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BUENOS AIREs, 21 SEP 2

VISTO el Expediente N© 1-47-4697-13-2 del Registrio de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:
Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA

S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N©O PM-238-27, denominado: FRACCIONADOR AUTOMlATICO DE
HEMODERIVADOS, marca GRIFQOLS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de P lvductores y-
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). l

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requ||5|tos de la
normativa aplicable. |

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos hal|tomado la
intervencién que le compete. ,

Que se actua 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 19.- Revalidese {a fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°© PM-238-27, correspondiente al producto médico denominado:
FRACCIONADOR AUTOMATICO DE HEMODERIVADOS, marca GRIFOLS, propiedad
de la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT
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N° 2470 de fecha 24 de abril de 2008, segun lo estabiecido en el

forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscri

!
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Anexo que

cién en el

RPPTM N° PM-238-27, denominado: FRACCIONADOR AUTOMATICO DE

HEMODERIVADQS, marca GRIFOLS.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modif

caciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-238-27.
ARTICULO 4o0.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradasl

notifiquese

al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Roétulos e Instruccion

es de Uso

autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que

efectle la agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al
Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-4697-13-2

DISPOSICION No 7 6 8 O

eat

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANM.AT.

certificado.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante |Disposicion
N°7..6.8...,@I05 efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-238-27 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GRIFOLS

ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
J

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre  genérico  aprobado:  FRACCIONADOR  AUTOMATICO  DE
HEMODERIVADOS.

Marca: GRIFOLS.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 2470/08.
Tramitado por expediente N° 1-47-4011/08-8.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICAFION
AUTORIZﬁi\DA
Vigencia del 24 de abril de 2013 24 de abril de 2018
Certificado
Clase de Riesgo Clase I Clase IiI
Lugar de Via Matteucci 25/27, 20043 | Via Matteucci 25/27, 20862
Elaboracion Arcore (MI) Italia Arcore (MB)! Italia
Rotulo Proyecto de Rétulo ' a fs. 1157.

aprobado por Disposicion
ANMAT N° 2470/08

Instrucciones de Proyecto de Instrucciones afs. 119 a 155.
Uso de Uso aprobado por
Disposiciéon ANMAT N°
2470/08

e ;
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Afutorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma GRIFOLS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripciéon en el
RPPTM N© PM-238-27, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...... ZZSEPN\B ........

Expediente N° 1-47-1-47-4697-13-2

DISPOSICION NO 7 @ 8 @

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANM.AT
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Provecio de rétulo

Fabricante: DELCON s.r.L
Direccién: Via Matteucci, 25/27 — 20862 Arcore (MB) — lialia.

Importador: GRIFOLS ARGENTINA, S.A.
Direccién: Avenida Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vicente Lépez, Pcia. de Bs. As.

Informacion de identificacién: FRACTIOMATIC PLUS 2 - Fraccionador automatico
hemoderivados.

Numero de serie: XXXXXXXX
Condiciones de almacenamiento, conservacién y manipulacién:
Condiciones de almacenamiento:

Temperatura: +10°C ~ +40°C

Humedad Relativa: 10 ~ 95% sin condensacion
Condiciones ambientales de uso:

Temperatura: +10°C ~ +35 °C

Humedad Relativa: 30 ~ 85% sin condensacion
Instrucciones para operacion y uso: Ver Instrucciones de Uso
Advertencia y precaucién: Ver Instrucciones de Uso.
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del responsable técnico: Farm. Andrea Caminos.

Autorizado por la ANMAT PM-238-27

FRACTIOMATIC PLUS 2-ARG

GRIFOLS, ARGENTINA S.A.

Dra. ANDREA CAMINOS
DIRECTORA TECNICA

de




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: DELCON s.r.l.

Direccion: Via Matteucci, 25/27 — 20862 ARCORE MB - ltalia.

Importador; GRIFOLS ARGENTINA, S.A.

Direccién: Avenida Mitre N°® 3.790/98, Munro, Partido de Vicente Lopez, Pcia. de Bs. As.
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

SIMBOLOS Y SIGNOS CONVENCIONALES
A continuacién se representan los simbolos y signos convencionales empleados en este manual
ef producto FRACTIOMATIC PLUS 2.

768 0

Y en

e Leer con atencidn.
CUIDADO con las manos: jriesgo de aplastamiento! FRACTIOMATIC PLUS 2
ies potencialmente peligroso! Cuando vea este simbolo TENGA MUCHOQ CUIDADO
¥ jno introduzea los dedos o las mandos dentro de [as partes en movimiento, como por
ejemplo, en Ias prensas!
@ Puntos de conexién eléctrica a tiema.

A\

Signal de avertencia general

©

Seguir las instrucciones para el utilizo

(R,

El dispositivo contiene transmetidores RF para Ia comunicaccién WiFi conformemente a

los Estandar mtemmaccionales IEEE 802 11b/g, transceptores aprobados FCC.

FRACTIOMATIC PLUS 2-GRIFOLS ARGENTINA, S.A.

1
Dra. ﬁgDREA CAMINOS SEPAS
DIRECTORA TECNICA Pd

LoT Nuamero serial del dispositivo
“ Dhreccién del fabricants

@ Fecha de producciéon i
= |Fusbls
F@ Compatible con las normas de 1a Comisién de las comumicaciones federales (USA)

PL Cualquier producto de plasma.
RBC Cualquier producto de hematies.

BC Buffy-Coat (Capa Leucocitaria).
PLTS Concentrado de plaguetas.

PRP Plasma rico en plaquetas.
Cryo Crioprecipitados {(Factor VIII).

WB Sangre total.

SAG-M Solucién aditiva para hematies.
T&B o TAB Bolsas Top and Bottom.
PC Personal computer.
Software data management Aplicacién Windows® especificamente creada para|fa
SDM gestion de los separadores FRACTIOMATIC PLUS 2 mediante ordenador: véase
también el manual especifico SDM. /
PRG Programa de separacién de FRACTIOMATIC PLUS 2. y
Operador Persona que utiliza fa miquina FRACTIOMATIC PLUS 2. /
TD Donacién Codigo que identifica 2 una donacién en particular, /
Maquina o FP2 | FRACTIOMATIC PLUS 2, fraccionador de componentes de la sangre.  /
GRIFOLS ARGENTINA SA. CRIFOLS| Af.GENTINA SA.

7
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Protocolo Se entiende el conjuto de instrucciones manejadas por el programa para los cédigos dé
barras o para los Tag RFID asociados a un PRG especifico.
Barcode Cddigo de barras.
Campo de la meméria dentro de wn Tag RFID. Define la direccién en la memoria donde
TagCode . .. e N
la informacion se debe escribir,
Radio Frequency ID. Memoria electrénica reescribible utilizada para el transporte de las
RFID Tag . ;
informaciones.
OPT1 Sensor éptico principal superior.
OPT2 Grupo de sensores Gpticos dentro de la prensa principal (constituido por § sensores).
P1 Prensa principal (frongal).
P2 Prensa secundaria o lateral.

Informacién de identificacion:
Clasificacion CE: Dispositivo Médico Clase 1 segun las Directivas Europeas N° 93/42 y 2007/47.
Normas de referencia:
IEC/EN 60601-1, 3rd Ed. “Safety of Medical Electrical Equipment. General Requirement”. .
EN 60601-1-2 3rd Ed. for EMC.
EN 62304, 1st Ed. “Medical Device Software — Software Life-Cycle processes”.
Dir. 2006/42/EC “Directive on Machinery”.
Alimentacién eléctrica: 100-240 VAC 50/60 Hz.
Consumo energético: 330 VA
Fusibles 2 x 4A F.
Cable de alimentacion: Separable.
Condiciones ambientales de uso: Temperatura: +10° ~ +35° C.
Humedad relativa: 30 ~ 85% sin condensacion.
Condiciones de almacenamiento: Temperatura: +10° ~ + 40° C.
Humedad relativa: 10 ~ 95% sin condensacion.

Precision de las balanzas: + 2% sobre el valor leido £3 gramos.

Sensores opticos: Dispositivos con LED (indicador luminoso) Clase 1, radiacion invisible de infrarrojos.

Maxima potencia emitida: <1 mW.
Longitud de onda. : 880 nm.
Norma de referencia: CEl EN 60825-1:2003.

Tiempo promedic de separacién en bolsa cuadruple: 1.30 minutos con la bolsa estandar top — top,[2.30

minutos con la bolsa T&B.

Alarmas: Acusticas y visuales.

Errores y codigos de alarma: visualizados en la pantalla mediante un cédigo de referencia.
ldiomas disponibles en pantalla: ltaliano, inglés, espafiol, aleman, francés. |

Data Communications: Serial RS485.

Ethernet LAN.

WiFi 822.11 b/g LAN (FCC aprobada).

En caso de black-out eléctrico: Reseteado del sistema (borra solamente el procedimiento en curso) .

/r’
Medidas de la maquina: 400 H x 330 P x 400 L mm (agregar + 250 para la barra de la balanza vertical).
Peso neto; ~ 38 Kg.
Medidas y peso con embalaje: 560H x 520P x 500L mm, 45 — 48 Kg.

GRIFOLS ARGENTINA S.A.

FRACTIOMATIC PLUS 2-GRIFOLS ARGENTINA, S.A. ora. ANDREA CANINOS

DIRECTORA TECNICA

]
ZH BN MAVA
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DESCRIPCION DE LAS VERSIONES DISPONIBLES:
FRACTIOMATIC PLUS 2 CON UNA PRENSA:
Cdédigo FRA.DB.485

FRACTIOMATIC PLUS 2 béasica 485. Incluye todas las caracteristicas que se describen en |este
manual. Esta versién esta provista de médulo interno para la comunicacion serial RS485 con la
computadora. El software SDM esta incluido.

Cédigo FRA.DB.LAN 3

FRACTIOMATIC PLUS 2 béasica Ethernet. Inciuye todas las caracteristicas que se describen en |este
manual. Esta version esta provista de modulo serfal RS485 y de otro adicional para la comunicacion
Ethernet con la computadora. El software SDM esta incluido.

- Codigo FRA.DB.WIFI

FRACTIOMATIC PLUS 2 basica Wi-Fi. Incluye todas las caracteristicas que se describen en |este
manual. Esta version esta provista de médulo serial RS485 y de otro adicional para la comunicacion
Wi-Fi (Wireless) con la computadora. El software SDM esta incluido.

FRACTIOMATIC PLUS 2 CON DOBLE PRENSA:
Cédigo FRA.DB.485.P2

FRACTIOMATIC PLUS 2 doble prensa 485. Igual a la version basica 485 pero con prensa lateral
adicional. La prensa lateral puede emplearse para algunos procedimientos automaticos, como por
ejemplo, eliminacién del aire, conexién de filtros en linea, trasvase rapido de SAG-M y otros. IEsta
version esta provista de médulo interno para la comunicacion serial RS485 con la computadora. El
software SDM esta incluido.

Codigo FRA.DB.LAN.P2

FRACTIOMATIC PLUS 2 doble prensa Ethernet. Igual a la versién basica LAN pero con prensa lateral
adicional. La prensa lateral puede emplearse para alguncs procedimientos automaticos, comg por
ejemplo, eliminacién del aire, conexion de filtros en linea, trasvase rapido de SAG-M y otros. Esta
versién esta provista de médulo serial RS485 y de otro adicional para la comunicacion Ethernet con la-
computadora. E! software SDM esta incluido.

Cédigo FRA.DB.WIF1.P2

FRACTIOMATIC PLUS 2 doble prensa Wi-Fi. Igual a la version basica Wi-Fi pero con prensa 1ateral
adicional. La prensa lateral puede emplearse para algunos procedimientos automaticos, como por
gjemplo, eliminacion del aire, conexién de filtros en linea, trasvase rapido de SAG-M y otros. !Esta
versién esta provista de médulo serial RS485 y de otro adicional para la comunicacidn Wi-Fi (Wireless)
con la computadora. El software SDM esta incluido.

