“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, : .
Regulacidn e Institutos DISPOSICION N* 8 4; 2 %
ANMAT N

BUENOS AIRES, 14 0CT 2088

VISTO el Expediente N° 1-47-860-14-0 del Registro |de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Terumo BCT Latin
America S.A solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcién
en el RPPTM N° PM-929-47, denominado: Equipo de recambio plasmatico
Terapéutico, marca COBE Spectra. ‘

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcancels de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aporte_uda ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. ‘

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE .
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscri]pcién en
el RPPTM NO PM-929-47, correspondiente al producto médico denominado:
Equipo de recambio plasmatico Terapéutico, marca COBE Spectra, propiedad de

la firma Terumo BCT Latin America S.A obtenido a través de la Disposicion
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‘2015 — Aiio del Bicentenario del Congreso de fos Pueblos Libres”

Ws i DISPOSICION N+ 8 42 2

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANMAT N° 345 de fecha 23 de Enero de 2009, segun lo establecido eniel Anexo
que forma parte de la presente Disposicidn.
ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-929-47, denominado: Equipo de recambio plasmatico
Terapéutico, marca COBE Spectra.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N© PM-929-47.
ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de |[Entrada,
notifiquese al in.teresado y hagasele entrega de la copia autenticatLa de la
presente Disposicién, Anexo, Roétulos e Instrucciones de Uso; girese a la
Direccién de Gestidn de Informacién Técnica para que efectle la agreg'acic’)n del
Anexo de Modificaciones al certificado . Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-860-14-0 i

DISPOSICION No

mev. 84223

Ing. ROGELlO LOPE‘Z
Admln\strador Nacions
A.'S.M.A..T.




. Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

El Administrador Nacional de ia Administracion Nacional de Medicamentos,

Agnﬁz Znologia Médica (ANMAT),

autorizé mediante Disposicion

- oy
,a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N°© PM-929-47 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Terumo BCT

Latin America S.A , la modificacién de los datos caracteristicos, que figurah en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Equipo de recambio plasmatico Terapéutico.

Marca: COBE Spectra.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 345/09,
Tramitado por expediente N° 1-47-19083-08-0.

DATO
IDENTIFICA TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

23 de enero de 2019

Vigencia del Certificado 23 de enero de 2014
Instrucciones de uso Disposicion ANMAT fs. 129 a 157
N° 849/14
Disposicion ANMAT
Rétulos Ne© 849/14 fs. 128
i
Fabricante CaridianBCT, Inc. 10811 i Terumo BCT, INC,,|10811
W. Collins Avenue, West Collins Ave.,
Lakewood, CO 80215- Lakewood, CO 80215,
4498 Estados Unidos. Estados Unidos
l
Importador BCT Gambro S.A, Terumo'BCT Latin

America S.A!

Clase de riesgo

Clase I

|
Clase de riesgo|Ill

Marca

COBE Spectra

TERUMO BCT

o
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
|
Periodo de vida (til 2 afios 3 aﬁo;s
Cédigo de identificacion y 11-225 - Juegos de 14-238 -Tuberias

nombre tecnico UMDNS Tuberfas para

Hemodidlisis
Nombre genérico Equipo de Recambio Set de Recambio |Plasmético
Plasmatico Terapéutico Terapéutico i
Modelo 70500 Set de Recambio

Plasmatico Ter-lapéutico
COBE® Spéctra.
Catalogo: 70500.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
1
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPF|’TM ala

firma Terumo BCT Latin America S.A , Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-929-47, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......1h 0CT UM . ,
Expediente N© 1-47-860-14-0

DISPOSICION NO 8 4 2 2

-

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AJIMAT




TERUMOBCT

PROYECTO DE ROTULO ﬁb% D)
SET DE RECAMBIO PLASMATICO TERAPEUTICOCOB ®e5~9£c%

MARCA: TERUMO BCT | T4 oy WS
CATALOGO: 70500 .

Fabricado por:
TERUMO BCT, Inc.
10811 West Collins Ave., Lakewood, CO 80215, Estados Unidos.

Importado por:

TERUMO BCT Latin America S.A.

La Pampa 1517 piso 12, (C1428DZE)

Ciudad Auténoma de Buenos Alres, Argentina
Teléfono: 5530-5214

Fax: 5530-5201

SET DE RECAMBIO PLASMATICO TERAPEUTICO
MARCA: TERUMO BCT

SET DE RECAMBIO PLASMATICO TERAPEUTICO COBE® SPECTRA. CATALOGO
70500.

Presentacién

Envases conteniendo: 1 Unidad.

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

NuUmero de Lote: XXXXX
Fecha de Fabricacion: XX XX-XX-XX
Fecha de Vencimiento: XXXX-XX-XX

Condici6én de Venta

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

Conservacion

El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de temperaturas

extremas.
| 47
N C - . L

por la ANMAT PM-926-47
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TERUMOBCT/—\

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO é- :
SET DE RECAMBIO PLASMATICO TERAPEUTICO COBE® sp% 2 2
MARCA: TERUMO BCT
CATALOGO: 70500

Fabricado por:
TERUMO BCT, Inc.
10811 West Collins Ave., Lakewood, CO 80215, Estados Unidos.

Importado por:
TERUMO BCT Latin America S.A.
La Pampa 1517 piso 12, (C1428DZE)

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina |

Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

SET DE RECAMBIO PLASMATICO TERAPEUTICO ]

MARCA: TERUMO BCT
SET DE RECAMBIO PLASMATICO TERAPEUTICO COBE® SPECTRA. CATALOGO: 705(

Presentacién

Envases conteniendo: 1 Unidad.

}O.

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

Condicién de Venta

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

Indicaciones
El Set de Recambio Plasmatico Terapéutico COBE® SPECTRA se utiliza para ext

plasma de los pacientes que requieran un recambio plasmatico terapéutico.

Advertencias y Precauciones
ADVERTENCIAS
1. Peligro - ambiente explosivo; no use el sistema de aféresis cobe spectra

ambiente explosivo.

C?SP& die QR%S de funcionamiento extremas:

ko Regional de Asuntos Reau\—@nos
efatho BCT Latin America SA.

raer el

en un
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. No use el sistema de aféresis cobe spectra si se dan simultaneamente las siguiey
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¢ |a temperatura ambiente es superior a 27,5 grados ¢ (81 grados f)..

« la velocidad de la centrifuga es de 2.400 rpm.
« la velocidad de la bomba de entrada es 25 ml por minuto o menos.
En estas condiciones, puede producirse 'un calentamiento transitorio a temper|aturas
superiores a los 42 grados ¢ (107 grados f) en zonas especificas del circuito y canaft de la
centrifuga. La exposicion a estas temperaturas puede dafiar los componentes sangluineos
contenidos en estas zonas.
La decision de continuar con el proceso en estas condiciones o mas alla de las misrnas es
responsabilidad exclusiva del médico.
3. No use procedimientos de funcionamiento o de mantenimiento distintos de ac!quéllos
o publicados por cobe bct, inc. ni dispositivos adicionales no recomendados pdr cobe
bct, inc. ya que esto podria causar lesiones al donante o paciente e_incILso su
muerte.
TERUMO BCT, Inc. no se hara responsable de |la seguridad del donante o pacientle si se
usan procedimientos para hacer funcionar, mantener y calibrar el sistema de aféresis
COBE Spectra distinto de los especificados por COBE BCT, Inc. Las personas que lleven a
cabo dichos procedimientos deben haber sido formadas y estar capacitadas
adecuadamente.
Cualquier modificacion del equipo debe ser realizada por personas capacitadas| y ser

aprobada por escrito por TERUMO BCT, Inc. |

Todas las instalaciones eléctricas deben cumplir con los codigos eléctricos locales y con las
especificaciones de TERUMO BCT. |

4. No use tomas de corriente alternativas ni adaptadores que desconecten el cable a

tierra de seguridad de color verde. :

5. Para evitar la extraccion accidental de sangre adicional del donante o pacien;te, o el

retorno accidental de fluidos al donante o paciente, asegurese de que el acceso esté

desconectado antes de iniciar el aclarado. En los procedimientos de unipyncién,

aseglrese de que la pinza blanca situada entre la conexién multiple en o y la

conexién multiple de acceso esté cerrada.

