras “NJA "Ninguna
en condioones :
postoperatorias :

o postraumaticas con :
O Sin procesamientn :

Combmacidnde =~ Temperatiwa ambiente  :Unidades de Unidades de "Ninguna T
recuperacion - procesamientn procesamiento
intraoperatoria pestoperatonio: ntraoperatorio:
¥ postoperatoria 6 horas desdeelinicio 4 horas
de sangre con de |z recogida

Hemalies preparades | femperetora amblente B horas N7R "Ningeina
¥ destinados
a transfusion . :

Hemales preparados (16 ¢ 34 horas NJA 1H almacenamiento
por aféresis ; : 2 1-6 °C debe :
¥ destinados - empezar alas 8 horas |
a ranshsidn * apartirde la rect:)gdi1

Tabla1-1 Recomendiciones en cranto 2 la caducidad de ta sangre recuperada

12- La Asociacidn Americana de Bancos de Sangre (AABB) recomienda actuar del siguiente modo
respecto a la caducidad de productos de |la sangre antéloga perioperatoria que no sean hematies:

Marcela Moreira
Farmsaeuth - Direcara Thenlea
FLEAT\ML et ad

Eardiopark Teigenning 44,

PRESILEN
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Tipodemng'b o de.;"m“‘“".""l Caducidad ! Condiciones especiales
0 en ] B "DEDE URKZATSe antes ge
destinado a transfusion i qued paderte salg
oo ¢ del quirdfano o del drea
. de procesos dinkos
Plasma rico en plaquetas Temperahura ambiente” " TNfA ‘Debe utlizarse antesde ™ ¢
para uso bipico ‘ que & pacerte salga
: . | del quirdfano o ded drea
_ : ¢ de proceses dinkos ‘
PMasma pobre en plaquetas Temperatura ambients WA ' ‘Debe ublizarse antes de
para uso tipio . que o pacente salga
del quirdfano o del drea
. de procesoes dinkos
Trombina para uso tipicn Temperatura ambiente En'6 horas despuss iDebe wilizarse antes de
: de k2 preperacon del . que &l padente salga
componenta {o no exceder del quiréfano o dal drea
ks recormendaciones del © de procesos cinikcos
fabna’;tede{cispcsitwo)

Tabla 1-2 Remmenchmmesm mntna Ia caducidad de productos de la snngne autnlnga permperamna
mue no sean hematies

13- Para minimizar el dafio a los hematies, la empresa recomienda utilizar niveles de aspiracién no
superiores {en valor absoluto) a los 150 mmHg (20 kPa) para aspirar liquido del campo quirdrgico.
14- Observe cuidadosamente el equipo por si existieran fugas antes y durante el uso, Cualquier fuga
podria provocar pérdida de esterilidad o pérdida de sangre o fluidos. Si observara alguna fuga antes o
durante el uso, sustituya o vuelva a apretar el componente causante de la fuga, segln convenga.

15- Para prevenir la interferencia con la anticoagulacién al utilizar citratados anticoguiantes, no utilice
scluciones de lavado que contengan calcio. Se debe utilizar como selucién de lavado sélo solucidn
salina normal al 0,9 % estéril.

16- Asegurese de que la Ultima campana procesada se llene y se concentre adecuadamente antes
del lavado. En caso contrario, el ciclo de lavado sera ineficaz y el hematocrito sera bajo.

17- Los hematies lavados y concentrados estan desprovistes de factores de coagulacion. Es
necesario controlar a los pacientes para detectaren ia coagulacion asociadas a la transfusién d
grandes volimenes de hematies concentrados desprovistos de factor de coagulacién. Los médicos
deben estar preparados para instaurar la terapia apropiada.

18- No reinfunda la sangre al paciente desde la bolsa de GR principal cuando esté conectada al
circuito d transfusion antdloga de XTRA. Silo hace podria provocar embolismoe aéreo.

19- Para minimizar las complicaciones de infusion de particulas y el riesgo de embolismo aéreo, se
recomienda encarecidamente el uso de un filtro de microagregados interno en la via de reinfusion del
paciente.

20- No reinfunda bajo presion (esto es, no utilice ningldn tensidmetro en al bolsa de reinfusién). D
hacerlo podria provocar embolismo aéreo al paciente.

21- Para reducir el riesgo de embolismo aéreo, elimine todo el aire de 1a bolsa de reinfusién principal
antes d transferir la bolsa para reinfusién.

22- Correspondera al médico que ordene ia utilizgcion de este sistema o al cirujano que maneje la
sonda de succidn/recogida decidir si se deben recoger las siguientes sustancias:

Marcela Moreira
Farmacéulica-Directora Téonica

Cardiopssk Argeotind SA,

CARDIOPHCK
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" sastancias potenciaimente [ Rcciones recomenodes e e\ A GE IS
peligrosas de prioridad
IR0 AMTORCo com| <o enzimas sU aspiradion a
proteokticas que pueden activar fa
coagulacion, Las células escamosas
pueden dar lugar a embolia pulmonar
Contaminacion fecal”™ T Sepsi T - 1. Evite s aspiracion af sstema
, 2. Encasos de urgendia, puede requerirse |
Céulas tumorales " 'Riesgo potendal de metistasis "L TBvite su asperacion al sistema :
2. En casos de urgendia, puede requerirse
la aspiracion :
3. Siempre se recomienda 1a rradiacion
de sangre recuperada
Agentes dé coaguladon “"Pueden adtivar 2 coaguladion 1. Evite su aspiracon al sstema
» Trombmna tipica : 2 Ingelaheﬂdaartesdermﬂar
« Cola de fibrina la recuperadion
Colageno monaflamentn
Cdagemmuuﬁrﬂar(p.ej.,ﬁmtaﬁ) " Produce adivacion plaquetaria 'Evite su aspiracion dl sistema
" Reduce & hemogiobina, pero parece'ser 1, Evite su aspiracion al sstema
. un efecto reversible. medepmchmr 3. Img.:elahelﬂaamtsdereamldar
hemdlisis; puede causar una reacdén la recuperacidn
::e;gjc:selpacmteestam'bizadu 3. Lave completa I sangre :
recuperada
Metimetaailato (sdlo cemento dgec” 7 Toxiddad; termohemdlisis L Evite su aspiracidn al sistema
fresco) .2, TIrique kg herida antes de resnudar
. 7 " ia recuperacicn 7
Liuuddos géskiigps ™ e s 3 ,;M-,.,..ww B 0 i sl e —
pueden activar la coagulacidn 2. Trrigue ka herida antes de reanudar
. = recuperacion )
3. lave completamente la sangre '
recuperada
" Pueden _adrnl'lsha' istrarse en concentradones 1. Evite su zgpiracion al sistema
superiores ale no!mal; :2. Trrigue i herida antes de resnudar
reacciones pctens:lalnmte graves . larecuperacién
{p. &} hipotension, choque) _ _
Epinefrina B T Puede administrarse en concentraciones 1. Bvite su aspiracidn al sistema
superiores a bo normial. Se hanrealizade 2. frigue 1 herida de reanuda
estudios que muestran que no se 1a recuperacion antes '
elimman las catecolaminas. Puede
 causar | I'upgmemm grave

Tabla l 3 Mverhnnas sobre las sustancias de la sonda dc succiénfrecogida

23- Deben afiadirse a la lista las siguientes sustancias, que no se recogen en [a publicacion de la

Asociacion Americana de Bancos de Sangre (AABB)

Sustancias polrnclﬂmeme Efect Acciones recomendadas en orden
peligrosas de prioridad
umo producdo en fa rmesa de Tas parboulas CwboTizadas podnan | MaItenga o aspirador 1608 02 12 mesa -
aperadones debido a las unidades ser aspiradas por & campo que se " de operaciones cuando se utificen
electroguinirgicas - encuentra en el filtro del reservoric. unidlades electroquinirgicas.
‘H humo aspirado podeia hacer que la linea | Utilice dispositivas de avacuadon para
del vadio conectada af reservoric adopte | caplurar y filtrar o huma, eliminar
una coloradién marrén oscuro o olor; Ias particulas y ofros productos
cpesu.panganmnesgombs
Risins e 5 ke } o s ocoag.llos EfE S s -
por los materiales de la prdtesis ¢ (anulfverdefnegro) alrededor
de pritesis desconocido para

la drcutacion sishémica :
Tabla 1-4 Anexo 2 las advertencias sobre [as sustandias de la so

rnr_blur_N I
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24- La sangre entera se debe anticoagular en el momento de recogerla en bolsas que contengan en
anticoagulante apropiado para la plasmaféresis. La anticoagulacion incorrecta puede causar |a
formacion de codgulos e interferir con el procesamiento de los componentes sangulneos.