ACCESORIOS OPCIONALES

Cdédigo GIO.DB.40:
Balanza externa de bandeja. Esta conectada

directamente a FRACTIOMATIC PLUS 2
mediante un cable. Puede utilizarse para leer el
pesc de cualquier bolsa, antes, durante o
después de la separacion.

Cadigo GIO.DB.50:
Soldador adicional tipo pistola. Esta provisto de un cable de 2 m que se cenecta al puerto auxmar RF

de FRACTIOMATIC PLUS 2. Permite soldar manualmente cualquier tipo de tubo de las bolsas. Puede
comprarse como accesorio en cualquier momento.

FATRR I g el “Em N o W 0T

. GRIFOLF ARGENTINA S.A.
FRACTIOMATIC PLUS 2-GRIFOLS ARGENTINA, S.A. REA CANINOS

DrDm.:chRA TECNICA



Codige GIO.DB.60: Lector de codigos de
barras CCD. Puede comprarse como accesorio
en cualquier momento.

O bien

Cdédigo GIO.DB.BOL: Lector de codigos de
barras LASER. Puede comprarse como
accesorio en cualquier momento.

Cédigo GI1O.DB.80: Lector COMBO de codigos
de barras CCD vy lector/escritor de Tags RFID
conformes con los estandares 1SO15693 y
18000-3. Puede comprarse como accesorio en
cualquier momento.

C bien

Cédigo GIO.DB.80L: Lector COMBO de
codigos de barras LASER y lector/fescritor de
Tags RFID conformes con los estandares
ISO15693 y 18000-3. Puede comprarse como
accesorio en cualquier momento.

Codigo STR.DB.0O:
Prensa-tubos manual con ruedecilla a distancia
regulable.

Cédigo GIC.DB.S0:
Impresora termica de etiquetas adhesivas.

Permite realizar etiquetas con aiguncs datos de
referencia para pegarlas en las bolsas, como
por ejemplo: peso neto del componente, ID
bolsa, tipo de preducto y mas alin. La
impresora debe conectarse a [a misma
computadora en el que estd instalado el
software SDM.

DESCRIPCION DE FRACTIOMATIC PLUS 2 !

Balanza vertical (Balanza 1)
Selladores superiores

Sellador de contral proporcional
{Clamp 3}

Seflador superior

. L Panel LED
Sensor optico principal (OPT1)
Batanza derecha

Prensa lateral con balanza {Balanza 2)

(Batanza 4)

Teclado y pantalla
Batanza de ja prensa latera! ye

(Balanza 3)

Sensofes épticos de 1a prensa
(OPT2)

FRACTIOMATIC PLUS 2-GRIFOLS ARGENTINA, Sf\

con puerna

Compartimiento prensa /

Sellador Top & Botlom/

GRIFOLS ARGENTINA S.A.

Dra. ANDREA CAMINOS
DIRECTORA TECHICA

GrirOUs ARAENTINA SA.

SFBTIFAN NAV
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E! teclado tiene seis teclas multifunciones:

Tectado

GRIFOLS‘”, 1. PAUSE: pone la preparacion en cursé en
‘ pausa.

2. SEAL: habilita el soldado manua! con uno de
los selladores.

3. ESC: para salir de la funcién o proceso en
cursQ.

4. Flecha HACIA ARRIBA: desplaza hacia
arriba el menu activado.

5. Flecha HACIA ABAJO: desplaza hacia
abajo el menu activado.

6. ENTER: confirma el parametro o la funcion o
inicia/continda el programa en curso.

Panel de selladores y sensor optico
principal

* Comprende seis indicadores luminosos, de
los cuales cinco estan enumerados como los
sujetadores y uno corresponde al sensor
optico. ,

* Los indicadores Iluminosos tienen |tres
posiciones: apagado, prendido VERDE,
prendido ROJO. 1

* Cuando inicia un programa los indicadores
luminosos correspondientes a los selladores
que se utilizaran se prenden de color RGJO:
los tubos deben introducirse en los selladores
respectivos.

* Cuando los tubos se han introducido
correctamente los indicadores [uminosos se
ponen VERDES para indicar que phede
comenzar el procedimiento.

Pantalla i

La pantalla es de tipo LCD con luz BLANCA-AZUL vy retroiluminacion Todos los menls pueden
visualizarse en la pantalla. Seguir las instrucciones de uso resulta facit e intuitivo.

Panel trasero

En el panel trasero se encuentran los siguientes elementos:

* Interruptor principal con fusibles y selector de la tensién;
Conectores de red serial RS485;

Conector para la balanza externa de bandeja (opcional);
Salida de radiofrecuencia para la pistola de soldado (opcional);

Conector para lector de coédigos de barra o para lector COMBO de cédigos de barra y Tags RFID
(opcional);

Mdodulo de red Wi-Fi o Ethernet (dependiendo de la version),
Etiqueta con los datos de ia maquina.

* % % *

GRIFOLS ARGENTINA SA. o /0 o A '

1
FRACTIOMATIC PLUS 2-GRIFOLS ARGENTINA,;S.A. ‘ REA CAMINOS STH
m?ﬂwfé "'?ORA TECNICA SEFX;O ZRADO
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Salida de mmdiofrecuencia
para la prstola de soldado
(opcional)

Midulo de red
Wi-Fi

Network m :E‘ Barcode

Fusibles y /
o tens i U7 Rocies VR ey

T TS
o ol

= s B ‘I‘
N Claest X
|- =
Efiqueta con e s e s s 20T
losdatosdela
méquina

Sensores Opticos

FRACTIOMATIC PLUS 2 posee un sensor superior (OPT1) situado cerca del sellador nimero tres y
ocho sensores opticos situados dentro de la prensa principal (CPT2).

Sensor optico superior OPT1

El sensor optico principal puede configurarse separadamente para cada programa. Este puede
funcionar de forma auténoma o contribuir con la actividad de los sensores de la prensa. Su funcion
principal es la de detectar dentro del tubo en salida de la prensa cuando se acerca un producto
diferente de aquel leido durante el procedimiento de ajuste a cero. El OPT* incorpora un cabezal
luminoso que se prende de color ROJO cuando el procedimiento se ha terminado o cuando detecta un
error. La sensibilidad del sensor dptico principal es regulable desde 1 hasta 999.

v

Sensores de la prensa OPT2 Z
sores

Para cada uno de los programas es posible configurar uno cualesquiera de los ocho sén para
mantener el Buffy-Coat en la posicién que corresponde a éste: la sensibilidad de los senhsores opticos
es regulable desde 300 hasta 750. El nimerc 1 es el primero de arriba. Los sensopés de la prensa

GRIFOLS ARGENTINA S.A. /GRIFOLY JYAGENTINA SA.
FRACTIOMATIC PLUS 2-GRIFOLS ARGENTINA, S.A. ;

6/37
Dra. DREA CAMINOS SE AN MAVA
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también se pueden utilizar para determinar el punto exacto en el que el perfil de velocidad debe pasany:
al siguiente, si esta previsto.

Selladores soldadores

FRACTIOMATIC PLUS 2 posee cinco selladores soldadores, de los cuales, el nimero tres posee
control proporcional (los demas ON/OFF). Los selladores son elementos electromecanicos con doble
funcion: cierre o soldadura de los tubos. En funcién de la configuracién del programa, cada sellador
puede configurarse por separado para soldar manualmente o automaticamente al finalizar el
procedimiento. Cada uno de los selladores posee un doble sistema de control del tubo: de |esta
manera se evitan posibles errores en la introduccion de los tubos, que, si ho se encuentran
perfectamente colocados podrian comprometer el procedimiento.

El sellador numero 3 se utiliza principalmente para las bolsas TOP & BOTTOM. La regulacién de la
apertura es automatica y de tipo proporcional, para permitir una adecuada regulacion del flujo con la
finalidad de mantener correcto y estable el nivel de Buffy-Coat en la bolsa madre, El sellador 3 se
cierra mas lentamente respecto de los demas y por esto NO DEBE SER UTILIZADO para cerrar
rapidamente un tubo.

Balanzas

FRACTIOMATIC PLUS 2 puede incorporar un minimo de tres y un maximo de cinco balanzas (esto
depende de la version y de los opcionales). A pesar de que las balanzas han sido construidas [para
soportar un peso de hasta 2,5 Kg, éstas son piezas delicadas: evite sobrecargarlas, nunca hale los
soportes de las balanzas y no cargue las bolsas con excesiva fuerza. Los pesos pueden reglstrarse
brutos o netos, en funcién del procedimiento o de la configuracion del software. |

Prensa principal

El movimiento y el control de la prensa principal son electronicos. Esta se mueve por FASES en
funcion del programa de extraccién que se ha configurado. Dentro de cada una de las FASES es
posible configurar hasta cinco diferentes perfiles de velocidad. Cada perfil puede manejar
contemporaneamente los siguientes parametros:

1. Velocidad de movimiento de la prensa (0-120 rev/min del motor).

2. Presién maxima aplicable a la bolsa, expresada en milibar, medida en salida (10 - 600 miliba

-

).

3. Posicion final de la prensa expresada en décimas de milimetro, donde 0 = completamente
cerrada (0-650).

4. Distancia para pasar al siguiente perfil de velocidad, si esta disponible (0-650, expresada en
decimas de milimetros, o bien, a través de uno de los ocho sensores 6pticos de la prensa).

5. Sensor optico OPT2 por utilizar, sensibilidad y funcién (cambio del perfil o conclusion de la
FASE).

Prensa lateral

También la prensa lateral es controlada y movida electrénicamente. Esta se mueve por FASES en
funcién del programa de extraccién, pero no posee sensores opticos. Dentro de cada una de las
FASES es posible configurar hasta tres diferentes perfiles de velocidad capaces de manejar
contemporaneamente los siguientes pardmetros:

1. Velocidad de movimiento de la prensa (0-120 rev/min del motor).
2. Presi6n maxima aplicada a la bolsa, expresada en milibar, medida en salida (50 - 350 milibar).
3. Posicion final de la prensa (0-650 en décimas de milimetro donde 0 = completamente cerrada).

4. Distancia para pasar al siguiente perfil de velocidad, si esta disponible (0-650, exprésada en
décimas de milimetro).

GENTINA S.A.
GRIFOLS ARGENTINA S.A.

FRACTIOMATIC PLUS 2-GRIFOLS ARGENTINA, S.A. Dra. A%&MINOS
DIREGTORA TECNICA

SEA %Tl NAVA
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DESCRIPCION DEL FUNCIONAMIENTO ? ﬁ 8 O

SISTEMA
1.

9.

FRACTIOMATIC PLUS 2 es compatible con la mayor parte de las bolsas de venta en el mercado,
inclusive si estan fabricadas por diferentes casas. FRACTIOMATIC PLUS 2 deberia ser utilizado
con bolsas certificadas con volumen comprendido entre 200 ml y 600 ml de sangre entefa y
volumen comprendido entre 50 ml y 600 m! de glébulos rojos, plasma o plaguetas y con tubo
estandar con diametro externo entre 3.5 mm y 6.0 mm.
NUNCA utilizar bolsas de sangre congelada.

Prevé un sistema para la extraccion simultanea de PL y de BC durante las preparaciones T&B,|con
un control preciso de la posicion del BC.
Regulacion automatica del volumen final y del hematocrito del BC, ya sea con bolsas estandar o
con T&B.
Extraccion automatica del aire de la bolsa con sangre total ¢ de la bolsa de PL (para preparar PL
sin aire en la bolsa). ‘
Puede manejar hasta 800 codigos, ya sean etiquetas de coédigos de barras, ya sean Tags RFID
subdividides en 50 programas de extraccién, cada uno de estos con la posibilidad de redlizar
cross-matching entre listados y otros cédigos.