. .El sistema de alarmas estd desactivado cuando el equipo estd desconectado.

Observe si hay aire en la linea de retorno cuando se retorna sangre al donante o

te. En caso afirmativo, detenga el aclarado manua! inmediatamente.

Aba g
AN
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7. Una vez que haya entrado fluido en el equipo de lineas, no&te%'% %SO! )
7
ol

o5

los alojamientos del sensor de presién porque esto impedira que los transduct

=

controlen fas presiones de la manera adecuada.
8. Antes de cada uso del sistema de aféresis spectra, inspeccione todas las |ineas,

especialmente las de la centrifuga y las del tablero delantero, para asegurarse de
que no estén atascadas. si las lineas estdn ocluidas o parcialmente ocluidas, es
posible que se produzcan fallos en el procedimiento, o que el mismo culming en un
desequilibrio de fluidos.
9. Si va a realizar las pruebas de alarmas, no conecte al donante o paciente hasta

haber finalizado dichas pruebas.

7oy 10.Si llegara a darse alguno de los siguier;tes casos, los equipos de lineas desechables
de sangre para plaquetas de vida larga (PVL) y LRS (leukoreduction syste:m) en
doble puncién o unipuncidn y autopbsc ya no estaran funcionalmente cerradbs, por
lo cual el producto no debe ser almacenado durante mas de 24 horas: :

« fallo en el primer intento de insertar la aguja de acceso satisfactoriamente (a
menos que la nueva aguja se acople utilizando un dispositivo de conexién
homologado que mantenga la esterilidad del equipo)

« desconexidn de la aguja de acceso del equipo de lineas _

e uso de un dispositivo de toma de inyeccion en el multiple de acceso para muestras
de sangre o infusién de medicamentos o soluciones parenterales ' i

« desconexién de la bolsa de recoleccién de plasma o plaquetas antes de sellarlja

e uso de un sitio de muestras en la bolsa de recoleccién de plaquetas para mLiJestras
de sangre o infusidén de medicamentos o soluciones parenterales

« algun defecto en la integridad del equipo de lineas por cualquier razén |

11.Si la aguja de acceso estd desconectada cuando se abre el embalaje que contiene

‘ un juego de lineas de sangre para plaquetas de vida larga (PVL) o LRS

(leukoreduction system) o autopbsc, no utilice el juego.
12.Deben inspeccionarse los componentes sanguineos para ver si hay crecimiento

bacteriano antes de la transfusion de acuerdo con las normas aplicables (por

diemplo, the american association of blood banks' standards for blood banks and
transfusion services [normas para bancos de sangre y servicios de transfusién]).
G\ad\]ls SE‘.N\'&

oytos Requiziars
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13.El almacenamiento prolongado de plaquetas a 229C requiere |§ ér?n%t( j/

.............. /)/
ante cualqguier fuente posible de contaminacidn externa. Debe prestarse extre \d@wf
atencién a la seleccion adecuada del sitio de venipuncién y su descontammac;_on.

14.La adicion de gluconato de calcio u otras sales de calcio al plasma congeladolfresco
puede causar coagutacion en el fluido de reposicidn. '
15.Pueden producirse desequilibrios de fluidos por las siguientes causas:
e uso de filtros de microagregados mal cebados o coagulados en la linea de reptlasicic’)n
¢ administracién de fluidos de reposicién que no estén a temperatura ambiente;
¢ uso de recipientes de fluido de reposicion ventilados de manera inadecuada |
« fallo del funcionamiento del equipo
; e pinzado incorrecto de las lineas
e durante los procedimientos de recambio de hematies, el uso de un filtro de
hematies pobre en leucocitos, mal cebado o coagulado en la linea de reposicién.
Consulte las instrucciones del fabricante del filtro para asegurarse de que éste

pueda cumplir con los requisitos de los flujos del fluido de reposicién.

Vigile todas las soluciones y procedimientos para asegurar un balance hidrico correcto.

16.Vigile al paciente de cerca para ver si presenta alguna reaccion cada vez que se

utilicen fluidos de reposicion obtenidos biolégicamente.

17.Antes de conectar al donante o paciente, revise las lineas de acceso y retornlo para
detectar la presencia de aire. Si estd utilizando un calentador de sangre de !ﬂuidos
spectratherm™, revise las lineas de spectratherm para comprobar si hay éire. Si
hay aire en las lineas, no conecte al donante o paciente. Elimine el aire aﬁtes de
iniciar el procedimiento.

18.No retire las lineas desechables si el donante o paciente estan conectados al
sistema de aféresis cobe spectra. si se retiran las lineas mientras el donante o
paciente se encuentra conectado, se puede producir una infusién de anticoagulante
y otros fluidos a través de las agujas de acceso y retorno.

19.En la mayoria de los casos, los recambios plasmaticos terapéuticos no alteraran

significativamente el efecto terapéutico de los medicamentos sobre un paciente; sin

embargo, es aconsejable obtener una descripcion detallada del efecto 'de los

farmacos (historial) antes de cada procedimiento. En cuanto a los farmacos que




pudieran resultar afectados por los recambios plasmatict

responsabilidad del médico reajustar las dosis o administrar los medicarJn

inmediatamente después del procedimiento.

y t%a%u -sﬂ,-

o0

20. Los recambios plasmaticos terapéuticos repetidos diariamente que usen fluidos de

reposicion pobres en plasma agotaran los factores de coagulacién del paciente

21.Deben aplicarse las prdacticas normales de transfusién para los componentes

celulares durante los procedimientos de recambio de hematies (rh). |
|

22.El sistema de aféresis cobe spectra no detecta la desconexion de la agpja de

retorno del donante o paciente. !

23.E! conjunto de engranajes sdlo debe ser reemplazado por un representahte de

;o servicio técnico capacitado.

24.El sistema de aféresis cobe spectra puede interferir con los ECG cuando el paciente

esta siendo sometido simultdneamente a aféresis y vigilancia del ECG.