25- Los componentes que no contienen hematies (tales como el plasma rico/pobre en plaguetas
destinado a transfusién y el plasma rico/pobre en plaquetas destinado a usos topicos) se debe utilizar
o aplicar antes de que el paciente salga de! quiréfane o del airea de precesos clinicos.

26- Si se recogit plasma para la transfusion, se debe transfundir antes de que el paciente salga del
quiréfanc o del area de procesos clinicos.

27- No haga una anticoagutacién excesiva de la sangre recogida. Para la plasmaféresis no hay un
ciclo de lavado que permita eliminar el exceso de anticoagulante. Una parte del anticoagulante
utiizado sera reinfundido al paciente.

28- No llene excesivamente las bolsas de PPP/PRP. El llenadeo excesivo puede producir una presion
retrégada que causaria la salida del Ilquido por &l sello de la campana.

29- No reinfunda el PPP/PRP al paciente si el XTRA no funciona debidamente.

30- Para reducir la posibilidad de embolia gaseosa o de particulas, la empresa recomienda
encarecidamente utilizar dispositivas e proteccion para la reinfusién, incluyendo microfiltros, cuando
se infunde sangre procesada.

31- No reinfunda bajo presidn (esto es, no utilice ningan tensidmetro en las bolsas de glébulos rojos o
plasma/PRP). De hacerlo podria provocar embolismo aéreo al paciente.

32- No utilice disolvente como alcchol, éter, acetona, etc. Para la limpieza del equipo o los circuitos
desechables debido a que el contacto de los disolventes con las partes plasticas pueden causar
darios en el equipo los componentes. Tampoco se permiten manipulaciones ni modificaciones de la
configuracion del circuito.

33- En caso de que ¢l rotor de la bomba de rodillo se haya retirado para limpiar e panel suprior,
realice las siguientes operaciones para volver a colocarlo correctamente: abra la palanca, introduzca
el rotor en el alojamiento correspondiente, girelo hasta alinearlo con la ranura el eje metalico y vuelva
a colocar la palanca blanca en la misma ranura.

34- Durante el uso y el transporte de la unidad, no debe excederse la capacidad d carga méxima.

35- Los parametros de los programas y la lectura de la capa leucocitaria se optimizan segun las
dimensiones de |la campana. Al terminar el montaje, compruebe que la dimensidn de la campana
reconocida autométicamente ( o seleccionada manualmente por el usuario) se corresponde con la
que se encuentra realmente en el circuito.

36- En caso de averia de la bomba de vacio integrado, utilice una fuente de vacio alternativa, por
ejemplo, el sistema de vacio de quiréfano (si es posible, conectado a un regulador de vacio).

37- Siempre que se sustituya el circuito desechable para tratar un nuevo caso (0, si s necesario,
durante el caso en curso), asegurese de pulsar CARGAR BOMBA para evitar la utilizacién de
parametros incorrectos que podrian comprometer las prestaciones.

38-Tras las operaciones de configuracién, compruebe que le tamaiio de la campana utilizada se
corresponde con el que se indica en la pantalla. _

39- La continuacion del procedimiento en curso, pulsandoe la tecla MANTENER, es responsabilidad
exclusiva del usuario,

40- La funcidn de espera (standby) detiene la bomba durante algunos minutos, pero no la centrifuga.
Evite un uso indebido de esta funcion. No deje el equipo en espera durante intervalos de tiempo
pralongados y repetidos, sinc pulse el botdn de parada y vuelva a reiniciar cuando sea necesario.

41- Si la funcién MANTENER se utiliza d manera incorrecta, se corre el riesgo de obtener un producto
sanguineo inadecuado,

42-Se han incorporado muchas caracteristicas del software y el hardware en el sistema XTRA para
supervisar la salida del sistema de muestreo de hematocritos y para garantizar una deteccion fiable y
precisa de estos. Al igual que en cualquier sistema de medicion, se pueden producir errores y se
pueden obtener resultados dudosos. Si el usuario de este dispositivo duda de la precision de la
lectura de hematocritos, es recomendabie utilizar un metodo de medicidn de hematocritos alternativo.
Lo mismo se aplica a la medicién del volumen y los sisteylas de retirada de sobrenadante y de la
linea de color de desecho.
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de las que suministran los aparatos de recuento Coulter. Por ejemplo, las condiciones que provocan
cambios celulares (anemia de células falciformes, una elevada concentracion de anticoagulante que
puede reducir el tamafio de los globulos rojos o el uso de ciertos anticeagulantes que amplian el
volumen celular de los glébulos rojos) asi como las condiciones que exceden los rangos de
aplicacion, podrian dar como resultado lecturas de hematocrito diferentes de las que se obtienen con
u aparate de recuento Coulter,

44- Al soltar un soporte de gotero © una palanca de bloqueo del soporte del reservorio, el ocperador
siempre debe manejar el soporte manuaimente para evitar el riesgo de sufrir graves lesiones.

45- Si se interrumpe la alimentacion eléctrica, no abra la tapa hasta que |a centrifuga se haya
detenido (puede tardar de 50 a 90 segundos).

46- En caso de exceso de heparina en el reservorio de recogida debido a una proporcion inadecuada,
la sangre recuperada podiia contenér heparina residual,

47- En caso de que el paciente presente una disminucién en los niveles de antitrombina lll si se utiliza
anticoagulacién con heparina, consulte al médico para proporcionar un método de anticoagulacion
alternativo.

48- Si el XTRA o el XVAC se utilizan individualmente, se deberan cubrir y proteger los puertos serie
RS422 utilizados para conectarlos con una tapa.

49- Se recomienda el uso de la funcién Ultima campana solamente para finalizar el caso bajo las
siguientes condicicnes: el reservorio esta vacio, no se pretende recoger mas sangre y estén
disponibles suficientes hematies en solucién salina en la bolsa de GR par terminar el ciclo de
concentracion.

50- En caso de lavado parcial de una campana, tanto | hematocritc de a sangre recogida como la
eliminacion de los componentes de desecho pueden ser inferiores a los esperados.

51- La capacidad maxima de una bolsa de GR es 1 litro. Con el fin de evitar explosiones, compruebe
el nivel del interior de la bolsa con atencidn antes de activar la funcion Ultima campana.

52- La funcién Ultima campana activa automaticamente una segunda fase de vaciado al final de la
primera fase de vaciado. Compruebe con atencién el aire de la bolsa de GR en caso de activacion
repetida de la funcién Wtima campana.