El funcionamiento estandar es stand-alone, pero puede funcionar también on-line con el software
SDM.

El tiempo promedio de preparacién es de 1,30 minutos para una bolsa cuadruple estandar y de 2.3
minutos para una Top - Bottom. ;
Ajuste a cero automatico para tedos los sensores opticos. i

CONTROL DEL PROCESO .
FRACTIOMATIC PLUS 2 se entrega con su software especifico incluido SDM_(Software Data

Management). SDM ha sido proyectado para controlar en remoto los separadores FRACTIOMATIC
PLUS 2 y para registrar y manejar los datos provenientes de los procesos de separacion. SDM debe
ser instalado en una computadora con sistema operativo Windows® XP, VISTA o Windows ® ¥ (la

computadora no esta incluida).

Utilizando SDM se pueden realizar las siguientes operaciones en todas las maquinas FRACTIOMATIC

PLUS 2 conectadas a la red:

FRACTIOMATIC PLUS 2-GRIFOLS ARGENTINA, S.A.
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P Modificar cualquiera de los programas disponibles para FRACTIOMATIC PLUS 2.

P Generar nuevos programas de separacion o cargarlos en el FRACTIOMATIC PLUS 2.

P Actualizar el firmware de las maquinas (operacion permitida sélo al personal de la Asistencia
Técnica).

P Bajar los datos de cada uno de los procedimientos de separacion realizados | por
FRACTIOMATIC PLUS 2.

P Para cada programa es posible establecer el control de lectura entre los cédigos leidos antes

para comprobar la igualdad {cross-matching). Este tipo de control puede ser realizado sin

embargo por los codigos de barras y por los TAG ID.

Elegir el programa de trabajo a utilizar sobre uno ¢ mas separadores.

Generar informes basados en todas las separaciones registradas o bien aplicando filtros

personalizables en cuanto a componente, fecha, ID de la bolsa y alin mucho mas.| Los

informes pueden imprimirse directamente con una impresora de la red de la computadora (no
incluida), o bien, pueden guardarse en archivos .csv o de Word {podria ser necesaria la
instalacién de Microsoft Office para su exportacion en el formato de Word).

P SDM puede enviar automaticamente (de forma ciclica) o manualmente todos los datos de las
separaciones a una PATH cualquiera disponible en la red de Windows. Esto puede hacerse en
un solo archivo (ingresa los datos que llegan en el mismo archive) o bien en archivos
periddicos nuevos (un nuevo archivo para cada exportacion): el formato y la secuencia de los
campos enviados pueden personalizarse segun las exigencias de gestion del soﬂware de
base.

» Utilizando el SDM es posible imprimir una etiqueta para cada componente de la angrel Las
informaciones a retraer pueden ser configuradas antes y pueden ser: codigo/1D, peso del
componente, fecha, etc. Para cumplir esta operacién es necesaria una impresgra o cnonal|

v
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Lista de los datos que genera FRACTIOMATIC PLUS 2 para cada procedimiento de separam
disponibles en el software SDM para la gestion de modo local o remoto;
1. Numero de serie de FRACTIOMATIC PLUS 2.

2. Descripcion del programa ejecutado (nombre).

3. Numero asignado al programa (este ndmero identifica la posicién dentro de la memoria de
FRACTICMATIC PLUS 2).

4 Peso del plasma extraido en la bolsa satélite 1.

5. Peso del Buffy-Coat.

6. Peso de la sangre total.

7 Peso del plasma trasvasado en el BC.

8 Peso del SAG-M trasvasado en los hematies.

9. Peso del plasma retornado a los hematies.

10. Peso del plasma extraido en la bolsa satélite 2.

11.  Peso del concentrado de plaquetas.

12. Peso final de los hematies.

13. Fecha de la separacion.

14. Hora de la separacién (horas/minutos).

15.  Duracién de la separacion (minutos/segundos).

16. Cdodigos de error.

17.  Nimero de codigos (decenas) personallzabres ya sea los codigos de barras ya sea los Tags
RFID (por ejemplo: ID de la bolsa, ID del operador, lote de la bolsa, resultados finales, etc.), tal y
como se define en el PROTOCOLO DE LOS CODIGOS conflgurado para ese programa.

Para que la aplicacién inicie SDM es necesario tener un usuario y una contrasefia personales. SDM

tiene cinco niveles de acceso con diferentes privilegios. En funcién del nivel asignado a cada oper'ador

se definen sus privilegios de acceso. El nivel Administrador goza de acceso total a todas las funciones

y es el unico que puede agregar a nuevos operadores. El nivel mas bajo es el de Operador de la

maquina: utiliza todas las funciones que le han sido asignadas pero no puede aportar cambios. SDM

posee un modulo LOG que registra automaticamente todas las operaciones, los cambios aportados y

por quién, cuya finalidad es estadistica y de control de la calidad. |

NOTAS relativas a los datos y a su gestion:

- La lista anterior describe todas las informaciones que pueden ser enviadas al software SDM o
guardadas en la memoria interna del FRACTIOMATIC PLUS 2.

- FRACTIOMATIC PLUS 2 es capaz de memorizar datos hasta un maximo de 1000 procedlmlentos
de separacion. Una vez excedido este limite, los datos relativos a la nueva separacion borraran
automaticamente las informaciones de la primera separacion realizada (memoria ciclica). !

- Los cédigos pueden ser configurados singularmente: Activados/desactivados, orden de lectura,
descripcién, control con un cédigo previamente leido (cross-matching), filtros con mascarak de
codigos configurables.

- La disponibilidad de algunos datos depende del programa ejecutado, entonces algunos podrian no
estar en el database de! SDM.

- Por medio del SDM estos datos pueden ser activados/desactivados particularmente y es posible
también definir una manera persconalizada. El formato de los datos salvados es un archivo de texto -
Ixt. Este formato es muy util y puede ser faciimente utilizado por cualgquier software externo.

- El peso recogido del FRACTIOMATIC PLUS 2 puede ser visualizado o exportado al software SDM
en [ml] o en [g]. 1

ESTRUCTURA DE UN PROGRAMA DE SEPARACION (L
del

Cada programa de separacién esta compuesto por una DESCRIPCION, un ENCABEZAMIENT

programa, un cierto numerc de FASES, un mapa de los PESOS y un PROTOCOLO de los cédlgos

a. La DESCRIPCION es el nombre que e! operador ha escogido para un determinado programa.

b. EI| ENCABEZAMIENTO define las partes de! hardware que la maquina tendra que utilizar para ese

programa desde el comienzo hasta el final: selladores, tipo de movimiento de la prensa, etc.

¢. Una FASE es la secuencia de instrucciones completa para desplazar uno o mas componentes de

una bolsa a otra. Un programa puede tener una o mas FASES dependiendo del tipo de proceso que se

debe cumplir. FRACTIOMATIC PLUS 2 prevé cinco tipos de FASE, cada una de ellas es independiente

de las otras pero todas estas enlazables con la siguiente: /

al (si

i. FASE A: extraccion de un solo componente o de aire utilizando la prensa principal;

ii. FASE B: trasvase de un solo componente por gravedad o utilizando la prensa lat i|esta
presente);
GRIFOLS ARGENTINA S.A.
FRACTIOMATIC PLUS 2-GRIFOLS ARGENTINA, S.A. Dra. Al DREA CAWENOS

DIRECTORA TECNICA

APLDERAD(




previamente determinado;
iv. FASE D: extraccion simultanea de dos componentes con la prensa principal (tipicamente para
procesamientos con T&B);
v. FASE E: se utiliza exclusivamente para la preparacién de unidades con peso igual o diferlente
a partir de una bolsa madre (divide la bolsa criginal en un numero n. de bolsas con un peso
previamente determinado).
d. La primera FASE del PRG (programa) inicia automaticamente después de START.
e. La conclusion de una FASE depende de diferentes factores, el primero que se verifica en
orden temporal determina la conclusion de la FASE; si otra fase se encuentra disponible ésta attiva
automaticamente el inicio. Cuando todas ias FASES disponibles se han ejecutado, el programa mismo
termina.
f. Los eventos que tipicamente pueden determinar la. conclusion de una FASE son| los
siguientes:
i. El sensor éptico principal (OP1) detecta un nuevo elemento (aire en PL, PL en BC).
ii. El sensor optico de la prensa {unc de los ocho sensores OPT2) detecta el acercamiento de
BC.
iii. La balanza activa alcanza el peso configurado para la FASE.
iv. la prensa alcanza la posicién final para el STOP configurada para la FASE.
g. El mapa de los PESOS define como se deben registrar en la memoria los pesos leidos para cada
bolsa. Los pesos pueden registrarse con valores netos o brutos en funcién del procedlmiento1 En
algunos casos también es posible configurar valores de la tara, que pueden sumarse o restarse del
valor absoluto leido por la balanza, como por ejemple, sumando el peso del SAG-M trasvasado a los
hematies.
h. EI PROTOCOLO de los cédigos define cuantas etiquetas se leerén, ya sean codigos de barras o
Tags RFID, para ese programa especifico y si éstos deben ser comparados con codlgos MASTER
previamente definidos para controlar su validez: esta funcién define también la secuencia de Iectura A

un codiqo especifico puede ascciarse también una accién especifica. Por ejemplo: cuando se ea el
codigo XXX debe iniciar el PRG n° YYY.

GESTION DE LOS DATOS Y SOFTWARE INSTALADO

|
1. Cuando FRACTIOMATIC PLUS 2 trabaja en modo stand-alone, es decir, sin el software SDM
activado, es posible leer, al finalizar la separacion, los pesos de los componentes extraidos|que
aparecen en la pantalla.
2. Cuando FRACTIOMATIC PLUS 2 trabaja on-line con el software SDM activado, es sumamente
sencillo cargar los datos de cada separacion y manejar los PRG.
3. La creacion de nuevos PRG es posible solamente utilizando el software SDM: en cambio no es
posible con los teclados de las maguinas.
4. Para mayor seguridad también es posible bloguear el acceso a los parametros de los PGR de la
maquina: funcién anti-manipulacién.

CONEXION A LA COMPUTADORA

FRACTIOMATIC PLUS 2 se suministra con el software incluido SDM. A pesar de que la maguina
también puede utilizarse sin el software, las mejores prestaciones se obtienen solamente si se utiliza la
aplicacion SDM on-line. Antes de instalar el software SDM en su computadora, aseglrese que |ésta
posee como minimo las siguientes caracteristicas:

Procesador Intel Pentium 4 o superior. .
Un puerto serial RS232, un puerto USB, o bien, un minimo de dos puertos USB (en este caso
podria resultar necesario un conversos USB/RS232: no incluide, por cuenta del cliente).
1 GB de memoria RAM. i
100 MB de espacio libre en el disco duro. ‘
Pantalla a celores, 16 millones de celores con resolucién minima de 1024 x 768. /
Puerto Ethernet libre {si la version de la maguina posee una conexién Ethernet o Wi-Ei).

VvV w ww

Centro de Transfusiones).
Sistema operativo Windows™ XP, Windows™ Vista o WmdowsTM 7.
Microsoft Office® si se desea exportar los datos en el formato de Word® o Ex

L A 4
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CONEXION DE FRACTIOMATIC PLUS 2 A LA COMPUTADORA

La conexién de uno o mas separadores al ordenador puede hacerse en tres formas dlferentes
dependiendo de la versién de FRACTIOMATIC PLUS 2 de gue se dispone; RS485, Ethernet o W| Fi.
Todas las maquinas deben tener la misma configuracién de comunicacion. Véase la seccion
PREPARACION Y CONFIGURACION DE LAS MAQUINAS EN RED

Cuando la red de FRACTIOMATIC PLUS 2 esta activada, la maguina on-line y la aplicacién SDM, en Ia
parte superior izquierda de la pantalla aparece un peguefio logotipo:

6 FP2 R: mux
Bme’Clzte and time

< 1- Programs

< 2—- Balances

< 3— Sertings

< 4- Tech. Service

< 5- Send data to FC
<Select:

VYV VYV VYY YV

1
|
]
|
I
1
I
I
|
I
I
I
I
|
|
|
|
|
|
|
|
|

JATENCION! para configurar correctamente la maquina FRACTIOMATIC PLUS 2 en red, lea
cuidadosamente también el manual de uso de SDM.