25.El sensor de la presidon de retorno no esta disefado para detectar todas las

|

infiltraciones de la vena. R
PRECAUCIONES |

1. Informe inmediatamente al personal de servicio técnico autorizado si se pr

oduce

cualquiera de las situaciones siguientes. NO USE el sistema de aféresis COBE Spectra

hasta que se haya tomado la medida correctiva correspondiente.
s Un cabie, una toma o un receptaculo eléctricos dafados o gastados

« Interruptores que estén sueltos o que no funcionen con una accién positiva

s Un sistema que ha sido sometido a un golpe fisico 0 a derrames de liquidos sobre los

. componentes electronicos alojados debajo de las tapas del sistema

+ Un sistema que le ha dado una descarga eléctrica a cualquier persona mientras jestaba

en uso

s Un sistema que calienta demasiado

2. NO haga funcionar la centrifuga sin haber instalado un plato de separacion y un canal.

3. Mantenga el cabello lejos de los rodillos de la bomba para evitar la posibilidad d

éste quede atrapado.

7Reacgign del donante o paciente puede producirse muy rapidamente. Por lo

: ntos Requlato oz
' rica SA — o
Ctatin Ame Muzmhm |
5 .

Strdaceltica ‘
Matricuta Nac. Nro 14457

e que

isfema de aféresis COBE Spectra tiene varias funciones de seguridad. Sin em bargo,

tanto,
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resulta imprescindible vigilar continuamente el sistema de afére& éﬁ%s%tra
donante o paciente.

5. Cada usuario debe estar totalmente familiarizado con este Manual del usuario.. Todos
los procedimientos deben ser realizados por personal médico cualificado y bajo
supervision de un médico. Debe haber un médico capacitado siempre disponiblie para
atender al donante o paciente cuando se realicen procedimientos de aféresis. |

6. Los productos desechables pueden sufrir fallos ocasionales que podrian cadsar la
pérdida de sangre, la pérdida del producto sanguineo o la introduccién de airi en el
equipo de lineas. Es muy importante que el usuario observe con cuidado' si se
producen fugas durante el cebado y el uso del equipo. D

/ 7. Debido a la posible exposicion al virus de la hepatitis, al virus de la inmunodeficiencia
humana y a otros agentes infecciosos durante el manejo de circuitos sangfuineos
extracorporeos, deben tomarse las precauciones adecuadas en todo moment:o para
evitar la exposicion a dichos agentes y su transmision.

8. El tipo de anticoagulante descrito en este Manual del usuario sirve solamente como
pauta. El ACD-A es el anticoagulante aprobado para los procedimientos de recojieccic’m
de PVL y LRS, y es el anticoagulante preferido para AutoPBSC, RH, RPT y los
procedimientos de eliminacion de leucocitos que usan el sistema de aféresis COBE
Spectra. En el caso de que deba usarse heparina para la anticoagulacién durante RPT,
se sugiere un procedimiento en la SECCION 10 - CONSEJOS UTILES de este D&anual.
Para la eliminacion de células granulociticas (PMN), debe usarse un concentra;';ldo de
almidén hidroxietilico/citrato de sodio, donde esto se permita. El tipo, la cantidad y la
tasa de anticoagulante exactos a administrarse son de exclusiva responsabilidad del
meédico de cabecera. |
Todo el personal que realice procedimientos de aféresis debe familiarizarse con el
material impreso proporcionado por el fabricante del anticoagulante.

9. Use técnicas asépticas en el transcurso de todos los procedimientos. I

10.Evite estirar las lineas al doblar el canal de doble etapa para su instalacién en la

centrifuga.
11.Esterilizado con 6xido de etileno. Los pasajes sanguineos y de fluidos de los equipos de

lieas son estériles y apirc')genos. No use un equipo de lineas si los tapones|de los

;

R» b \ T -
al de Asunics Silvana ONpY
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Matricula Nac. Nro 14457
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12.Los equipos de lineas sirven solamente para un unico uso. No vuelva a esteriliza i

13.Los pacientes o donantes con un metabolismo menoscabado o que tengan prob\\‘é?yﬁﬁ
con el citrato y/o calcio (por ejemplo, con enfermedades hepéticas o renales) piodrl'an
presentar un riesgo mayor de sensibilidad ante el citrato. Por esta razén, el médico
debe evaluar si resulta adecuado utilizar la aféresis en tales pacientes o donarlltes, e
indicar como deben ser vigilados durante el procedimiento.

14.Aseglrese de qgue las lineas estén acopladas a los fluidos correctos al cebar el sistema
de aféresis
COBE Spectra:

¢ La linea de AC (punzén naranja) al recipiente de anticoagulante

‘ « Las lineas de entrada (punzén blanco) y retorno de solucién fisiolégica (aguja morada)
al recipiente de solucién fisiolégica normal

15. Verifique visualmente que el fluido vaya a las cdmaras de goteo de acceso, retorno y

AC.

16.No se controtlan automaticamente los flujos de las bombas cuando el sistema de

aféresis COBE Spectra esta en funcionamiento Manual.

17.En funcionamiento Manual se pueden introducir flujos que se encuentran fuera'de las
especificaciones de rendimiento publicadas en este Manual. TERUMO BCT no hace
declaracion alguna con respecto a la precision de los valores que estén fuera de la
gama de rendimiento especificada para cada bomba.
18.5e requiere el controlador de ﬂujo de retorno de unipunciéon para procesar un
procedimiento en unipunciéon. No intente instalar (activar) e iniciar un procedi‘miento
en_unipuncién sin un controlador de flujo de retorno de unipuncidon y equipos

desechables apropiados.

19.Asegurese de que el controlador de flujo de retorno de unipuncién esté montado a una
altura suficiente por encima del tablero de control del sistema de aféresis: COBE
Spectra. Esto evitara que se produzcan dafios en cualquiera de los dos equipos él girar
el tablero de control.

20.Al montar el controlador de flujo de retorno de unipuncién en el segmento vertical de

<2
Sitvana M A
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ya que el controlador de flujo de retorno debe girarse hacia adentro para poder pa:

través de algunas puertas. |

de las bolsas para desechos del equipo desechable, el equipo de lineas para PVL'y LRS
en unipuncion sélo puede cebarse un maximo de dos veces y los equipos de|lineas
para PVL, LRS, RPT, RH y Leucocitos en doble puncién sdlo pueden cebarse un maximo
de tres veces. i
22.Aseglirese de que todas las conexiones Iter estén afianzadas.
23.Es responsabilidad de la institucion médica preparar adecuadamente e identificar el
producto para su envio. Es posible que el envio de productos contaminades con

material bioldgico peligroso esté restringido o prohibido por las leyes locales.

Instrucciones_para Recambio Plasmatico Terapéutico en Unipuncidn
Siga estos procedimiento para realizar un Recambio Plasmatico terapéutico en unipuncion

después de que el Sistema de Aféresis COBE Spectra haya sido configurado y se|hayan

colocado y cebado ios equipos desechables.

Accién del Usuario

Entrar los datos del paciente

Accién del Sistema

El sistema puede personalizar los procedimientos de recambio plasmatico terapéutico
usando los datos del paciente para calcular los flujos de las bombas, la velocidad de la

centrifuga, el volumen extraido y el repuesto, y el tiempo.

Todos los procedimientos de recambic plasmatico tienen una proporcion éntrada/]ﬂxc por
omisién de 10:1. Sn embargo, se puede cambiar esta proporcidon a un valor entre 2 y 50

utilizando la configuracién de proporciéon de entrada/AC para establecer un nuevo valor '
por omision.

Selec. Sexo : 1=Masc. , 2= Fem.
(ENTRAR =Masc.)