53- EI XTRA y el XVAC no deben utilizarse apilados ni adyacentes con otros sistemas. Sin embargo,
si esto fuera necesario, debera observarse si tante un dispositivo como el otro funcionan
correctamente con ka configuracioén que estan utilizando,

54- Para cumplir con los “requisitos generales para la seguridad basica y caracteristicas de
funcionamiento esenciales de los equipos electromédicos "(EN 60601-1, narmas gue previenen la
inestabilidad), el contenido de la bolsa de residuos no debe ser superior a 9 litros de liquidos de
desecho.

55- El uso de protocolos distintos a los postoperatorios podria expaoner al paciente al riesgo de sufrir
dafios en el tejido debido a elevado niveles de aspiracion del modulo de vacio y al riesgo de un
retorno de la sangre debido a la disponibilidad de la funcion Retorno.

56- El uso de una bomba de vacio en modo INTRA mientras tiene lugar la recegida postoperatoria de
la sangre, puede exponer al paciente al riesgo de sufrir dafios en e tejido.

57- Si se producen fugas o salpicaduras de sangre imporiantes dentro de la cisterna de la centrifuga,
podria verse afectada la integridad de la placa de la centrifuga y de la junta de la cisterna. En ese
caso, péngase en contacto con el servicio técnico autorizado.

58- Na utilice la unidad en presencia de gases anestésicos inflamables ni la exponga a fuentes de
calor. Evite cualquier situacion de funcionamiento en a que ld/sangre,pueda estar expuesta a
temperaturas superiores a 37°C.
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Advertencias de almacenamiento y transporte:

1- Cuando no se esté utilizando la unidad, debera guardarse bajo especificas condiciones de
ambiente en un lugar sin polvo y protegida con la cubierta protectora suministrada.

2- Cuando no se esté utilizando la unidad, apague el interruptor principal, desenchufe el cable de
alimentacion de la red eléctrica y enréllelo n los soportes de la parte posterior de la unidad.

3- La unidad debe guardarse en un lugar fresco, seco y bien ventilado.

4- Al cerrar las espigas laterales, asegUrese de que los dedos no estan dentro de las palancas para
evitar graves lesiones.

PRECAUCIONES:
1- El XTRA debe utilizarse Unicamente con los descartables XTRA
2- El operador, al manipular circuitos de sangre extracorpérea, esta expuesto a patdégenos que se
transmiten por la sangre (como por ejemplo bacterias, citomegalovirus o los virus del VIH o la
hepatitis). Debido a ello, conviene tomar en todo momento las precauciones adecuadas para impedir
. la exposicidn a tales agentes y su transmision.

3- No es siempre posible predecir que se podra obtener una cantidad adecuada de hematies
recuperados, viables, lavados y acumulados como resultado de un procedimiento de recuperacion de
sangre, y no es siempre posible contar con ello. Los médicos deben estar preparados para instaurar
otra terapia aprobada por si fuera necesario.
4- LHilice una técnica aséptica al instalar los desechables.
5- Si no se consigue mantener una anticoagulacion adecuada durante la recogida de sangre puede
producirse una excesiva coagulacién y el bloqueo del reservorio de recogida o de la campana de
centrifugacién.
6- El montaje incorrecto del sifén de desbordamiento de la bomba de vacio o el montaje con
componentes defectuosos puede permitir el ingreso de fluidos de rebalse dafiando los componentes
internos del sistema de aspiracion.
7- El operador tiene la responsabilidad de establecer parametros seguros para los protocolos
individualizados y los protocolos de fabrica modificados durante un caso.
8- El XTRA siempre comienza con ¢l protocolo de arranque como el protocolo activa. Verifique
siempre cual es el protocolo activo antes del procesamiento.
9- Se suele utilizar como solucién de lavado suero salino normal al 0.9 % estérl, USP (inyectable o
aprobado para procesamiento de células). Pueden usarse otras soluciones disefiadas para uso
intravenoso que hayan sido aprobadas por la FDA y tengan disponible documentacién que muestre
que los componentes son seguros,

. 10- Durante le ciclo de lavado, el use de velocidades de bomba inferiores a las utilizadas en los
protocolos prefijados del XTRA puede reducir la calidad del lavado.
11- Si el lavado de glébules rojos envasados no se realiza en forma correcta, puede dar lugar a un
nivel excesivo de contaminantes (por ejemplo; anticoagulante, hemoglobina libre en plasma) en la
sangre procesada.
12- El clamp en la entrada de la bolsa de residucs dehe estar abierto durante el proceso de
recuperacion de sangre.
13-Cuando despeije | tubo, interrumpa el ciclo de vaciade o la rotacién manual de la bomba antes de
que entre aire en la bolsa de reinfusidn principal. Para interrumpir el ciclo de vaciado pulse los
botones Vaciado o Parada.
14- La bolsa de reinfusion se puede romper si se liena excesivamente.
15- Si se ignora el hecho de que la bolsa de residucs esta llend, puede producirse presion retrogada
desde la bolsa de residucs, lo cual puede causar escapes deffiquido afrededor del sello giratorio de la

campana o reflujo de liquido de desecho a la campana de lajCedtrifu
CARDIOHRCHA
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16-No vacie totalmente la bolsa de residuos hasta que no finalice el caso. Si vacia la bolsa de
residuos durante el caso, deje aproximadamente un lityrSo de fluido en la bolsa de residucs par
impedir que pueda generarse vaclo en ésta durante la fase de vaciade. El vacio en |a bolsa s
residuos puede impedir que se complete el vaciado de la campana.
17- La bolsa de residuos se debe cambiar con el equipo DETENIDO (bomba y centrifuga) y la
campana totalmente vacia. La advertencia anterior no procede si se sustituye |a bolsa de residuos por
una bolsa de residuos con abertura.
18- No utilice soluciones de cloro, materiales abrasivos si disolventes para limpiar el indicador de la
presencia de aire en el tubo, el detector del nivel de hematies, el indicador de hematocritos o el
indicador de color de la linea de desecho, ya que los sensores podrian dafiarse. Utilice un detergente
suave.
19- No introduzca el rotor en una solucién de limpieza ni en el sistema de autoclave, ya que podria
dafar el componente.
20- El liquido acumulado en el contenedor de recogida de la cisterna de la centrifuga puede ser
biolégicamente peligrosc. Manéjelo segun corresponda y elimine el contenedor de acuerdo con el
protocolo del hospital.
21- Antes de la primera utilizacién del XTRA, realice las comprobaciones eléctricas y funcionales
siguiendo el protocolo del hospital y las recomendaciones de la empresa.
22- Informe inmediatamente al personal técnico responsable de cualquiera de las condiciones
indicadas a continuacién. No utilice eI XTRA hasta que se hayan tomado medidas para sur
rectificacion:

=  Sialgin cable eléctrico, enchufe o receptaculo esta dafiado o desgastado.

=  Sialgln interruptor esta sueito o no funciona de manera segura.

. = 8i el equipo ha sufrido dafos fisicos considerables.

»  Siel equipo ha producido una descarga eléctrica durante el uso.