El logotipo encerrado dentro del circulo que se indica en |a figura anterior es diferente en funcion del
tipo de conexién activada:

? Red Wi-Fi habilitada pero NO ACTIVADA "'.'._!l Red Ethemnet ACTIVADA

'}:l Red Wi-Fi ACTIVADA h Red RS8485 babilitada pero NO

ACTIVADA

B®  Red Ethernet habititada pero NO ACTIVADA [Is - Rearsess acTivaDa

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION:

Condiciones de almacenamiento:

Temperatura: +10°C ~ +40°C

Humedad Relativa: 10 ~ 95% sin condensacién
Condicicnes ambientales de uso:

Temperatura: +10°C ~ +35 °C

Humedad Relativa: 30 ~ 85% sin condensacién

Manipulacién del aparato:

INSTALACION
Sacar FRACTIOMATIC PLUS 2 de su embalaje.

AN

La maquina FRACTIOMATIC PLUS 2 pesa alrededor de 38 Kg. jNunca trate de move /, o de
levantar la maquina solo, podria ocasionarse dafios musculares o en la espaldal Cad
sea hecesario levantar la maquina FRACTIOMATIC PLUS 2, ésta debe ser levant

[ATENCION!

GRIFOLS ARGENTINA SA
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inferior de la maquina. Cada una de las dos personas debe agarrar con una mano la mamlla
con la otra la parte superior de la maquina para contrarrestar y balancear el peso.
Saque de su embalaje la caja con los accesorios y luego la maquina.

Controle que todas las partes estén en perfecto estado.

l

El equipamiento estandar de FRACTIOMATIC PLUS 2 incluye:

Cable de alimentacién.

Cable de red serial.

Panel para la balanza lateral derecha con llave Allen de fijacion.
Barra con soporte para las holsas para la balanza vertical.
Manual de Usc y Mantenimiento.

Oftros accesorios, si estan previstos.

iDonde se debe instalar FRACTIOMATIC PLUS 2?7

ATENCION: Para evitar el riesgo de choque eléctrico, FRACTIOMATIC PLUS 2 debe ser conectado a
una toma de corriente con toma de tierra.

* % % % % *

Para obtener el mejor rendimiento y la absoluta seguridad es importante colocar FRACTIOMATIC
PLUS 2 sobre una superﬂme estable, capaz de soportar por lo menos 50 Kg/mz2. Si coloca mas de una
maquina sobre la misma mesa, deje suficiente espacio entre éstas de manera que puedan trabajar sin
obstaculizarse.

Nunca apove FRACTIOMATIC PLUS 2 sobre una superficie inestable o que pueda vibrar.| Las
vibraciones pueden alterar la lectura de las balanzas y la maguina podria caerse, con consecuentes
graves riesqos para las personas, la maquina y el ambiente circunstante.

Evite colocar FRACTIOMATIC PLUS 2 cerca de las centrifugadoras para bolsas. Estas grandes
maquinas_giratorias pueden generar vibraciones dafiinas y ademas, si son viejas. podrian generar

perturbaciones electromagnéticas v asi problemas de funcionamiento.

Es siempre recomendable colocar FRACTIOMATIC PLUS 2 en un ambiente seco y lejos de fuentes de
calor, como por ejemplo, de radiadores.

FRACTIOMATIC PLUS 2 debe ser instalado en laboratorios de bancos de sangre lejos de dispositivos
de soporte vital porque el separader podria influenciar su funcionamiento.

Instalacién de las partes accesorias

Para instalar las partes suministradas con la maquina, siga las siguientes sencillas instrucciones:;

* La barra de fa balanza vertical debe enroscarse delicadamente en el orificio superior izquierdo de
la maquina: enrosque hasta el fondo y apriete delicadamente. Si es necesario, gire el soporte
azul hasta que la palabra “Plasma” se lea a la izquierda y la palabra “SAG-M" se lea|a la
derecha.

Monte el panel de la balanza lateral derecha. Si es necesario, empleando la llave hexag onal,
afloje los tornillos sin cabeza que fijan los pernos y atornillelos hasta el fondo dentro de las sedes
roscadas que estan en la pared derecha de la maquina. No es necesario apretar los pernos
Deje por lo menos 2 cm entre el panel y la pared de la maquina: se trata de una balanza
por lo tanto debe moverse libremente. Al finalizar, teniendo cuidado de dejar suficiente
espacio entre el panel y la pared, apriete delicadamente, empleando la llave hexagonal, log dos
tornillos sin cabeza para bloguear los pernos.

ATENCION: ninguna modificacién a la configuracién del FRACTIOMATIC PLUS 2 esta permitida.
¢Coémo se prende FRACTIOMATIC PLUS 27

Antes de prender la maquina asegurese de que la instalacion eléctrica posee una buena conexion a
tierra. Si la conexion a tierra no existe o no ofrece garantias suficientes de funcionamiento, NO SIGA
ADELANTE Y NO PRENDA LA MAQUINA: antes que nada resuelva el problema y luego proceda con
el encendido.

1
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A iATENCION!

FRACTIOMATIC PLUS 2 necesita una tension de alimentacién 100-240V 50/60Hz 300 VA.

Antes de conectar la maquina a la red eléctrica, asegurese de que el interruptor general que se
encuentra en la parte trasera de ésta esté en OFF.

Con la maquina vacia sin bolsas o tubos presentes en FRACTIOMATIC PLUS 2_la puerta cerrada y
sin tocar las balanzas, introduzca el cable de alimentacién y prenda la maquina a través del interriptor
principal colocado en su parte trasera.

FRACTIOMATIC PLUS 2 iniciara inmediatamente el procedimiento de inicializacién calibrando los
sistemas internos.

A ATENCION!

El procedimiento de start-up podria durar algunos minutos. Durante este tiempo NO SE DEBE TOCAR
ninguna de las partes de FRACTIOMATIC PLUS 2: constituye un riesqo para los dedos o bien, podria
alterarse facilmente el procedimiento de calibrado en curso.

Al finalizar el start-up en la pantalla de FRACTIOMATIC PLUS 2 aparece la ventana del menu principal:

MENU PRINCIPAL

< FRZ2 R: xux >
< date and time >
< 1- Programs >
< Z- Balances >
< 3- Settings >
< 4- Teech Service >
< 5~ Send Data to PC >
<LSelect: >

Cada MENU contiene algunos sub-menus. La gestién de los menus es intuitiva.

Para mejorar la precision de las balanzas y permitir la estabilizacion térmica del sistema se recomienda
prender la maquina 30 minutos antes de que sea utilizada.

£Como se apaga FRACTIOMATIC PLUS 27

FRACTIOMATIC PLUS 2 puede apagarse en cualquier momento mediante el interruptor prin'cipal
colocado en su parte trasera.

VAN

En caso de emergencia el suministro eléctrico del FRACTIOMATIC PLUS 2 puede ser interrumpido
desconectando el cable de alimentacion de la salida de red o desconectando el conector del aparato.

INSTRUCCIONES PARA OPERACION Y USO;

FRACTIOMATIC PLUS 2 tiene que ser utilizade por operadores calificados y adecuadamente
instruidos con un conocimiento de base en la preparacién y gestion de componentes sanguineos, El
uso del FRACTIOMATIC PLUS 2 es desaconsejado a operadores con discapacidad fisica 6 mental”

FRACTIOMATIC PLUS 2 es un fraccionador automatico de fracciones hematicas destinado|a la
preparacién de hemocomponentes en bolsas desechables previamente centrifugadas qu%ontien'en
sangre total o sus derivados. FRACTIOMATIC PLUS 2 ha sido proyectado para trabajg” con bolsas
fabricadas segun las Normas Internacionales UNI EN ISO 3826 y las Directivas Europea$ n° 93/42. En

SRIFOLS ARGENTINA SA. GRIFCLE/BRGENTINA SA.
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cualquier tipo de bolsa desechable ya sea estandar o TOP & BOTTOM.

Conceptos basicos para la preparaciéon de hemocomponentes

Independientemente del método técnico empleado, el principio basico que permite la preparacion de
hemocomponentes es siempre el mismo: una sedimentacion controlada de los componentes de la
sangre a través de adecuados procesos de centrifugacion. Las centrifugadoras para bolsas se emplean
para fraccionar los principales componentes de la sangre. Siguiendo adecuadas curvas de
centrifugacion y conociendo las diferentes densidades especificas de las células, es posible separar los
hemocomponentes y asi los diferentes tipos de células, fraccionandolos.

1

Densidad especifica de las células de la sangre

a20°c: :L____l T 1 _r —d 1 Por ejemplo:

Plasma 1.026 g/ml H f0 450 cal de samgre fora
Plaquetas  1.058 g/m! | ceatrifugada por 10 miautos
Monocitos 1.062 g/m! &

Linfocitos 1.070 g/ml Fasma

Basofilos 1.0?5¢/mt Y ... Gt e

Neutréfilos 1.082 glm! Plateiets } Budlyl
Eosindfilos  1.087 g/ml STSessorFETq Lekecrier ¢ Coat
Eritracitos 1.100 g/ml L ST

FRACTIOMATIC PLUS 2 es una maquina que, después de una adecuada centrifugacién de las bolsas
de sangre, puede preparar automaticamente hemocomponentes fraccionados en cualquier tipo de
bolsa disponible en el mercado, ya sea de tipo estandar o Top & Bottom. Mediante el exprimido
controlado de la bolsa principal, un sistema de selladores - soldadores que se abren y se cierran } una
serie de sensores 4pticos y algunas balanzas para la determinacién del peso, FRACTIOMATIC PLUS 2
divide y trasvasa cuidadosamente los componentes sanguineos fraccionados desde la bolsa pnncnpal
hacia las bolsas satélites. Si la bolsa lo prevé, también es posible trasvasar automahcamente la
solucion para los eritrocitos (SAG-M), des-airear el PL, purgar los filtros en linea y dllulr, los
componentes, si es necesario.

En todo casec, el mejor rendimiente en términos de calidad de los compecnentes obtenidos se logra
solamente con una_buena puesta a punto de todo el proceso, desde la seleccidn de las bolsas, hasta la
centrifugacion mas apropiada y la_correcta configuracién de FRACTIOMATIC PLUS 2.

Como criterio general y para las operaciones mas corrientes con bolsas de 450 mi, las siguientes
paginas pueden resultar utiles para comprender las reglas fundamentales de centrifugacién aplicables
a la sangre total o0 a sus derivados:

TIPO DE PROCEDIMIENTO GRAVEDAD QUE DEBE APLICARSE
(multiplos de gravedad o RCF)
PRP 1* centrifugacién de sangre total 550,000
PRP 2* centrifugacién 3,000,000
BC 1" centrifugacién de sangre total 1,500,000
BC 2" centrifugacion de BC sencillo 100,000
BC 2° centrifugacién POOL de 3 BC 180,000
BC 2" centrifugacién POOL de 6 BC 240,000
BC 1" centrifugacién Top & Bottom de sangre total 2,700,000

Los datos anteriores son solamente indicativos, pero pueden resultar Utiles como punto de referencua
para optimizar el proceso. Algunas centrifugadoras pueden calcular automaticamente el valor /mtegral
de la fuerza G generada durante un Programa. Este dato, a grandes rasgos, deberia sobrep nerse a
fos datos anteriores por tipo de procedimiento. En general es mejor que las centnfu oras se
configuren para que se pongan en marcha bastante rapidamente pero que su parada (fre (o] dlnamtco)
sea muy suave para evitar que los componentes se mezclen a causa de frenados bruscog del rotor.