1. Introduzca el sexo del paciente:

o Pulse 1 si es masculino

&)
Ry
Silvana Mu? _

FarmacenTs?
Matricuta Nac. Nro 14457
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Pulse 2 si es femenino

Pulse ENTRAR para el valor por omision (el dato entre llaves)

(Unidades métricas - entrar cm)

Entrada estatura, en cm: (0)

(Gama: 30 a 220cm)

. Introduzca la estatura del paciente:

Pies y pulgadas Pulgadas Centimetros
____ pies mas ENTRAR ENTRAR _____centimetro
Después Después Mas ENTRAR
__Pulgada mas ___ pulgadas mas
ENTRAR ENTRAR

Gama: 1 a 7 pies
220cm
{(Unidades métricas)

Gama: 12 a 84 pulgadas

Entrar peso, en Kilogramos: (0)

(Gama: 5 a 230kg)

. Introduzca el peso del paciente en kilgramos. Después pulse la tecla ENTRAR

Volemi = (_j mil.

(___cm,___ kg, Femenino). {OK

(SI/NQO)?

Gama: 30 a

Para confirmar la entrada el sistema muestra la volemia estimada y los datos del paciente.

lenia de la pantalla muestra los datos entrados: estatura, peso y sexo.

La volemia se calcula a partir de los datos del paciente entrados en el sistema. La segundaM

. Responda a la pantalla sobre volemia total:

Pulse SI para aceptar la volemia

estimada.

Silvana Muzzoll
Farmaceutica
Matricula Nac. Nr
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estimada
Si introduce una nueva volemia total y pulse NO una vez, se volverd a ver la volemi
estimada. ‘

Si introduce una volemia total nueva y pulsa NO dos veces, regresara a Entrar pe

kilogramos

Entrar Hematocrito (%) : (41)

(Gama: 10% a 69%)

a total

S0, en

El sistema usa los valores por omision del 45% para el sexo masculino y del 41% para el

sexo femenino.
. 'Introduzca el hematocrito como un nimero entero. (No se requiere el uso de la

decimal). Después pulse ENTRAR.

Fluido reposicion:
1= Albumona/s.fisioldgica

2= Plasma

coma

(ENTRAR =Albumina/s. fisiolégica) 6. Introduzca el tipo de fluido de reposicidn que

se utilizara:
El programa de control ajusta los fiujos de AC y de la bomba de entrada de acuerdo

con el

tipo de fluido de reposicion elegido. Estos flujos estédn disefiados para minimizar las

reacciones debidas al citrato en los pacientes.

Pulse 1 si desea albamina/solucion fisioldgica

Fluido de reposicion de albumina/solucion fisiologica. Para esta opcion, la tasa de infusion

de AC comienza a partir de 0,8 ml/min/litro de volemia. Esta tasa de infusidn

de AC

presupone que el equivalente en citrato en el fluido de reposicion de albdmina/solucion

fisioldgica es de 4,52 millones de citrato por litro de fluido de reposicién.
Pulse 2 si desea plasma. !

Fluido de reposicién derivado del plasma humano. Para esta opcion, la tasa de infusion de
|

AC presupone que el citrato por litro de fluido de reposicion.

Al seleccionars huey la tasa de AC cambiaré para ajustarse a dicho

flujo.

GemteRe - SA. 1% zzolini

Earmaceltica
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Nota: Si se cambia el fluido de reposicion durante el modo PR(@(éége

nuevamente el menl de opciones de fluido de reposicion y cambiar la opcién. El s

cambio.

Pulse ENTRAR para el valor por omision (el dato entre llaves), que inicialmente es

albumina/solucion fisioldgica.

Entrar balance hidrico deseado: (100%)

(Gama: de 75% a 150%)

. Pulse ENTRAR para aceptar el valor por omision del 100% o use las teclas con las Iflechas

para cambiar a un valor entre 75% y 150% y después pulse ENTRAR.
El sistema define el balance hidrico de RPT como las tasas de flujo combinadas (f

ujo de

reposicién mas flujo de AC) dividido por el flujo de la bomba de plan y multiplicado por

100, de la siguiente manera:

Porcentaje: Flujo de reposcién + Flujo de AC x 100

Flujo de la Bomba de Plasma
i

El célculo del balance hidrico por el sistema no incluye aproximadamente 150ml de

volumen extraido del paciente durante el desvio del desecho, ni el aproximadamen;te 345

. . . . . I
ml de solucion fisiologica retornados al paciente durante el aclarado. Por lo tanto, con un

balance hidrico del 100%, el sistema dejara el volumen del paciente con un increme

195ml de solucién fisiologica.

nto de

El sistema calcula el balance hidrico y no el balance de plasma. Para un balapce de

plasma, la cantidad de anticoagulante extraido con el plasma debe restarse del volumen

ntar la

extraido.

Reposicion = __ml, elm. = ml{__, )

AC = ml, tiempo = min. ¢OK

SI/NO)?

(SI/NO) El sistema usa los datos del paciente
(introducidos anteriormente) y algoritmos de microprocesador para calcular y prese

siguiente informacidyf en la pantalla de los valores de RPT:

252 _ -
has Recufatonis N
fo [ Sy WOS Muthsy S‘I'Nana i

1 | / 7 CaS.A‘ Farmageut 57
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9.999ml.

El volumen extraido {(en milimetros) equivale al plasma y anticoagulante totales recogidos

en la bolsa de plasma. El volumen maximo extraido es de 9.999ml. el sistema supone que

el anticoagulante se encuentra distribuido de manera uniforme en el plasma. Por lo

tanto,

la cantidad de anticoagulante extraido con el plasma variara e acuerdo con el hematocrito

del paciente. El volumen extraido calculado por el sistema es ajustado de acuerdo
anticoagulante presente en el plasma.
El nimero de volumenes de plasma calculado se muestra entre laves (predetermina

usa la configuraciéon del volumen de plasma). Durante un procedimiento, este valor

con el

do i se

puede

cambiarse sélo como resultado de un  cambio de otros valores (volumen repuesto,

volumen extraido o tiempo)

El AC es la cantidad de anticoagulante utilizado durante el procedimiento, en mill'meltros.

El tiempo de proceso del procedimiento es expresado en minutos.
Durante el paso de desvio de.los desechos se bombea anticoagulante, no se

plasma y no se bombea fluido de reposicidn.

Confirme los resultados del recambio plasmatico:
" Pulse SI = salir de las pantallas de entrada de datos del paciente y continuar
seccion.

Conectar al paciente

recoge

con la

Pulse NO= pantalla siguiente: menu de cambio de los valores de RPT.

Cambiar: 1=volumen reposicién, 2=

volumen elim.,

3= Tiempo proceso, 4= Flujo ent.

demas valores. Por ejemplo:

Valor Cambiado Valor Afectado
Volumen de reposicion Volumen extraido
Tiempo
Volumen de Entrada
Volumen de AC

v
Silvana M )
Farma' e =

Matricula Nac. Nro 14457
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Volumen extraido Volumen de reposicion
Tiempo

Volumen de entrada
Volumen de AC

Tiempo de Proceso Volumen de reposicién
Volumen Extraido
Volumen de entrada
Volumen de AC

Flujo de Entrada Aumento de flujo de entrada = menor
tiempo de proceso, mayor flujo de AC
y aumento de la tasa de infusion de
AC.