= Si el equipo parece calentarse excesivamente.
23- Es responsabilidad de !a institucion sanitaria preparar e identificar adecuadamente el producto
para el envio de la devolucion. No devuelva productos que hayan estado expuestos a enfermedades
infecciosas a través de la sangre.
24- Almacene los productos de plasma que contengan plaguetas a temperatura ambiente (de 20 a
24°C) con agitacidn suave y continua.
25- Aseglrese de conectar las dos bolsas de PRP incluidas en el set de secuestro del XTRA. Debido
a que el XTRA no indica cuando se ha recogide un volumen especifico hay que preparar un nimero
de bolsas suficiente para toda la cantidad que se puede recoger.
26-El aire se debe recoger y debe estar disponible para ser devuelto a la campana de la centrifuga
durante el ciclo de vaciado. De lo contrario, el plasma puede ser aspirado accidentalmente a |
campana de la centrifuga. Asegurese de que la bolsa que contiene el aire permanezca conectada al
tubo de salida de la campana y que quede ABIERTA durante ¢l ciclo de vaciado.
27- Si se utiliza la bolsa de residuos para administrar el aire, el tubo de desecho no se debe pinzar
hasta que el plasma comience a salir de la campana durante la plasmaféresis.
28- Asegurese de haber quitado el clamp del tubo antes de comenzar el proceso de recuperacion de
sangre,
29- Corresponde al médico ordene la recogida de PRP decidir si se debe proceder cuando exista
alguna de las condiciones siguientes:

»  Sepsis.
Hematocrito preaperatorio inferior al 30 %
Recuento de plaquetas preoperatorio inferior a 195.000 por pl.
Instabilidad hemadinamica.
Tiempos de coagulacion prolongados
Administracion reciente de farmacos antiplaguetari
Incapacidad de mantener una presién oncgﬂga
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30- Cuando se recoge el PRP, la empresa recomienda tomar las siguientes precauciones par ew
contaminacion del producto de PRP:

= Utilice técnicas estériles en la preparacion de los desechabas del XTRA.

= Limpie y desinfecte bien el lugar de donacion.

= UHtilice técnicas estériles cuando maneje el producto de PRP.
31- Cerciérese de haber abierto una vlia de paso a la bolsa de recogida de sangre (plasma) antes de
cerrar la conexion de la bolsa de residuos. De no hacerlo, es posible gue se pierda liquido por el sello
de la campana de la centrifuga.
32- Cualquier dispositivo conectado al perto RS232 debe cumplir la norma IEC vigente para este
dispositivo.
33- Sj traté insatisfactoriamente de utilizar el sistema de muestreo de hematocrito de la unidad para
obtener un valor de hematocrito, emplee un método alternativo para medirlo.
34- Antes de recoger sangre alguna, cebe el reservoric con aproximadamente 200 ml de solucion
anticoagulante.
35- En caso de deficiencia de anticoagulantes en el reservoric de recogida debido a una proporcion
inadecuada, la sangre recuperada podria coagularse en el reservorio.
36- Evite el uso de solucién ringer cuando el anticoagulante usa citrato, ya que el use simultaneo de
solucicnhes incompatibles puede provocar la formacion de coagulos,
37- Procure colocar y enganchar correctamente el equipo al carro par evitar el peligro de que se
caiga.
38- Si los mensajes de la pantalla son erréneos e incomprensibles © si no coinciden con las
indicaciones del presente manual, detenga la unidad inmediatamente y péngase en contacto con el
servicio técnico.
38- En caso de que se produzcan problemas con la traccién automatica del cierre de apertura de la
tapa: (a) no intente forzar la tapa; {b) el problema se podria resclver si apaga y vuelve a encender el
‘equipo; (c) si el problema persiste, péngase en contacto con el servio téenico autorizado.
40- No se debe apretar la bolsa de residuos mientras se esta realizando el tratamiento y debe haber
espacio suficiente ara que se llene correctamente. Si se aprieta o no se puede llenar correctamente
debido a que esta colocada cerca de un obstaculo (como una pared), se podria crear un reflujo hacia
la campana o una contrapresion suficiente par provocar la salida del liguido por la junta d la campana.
41- Si no s conectan las lineas, o se hace de forma incorrecta corre el riesgo de que el gas o los
liqguidos del entorno entren en el circuito.
42- Siga estrictamente estas instrucciones de instalacion del circuito de un solo uso para garantizar la
realizacion correcta del tratamiento. Tenga cuidado, en particular con: (a) la conexidn adecuada de la
bolsa de GR para evitar que se piuerda globulos rojos; (b} la conexién adecuada de la bolsa de
lavado para garantizar un lavado correcto: (¢} la conexion adecuada del reservorio para poder
acceder a la sangre gue se va a procesar.
43- En caso gue se produzcan problemas con el vaciado automatico del circuito de la bomba, abra la
tapa de a centrifuga y extraiga manualmente los tubos del circuito de la bomba de! rotor: gire el rotor
de la bomba en el sentido contraric a las agujas dei reloj mientras exirae los tubos del circuito.
44- Para no correr €l riesgo de tocar alguna pieza mévil del dispositive, cierre siempre |a tapa de la
centrifuga antes de iniciar alguna funcién del equipo que implique el uso de la bomba y/o una accién
de la centrifuga.
45- El uso de los hotones de fase y, en general, de procedimientos que alteren la ejecucién normal de
los protocelos pude reducir el rendimiento normal del equipo. El usuario es el responsable de evaluar
si se pueden realizar estos procedimientos y, de ser asi, cuando deben realizarse.
46- La disponibilidad de alarmas no exime al operador de la responsabilidad de controlar
cuidadosamente el equipe completo durante su funcionamiento. El procesamiento sin supervision
pueden causar problemas que capaces de afectar al funciofigmiento del equipo o a la calidad del
producto final.
47- Durante la gjecucion de los protocolos de emergencia
que produce la advertencia "Calidad minima no ai

iva gutomaticamente el control

AEnNE
FRESILERE
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flnal sin lavado en la que sélo es posible eliminar los contaminantes a través del filtro de 40 um del
reservorio. El usuario es el Unico responsable de valuar si existe un problema que hace necesario el
uso del protocolo de emergencia con la opcién transferencia rapida.

49- Los protocolos de emergencia contribuyen a una ejecucion répida respeto a la calidad del
producto final obtenido, por lo que esta se ve reducida en comparacién con la calida garantizada por
otros protocolos predefinidos. Por lo tanto, su uso se limita a situaciones en las que existe una
necesidad urgente y predominante de sangre en relacién con la concentraciéon de GR recogida y la
calidad del lavado. El usuario es el Unico responsable de evaluar si se dan las condiciones adecuadas
para utilizar dichos protecolos.

50- El uso de protocolos de emergencia con la opcidn Sin lavado deriva en la recogida final sin lavado
en la que solo es posible eliminar los contaminantes mediante &l filtro de 40 pm del reservorio y la
concentracion de la fase de llenado. El usuario es el dnico responsable de evaluar si se dan las
condiciones adecuadas para usar el protocolo de emergencia con la opcion Sin lavado.

51- Un lavado de glébulos rojos concentrados inadecuade pude dar lugar a un nivel excesivo de
contaminantes (por ejemplo; anticoagulante y hemoglobina libre en plasma) en la sangre tratada.

52- En uso de una bomba de vacio en modo INTRA mientras tiene lugar la recogida postoperatoria de
la sangre, pude exponer al paciente al riesgo de sufrir dafios en el tejido.

53- En cuanto finalicen [as operaciones de drenaje postoperatorias, se debe desconectar al paciente
del reservorio.

54- El uso de protocolos distintos a los postoperaterios podria exponer al paciente al riesgo de sufrir
darios en el tejido debido a elevados niveles de aspiracian del médulo de vacio y al riesgo de un
retorno de la sangre debido a la disponibilidad de la funcién de retorno.

55-Durante la configuracian y el desmontaje del kit el paciente no debe estar conectado al reservorio
a través de la linea de drenaje.

56- La responsabilidad desactivar el detector de GR recag unicamente sobre el médico/operador, que
debe supervisar atentamente la fase de llenado (o concentracion) y tocar manualmente el botén
Lavado para iniciar la fase de lavado (o Spill o Vaciado para iniciar la fase correspondiente durante el
protocolo de secuestro). Si se retrasara el proceso, se puede producir la pérdida de giobulos rojos, en
los procedimientos de secuestro, recogidas incorrectas. Por oftra parte, si se adelanta el proceso, la
calidad de la recogida puede ser mala.