GRIFOLS ARGENTINA SA. GHFOLS TINA SA.
FRACTIOMATIC PLUS 2-GRIFOLS ARGENTINA, S.A,

Dra. ANDREA cm.mos SEE) m?‘hg\%l
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LOS PRINCIPALES PRODUCTOS QUE SE PUEDEN PREPARAR CON FRACTIOMATIC PLUSE \
SON B
Después de la primera centrifugacion de sangre total:
DERIVADOS DE PLASMA

1. Plasma pobre en plaquetas (PPP)

2. Plasma de sangre total filtrado (PPP)

3. Plasma rico en plaguetas (PRP)

4. Plasma rico en plaquetas filtrado (PRP)

DERIVADOS DE BUFFY-COAT
5. Buffy-Coat seco

8. Buffy-Coat con plaquetas )
7. Buffy-Coat con plaquetas diluido con PL para posterior preparacion de PLTS a partir de BC sencillo

HEMATIES (RBC)

8. Hematies con SAG-M

~ 9. Hematies sin BC con SAG-M

10. Hematies sin BC con plasma agregado
11. Hematles leuco-reducidos con SAG-M

Después de |z segunda centrifugacioén de los componentes fraccionados:

DERIVADOS DE PLASMA
12. Plaguetas concentradas a partir de PRP
13. Crioprecipitados

DERIVADGS DE BUFFY-COAT
14. Plaguetas concentradas a partir de Buffy-Coat sencillo
15. Plaquetas concentradas a partir de pool de Buffy-Coat

DERIVADOS DE HEMATIES
Eliminacidn de la solucién de lavado de hematies concentrados.

Ademas también es posible:
a} Subdividir el volumen de una bolsa en varias bolsas mas pequefias con igual o diferente volumen
(funcion que resulta atil para la preparacion de dosis para su uso en pediatria).
b) Eliminar el exceso de aire de una bolsa pasandolo a ofra.

MODO DE USO

Programa 1: Bolsa doble CPDA.
Procedimiento:
1. Extraccién de PL.

2. Reintroduccién de una unidad de PL por peso en la beisa madre para diluir los
hematies.

Resultado final:
> Plasma
¥ Hematies con BC dilvidos en PL.

Bolsa triple con SAG-ML
Procedimiento:

i. Extracci6n de PL.

2. Trasvase de SAG-M en los hematies.

Resultado final:
» Plasma 4
# Hematies con BC y SAG-M. /
» - Es posible una posterior preparacion de PLTS a partir de PRP.

¥ Es posible una posterior preparacién de crioprecipitados/

GRIFOLS ARGENTINA S.A. wAi-OLS ENTENA SA.

FRACTIOMATIC PLUS 2-GRIFOLS ARGENTINA, S.A. ]
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Programa 3: Bolsa triple SAG-M con extraccion del aire (tipicamente después de la filtracion 9 \1 :A; DFPROV
de WB). I PROZZ
Procedimiento:

1. Extraccion del aire de la bolsa WB en la bolsa SAG-M
2. Sigue como ¢l PROGRAMA 2.

Resultado final:

Plasma sin aire.

Hematies con BC diluidos en SAG-M,

Es posible una posterior preparacién de PLTS a partir de PRP.
Es posible una posterior preparacibn de crioprecipitados.

YYVwYy

Programa 4: Bolsa triple con SAG-M (plasma con peso fijo)

Procedimiento:

1. Extraccion de plasma por peso (se detiepe a xx gramos).

2. La extraccion de PL termina al alcanzar el peso xx o cuando el sensor dptice
OPT1 detacta ¢l BC.

3. Trasvase de SAG-M en los hematies.

Resuitadoe final:

> Plasma
» Hematies con BC diluidos en SAG-M.

N

¥ Es posible una posterior preparacién de crioprecipitados.

Programa 5: Bolsa triple con SAG-M (plasma con pesa fijo + eliminacidn del aire)3
Procedimientos:

1. Extraccién del aire de la sangre total y frasvase en la bolsa SAG-M.
2. Sigue como el PROGRAMA 4.

Resultado final:

% Plasma sin aire.

7 Hematies con BC diluidos en SAG-M.

# Es posible una posterior preparacién de crioprecipitados.

Programa 6: Bolsa triple CPDA.

Procedimiento:

1. Extraccién de plasma.

2. Extraccidn de BC seco para leuco-reduccién.
3. Trasvase de una unidad de PL con peso preestablecido en los hematies.

' Resultado final:

Plasma

Hematies sin BC diluidos en plasma.

Es posible una posterior preparacién de PLTS a partir de PRP.
Es posible una posterior preparacion de crioprecipitados.

YVVvYYyY

¥
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Programa 7: Bolsa cuiadruple con SAG-M v BC seco.

Procedimiento:

1. Extraccién de plasma,

2. Extraccién de BC con peso preestablecido.

3. Es posible realizar el lavado en linea con trasvase por peso de una pequedia
vnidad de PL en los hematies.

4. Trasvase de SAG-M en los hematies.

768 Ol

El resultado final depende del tipo de centrifugacién:

Plasma con o s1n PLTS (PPP o PRP).

BC seco.

Hematies desprovistos de BC diluidos en SAG-M,

Es posible una posterior preparacion de PLTS a partir de PRP.

Es posible una posterior preparacion de PLTS a partir de pool de BC.
Es posible una posterior preparacion de crioprecipitados.

YVYVYVvYyYy

Programa 8: Bolsa cuddruple con extraccion del aire (tipicamente después de la filtracion de
Ia sangre total).

Procedimiento:

1. Extraccion del aire con trasvase en la bolsa de SAG-M
2. Sigue como €l PROGRAMA 7.

Resultado final:
¥ Como el PROGRAMA 7 pero con el plasma desprovisto de aire,

Programa 9: Bolsa cuidraple para la preparacién de PLTS & partir de BC sencillo.
Pracedimiento:
/—'{{:: 1. Extraccion de plasma,
Extracci6n de BC con peso preestablecido.
Dilucién de BC con PL con peso preestablecido,
Es postble realizar el trasvase de una pequefia unidad de PL en los hematies para
el lavado de la linea.
5. Trasvase de SAG-M en los hematies.

bl

Resuitade final:

Plasma

BC con PLTS diluidas en plasma.

Hematies sin BC diluidos en SAG-M.

Es posible una posterior preparacién de PLTS a partir de BC sencillo.

VVYVvYYy

EXTRACCION DE SANGRE TOTAL CENTRIFUGADA UTILIZANDO BOLSAS TOP AND BOTTOM

Programa 10: Bolsa triple T&B con SAG-M
(T e Procedimienta:
“ 1. Extraccién de una pequefia unidad con peso preestablecide de PL (para controlar

.'q‘f " ?*T | la apertura de la linea PL).
L i 2. Extraccién contemporinea de PL y hematies.
I : 4 3. Regulacion del volumen y del hematocnito final del BC con los sensores de 1a
L . prensa.
= 4. Es posible la reintroduccion de una unidad de PL con peso preestablecido en el

BC para diluirlo o para lavar la linea.

~r -

Resuitado final: 4
# Plasma

3 BC con hematocrito fijo y posible ulterior dilucion con agregado de PL.
» Hematies sin BC diluidos en SAG-M. )

# Es posible una posterior preparacién de PLTS a partir de pool de BC.

/
SENTINA SA.
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Programa 11:

PREPARACIONES SUCESIVAS (Segunda centrifugacion)

Programa 12:

Programa 13:

|

Programa 14:

FRACTIOMATIC PLUS 2-GRIFOLS ARGENTINA, S.A. Bra. i%g:’; AMINOS
DIRECTORA TECHICA

Resultado final:

Bolsa cuidruple T&B con SAG-M 7 @ 8 @

Procedimiento:

1. Extraccién de una pequefia unidad con peso preestablecido de PL (para el
control de la apertura de 1a linea PL y para el [avado después de la sepunda
centrifirgacién del BC).
Extraccién contemporanea de PL y hematies.
Regulacién del volumen y del hematocnite final del BC con los sensores de Ia
prensa.
4. Es posible Ia reintroducciéon de una unidad de PL con peso preestablecido en el
BC para diluirlo o para lavar la linea.

L

Resuitado final:

Plasma

BC con hematécrito fijo, con o sin PL afiadido.

Hematies sin BC diluidos en SAG-M.

Es posible una preparacion posterior de PLTS a partir de PRP.
Es posible una preparacién postenior de PLTS a partir de pool de BC o de BC
sencillo.

Es posible una preparacidén posterior de crioprecipitados.

¥ ¥YvVvwyy

Preparacion de PLTS a partir de PRP ¢ crioprecipitados con peso

preestablecido (este procedimjento es recomendable si se utilizan bolsas de

diferentes tipos para la misma preparacién)

Procedimiento:

1. Pesado imcial de 1a bolsa centrifugada.

2. Cilculo automitico para restar la tara (el valor de la tara debe habesse
mntroducido primero). |

3. Extracci6n de PL hasta alcanzar ¢l peso final.

4. El procedimiento termina cuando la balanza lee ¢l valor de referencia calculado
por diferencia {peso neto inicial - peso deseado = peso leido en la balanza),

Resultado final:
¥ Plasma
¥ PLTS concentradas o crioprecipitados con peso fijo,

Preparacion de PLTS a partir de PRP o crioprecipitados con parada de Ia

prensa en una posicion fija (procedimiento recomendado si se usa siempre el

mismeo tipo de bolsa),

Procedimiento:

1. La prensa procede con la extraccién hasta la posicién XX y luego el PRG
termina: s1 el tipo la bolsa es siempre el mismo, el volumen final también s
stempre igual.

Resuitado final:

#» Plasma
¥» PLTS concentradas o crioprecipitados.

Extraccién de PLTS a partir de BC senciflo en bolsa pequeiia (alrededor de 100
ml)

Procedimiento:

1. Extraccién de PLTS hasta que el BC es detectado por el sensor éptico principal.
2. Es posible forzar el peso con mas trasvase en gramos (esta funcién es opcional)

» DPLTS concentradas a partir de BC sencillo
¥» BC seco
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Programa 15: Extraccion de PLTS a partir de BC sencillo en bolsa estindar (alrededor de 45
ml)
Procedimiento:

1. Extraceidn de PLTS hasta que el BC es detectado por el sensor éptico principal.
2. Es posible forzar ¢l peso con mas trasvase en gramos {esta funcién es opcional)

Resulitado final:

¥» PLTS concentradas a partir de BC sencillo
» BC seco

Programa 16: Extraccion de PLTS a partir de pool de BC en bolsa grande (alrededor de 600
ml}

Procedimiento:
1. Extraccidn de PLTS hasta que el BC es detectado por el sensor éptico principal.
2. Esposible forzar el peso con mis trasvase en gramos (esta funcion es opcional)

Resuitado final:

> PLTS concentradas a partir de pool de BC
» BC seco

Soaoe”
¢ Como usar un programa?

En el mena principal seleccione 1 - Programas y luego presione ENTER. Por medio de las flechas,
seleccionar el programa que se desea y luego presionar ENTER. Seguir las instrucciones |que
aparecen en la pantalla.