Disminucién del flujo de entrada =
mayor tiempo de proceso , menor
flujo de AC y disminucién de la tasa
de infusion de AC.

. Seleccione el valor de RPT que desea cambiar:
Pulse 1 = volumen de reposicion entre llaves
Pulse 2

Pulse 3

volumen extraido entre llaves

tiempo de proceso entre llaves

Pule 4 = flujo de entrada entre llaves

Pulse 9 = vuelve a aparecer el menu de entrada de balance hidrico para RPT (anterior al

paso 7)
Reposicién = _ ml, elm., = ml
()
AC = ml, tiempo = min, ent. = . _
' P ' 1Q.Cambie el valor seleccionado, ya se
— introduciéndolo directamente o usando las

teclas con flechas. La tecla de la fecha hacia arriba aumenta el valor y la flechaij hacia
abajo lo disminuye. Los valores afectados también cambiaran. Cuando los \:falores
cambiados y afectados sean los correctos, pulse ENTRAR para retomar el menu de
resultados del recambio plasmatico (a continuacion del paso 7 anterior). Pulse la tecla

BORRAR para volver al menul de cambio de los valores de RPT {(a continuacion del \paso 8

anterior). . .
Nota: Debjgig/a la complejidad de los algoritmos del sistema, los valores mostrados para

/

@?g@a‘gos pueden no ser corregidos inmediatamente después de realizado
onal de Asuntos Requiatoros
(H
\rcertic)

n America SA.
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ENTRAR para aceptar el cambio. _ &
P P C mﬁ/

R o

11.Puede calcular el porcentaje de AC en la bolsa de plasma usando la formula siguien
(donde Q equivale al flujo y el hematocrito se introduce como un ndmero fracconadé):
Qac x 100

(QenTraba —Qac) (1-Hematocrito) + Qac

O bien:
12.En cualquier momento durante el procedimiento, puede revisar la cantidad previstajde AC
en {a bolsa de plasma al final del proceso siguiendo estos pasos:

) Pulse la tecla MENI SI/NO

1= Entrar dato, 2= Lectura presién, 3=
SCR, 4= Sacar aire, 5= Estrobo, 6=
Config., 7= UP

kA

b) Pulse la tecla 1 para seleccionar YEntrar

datos”

1= Cambiar procedimiento, 2= Cambiar
datos donante, 3= Resultados proc., 4=
Datos AC.

AC

c) Pulse la tecla 4 para ver el mensaje de lestado

Tasa de infusion AC: __ml/min/i. volemia.
Ml AC en' bolsas: recol:

Plasma:

d) Pulse la tecla MENU SI/NO una segunda vez

para salir del sistema de menus.
Conectar al paciente
ADVERTENCIA

Antes de conectar al donante o paciente,

verifigue si hay aire en las lineas de

acceso y retormo.,
Cerrar _acceso y retorno S. fisiologica.

Conectar  paciente.  Para pr/oﬁso @
Wi | 1

. ‘GI s Senvia  giivana b
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CONTINUAR. 8 42.,2

1. Cierre las pinzas de rodillo en las lineas de acceso y retorno de solucion fisioldgica. Cierre
las pinzas blancas de las lineas de acceso y retorno.

2. Realice una venipuncion en el sitio de la aguja.

3. Abra la pinza blanca en la linea de acceso

4. Para mejorar el flujo de acceso antecubital, mantenga una presion de manguito de entre

10 y 20 mmHg en el brazo de acceso/ retorno.

Iniciar el modo Proceso

ADVERTENCIA
Cuando utilice fluidos de reposicién
obtenidos bioldgicamente, vigite de cerca
al paciente, para detectar cualquier
reaccion. :
1. Pulse la tecla . CONTINUAR ;| para

iniciar el sistema con el modo Proceso.
Arrancaran todas las bombas y aumentara la velocidad de la centrifuga de acuerdo con los
valores de los parametros prefijados segun los datos dei paciente y los algoritmos del

sistema.

Anticoag. Entrada plasma recolec. Reposic Prop. Entrada A/C  Cent. RPM

! I I I r

—_—

Desviando s. fisiologica cebado.

NOTA: Es normal que una pequeia cantidad de hematies se desvie a la bolsa de desechos

al desviarse la solucidn fisiologica de cebado.

-Si desea desviar la solucidn fisiolégica de cebado a la bolsa de desechos continué|con el

paso 3. ) : ;
O bien:
-Si no desea desviar la solucion fisiglogica de cebado a la bolsa de desechos y, en cambio,

2
Silvana MNzzOMy
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Pulse la tecla 3 para seleccionar “PROCESO” 8 42 g

7 ! I ! I

! L

Verificar parametros. Pulsar CONTINUAR « Pulse la tecla CONTINUAR

Continle con el paso 3

Probando las posiciones de las valvulas.
RTPUP

Distintas valvula cambian de posicién vy
distintas bombas cambian de velocidad de flujo cuando el sistema ejecuta una verificacion
final de la posicion de las valvulas, después de conectado el paciente. Durante esta

prueba, la valvula de retorno permanece cerrada.

Poner graduacién flujo retorno en . Abrir la linea retorno. Pulsar
CONTINUAR.

Audio: suena la alarma de atencién para el usuario.
Todas las velocidades de las bombas, la velocidad de la centrifuga y las posicioneside las

valvulas de plasma y de recoleccion estan fijadas por medio de algoritmos.

. Fl’jese en el numero de la pantalla anterior. Gire [a manivela de control de flujo de retorno
en el controlador de flujo de retorno hacia la izquierda, hasta que el indicador del flujo de
retornd apunte hacia dicho nimero en la graduacion del flujo de retorno.
. Abra la pinza blanca de la linea de retorno por encima de la conexién en “Y”. Cercidrese
de que esté cerrada la pinza de rodillo en la linea de retorno de solucién fisioldgica.
. Puise la tecla CONTINUAR

Cuando se alcanza la fase de retorno en unipuncion, el controlador de flujo de retorno

aplicard la presion apropiada a la bolsa de unipuncién para llevar los componentes
sanguineos extraidos durante la fase de extraccién en unipuncién de vuelta al donélnte al
flujo correcto. |

El sistema automaticamente establece la interfase hematies/plasma y espera hasta que
200m! de volumen de entrada hayan sido procesados antes de extraer el plasma. La tasa
a la cual se retorna el fluido de reposicidn al paciente estara determinada por el balance
hidrico previamente seleccionado.

Mientras se establece la interfase, las bombas funcionan a velocidades menores que los

adamente el doble de lo flujos medios mostrados. i

"Silvana @;
Farmacet:
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LJ

Una vez establecida la interfase, las bombas aumentan su velocidad | h
‘ aproximadamente el doble de los flujos medios mostrados. Si se activa la alarma
“PRESION CENTRIFUGA ALTA” o “PRESION DE RETORNO ALTA” en este momento, quizas
el flujo de entrada instantaneo sea demasiado elevado. Disminuya el flujo de entrada
promedio.
El sistema muestra los flujos de las bombas, la proporcion entrada/AC, las rpm! de la
centrifuga, los volumenes acumulados procesados por cada bomba, el tiempo de proceso
(en minutos) y el tiempo de procedimiento.

Para procedimientos de unipuncion se muestra el flujo promedio.