57- El uso repetido de la funcion Retorno en los mismos glébules rojos puede dafiarlos y, en (ltima
instancia, provocar su pérdida.

58- La funcion Concentracion vuelve a procesar los globulos rojos ya recogidos y vuelve a someterlos
a la accidn mecanica de la bomba y la centrifuga. El uso repetido de la funcién Concentracion en los
mismos globulos rojos puede daitarlos y, en Gltima instancia, provocar su pérdida.

59- Cualquier procedimiento que se realice con |as sefiales acusticas puede hacer que el operador
tarde mas en darse cuenta de que el equipo esta emitiendo una advertencia.

60- La desactivacién de las alarmas "Bolsa de GR llena’y/o "Bolsa de residuos liena “es
responsabilidad del usuario, que debe controlar directamente el nivel de llenado de las bolsas.

61- En caso que haya que cambiar una bolsa de recogida, compruebe que las bolsas nuevas esten
conectadas correctamente y los clamps manuales se hayan vuelto abrir antes de reiniciar el proceso
con el fin de evitar pérdidas del componente sanguineo y rupturas de circuito.

62- Durante el transcurso de los fratamientos de secuestro preoperatorios, es necesario abrir yfo
cerrar alguno de los clamps manuales en las lineas. La ejecucion incorrecta de estos procedimientos
por parte del operador, se podria interrumpir el circuito d un solo uso y provocar pérdidas del
componente sanguinec y recogidas incorrectas.

63- El uso de la funcion cebar IV o fases de calibracién repetidas del senscr de hematocrito podria
producir la dilucién de la recogida (PPP/PRP).

64- Cierre siempre la tapa de la centrifuga antes de iniciar cualquier funcién del equipo en la que se
utilice la bomba y/o una accion de la centrifuga con el fin deevitar el riesgo de tocar cualquier pieza
mavil del dispositivo.

Faymics
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65- Aunque es posible configurar algunas d las notificaciones acusticas que realiza el equipo,
cualquier procedimiento realizado con |as sefiales sonoras podria hacer que el operador tardara mas
en darse cuenta de que el quipo ha emitido una notificacion.
66- Es posible desactivar temparalmente algunos de tos controles del equipo. El operador puede
utilizar esta opcion, asumiendo plena responsabilidad, pero debe encargarse directamente de activar
es0s controles.
67- Al final de la instalacidon, compruebe gque la salida de campana no se encuentre aplastada u
obstruida.
68- En caso de que se produzca una averia en la bomba de vaclo integrada, utilice una fuente de
vacio alternativa: es decir, el vacio presente en la sala de operaciones, posiblemente conectado a u
regulador de presion.
69- Se han incorporado muchas caracteristicas del softwar ey el hardware en ¢l sistema XTRA para
supervisar la salida del sistema de muestrec de hematocritos y para garantizar una deteccion fiable y
precisa de estos. Al igual gue en cualquier sistema de medicion, se puede producir errores y se
pueden obtener resultados dudosos. Si el usuario de este dispositivo duda de la precision de la
lectura de hematocritos, es recomendable ufilizar un método de medicion de hematocritos alternativo.
Lo mismo se aplica a la medicién del volumen y los sistemas de retirada de sobrenadante y de la
linea de color de desecho.
70- Si los valores relativos a los volimenes, el hematocrito, la retirada de sobrenadante y la linea de
color de desecho son importantes para el paciente, siempre deberan emplearse otros instrumentos de
medicidn estandar para hospitales.
71- Cuando la unidad esta funcionando, deben respetarse las siguientes condiciones.

Temperatura ambiente: 10-35°C

Humedad relativa; 30-75 %

Presién atmosférica; 80-16 kPa.
72- Se deben evitar las condiciones que favorecen el sobrecalentamiento del equipo durante el uso.

EFECTOS ADVERSOS:
La empresa no tiene conocimiento de la existencia de efectos adversos documentados cuando se
utiliza este aparato de acuerdo con las indicciones del presente manual de usuario.

PRODUCTOS ASOCIADOS AL DISPOSITIVO:
El equipo debe utilizarse con los desechables disefiados especificamente para el mismo. Estos
incluyen: set de campana, set de recogida, via de aspiracion, linea de vaclo, vias de lavado y otros.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION:
La unidad puede transportarse o guardarse en las siguientes condiciones:
Temperatura: de -10°C a 60°C
Humedad: 5% - 85 %; Humedad relatjva sin condensacion
Presidn atmosférica: 80 — 106 kPa

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-103

Rra e depy Marcela Morelra
Presluei e | Farmagéuticd Dirsena Téenica
b4 aRT ML 44
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2-SETS DESCARTABLES A UTILIZAR CON XTRA
RAZON SOCIAL IMPORTADOR: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

DIRECCION IMPORTADOR: SAN MARTIN 4375-FLORIDA-VICENTE LOPEZ-PROV. DE BS. AS.-
ARGENTINA. '

RAZON SOCIAL FABRICANTE: SORIN GROUP ITALIA SRL

DIRECCION FABRICANTE: VIA STATALE 12 NORD, 85 41037 MIRANDOLA (MO) ITALIA

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICQ Y SU CONTENIDO:

(MODELO)
SET DE AUTOTRANSFUSION PARA XTRA

MARCA: SORIN XTRA
ESTERIL

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMA

DISPOSITIVO DE UN SOLO USO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

INDICACIONES DE USO:

El sistema esta indicado para su uso en la recuperacion intraoperatoria de sangre, el lavado de
sangre recogida en el periodo postoperatorio y el secuestro postoperatorio (con conexidn indirecta al
paciente).

INSTRUCCIONES DE USO:

MONTAJE:
Puede montarse el reservorio de Recoleccion de Sangre en el soporte integrado presente en el
equipe XTRA o en un soporte de suero intravenoso.

MONTAJE DEL SOPORTE:
Soporte integrado del reservario .
= (Gire el soporte del reserverio hasta abrirlo y elévelo la altura deseada.

MONTAJE DEL RESERVOSIO DE RECOGIDA DE SANGRE:
Para montar el reservoric de recogida de sangre sélo hay que insertarlo en el soporte integrado.
= Saque el reservorio de su envoltorio.
= Mantenga abierta la pinza de blogueo del soporte del reservorio, deslice el extremo de la tapa
del reservorio por la ranura del soporte y empuje el reservorio hasta encajarlo en su posicion.
Suelte la pinza de blogueo.
= Apriete todas las tapas y conectores Luer Lock en al tapa del reservorio. En caso de utilizar
un reservorio de recogida de sangre INFERIOR, conecte el puerto de salida inferir y cierre la
pinza.
ADVERTENCIA: Antes de usarlo, compruebe que el reservorio de regogida de sangre esta
completamente insertado en su cubierta en el soporte. En easo de jfstalacion incorrecta, cualquier

golpe accidental contra el reservorio poedria provocar que se separgfa ge| so ort;e\. Marcelz Poreira
CARDIOPHTH pNAS-A Farmgceutica-Direiora Técnica
i 1Y 14144
gl > I THIGE MM
F RENNETHISE
'LJESLlPRESiun—_N i Cardinpmek <trsention §4,
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MONTAJE DE LA LINEA DE ASPIRACION Y ANTICOAGULACION:
1.
2.

9.

Eleve completamente el soporte para suero infravenoso.

Prepare una bolsa o botella de solucidon anticoagulante que contenga heparina, ACDA 6
CPDA-1. Si utiliza heparina, mezcle 30.000-60.000 Ul de heparina por litro de suero salino
isotonico (inyectable) estéril para garantizar la suficiente anticoagulacién de la sangre
recuperada.