NOTAS IMPORTANTES:

1. Todos los programas pre-instalados tienen las siguientes funciones deshabilitadas: soldadura de
los tubos OFF, lectura de los cédigos de barras NINGUNA, envio automatico de los daténs al
ordenador NO, pesado inicial y final NO.
Romper las valvulas de las bolsas para abrirlas SOLAMENTE cuando lo pide la maquina.
Seguir siempre las instrucciones que aparecen en la pantalla y NUNCA TOCAR las bolsas, las
balanzas ni los tubos mientras la maquina esta trabajando.
Después del inicio de un Programa de separacién, ya no se puede cambiar los ajustes.
Si se comete un error o se nota que una bolsa esta rota, presionar PAUSA para interrumpir el
procedimiento y luego ESC para terminarlo, o bien, ENTER para que arranque de nuevo.
Al final del programa, una alarma acustica advierte que el procedimiento de separacion |esta
terminado.
7. En caso de bloqueo de la maquina el operador puede facilmente restablecer el funcionamiento
del FRACTIOMATIC PLUS 2 apretando el interruptor principal situado en el panel traéero.
Apagando la maquina, el (nico efecto colateral es la pérdida de la bolsa de sangre presentada al
proceso de separacion. :

wN

ok~

o

¢ Cémo generar un nuevo programa?

No es posible generar un nuevo programa de separacion en la maquina: para esto es necesario utilizar
el software de aplicacion SDM.

) ) Mena principal:
MENU DE PANTALLA

& Como usar el men( de pantalla? FP2 R: xxx >
date and time >
1- Programs >
2- Balances >
3- Settings >
4- Tech Service
5- Send Data o PC
Select:

ANANNAAA
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ha seleccuonado Los programas se guardan en la memoria no volatil mterna de Ia maquina, y
las maodificaciones no se borran en el encendido/apagado del FRACTIOMATIC PLUS 2.

2. Balanzas: permite controlar el funcionamiento de las balanzas.

3. Configuraciones: se accede a las configuraciones de la maquina para cambiar el |d|oma la
fecha y la hora, se habilita/deshabilita la red de datos y permite la modificacién de algunos dé los
parametros de los programas de separacién memorizados.

4, Servicio técnico: se accede a las funciones de uso exclusivo de los técnicos.

5. Enviar separacion al PC. envia manualmente los datos de la memoria al ordenador (la

conexion debe estar activada y el software SDM debe estar instalado en la computadora).
NOTAS:

* Si la RED DE DATOS esta deshabilitada, la maquina no registra los datos de las separaciones.

* La mayor parte de las funciones de los ments son intuitivas y faciles de usar, por lo tanto, no

seran descritas mas detalladamente en este manual.
COMO CAMBIAR LA CONFIGURACION DE UN PROGRAMA
(ATENCION!

Antes de modificar los parametros de un programa es importante haber adquirido la experiencia
suficiente sobre los procedimientos posibles y sobre la légica de funcionamiento de F RACTIOMATIC
PLUS 2. Una configuracion errada puede alterar el resultado final y comprometer la totalldad del
procedimiento de separacion. Antes de aportar cualquier cambio, lea cuidadosamente este manual ¥
realice solamente una modificacién cada vez, de manera que sea posible retornar facilmente |a Ia
configuracién anterior si los resultados ne son los esperados.

Para cambiar la configuracién de un programa, en el menl principal y por medio de las flechas,
seleccione 3 — Configuraciones y luego presione ENTER para confirmar. Aparecera la mgunente
ventana:

< 1- Language >
< 2- Date and Time >
< 3- Enable data Nezt >
< 4- Programs Settings>
< >
<Select: - —_ >
<ENTER to Continue. >
<ESC to Exit >

Con las flechas, seleccione 4 - Modif. programas y luego presione ENTER para confirmar. La
contrasefia por defecto para cambiar la configuracion de un programa es 000000. Para lntroducw
correctamente la contrasefia se debe digitar 0 y luego presionar cada vez ENTER para confirmar (es
decir, seis veces 0 + seis veces ENTER).

Por medio de las flechas, seleccione el programa que desea modificar y fluego presione ENTER para
confirmar.

iATENCION!

Con FRACTIOMATIC PLUS 2 es posible modificar solamente una parte de las configuraciones de un
programa: para tener total acceso es necesario utilizar el software de aplicacion SDM.

Los parametros que se pueden modificar directamente mediante el teclado de FRACTIOMATIC RLUS
2 son:

* EIl ENCABEZAMIENTO del programa, que determina las funciones generales y los componentes
hardware que se deben utilizar.

* Las FASES (1 - n) que gestionan el desplazamiento de los componentes sanguineos/de una
bolsa a la ofra.

* La habilitacién / deshabilitacion de la lectura de los codigos.
Para acceder al ENCABEZAMIENTO del programa presione de nuevo ENTER.

TINA SA.
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ENCABEZAMIENTO DEL PROGRAMA
Leyenda: 0 = deshabilitado, 1 = habilitadg, o bien, ingresar un valor comprendido entre 1 y xxx conJ

flechas

<Modifiy Prg Head:

<
<
<

AAA

<ENTER to continue

Plate Type F
Tube check Enab.

VMMV VYYY

<
<
<
<

<
<
<

<ENTER to continue

Modifiy Prg Head:

hutomatic Sealing

CLi: - CL2: -
CL3: - CL4: -
CL5: =

YV VVYVVVY

<

AAAAARA

<ENTER toc continue

Modifiy Prg Head:

Manual Sealing
CLi: - CLz2: -
CL3: - CL4: -
CL5: -

¥V VYV Y WYY

<
<
<
<
<
<
<

<ENTER to continue

Modifiy Prg Head:

Clamp auto opening
CL1: - CL2: -
CL3: - CL4: -
CLS: -

PEYEVEVIEVEVEVEN

Después de haber comprobado o de haber modificado todos los parametros del ENCABEZAMIE
es posible acceder a las FASES.

ATENCION!

La secuencia y el numero de FASES de un programa no son fijos sino que dependen
procedimiento a seguir para cada programa. Con FRACTIOMATIC PLUS 2 no es posible bori
agregar FASES, esto es posible solamente con el software SDM. .

708

- tipo plancha de reduccidn
- habilita el control de los tubos en los selladores +
sensor &pticeo.

- configura el sellador/es para el sellado automAtico
al final de=l PRG

- configura el sellador/es para el seliado manual al
final del FRG: el operador debe confirmar antes del
sellado

- define 1os selladores que se dehen abrir
automAticamente al temminar el PRG

NTO

del
ar o

Recuerde que las FASES disponibles son de cinco tipos diferentes, cada una de éstas enlazable a las
ofras:

FRACTIOMATIC PLUS 2-GRIFOLS ARGENTINA, S.A.

FASE A: Extraccién de un solo componente o de aire (desde la prensa central hacia la bolsa).
FASE B: Trasvase de un solo componente o de aire (por gravedad o con la prensa lateral).
FASE C: Extraccion por peso diferencial de PLTS a partir de PRP.

FASE D: Extraccién simultanea de RBC y PL (bolsas Top and Bottom).

FASE E: Preparacién de unidades (divide la bolsa principal en un namero n. de unidades de m
tamafo: tipicamente para su uso en pediatria).

GRIFOLS ARGENTINA S.A.
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DESCRIPCION DE LAS FASES 7 @ 8

FASE A: extraccion de un solo componente o de aire utifizando la prensa principal

Esta FASE maneja la extraccién de un solo componente (inclusive aire) desde la prensa principal hacia

otra bolsa y utiliza la prensa principal. La FASE A termina por una de las siguientes condiciones, la
primera que se verifica en orden de tiempo:

1. En fa balanza se ha alcanzado el peso configurado.

2. El sensor principal OPT1, si esta habilitado, ha alcanzado la absorcion 6ptica configurada y se
ha prendido.

3. Uno de los sensores opticos de la prensa (OPT2), si esta habilitado, ha alcanzado la absorcion
Optica configurada porque se acerca el BC.

4. La prensa ha alcanzado la distancia configurada en el ultimo perfil de velocidad valido.

5. Excedido ei tiempo maximo para ejecutar la FASE.

Cuando una FASE termina la maquina pasa automaticamente a la siguiente. Si no hay otras FASES
previstas, el programa termina.

Peso fijo=1la FASE termina s8i el peso indicado en esta casilla se

< Phase Ext. : PL >
< Fixed weight : - > ha alcanzado (0-400g)
< Ph Max Time HEE 4 Tiempo max. fase: >configura el tiempoe mAximo antes de sefialar una
< vi: - Di: - > alarma o para terminar la Fase
< Liz - Si: - > g = yeloeidad del motor de la prensa en &b perfil 1({i - 120rpm)
: g; T g;; - ; LL = habilita el sensor 1 del OPTZ para terminar el perfil de
< : * > velocidad 1 {1 = primer sensor de arriha)
<FENTER to continue > D1 = Distancia target que se debe alcanzar para temminar el
JR— pexfil 1 (0-650 décimas de miltimetro)
51 = sensibilidad del senaor optico 1 (300-700%)
< Phase Exc.: xx > ia FASE A prevé hasta cinco perfiles de velocidad
< VI - D3: - >
< L3z - 53: - > V2, Lz, D2, 52 ...: repiten los mismos controles antes deacritos
: :: T g: - ; pero para perfiles diferentes hasta el quinto.
< VB: -~ D5: =~ > NOTAS -
< LS: - 55;: - > -
<ENTER to continue >

- La conclusién de un perfil de velocidad asté datarminada por
algunas circunatancias, la primera ¢ue se verifica en orden
cronoldgico:

> o El senaor dptico ae prende (BC detectado)

Weight OPT1: - » 0o la distarncia se ha alcanzado

Sepa OPTL : -~ > Cuando un perfil de wvelocidad termina la magquina pasa

Delay OPT1 : - > autométicamente al siguiente, 51 estd presente, de lo

- >

>

>

< Phase EXt.: XX

contraric la FASE termina.

ANMNAAAAN

- Define el peao que se debe leex en la balanza para ejecutar el

<ENTER to continue > ajuste a cerc autcamitico de OPT1 {0-200)

e -~ Define la sensibilidad del sensor éptico OPTL (0-99%)

- Define el retardo en segundos deade que comienza la FASE,
antes de ejecutar el ajusate a cero de 0OPT1

< Extr.phase: > Come antes pero para OPT3
< Pos BC end : --- > pero p
OrT2 Hl )
: gig-—m tf:(e: . ; - Selecciona uno de los OPT2 para terminar la FASE (1-8): cuando
< ) > 2l BC es detectado por dicho sensor dptico la FASE termina.
< > -~ Define la saenaibilidad del asnsor dpties selecclionadn
< > -  Define uh tiempo deaspués del cual la FASE ea forzada a
<ENTER to continue > Terminar.
NOTAS:

1. FRACTIOMATIC PLUS 2 esta dotado de un sistema automatico de ajuste a cero del seinsor
6ptico OPT1. Cada vez que inicia una FASE, se ejecuta un nuevo ajuste a cero. Esto sirve lpara
alinear las diferencias de absorcion éptica que se pueden presentar entre los diferentes tubos o
mas simplemente para compensar las diferencias de color entre los plasmas, que pueden variar
inclusive de forma significativa. Esta funcion es llamada alineacién automatica del proceso y
permite una elevada reproducibilidad de la lectura. ]

2. Para que el ajuste a cero sea eficaz, éste debe realizarse en momentos diferentes en funcion del
procedimiento en curso. El momento ideal para ejecutarlo puede definirse de dos formas:

a. Ejecutar el ajuste a cero cuando la balanza lee el peso XX que se ha ingresado en el
mando Peso_OPT1 (usado normalmente).
b. Ejecutar el ajuste a cero después de XX segundos, tal y como se ha ingtesado en el
mando Retardo_OPT1.

GRIFOLS, ARGENTINA S.A..../
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3. Ambas alternativas se excluyen mutuamente: debe seleccionarse una o la otra, ambas\ne,.
pueden configurarse. |

4, Si una FASE es utilizada para extraer aire, el ajuste a cero debe ejecutarse inmediatamenté
después del inicio y por tanto, en el tubo vacio: por este motivo se debe poner CERO en el valor
de Pesco_OPTH1.