Anticoag. Entrada plasma recolec. Reposic Prop. Entrada A/C  Cent. RPM

—r

r

RPTUP - Anticoag. Entrada plasma

recolec. Reposic Tiempo| Min.
Procedim

El sistema limita el flujo de entrada medio a 60ml/min para los procedimientos de RPT en
unipuncion.
Durante la fase de extraccién de un procedimiento de RPT en unipuncidn, aparecerd una

“E” en la esquina superior izquierda de la pantalla. Durante a la fase de retorno, aparecera

una “R".
Nota: Todos los procedimientos RPT tienen una tasa de infusion de AC por omis}én de
0,8ml/min/litro de volemia. La configuracion de la tasa de infusién AC no esta dis?onible

para procedimientos RPT. , |

Si se aumenta el flujo de entrada en la pantalla Proceso, se aumenta también la tasa de

infusion de AC. En procedimientos RPT, el sistema permite tasas de infusion de AC

superiores a 1,2ml/min/litro de volemia para permitir mayor flexibilidad en ciertas '
situaciones médicas. El flujo de entrada medio para procedimientos RPT en unipUncién/

estd limitado a 60ml/min.

PRECAUCION: Tasa infusién AC ssza Limite. |

¢Reducir flujo entrada? (SI/NO&];,
Gilyana N1l

Farm )
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Pulse SI para borrar el mensaje. Continuard el procedimiento con la tasa de |nfu5|

AC establecida en su limite maximo.

Pulse NO para continuar el procedimiento en el estado de advertencia “amarillo”. La tasa
de infusién de AC e mantendra a un valor que excede el limite maximo.
. Para controlar los flujo instantaneos de la fase de extraccion:

Pulse la tecla MENU SI/NO

1= Entrar datos, 2= Lectura Presion, 3= SCR, 4=

Sacar aire,
5= Estrobo, 6= Config., 7= UP

b

Pulse la tecla 7 para para seleccionar

“UP” y mostrar la pantalla de estadisticas de unipuncion.
Pulse la tecla MENU SI/NO para salir de la pantalla de estadisticas de unipncion y velver a
mostrar el mensaje UP del procedimiento de RPT del sistema.
. Durante el procedimiento, controle los volimenes de fluido cada 30 minutos para
garantizar que se retornen y extraigan los volumenes apropiados. La interfase
hematies/plasma es vigilada por el sefior de concentracién de recoleccion, si ia alarma
“Contaminacion en linea plasma” esta activada.
El modo Proceso continla hasta alcanzarse los valores deseados. Hay advertencias
auditivas y visuales una vez compietado el modo Proceso. Los valores que han excedido

sus limites estaran parpadeando.

Fin del Proceso:
1= Aclarado, 2= Continuar

RPTUP

Anticoag. Entrada plasma recolec.

Reposic Tiempo Min. Procedim

. Pulse la tecla 2 para continuar con el modo Proceso. (Para iniciar el modo Aclarado, pulse
la tecla 1 y pase al procedimiento Iniciar modo aclarado).
Si no se realiza seleccién alguna, la bombas y la centrifuga se detendran a los 10 minutos.

Aparecera la palabra “PAUA” en el éngulo inferior izquierdo de la pantalla. Pulse la tecla

sawana

- Farmaet )
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Aum. Limites v. deseados

parpadeante _ 8 4 2 2 &qu//

Desead. Anticoag. Entrada plasma recolec.

Reposic Tiempo Min. Procedim

9. Selecciones el valor deseado parpadeante de la linea inferior de la pantalla.
Los unicos valores que parpadean sobre el volumen de entrada proceso y el tiempo
transcurrido. '

10.Para aumentar el volumen de entrada o el tiempo, pulse la tecla apropiada.

11.Introduzca un nuevo valor desead en el teclado numérico. Después puise ENTRAR
El modo Proceso continla hasta alcanzarse los valores deseados. Hay advertencias

auitivas y visuales una vez completado el modo Proceso.

Fin del Proceso:

1= Aclarado, 2= Continuar

RPTUP

Anticoag. Entrada Plasma  Recolec.

Reposic Tiempo Min. Procedim

12.Pulse la tecla 1 para comenzar el aclarado.

Instrucciones para Recambio Plasmatico Terapéutico en Doble Puncién

Siga estos procedimientos para realizar un Recambio Plasmatico Terapéutico en| doble
puncién después de que el Sistema de Aféresis COBE Spectra™ haya sido configurado y se
hayan colocado y cebado los equipos desechables.

Accién del Usuario

Entrar datos del paciente

Accién del Sistema

|
Ei sistema pude personalizar los procedimientos de recambio plasmatico terapéutico

. , N
usando los datos del paciente para calcular los flujos de las bombas, la velocidad la

Sitvana Muzzolini

Farmaceldlica ’
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Todos los procedimientos de recambio plasmatico terapéutico tlen& una%

TERUMOB

pl
entrada AC por omisiéon de 10:1. Sin embargo, usted puede cambiar esta propoJuo‘n“‘a PR 4

una valor entre 2 y 50 utilizando la configuracidn de proporcion entrada/AG para

establecer un nuevo valor por omisién.

Selecc. Sexo: 1=
Fem.
(ENTRAR =Masc)

2=

Pulse 1 si es masculino

Pulse 2 si es femenino

Pulse ENTRAR para el valor por omision (el dato entre llaves)

(Unidades métricas = en cm)

Entrada

centimetros: (0)

estatura,

en

(Gama: 30 a 220cm)

1. Introduzca el sexo del paciente:

2. Introduzca la estatura del paciente:
Pies y Pulgadas Pulgadas Centimetros
__pies mas ENTRAR ENTRAR ____centimetros
después Después mas ENTRAR

ENTRAR

__ pulgadas mas

ENTRAR

___pulgadas mas

Gama: 1 a 7 pies

30 a 220cm

(Unidades métricas)

Entrar peso,

(0)

en Kilogramos:

__ kg, Femenino). {OK

Volemia= (___)mi.
(__cm,
JI/NO)?
Al P
g R Ao Asefios Requiaions
) i’ LaffyAmerica SA
1

(Gama: 5 a 230 kg)

3. Introduzca el peso del paciente en Kilogrmos. Después pulse la tecta ENTRAR.

Gama: 12 a 84 pulg.

<R
Sitvana Yuzzoljn
F aceutica
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- %
Para confirmar la entrada el sistema muestra la volemia estimada y los ds eI%

e Y

linea de la pantalla muestra los datos entrados: estatura, peso y sexo. 1
. Responda a la pantalla sobre volemia total:

Pulse Sf para aceptar la volemia total estimada.

Introduzca una nueva volemia total y pulse si para aceptar la volemia total entrada.

Pulse NO para volver a ver el mensaje. Entrar peso, en Kilogramos

Si introduce una nueva volemia total y pulse NO una vez, se volvera a ver la volemia total

estimada.

Si introduce una volemia total nueva y putsa NO dos veces, regresara a Entrar peso, en

Kilogramos.

Entrar Hematocrito {%:(41)

(Gama: 10% a 69%)
. Introduzca el hematocrito como un numero entero. (No se requiere e uso de la

decimal). Después pulse ENTRAR.

coma

El sistema usa valore por omision del 45% para el sexo masculino y del 41% para €l sexo
femenino.
Fluido reposicion:
1= Albimina/. Fisiolégica, 2=
Plasma
(ENTRAR = Albdmina/s. ) . L
) 6. Introduzca el tipo de fluido de reposicion
fisiolégica) o, :
que se utilizara.