Saque la via de aspiracion y anticoagulacion de su paquete abra con cuidado el envoltorio
exterior.

Pase la unidad interior con envoltorio estéri! a la zona estéril.

En al zona estéril, quite el envoltorio a la unidad, retire la cubierta protectora y una el conector
a una canuta de succion.

Pase &l otro extremo de |la via de aspiracion (el dividide) de nuevo desde la zona estéril al
operador del equipo de autotransfusion XTRA.

Cierre ia pinza de rueda en el tubo de menor a abertura.

Retire la cubierta protector del tubo de mayor abertura de la vias de aspiracién y
anticoagulacién.

Conecte el tubo a unos d los puertos de entrada de Ia rapa del reservorio. Los puertos de
entrada tienen un angulo de 45°, tapa naranja y estan marcados con la palabra SUCTION.

10. Cuelgue el recipiente con la succion anticoagulante en uno de los soportes de portastieros.
11. Mediante una técnica aséptica, perfore el recipiente e solucidn anticoagulante.

MONTAJE DE LA VIA DE VACIO:

1.
2.

Conecte un extremo de la linea de vacio al sistema de vacio XVAC .
Conecte el otro extremo ai puerto d vacio (con tapa amarilla y marca VACUUM) en |a tapa del
Reservorio.

CONEXION DEL ADAPTADOREN Y:

1.

2.

Cierre las pinzas de los ramales del adaptador en Y en espera de posteriroes conexiones.
NOTA: El extremo del ramal con un puerto macho se usa para conectar el reservorio al Set
de Bowl, el extremo del ramal con un puerto hembra se emplea para cenectar el Reservorio a
un circuito u oxigenador para CEC a través de una via de extensidn del oxigenador.
Conecte el puerto de % del adaptador en Y al puerto de salida del reservorio:
a. Ubicado en la tapa del reservoric, marcado con la palabra WASH y con una tapa
azul, en el caso de un reservoric T
b. Ubicado en la parte inferior del reservorio en el caso de un reservorio de recogida de
sangre INFERIOR.,

CONEXION DE LA VIA DE XTENSION DEL OXIGENADOR A UN CIRCUITO U OXIGENADOR

PARA CEC:

1.
2.
3,
4

Antes de afadir el liquido de cebado al circuito de CEC, conecte los tubos del adaptador de
%" a un conector de ¥ 7 del circuito u oxigenador para CEC.

Cierre el tubo del adaptdor de % ™ con una pinza, con la tapa protectora en su sitio para
mantener la esterilidad. Durante Ia circulacién del cebado, extraiga el aire del circuito.
Conecte un extremo de la via d extension del oxigenador al extremo libre del tubo del
adaptador de ¥ -

Conecte el otro extremo al conetor hembra del ramal del adaptador en Y o directamente al set

. de campana.

INSTRUCCIONES DE USQ:

1- Encienda el sistema de vacio
Si utiliza sisterna de vacio XVAC conectado a XTRA

a.

Asegurese de que el sistema de vacio XVAC esta conectado 2l equipe d autotransfusién
XTRA y de que &l interruptor de encendido de la parte postegipr de layunidad de vacio esta en
la posicion ON. Encienda el equipo de autotransfusion XTR# y gspefe a que el sis y.
arrancado. . mrcgla ﬁdorelm

Fafynacéuniva-inrectova Téenica

r‘m-_blur_N k.
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b. Regule el nivel de vacio desde el monitor de vacio presente en la pantalla del separador de
. células.
NOTA;

»  Una vez finalizado el arranque del sistema, el nivel de vacic se controla desde ¢l
monitor de vacio presente en la pantalla del separador de células.

*  Sidurante una emergencia se necesita vacio mientras arranca el SO de XTRA,
puede controlarse la aspiracién directamente desde el panel de control presente en el
sistema de vaclo XVAC hasta que haya finalizado el arranque. Después, se
controlara unicamente desde la pantalla de XTRA.

Si utiliza sistema de vacio XVAC independiente:
a. AseguUrese que el interruptor de encendido de la parte posterior de la unidad de vacio esté en
posicién ON.
b. Encienda el sisterna de vacio XVAC mediante el interruptor ON/OFF presente en el panel de
control.
¢. Regule el nivel de vacio desde &l panel de control.

a. Encienda el regulador de vacio.

b. Cierre todas las vias distintas de la de vacio con una pinza (la via de aspiracion y el
adaptador en Y, de estar presente) y regule el nivel de vacio.

¢. A continuacidn, vuelva a abrir las vias, manteniendo el vacio.

2- Regule el vacio a un nivel no superior a 150 mmHg (20kPa) segdn las directrices de la AABB
{Asociacion Americana de Bancos de Sangre).

3- Verifique que la cubierta protectora del extremo de la via deduccidn en la zona estéril se haya
retirado y que la punta de aspiracion esté abierta a la atmdsfera. (no bloqueada).

4- Con el sistema de vaclo encendido, abra la pinza de rueda del tubo de abertura menor y permita el
paso de 200 ml de solucidn anticoagulante al reservorio antes de comenzar la recogida de sangre.
Este volumen asegurara &l correcto humedecimiento de las superficies en contacto con la sangre.
Cierre la pinza de rueda en caso de preducirse cualquier incidencia que retrase el procedimiento.

|
|
. Si utitiza un regulador de vacio:

5- Una vez transferida la solucidn anticoagulante al reservorio, ajuste la velocidad del flujo de la

solucién anticoagulante entre 60 y 100 gotas por minuto. En el caso de ACD-A y CPDA-1 s més

adecuada la velocidad de flujo menor y en el de heparina, la mayor. En caso de sangrado abundante,
. aumente la velocidad de forma apropiada.

NOTA: el flujo de anticoagulante en el reservorio se controla manualmente mediante la pinza de
rueda de la via de anticcagulante. Este flujo debe ajustarse a la velocidad con que se recoja sangre
desde la zona quirtirgica. Si le velocidad de recogida varia sin ajustar €l flujo de anticoagulante, la
proporcion de anticoagulante en sangre puede resultar demasiado alta o demasiado baja. La sangre
del reservorio podria coagularse si hay demasiado poco anticoagulante.

ADVERTENCIA:
» En caso de exceso de heparina en el reservorio de recogida debido a una proporcién
inadecuada, la sangre recuperada podria contener heparina residual.
-=  En caso de que el paciente presente una disminucion en los nivefes de antitrombina Il si se
utiliza anticoagulacidén con heparina, consulte al médice para proporcionar un método de
. anticoagulacién alternativo.
= Sies necesario transferir al reservorio sangre no filtrada prov
conexién luer lock filtrada.

otra fuente, utilice 1a

Marcela Moreira
" Farmfeduticn-irirectors Téenica
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PRECAUCION:

Si no se consigue mantener una anticoagulacion adecuada durante la recogida d sangre
puede producirse una excesiva coagulacion y el boqueo del reservorio de recogida o de la
campana de centrifugacion.

Antes de recoger sangre alguna, cebe el reservorio con aproximadamente 200 ml de solucidn
anticoagulante.

Si utiliza una solucién anticoagulante con ACD-A é CPDA-1, durante la recuperacitn de
sangre, no utilice soluciones lacticas de Ringer en los lavados posteriores.

El Reservorio esta equipado contres escalas graduadas con un angulo de 180° que permiten al
operador supervisar el nivel de fluido presente en el interior del reservorio desde cualquier posicion.
La indicacion proporcionada por las escalas graduadas debe considerarse una indicacidn aproximada
del fluido contenido en el dispositivo.