FASE B: trasvase por gravedad o por medio de la prensa lateral de un solo componente o de aire

La FASE B maneja el trasvase de un componente desde una bolsa a otra pero sin usar la ngansa

principal. El trasvase puede hacerse por gravedad o utilizando la prensa lateral: con la prensa lateral
también es posible extraer aire. La FASE A termina por una de las siguientes condiciones, la primera
que se verifica en orden de tiempo:

1. En la balanza se ha alcanzado el peso configurado (por ejemplo XX g de PL en el BC).

Ha terminado el tiempo maximo configurado para la FASE {si la funcién esta habilitada).
Durante el trasvase de SAG-M, la balanza ha leido el peso previsto para dicha solucién.

La balanza ha leido el peso de un componente genérico transferido de una bolsa a otra.

o A~ w N

La prensa lateral ha alcanzado la distancia configurada en el ultimo perfil de velocidad sin|que
ninguna de las condiciones antes descritas se haya verificado.

@

La prensa lateral se ha cerrado completamente sin que se verificasen otros eventos.

Durante la extraccion del aire con la prensa lateral, el sensor 6ptico OPT1, si esta habilitado, ha
detectado el PL.

Cuando termina la FASE |la maquina pasa_automaticamente a la siguiente. si esta previsto, de lo
centrario también el programa termina.

- Paso por transf.: define el peso que se debe
transferir (0 - 1000)

< Transf.Phase: xX > i

< > -~ End Phase Max DTims: si 82 introduce 1, la FASE

< Weight to trans: - > pu?de terminar si el tiempo configurado con la

< > proxima funcidn se ha alcanzado (0-1)

< End Ph Max Time: = > -~ Max Phase Time: tiempo mixime antes de generar una

< Phase Fnd Time : - > alarma o <time-out ai la funecidén anterior estéd

< Manual reinsert: - > hakilizada.

<ENTER to Continue. > - Manual  ©reinsert: si se introduce 1 antes de
realizar la Transferencia al acparador debe
confirmar; 81 se introduce ¢ lia transferencia se
realiza auctomiAticamente.

< Tran.Phase: xx > Funciones hahilitadas solamente en presencia de la

< Lateral Press... > prensa lateral.

< Vi: - Di: - > - WV1,D1: wvelocidad y distancia para el perfil 1

< V2 - D2: - > {0—-120RPM, 0-650 en décimas de mm)

< Vi: - D3: ~ > - V2,D2: wvelocidad y distancia para el perfil 2

< > (0-120RPM, 0-650 en décimas de mm)

< > ~ V3,D3: velocidad y distancia para el perfil 3

<ENTER to Contimue. > (0-120RP¥, 0-650 en décimas de mm)

FASE C: extraccién de PL a partir de PRP por peso, preparacion de PLTS concentradas

La FASE C debe emplearse SIEMPRE como primera FASE del PRG: también es necesario SIEMPRE
realizar el pesado manual inmediatamente después de START. La FASE C puede utilizarse para
extraer plasma a partir de PRP centrifugado y asi para determinar con precision el peso de las PLTS
concentradas {0 de los crioprecipitados si se trata de PPP) que se desea dejar en el fondo de la bolsa
de origen.

El procedimiento es el siguiente:

1. Antes que nada la bolsa centrifugada debe colocarse sobre fa balanza indicada por la maquina
para que sea posible registrar el peso inicial.

El sistemna lee el peso total (bruto) y automaticamente resta la tara configurada en el progra/:r a.
Se introduce el valor del peso residual que se desea dejar en la bolsa de origen (P_residual)!
Se controla que la bolsa esté colocada correctamente en la prensa y se cierra la pyérta.

GRIFOLS ARGENTINA SA. GENTINA S.A.
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5. La bolsa viene exprimida hasta que la balanza lee el peso gue’ se a‘onﬁgu day
correspondiente a la siguiente ecuacion: P_configurado = [(P_Tot — P_Tara) — P_residual].

Cuando termina la FASE la maquina pasa automaticamente a la siquiente, si esta previsto, de lo
contrario también el programa termina.

< Transf.Phase: PL
PLTS

- T, Max Phase: define el tiempo miximo antes de
gensrar una alarma,

- Residual Wei: define el pesc final gque se desea
gquede dentro de ia bolsa eriginal (0 - &0}

T.max Phase : 200

Residual Wei: 60

ANAAAN
VVV VYV VYVY

<ENTER to continue

FASE D: extraccion simuftanea Top and Bottom

Esta FASE se usa exclusivamente para las preparaciones TOP & BOTTOM. Una FASE D termina
cuando |la prensa alcanza la distancia configurada en el ultimo perfil de velocidad o cuando se activa el
sensor éptico OPT1, si esta habilitado.

Cuando termina la FASE la maquina pasa automaticamente a la sigL}iente, si esta previsto, de o
contrario también el programa termina.

NOTAS:

1. FRACTIOMATIC PLUS 2 esta provisto de un sistema automatico de ajuste a cero del sensor
optico OPT1. Cada vez que inicia una FASE, se ejecuta un nuevo ajuste a cero. Esto sirve para
alinear las diferencias de absorcion dptica que se pueden presentar entre los diferentes tubpé 0
mas simplemente para compensar las diferencias de color entre los plasmas, que pueden variar
inclusive de forma significativa. Esta funcién es llamada alineacion automatica del proceso vy

permite una elevada reproducibilidad de la lectura.

2. Para gue el ajuste a cero sea eficaz, éste debe realizarse en momentos diferentes en funcion del
procedimiento en curso. El momento ideal para ejecutarlo puede definirse de dos formas:

a. Ejecutar el ajuste a cero cuando la balanza lee el peso XX que se ha ingresado en el
mando Peso_OPT1 (usado normalmente).

b. Ejecutar el ajuste a cero después de XX segundos, tal y como se ha ingresado en el
mando Retardo OPT1.

3. Ambas alternativas se excluyen mutuamente: debe seleccionarse una o la otra, ambas no
pueden configurarse,

4. Cuando la fase es utilizada para sacar el aire, el cero del sensor éptico debe ser impostado
OPT1_Weight: 0 (zero), entonces el cero del éptico es inmediata.

- ¥1,Di; velocidad v distancia para el perfii 1 (0=~
: 120RPM, 0-650 en décimas de wm)

. . - ¥Vz,D2: wvelocidad y distancia para el perfii 2 (0-
: g; 1§g g;; zgg 1Z0RPM, 0-€50 en décimas de mm)
<
I'd
<

Extzr.Phase: PL >
>
>
>
V3 2° D3: 28 > - W¥3,D3: velocidad vy distancia para el perfil 3 (0~
>
>
>

RBC

120RPM, 0-€50 en décimaa de mm)

V5: — DS: - - ¥4,D4: velocidad y disvancia para el perfil 4 (0-
<ENTER to continue 120RPM, 0-€50 en décimaa de mm)
- _— - V¥5,D3: velocidad y distancia para el perfil 5 (0-
120RPM, 0-€50 en décimas de mm)

V4: - D4: -

NOTAS IMPORTANTES:

Al llegar a la dltima distancia valida configurada, en el ejemplo anterior (D3), se produce Ia conclusmn
de la FASE y asi el volumen final de la bolsa que esta en la prensa. Para regular e hematocr/ to ela
bolsa (relacion entre el PL y el BC), en cambio, es necesario configurar uno de los ocho ndrca ores
luminosos disponibles en el grupo OPT2 (1 = primero de arriba). La funcién LED BC Posnt deter ina
cual indicador luminoso se utilizara como referencia para mantener fijo en esa posicion &l nivel de BC y
asi para regular el hematocrito de la bolsa. oL GENTINA SA.
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Para mas informaciones véase cuidadosamente el esquema expuesto a continuacion.

1

] Como regular el volumen final y el hematocrito
1 (relacion PL/BC} de la bolsa:
2 1. El volumen final total es determinado par
3 1a distaneia D* indicada en &l dibujo,
O 2. D* viepe SIEMPRE defivida por la
distancia configurada en e tltimo perfil de
* velocidad activado (en el ejemplo, D3= 28,
(] por tanto, serd 12 ditima distancia entre la
rd puerta y ¢ plato de 1a prensa),
T = 'O 3. ¢ hematocrito viene definido por la
funcion LED BC Posit. : mis alto es el
indicador lumigoso y mayor también serd
. ¢l hematocrite, ain cuando se mantenga
RBC invariado el volumen total dentro de la

bolsa.
J La relacién PL/BC es crucial para obtener
L | -1 L buenos resultados, especialmente si se deben
D

PL

preparar PLTS concentradas. El hematocrito
puede variar si las PLTS son producidas a partir
de BC sencillo o a partir de pool de BC.

l‘ @ -~LEDBC

Hematéerito 40% Hematbécrito 36%

INOTAS IMPORTANTES PARA TODOS LOS PROCEDIMIENTOS TOP & BOTTOM!

1. La maquina incluye por defecto dos programas estandar para las bolsas Top and Bottom: el PRG
N° 10y el PRG N° 11,

2. Ambos programas prevén, antes de ejecutar la FASE D, la ejecucién de una FASE A|con
extraccién de una pequefa cantidad de PL por peso, por los siguientes motivos:

a. El paso de una pequefia cantidad de PL permite lavar la linea y garantiza que la vé‘lvula
frangible TOP se abra correctamente.

b. Con la bolsa cuadruple, esta pequefia cantidad de PL es trasvasada en la segunda bolsa
satélite, presumiéndose una posterior preparacién de PLTS a partir de BC sencillo. Enleste
caso, después del reposo del BC con agitacion continua y antes de introducir las bolsas én la
centrifugadora, es conveniente hacer pasar una pequefia cantidad del PL almacenado déntro
de la bolsa del BC para lavar cuidadosamente el tubo y la valvula: esto permite obtenerj una
mejor calidad de las plaguetas.

3. Recuerde que la FASE D termina cuando se llega a la ultima distancia configurada.
¢COMO CARGAR LAS BOLSAS EN LA MAQUINA?

Después de haber seleccionado el programa, la maquina pedira que sean colocadas las bolsas.
Cuando esto se verifique ASEGURARSE que:

1. Las bolsas y los tubos estén colocados correctamente.

2 Los tubos no tengan pliegues y no estén demasiado tensos (deben formar curvas amplias).
3. Los tubos no queden tirados en las bailanzas (alterarian la lectura de las pesas).
4

Cuando el procedimiento comienza NUNCA SE DEBEN TOCAR LAS BOLSAS NI [LAS
BALANZAS: podria interferir en el funcionamiento de la maguina ademas de alterar la lectura de
los pesos.

5. Si se advierten errores o problemas, presione PAUSA para poner el procedimiento en stand-by,
resueiva el problema y luego presione de nuevo ENTER para retomar el procedimiento o |[ESC
para salir del programa. /

Hay diferentes maneras de cargar las bolsas en la magquina. Todo depende del procedlmlento que se
ha seleccionado y del tipo de bolsa que se use. Recuerde siempre que LA BOLS QUE SE
ENCUENTRA DENTRO DE LA PRENSA PRINCIPAL DEBE TENER LA ETIQUETA PE CARA AL
OPERADOR de lo contrario los sensores 6pticos jno pueden funcionar!

GRIFOLS, ARGENTINA S.A,  GRIFOLE AJKENTINA SA.

FRACTIOMATIC PLUS 2-GRIFOLS ARGENTINA, S.A. P e ANngV%T
Dra. ANDREA CAMINOS ;
r%me TORA TECNEICA GDERADO




768

Para ayudar al operador durante la cargs d\\fpoo/
las bolsas, FRACTIOMATIC PLUS 2 posee un
panel de indicadores luminosos de colores.
Cuando se selecciona un programa, 1 los

Panel de ayuda para la colocacién de los tubos

T PR indicadores luminosos correspondientes 4 los
P nameros de los selladores que se deben
.t | utilizar, asi como también el sensor obtico
) ‘ supericr, se prenden de color ROJOF El
[OE IC AN operador debe introducir los tubos tal y cor?o lo

indican los indicadores Iuminosos, que se
pondran de color VERDE para indicar que los
tubos se han introducido correctamente.