El programa de control ajusta los flujos de AC y de la bomba de entrada de acuerdo

con el

tipo de fluido de reposicion elegido. Estos flujos estdn disefiados para minimizar las

reaccione debidas al citrato en los pacientes.

Pulse 1 si desea albumina/solucion fisioldgica.

Fluid de reposicién de albamina/solucién fisioldgica. Para esta opcién, la tasa de infusion

de AC comienza a partir de 0,8ml/min/litro de volemia. Esta tasa de infusién de AC

¢l equivalente en citrato en el fluido de reposicién de albimina/so

Aqe
fisiologica/Ry/Rikds Savimilimoles de citrato por litro de fluido de reposicién.
' & Asuntos Requiatoras —

rLatin America S A 3
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e Pulse 2 si desea plasma. 8 4 2 a g

Fluido de reposicién de plasma derivado del plasma humano. Para esta opcion, la te

infusion de AC comienza a partir de 0,8ml/min/litro de volemia. Esta tasa de infus
AC presupone que el citrato equivalente en el fluido de reposicion de plasma es de 17,4
milimoles de citrato por litro de fluido de reposicion.

Al seleccionarse un nuevo flujo de entrada, la tasa de AC cambiara para ajustarse a dicho

flujo. -

Nota: Si se cambia el fluido de reposicion duranté el modo Proceso, debe escoger
nuevamente el menud de opciones de fluido de reposicién y cambiar la opcién. E! sistema
automaticamente justara los flujos finales del procedimiento para reflejar dicho cambio.

Pulse ENTRAR para el valor por omision (el dato entre llaves), que inicialmente es

albumina/solucion fisioldgica.

Entrar balance  hidrico deseado:
(100%)

(Gama: de 75% a 150%)

7. Pulse ENTRAR para aceptar el valor por omision del 100% o use las teclas con las flechas
para cambiar a un valor entre 75% y 150% y después pulse ENTRAR.
El sistema define el balance hidrico de RPT como las tasas de flujo combinadas (flujo de
reposicion de la bomba de plasma y multiplicado por 100, de la siguiente manera:

Porcentaje= Flujo de reposicion + Flujo de AC x 100

Flujo de la Bomba de plasma
El cdlculo del balance hidrico por el sistema no incluye aproximadamente 150ml de
volumen extraido del paciente durante el desvio de los desechos, ni aproximada;mente
345ml de solucion fisioldgica retornados al paciente durante el aclarado. Por lo tanto, con
un balance hidrico del 100%, el sistema dejara el volumen del paciente con un incremento
de 195 ml de solucion fisioldgica. f
El sistema calcula el balance hidrico y no el balance de plasma. Para un balaﬁce de

cantidad de anticoagulante extraido con el plasma debe restarse del vQIumer/

Reposicion = ml, elm., = . ml
enia
7l de Asunios Ragulzionas 2
#BCT Latin America SA sivana (yzzd)
maeed e
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TERUMOBG/T//

- (1)),
AC = __ ml, tiempo min. 8422 "; 5
LOK(SI/NO)?

El sistema usa los datos del paciente

|

{introducidos anteriormente) y algoritmos de microprocesadores para calcular y presentar

la siguiente informacién en la pantalla de los valores de RPT:
« El volumen de reposicidén (en mililitros) equivale a los fluidos de reposicion totales
retornados al paciente por la bomba de reposiciéon. El volumen maximo respuesta;es de
9.999ml.
« El volumen extraido (en mililitro) equivale al plasma y anticoagulante totales recogidos en
la bolsa de plasma. El volumen maximo extraido es de 9.999ml. el sistema supone que e}
anticoagulante se encuentra distribuido de manera uniforme en el plasma. Por lo tanto, la
cantidad de anticoagulante extraido con el plasma variara de acuerdo con el hematocrito
del paciente. El volumen extraido calculado por el sistema es ajustado de acuerdo |con el
anticoagulante presente en el plasma.
¢ El nimero de volumenes de plasma calculado de muestra entre llaves (predeterminado si
se isa la configuracion del volumen de plasma). Durante un procedimiento, este valor
puede cambiarse solo como resultado de un cambio de otros valores (volumen repuesto,
volumen extraido o tiempo). .
» Fl AC es la cantidad de anticoagulante utilizado durante el procedimiento, en mililitros.
e Fl tiempo de proceso del procedimiento es expresado en minutos.
Durante el paso de desvio de los desechos se bombea anticoagulante, no se recoge
plasma y no se bombea fluido de reposicion.
8. Confirme los resultados del recambio plasmatico:
e Pulse SI = salir de las pantallas de entrada de datos del paciente y continuar con la
seccion '
Conectar al paciente
¢ Pulse NO = pantalla siguiente: menu de cambio de RPT.

Cambiar: 1 = Volumen de reposicién,

2= Volumen elim., 3= Tiempo Proceso,

{Senvia Importante: el cambio de| valor
fgigefel de Asuntos Reguitatorios

of5CT Latin Amenca SA =
' silvana M _)
Farmace  BEasT

Matricuta Nac. Nfo 1
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afecta a los demas valores. Por ejemplo:

TERUMOB(

Valor Cambiado

Valor Afectado

Volumen de Reposicion

Volumen extraido
Tiempo

Volumen de Entrada
Volumen de AC

Volumen Extraido

Volumen de Reposicidn
Tiempo

Volumen de Entrada
Volumen de AC

Tiempo de proceso

Volumen de Reposicidn
Volumen extraido

Flujo de Entrada

Aumento del flujo de entrada =
Menor tiempo de proceso, mayor flujo
de AC y aumento de la tasa de ;
infusion de AC.

Disminucién del flujo de entrada =
mayor tiempo de proceso, menor flujo
de AC y disminucion de la tasa de
infusién de AC.

. Seleccione el valor de RPT que desea cambiar:

Pulse 1= volumen de reposicién entre liaves

Pulse 2= volumen extraido entre llaves
Pulse 3= tiempo de proceso entre llaves

Pulse 4= flujo de entrada entre liaves

Pulse 9= vuelve aparecer el menu de entrada de balance hidrico para RPT (ante
paso 7)
Reposicion = ml, elm., = ml
(—_—)
AC = ml, tiempo = min., ent =
10.Cambie el ' valore  seleccionado, vya

introduciéndolo directamente o usando las teclas con flechas. La tecla de la flecha

abajo lo disminuye. Los valores afectados también cambiaran. Cuando los

Sitvana iUz

Farmaceu\ica

Matricula Nac. Nro 457
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sea
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alores

lo sean lo correctos, pulse ENTRAR para retomar el menu de resultado/
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del recambio plasmatico (@ continuacion del paso 7 anterior). Pulse la @Ia%

volver al menu de cambio de los valores de RPT (a continuacion del paso 8 anterior).