El reservorio cuenta con un vélvula de seguridad de nivel para interrumpir la aspiracion e impedir que
la sangre recogida entre en la linea de vacio. En caso de activarse esta valvula de seguridad de nivel,
siga las instrucciones siguientes para restablecer la aspiracidn en la zona quirtirgica:

1.

. 2

Apague temporalmente el vacic y procese el fluido contenido en el reservorio hasta que el
nivel esté por debajo del valor de seguridad.

Tire de la tapa amarilla del conector marcada con la palabra VACUUM y compruebe que la
vélvula ha caldo en la guia.

3. Suelte la tapa amarilla y restablezca la aspiracién.
ADVERTENCIA:

1. Se proporciona una valvula para liberar la presidn con la idea de impedir la implositn del
dispositivo si se expone a un vacio profundo y repentino.

2. La presién negativa en el interior del reservorio no dehe exceder los -300 mmHg (40 kPa /0,4
bares / 5,7 psi).

3. Compruebe los sellos de las tapas de los conectores que no estén en uso, asegurandose de |
que estan cerrados por completo.

4. No ocluya el escape de |a vélvula de seguridad presente en el Reservorio con objetos

extrafios para impedir a posibilidad de implosion.

Utilizacién con un set de campana:

1.

Cuando esté listo para iniciar el procesamiento, conecte el puerto de entrada del Bowl Set
{en la linea de llenada, color azul) al puerto de salida del reservorio.
a. Marcado con la palabra WASH y cubierto con una tapa azul en el caso del Reservario
Superior '
b. Ubicado en la parte inferior del reservorio en el caso de un reservorio de recogida de
sangre NFERIOR,
En case de utilizar un adaptador Y, conecte el puerto de entrada al Bowl al ramal macho del
adaptador en Y y abra la pinza correspondiente. Mantenga la pinza del otro ramal del
adaptador en Y (para la conexién a la via de extensién del oxigenador) cerrada.
Siga con el resto de pasos para el procesamiento de sangre seglin las instrucciones de uso

Concentraciéon de liguido de cebado durante la CEC:

1.

Alsle el adaptador en Y del reservorio, cerrando con una pinza el segmento de tubo de "
que conecta el adaptador en Y con el reservorio. Abra la pinzas situadas en los ramales del
adaptadoren Y.

Retire la pinza usada en &l tubo del adaptador de 1/4” anteriormente conectado al circuito de
CEC y abra cualquier ofra pinza que pueda estar presente en la via de extension del
oxigenador.

Siempre que la via de extension del oxigendor esté congctada directamente con el set de
campana, asegurese de que todas las pinzas esté abi

f\daﬂ.f‘la Morfnra
o clin-arectare Téonica
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4. Transfiera el liquido de cebado al dispositivo separador de células siguiendo las instrigol
de uso de dispositivo, teniendo cuidado de no crear ninguna presién negativa en el cir
CEC,

5. Durante a devolucién de liquido de cebado concentrado, evite que se dirija ningun aire al
circuito de CEC.

Recuperacion de residuo de cebado del circuito d CEC:

Durante las operaciones cardiovasculares, se recomienda transferir el residuo de cebado desde el
circuito de CEC al reservorio, con el fin de minimizar el tiempo que la consola de la bamba permanece
en el quiréfano,

1. Pince la vias de aspiracion.

2. Abra ambas pinzas de los ramales del adaptador en Y. Aseglrese de que el segmento de
tubo de %4 " que conecta el adaptador en Y al reservorio esté abierto. Retire fa pinza usada en
el tubo de adaptador de ¥4 anteriormente conectado al circuitote CEC y a abra cualquier otra
pinza que pueda estar presente en la via de extension del oxigenador.

3. Transfiera el residuo de cebado al reservorio desde el circuito de CEC hasta que esté
completamente vacio, ajustando apropiadamente el vacic,

4. Tras transferir el residuo de cebado al reservorio, cierre toda las pinzas entre el adaptador en
Y el circuito de CEC y retire la conexién al circuito. La consola de [a bomba esta ahora libre
de conexiones y el procesamiento de sangre puede comenzar,

5. Vuelva a abrir la via de aspiracién.

REINFUSION DE SANGRE RECUPERADA:

Utilizacion del puerto de reinfusidn rapida de Reservorio de Recoleccién de Sangre:

Reservorio de recoleccion de sangre XRES T
El Reservorio de recoleccidn de sangre XRES T se proporciona con un puerto perforable en la parte
inferior, para vaciar mediante gravedad la sangre del reservorio. Puede accederse a este puerto
mediante un conector con punta para vaciar el reservorio en ¢aso necesario, o para reinfundir
rapidamente la sangre recuperada sin procesar al paciente, en situaciones de emergencia.
Tenga en cuenta las siguientes instrucciones para acceder al puerto de reinfusion rapida:

1. Cierre lafuente de vacio, tire de la tapa amarilla del puerto de vacio de la tapa del reservorio

y, a continuacion, eleve el reservorio tanto como precise.
2. Atraviese la membrana integral con una punta.
3. Encaso de reinfusion rapida, cebe por completo la via antes de conectarla al paciente.

Reservorio de recoleccién de sangre XRES B
El Reservorio de recoleccion de sangre XRES B se proporciona con un puerto de salida macho de %
en la parte inferior, para vaciar mediante gravedad la sangre del reservorio. Este puerto pude usarse
para vaciar €l reservorio en caso necesario, o para reinfundir rapidamente la sangre recuperada sin
procesar al paciente, en situaciones de emergencia.
Tenga en cuenta las siguientes instrucciones para usare | puerto de salida inferior como puerto de
reinfusion réapida:
1.. Cierre la fuente de vacio, tire de la tapa amarilla del puerto de vacio de la tapa del reservorio
y, a continuacidn, eleve el reservorio tanto como precise.
2. Conecte una via de infusion al conector macho del puerto de salida inferior de 4", mediante
un adaptador si fuera necesario.
3. En caso de reinfusién rapida, cebe por completo la via antes de conectarla al paciente.

ADVERTENCIA:

»  Se recomienda el procesamiento de sangre antdloga intra y potoperatoria. La operacion de
lavado es necesaria siempre gque la recuperacién se haya llevggo a capo en presencia de una
hemélisis importante cruzada por cirugia, o en casos de elevgda ulopatia o fallo
hepatico renal. '

CARDIOPACK Marcelz Moreira

Farmaccutica-Directora Téonica
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La decision de reinfundir los componentes sanguineos obtenidos mediante este
procedimiento de concentracidn-lavado es responsabilidad del médico que atiende al
paciente,

No reinfunda la sangre del paciente desde la bolsa de reinfusién principal cuando esté
conectada al circuito de lavado del separador de células. Si lo hace podria provocar
embolismo aéreo al paciente.

No reinfunda bajo presion (esto es, no utilice ningln tensiémetro en la bolsa de reinfusién
secundaria). De hacerlo podria provocar embolismo aéreo al paciente.

Para minimizar las complicaciones de infusion de particulas, se recomienda encarecidamente
el uso de un filtro de microagregados interno en la via de reinfusién del paciente. Si no se
utiliza podria producirse la reinfusién de particulas potencialmente dafiinas para el paciente.
Para reducir el riesgo de embolismo aéreo, elimine todo el aire de la bolsa de reinfusion
principal antes de transferir la bolsa para reinfusion.

La AABB recomienda actuar del siguiente modo respecto a la caducidad de la sangre
recuperada.

a. Sino se transfunden inmediatamente, las unidades recogidas y procesadas en
condiciones estériles con un dispositivo de recogida de sangre intraoperatoria que
lave con solucion salina al 0,8 %, USP, deben almacenarse. segun alguna de las
condiciones siguientes antes de finalizar la transfusion:

= A temperatura ambiente durante un maximo de 4 horas tras terminar el
procesamiento.

=  Aunatemperatura de entre 1 a 6 °C durante un periode maximo de 24 horas,
siempre que el almacenamiento a esa temperatura haya comenzado durante
las 4 horas siguientes a la finalizacién del procesamiento.

b. Latransfusién de sangre derramada recogida en condiciones postoperatorias o
postraumaticas debe realizarse en ¢l plazo de 6 horas tras iniciarse la recogida.

DISPOSITIVOS QUE SE UTILIZAN CON EL EQUIPO

Los dispositivos descartables deben ser utilizados unicamente con el equipo de autotransfusion XTRA
pudiendo estar unido o no al equipo de vacie XVAC

ADVERTENCIAS:
* El dispositivo debe usarse segln las instrucciones de uso proporcionadas en este manual.
« El dispositivo esta diseftado para su uso por profesionales cualificados.
* No utilice el dispositivo si se ha roto, si se cae o se dafia fisicamente en forma alguna.
= Fragil, extreme el cuidado al manipular.

Evite cualquier condicion que pueda provocar que la temperatura de la sangre supere los
37°C.

Aplique y mantenga siempre una dosis correcta de anticoagulante; supervise la dosis de
forma precisa.

Exclusivamente para un tnico use y para un unico paciente; durante su uso el dispositivo esta
en contacto con sangre humana, fluidos, liquidos o gases corparales con el proposito de una
eventual infusién, administracién o introduccién en el cuerpo; debido a su disefic especifico

. no puede limpiarse ni desinfectarse por completo al finalizar su uso. Por lo tanto, su

reutilizacién en otros pacientes podria provocar contaminacién cruzada, infeccion y sepsis.
El dispositivo no debe someterse a ningln procesamiento adicional. No volver a esterilizar.
Tras su uso, deseche el dispositivo de acuerde con las regulaciones pertinentes vigentes en
el pais de uso.

El dispositivo sélo debe utilizarse si esta estéril.

La esterilidad esta garantizada solo si el envoltorio esteril esta seco y cerrado y no presenta
ningun dafio o rotura. No utilice el dispositivo si no puede garantizar la esterilidad.
Compruebe la fecha de caducidad en la etiqueta adjunta. No ufflice el dispositivo después de
la fecha mastrada.

El dispositivo debe utilizarse inmediatamente después de abiy elfepvoltorio estévliircelz Moreira
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= Debe manipularse el dispositive en forma aséptica.

» Lleve a cabo una inspeccion visual y compruebe cuidadosamente el dispositivo antes 33
uso. Cualguier condicion d almacenamiento o transporte distinta de las prescriptas puede
provecar dafos al dispositivo.

= Para evitar dafios al dispositive, no utilice dlsolventes como alcohol, éter, acetona, etc.

= Realice las conexiones mediante una técnica aséptica adecuada.

* El dispositivo contiene ftaltos. Teniendo en cuenta la naturaleza del contacto con el cuerpo, la
duracién limitada de dicho contacto y el numero de tratamientos por cada paciente, la
cantidad de ftaltos que podrian desprenderse del dispositivo no entrafia riesgos concretos en
cuanto a acumulacion de residuocs.

= El operador , al manipular circuitos de sangre extracorporea, esta expuesto a patogenos que
se transmiten por la sangre {como por ejemplo bacterias, citomegalovirus o los virus del HIV o
la hepatitis). Debido a ello, conviene tomar en todo momento las precauciones adecuadas
para impedir la exposicidn a tales gentes y su transmision.

= Observe cuidadosamente el dispositive por si existiera fugas antes y durante su use.
Cualquier fuga podria provocar pérdida de esterilidad o pérdida de sangre o fluidos. Si
cbservara alguna fuga antes o durante el uso, sustituya el compenente o vuelva a apretar la
conexion causante de la fuga, seguln convenga.

PRECAUCIONES:

* Consulte el manual de usuario del equipo XTRA.
= Serecomienda al usuario que observe las advertencias y precauciones y siga las
instrucciones de uso que acompafian al dispositivo.

CONTRAINDICADIONES:

No se conocen contraindicaciones para este producto. Sin embargo, el uso de sangre procedente d
este dispositivo para reinfusién puede estar contraindicado, por ejemplo, en presencia de sustancias
potencialmente dafiinas. El médico a cargo sera responsable dnice y exclusivo en todos los casos del
uso que haga del dispositivo.

EFECTOS ADVERSOS:
La empresa no tiene conocimiento de la existencia de efectos adversos documentados cuando se
utiliza este dispositivo de acuerdo con las indicciones del presente manual de usuario.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION:
Mantener a temperatura ambiente, en lugar seco y alejado de fuentes de calor.

DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTACA. M.N.: 11.567

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-103
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6660-17-2
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CARDIOPACK ARGENTINA
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo para Autotransfusion
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-538 Unidades de
autotransfusion, para Recuperacion de Sangre Completa
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Livanova, Sorin XTRA (descartables)
Clase de Riesgo: III
Indicacion autorizada: Para uso en la recuperacién intraoperatoria de sangre, el
lavado de sangre recogida en el periodo postoperatorio y el secuestro
postoperatorio (con conexion indirecta al paciente).
XTRA se puede utilizar para el procesamiento de la siguiente sangre:
Sangre perdida por un paciente durante una intervencion quirdrgica.
Sangre recogida en el preoperatorio de pacientes con traumatismos (por

ejemplo: neumotdrax traumatico)

o



Sangre recogida en el postoperatorio a partir de drenajes colocados en el torax o
en heridas

Sangre del circuito de circulacién extracorpérea durante o después de la cirugia
de derivacién vascular.

Sangre recogida para el plasmaféresis antéloga
Modelo/s:

XTRA

Accesorios: XVAC

Descartables:

04250 Juego de Bowl X/55

04251 Juego de Bowl X/125

04252 Juego de Bowl X/175

04253 Juego de Bowl X/225

04254 Juego de Procedimiento TX/55

04255 Juego de Procedimiento TX/125

04256 Juego de Procedimiento TX/175

04257 Juego de Procedimiento TX/225

04258 Reservorio de recoleccion de sangre XRES T
04259 Reservorio de recoleccion de sangre XRES B
04274 Juego de CARDIO preconectado XREST
04260 Juego de Recolecciéon TX

04261 Juego de Procedimientos BX/55

04262 Juego de Procedimientos BX/125

04263 Juego de Procedimientos BX/175

“q
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04264 Juego de Procedimientos BX/225
04265 Juego de Recoleccion BX
04266 Juego de Recoleccién TX CARDIO
04267 Juego de Recoleccion BX CARDIO
04015 Juego de Secuestro X
04268 Bolsa de reinfusion de sangre BRB1 x 1 Litro
04269 Bolsa de deshechos WB 10 x 10 litros
04275 Reservorio de recoleccion de sangre XRES B-120 um
04276 Juego de recoleccién BX-120 um
04277 Juego de recoleccion BX CARDIO-120 um
04278 Juego de procedimiento BX/225-120 pm
Periodo de vida util: 10 Afios, 3 afios (descartables)
Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:
1-(XTRA-XVAC) LivaNova Deutchland GmbH
2-(Descartables) Sorin Group Italia SRL
Lugar/es de elaboracidn:
1-Lindberghstr. 25 D-80939 Munich Alemania.
2-Via Statale 12 Nord, 86-41037 Mirandola Italia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacidén e Inscripcion del PM-821-103,

con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidon autorizante.
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