Nota: Debido a la complejidad de los algoritmos del sistema, lo valores mostrado

los parametros afectados pueden no ser corregido inmediatamente después de realizado

el cambio. Espero entre 3 y 5 segundos y verifique los valores finales antes de

ENTRAR para aceptar el cambio.

pulsar

11.Puede calcular el porcentaje de AC en a bolsa e plasma usando la férmula siguiente

i
(donde Q equivale al flujo y el hematocrito se introduce como un numero fraccionario):

OAC x100

(Qentrapa-Qac) (1-Hematocrito) + Qac

O bien: ' :

12.En cualquier momento durante el procedimiento, puede revisar la cantidad prevista
en la bolsa de plasma al final del proceso siguiendo estos pasos:
a- Pulse la tecla MENU Si/NO '

1= Entrar datos, 2= Lectura presién,

3=SCR,
4= Sacar aire, 5= Estrobo, 6= Config.,

b- Pulse la tecla 1 para seleccionar ™
7= UP.

datos”

1= Cambiar procediemientos, 2= Cambiar
datos donante, 3= Resultados proc.; 4= Datos
AC

c- Pulse la tecla 4 para ver el m

de estado de AC

Tase de infusion AC: _ ml/min/i.
%;?emia. M| AC en bolsas: recol: }
a

que el mansaje de estado

Sit 22
Farmaceutica
Matricula Nac. Nro 14457

de AC

|

Entrar

ensaje

de AC
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2. Abra las pinzas blancas en las lineas de acceso y retorno.

3. Deje gotear la solucidn fisiologica en la linea de retorno, para evitar la coagulacios

TERU%%” "

anterior proporciona informacién respecto a la cantidad prewsta de mililitrio

anticoagulante en la bolsa de plasma al final del proceso.
Pulse la tecla MENU SI/NO una segunda vez para del sistema de mendus.

Conectar al paciente

ADVERTENCIA
Antes de conectar al donante o
paciente, verifique si hay aire en las

lineas y retorno.

Conectar lineas de acceso y retorno.
Cerrar acceso s. fisiolégico para
proceso.

CONTINUAR

Realice la venipuncion en los sitio de las

agujas de acceso y retorno.

aguja respectiva.
Cierre la pinza de rodillo en la linea de acceso de solucidn fisioldgica.

Iniciar el modo Proceso

ADVERTENCIA

Cuando utilice fluidos de reposicion !

obtenidos bioldgicamente, vigile de |
cerca al paciente, para detectar

cualquier reaccion.
Pulse la tecla CONTINUAR

Iniciar el sistema con el modo de Proceso.

1 en la

para

Arrancaran todas las bombas y aumentara la velocidad de la centrifuga de acuerdo con los

valores de los parametros prefijados segun los datos del paciénte y los algorltrrLos del

sistema.

plasma recolec. Reposic Prop. Entrada A/C  Cent. RPM

os Beaulatoros
£ harca SA ﬁ
Silvana

Farmacettica
Mamcula Nac. Nro 14467

Anticoag.
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Desviando s. fisioldégica cebado.

TERUMOB(C ]

842%

Nota: Es normal que una pequefia cantidad de hematies se desvie a la bolsa de desechos

al desviarse la solucion fisioldgica de cebado.

. a. Si desea desviar la solucién fisiolégica de cebado a la bolsa de desechos, continiie con

el paso 3.
O bien:

2.b. Si no desea desviar la solucion fisiolégica de cebado a la bolsa de desecho

cambio, desea retornarla al paciente, realice los siguientes pasos:

Puise la tecla CAMBIO MODO

Puise la tecla 3 para seleccionar “Proceso

Verificar parametros. Pulsar CONTINUAR

Continte con el paso 3

Probando las posiciones del las valvulas ... RTP

Pulse la tecla CONTINUAR

i

Sy, en

Distintas valvulas cambian de posicion y distintas bombas cambian de velociqad de

velocidad de flujo cuando el sistema ejecuta una verificacion final de la posicion ide las

valvulas, después de conectado el paciente. Durante esta prueba de conectado el

paciente. Durante esta prueba, la valvula de retorno permanece cerrada.

Anticoag. Entrada plasma recolec. Reposic Prop. Entrada A/C

RN S L:

RPT y /

3

Cent

Anticoag. Entrada

recolec. Reposic

-y,
Sitvana MU

FarmacesHsa
Matricula Nac. Nro

14457
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o

Si se aumenta el flujo de entrada en la pantalla Proceso, se aumenta la tasa de in
de AC. En procedimientos RPT, el sistema permite pasar de infusion de AC superiores a
1,2 mil/min/litro de volemia para permitir mayor flexibilidad en ciertas situaciones
médicas.
Si la tasa de infusién de AC excede los 1,2 ml/min/litro de volemia, aparece el siguiente

mensaje de advertencia:

Precaucién: Tasa infusion AC sobrepasa limite. éReducir flujo
entrada? (SI/NO) '

Pulse SI para borrar el mensaje. Continuard el procedimiento con la tasa de infusién de
AC establecida en su limite maximo.
Pulse NO para continuar el procedimiento en el estado de advertencia “amarillo”. La tasa

de infusidon de AC se mantendra a un valor que excede el limite maximo.

Durante el procedimiento, controle los
voliumenes de fluido cada 30 minutos para garantizar que se retornen y extraigfan los
volimenes apropiados. La interfase hematies/plasma es vigilada por el sens:or de
concentracidon de recoleccidn, si la alarma “Contaminacién en linea plasma” esta acti!vada.
El modo Proceso continla hasta alcanzarse los valores deseados. Hay advert;encias
auditivas y visuales una vez completando el modo Proceso. Los valores que han ex:cedido

sus limites estaran parpadeando. !

Fin del Proceso:
1= Aclarado, 2= Continuar ,
RPT

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Repop. Tiempo. Min. Procedim.

t
4. Pulse la tecla 2 para continuar con el modo Proceso. (Para iniciar el modo Aclarado,

pulse la tecla 1 y pase al procedimiento Iniciar modo Aclarado)

Sitvana ng;:

eniica i
Farmad 1o 14457
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TERUMOBS

Si no se realiza seleccidon alguna, las bombas y la centrifuga se detendran a losfi 1

minutos. Aparecerd la palabra “"PAUSA” en el angulo inferior izquierdo de la pantalla

la tecla CONTINUAR para continuar el procedimiento.

Aum. Limites v. deseados parpadeante

Desead.

5. Seleccione el valor deseado parpadeante de la linea inferior de la pantalla.
Los Unicos valores que parpadean sobre el volumen de entrada proceso y el tiempo
transcurrido.

6. Para au-mentar el volumen de entrada o el tiempo, puise ia tecla apropiada.
7. Introduzca un nuevo valor deseado en el teclado numérico. Después pulse ENTRAR.
El modo Proceso continla hasta alcanzarse los valores deseados. Hay advertencias

auditivas y visuales una vez completo el modo Proceso.

Fin del Proceso:
1= Aclarado, 2= Continuar
RPT

Anticoag. Entrada Plasma Recolec. Repos. Tiempo Min. Procedim.

11. Pulse la tecla 1 para comenzar el aclarado.

Conservacion

El producto debe ser conservado en un lugar seco y protegido de temperaturas extrem7,

“Esterilizado por éxido de etileno”

Vida Util del Producto: 3 afios

Director Técnico: Farmacéutica - Silvana Muzzolini - MN 14457 ;

Autorizado por la ANMA
' 7 ko ' @
etente\RegiC ca SA
Gepen Amenca Sivan .
4
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