¢Cémo carga las BOLSAS ESTANDAR (top and top)?

Esta seccién describe el modo correcto de colocar las bolsas estandar en la maquina (el ejemplo
muestra una bolsa cuadruple}.

1. Labolsa con in sangre total centrifogada debe colocarse
dentro dal vano de 1a prensa con la etiqueta en posicidn
de caras al operador.

No deje ningin tubo dentro de 1a prensa. Si todavia se

encuentra &l tubo de Ia donacitn, higalo salir por la parte

superior o por debajo, dependiendo del tipo de bolsa, de
manera que no haya obstrucciones.

3. Entodos los programas preinstalados en Ia fibrica a bolsa
de PL debe colocarse sobre la balanza vertical a través del
seliador 1, mientras que el SAG-M se coloca a 1a derecha a
través del sellador 4.

4. Siestd presente, la bolsa de BC debe colocarse sobre In
balanza lateral derecha a través del sellador 2.

5. El tubo de la bolsa principal dsbe pasar por el sensor
éptico OPT1 y por el seliador 3.

b

Recnerde que;

- ¢l ejemplo muestra una bolsa cuddruple estindar solamente
con carfcter indicativo.

- Laposicién de las bolsas puede cambiar en funcién del
procedimiento y del tipo de bolsa.

;ATENCION!
Cuando introduzca los tubos en el
sensor optico ¥ en el selladoi' 3,
jcompruebe que estén bien
colocados!

La foto de la izquierda indica la
direccién recomendable palrn halar

el tubo con ambas manos. 1

Después de haber colocado las bolsas, cierre la puerta y siga las instrucciones en la pantaila.
jAbra las valvulas frangibles solamente CUANDOQ L O DICE la maquina y NO ANTES!

Para que sea mas facil romper la canula principal, la prensa posee dos pernos de acero. Levante
ligeramente la canula y con movimiento certero, hale hacia la derecha y luego hacia la izquierda para
romperla. Si hay otras canulas (SAG-M, por ejemplo) sera necesario romper también esfas solamente
CUANDO LO DICE la maquina.

Ahora FRACTIOMATIC PLUS 2 esta lista para realizar la primera extraccion con bojéas estandar.

GRIFOLS ARGENTINA S.A. GRIFOL[ARGENTINA SA.
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£ Co6mo cargar las BOLSAS TOP & BOTTOM? G? @ %

Con relacién a los tubos, son validas las mismas recomendaciones expuestas anteriormente para
bolsas estandar.

1. La bolsa con la sangre total debe
caolocarse dentro de Ia prensa con 1z
etiqueta en posicién de caras al
operador.

2. Labolsa de PL normalmente se entventra
sobre 1a balanza vertical, a la izquierda si
se tiene una bolsa triple o a 1a derecha si
se tiene tna bolsa cuddruple con dos
bolsas satélites.

3. Labolsa para los hematies debe colocarse
sobre 1a balanza lateral derecha con los
tubos hacia abajo y cont ¢l de unidn en el
seliador 5.

4. Eltubo superior de 12 bolsa de WB debe
introducirse en el sensor Gptico superior y
en el sellador 3.

Recuerde que:

~  La imagen representa solamente un
¢jemplo para bolsa triple T&B.

- la disposicién de las bolsas varia en
funcién del tipo de procedimiento y del

tipo de bolsa disponible.
NOTAS IMPORTANTES

1. El uso de sensores Opticos depende del tipo de procedimiento por cumplir. Por ejemplo: Si se desea

preparar PLTS a partir de PRP los sensores son irrelevantes porque el peso final del concent)

viene determinado por la balanza o por una posicién final de la prensa.

rado

2. |LAS BOLSAS EN EL INTERIOR DE LA PRENSA SIEMPRE DEBEN ESTAR COLOCADAS CON

LA ETIQUETA DE CARA AL QPERADOR!

Advertencias y precauciones:

ADVERTENCIAS ESPECIALES
Antes de utilizar el equipo leer cuidadosamente el manual.

El equipoc no estd proyectado para trabajar en presencia de mezclas inflamables, tales como

anestésicos, oxigeno, protdxido de hidrégeno u otros.

Evite gue el agua u otros liquidos penetren dentro de ia maquina: esto podria ocasionar un cortocircuito

y graves dafios a la maquina, a las personas y al ambiente circunstante.

Antes de realizar las operaciones de limpieza e inspeccidén interna desconectar el cable
alimentacion que se encuentra en la parte posterior. Para las procedencias de limpieza y los produ
a utilizar, leer con atencion las indicaciones contenidas en el presente manual.

FRACTIOMATIC PLUS 2 debe utilizarse solo y exclusivamente para las finalidades indicadas en
manual.

de
ctos

este

Delcon s.r.l. ne asume responsabilidad alguna para operaciones incorrectas, acciones 0 medificaciones
aportadas a la maquina y realizadas por personal no cualificado o no autorizado expresamente por el

fabricante y en particular, en los siguientes casos:

1. Si el equipo FRACTIOMATIC PLUS 2 es utilizado para operaciones diferentes de aquellas indicadas

en este manual.

- r l/'
2. Por posibles dafios ocasionados a personas o cosas que se deriven de una incorrecta instalacién o

de operaciones de mantenimiento llevadas a cabo por personal no autorizado por el fabricante.

3. Por modificaciones de caracter eléctrico o mecanico realizadas durante o después de”su instalacion,

por cualquier motivo.

GRIFOLS ARGENTINA S.A. «
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4. Por el empleo de los sistemas de prensas para operaciones diferentes de aquellas |ﬁ:adas en el
presente manual.

5. Por el uso inadecuado de los soldadores (por ejemplo, si se intenta soldar tubos diferentes de
aquellos de las bolsas para la sangre).

6. Por el uso inadecuado de los sensores opticos, en un ambito diferente del que se expone en el
presente manual.

Solamente el personal cuafificado y expresamente autorizado por el fabricante puede desmontar las
protecciones de seguridad externas de la maquina y llevar a cabo las operacicnes de mantenimiento y
control.

ADVERTENCIAS PARA EL PERSONAL USUARIO

FRACTIOMATIC PLUS 2 puede ser peligroso si el operador no se atiene estrictamente a {as
precauciones de uso siguientes:

1. NUNCA INTRODUZCA otra cosa que no sean las bolsas para el almacenamiento de la sangre o sus
derivados dentro de los sistemas de prensas.

2. Antes de poner una bolsa en FRACTIOMATIC PLUS 2, controlar cuidadosamente que este en
perfecto estado y que no presente dafos visibles. Si una de las bolsas presenta indicios de deterioro
esta no debe ser utilizada: podria ser peligroso para usted y para la maguina misma.

3. jCuidado con los dedos! Ambas prensas pueden generar la fuerza suficiente para producir
aplastamiente. Mientras FRACTIOMATIC PLUS 2 se encuentre en movimiento ¢ en todo caso |esta
prendida, nunca introduzca las manos ni los dedos dentro de los sistemas de prensas.

4. La maquina pesa aproximadamente 38 Kg. No trate de moverla solo, jde lo contrario podrla
ocasionar dafios a su espalda o la caida de la misma! La maquina tiene que ser levantada por o
menos por dos personas a través de las manillas telescopicas ubicadas en la parte inferior de la
misma. Colocar una mano en la manilla y la otra en la parte superior de la maquina para contrarrestar
el peso.

Maniba Jateral
™ Mauitla Laveral

5. La calidad de la maquina es garantida solo si se utilizan accesorios y partes de repuesto originales.

6. FRACTIOMATIC PLUS 2 tiene que ser utilizado por operadores calificados y adecuadamente
instruidos con un conocimiento de base en la preparacion y gestion de componentes de la sangre.

El uso del FRACTIOMATIC PLUS 2 es desaconsejado a operadores con discapacidad fisica o mental.
ADVERTENCIAS SOBRE LAS EMISIONES ELECTROMAGNETICAS
Guia y declaraciones del fabricante sobre las emisiones electromagnéticas.

FRACTIOMATIC PLUS 2 puede ser utilizada en ambientes en los cuale
electromagnéticos se encuentran dentro de los limites indicados a continuacio
responsable de asegurarse que el ambiente se encuentra dentro de dichos limites.

los campos
. El usuari? es

i
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NOTA: Otros dispositivos de comunicacion RF méviles o portatiles pedrian hacer interferencias con el
FRACTIOMATIC PLUS 2 durante el funcionamiento. Tener cuidado.

Guia y declaracion del constructor — Emisiones electromagnéticas
El estractor automdtico de fracciones emdaticas FRACTIOMATIC PLUS 2 estd previsto para el
funcionamiento en el ambiente electromagnético specificado abajo. El cliente o el usnario del estractor
automético de fracciones eméticas FRACTIOMATIC PLUS 2 deben asegurarse che el esiractor sea utilizado
en este ambiente.
Test de emisién Conformedad Ambiente electromagnético - Guia
El estractor automdtico de fracciones emdticas
FRACTIOMATIC PLUS 2 utilisa energia RF sélo
Emisiones RF Grupo 1 pata su ﬁmcionam_icnto imemo._ P")r €50 5uS emisiones
CISPRI1 RF son nmy bajas y. verosimilmente, no causan
ninguna interferencia ¢n los aparatos clectronicos
Cercanos.
Emisiones RF . . .
CISPR11 Clase B El estractor automdtico de fracciones emiticas
Eniisioncs armonicas FRACTIOMATIC PLUS 2 es adapto para la
IEC/EN 61000-3-2 Clase A utilizacién en todos los edificios domésticos ¥ aquellos
Exisioncs de fluctoaciones de directamente conectados a la red de alimeatacidn
tensién/parpadeo Conforme piiblica en 'bﬂjﬂ tensidn que alimentan edificios para
IEC/EN 61000-3-3 uso domésticos.

Guin y declaracion del constructor — Inmmunidad electromagnética

El estractor automdtico de fracciones emdticas FRACTIOMATIC PLUS 2 estd previsto para ] funcionanuento
en el ambiente electromagnético specificado abajo. El cliente o el usuario del estractor automdtico de
fracciones emdticas FRACTIOMATIC PLUS 2 deben asegurarse che el estractor sea utilizado en este

ambiente,
Nivel de test Nivel de
Test de inmunidad IEC 60601 conformedad Amblénte electromagnético - Guia
. Los suelos deben ser de madera
Descarga electrostdtica L . )
(ESD) £ ! +24.6kV de contacto | £2.4,6 kV de contacto | hormigdn o cerdinica. Si los suelos son
cubiertos con matetial sintérico. la
IEC 6100042 +2.4.8 KV al aire +2.4.8kV al aire relativa humedad deberia ser por lo
' menos del 30%.
+ 2 kV para lineas de + 2 kV para lineas de
Transitorias/secuencias | alimentacién de alimentacién de . . .
de pulsos répidos potencia potencia i‘:r iil::::(;'i;at;;?s;ézﬁ:;i;idebma
[EC 61000-4-4 + 1 kV para lineas de + 1 kV para lineas de comercial o hospitalicio.
entrada/salida entrada/salida
Sobretensiones + 1 KV entre las fases + 1 kV forina
diferencial La calidad de [a tension de red deberia
) ’ ! ser como en un tipico ambiente
IEC 61600-4-5 2 kV entre fase y : comercial o hospitalicio.
suelo + 2 kV forma comnim
La calidad de 1a tensién de red deberia
<3% Uz (> 95%hueco | <3% Uy (> 95% hueco set como en un tipico ambiente
Hutecos de tension enlr)para 0.5ciclos | enUr)para 0.5 ciclos | oy wicial o hospitalicio. Si el usuario del |
interruciones breves y | 40% Uy (0% huccocn | 40% Uy (60% hueco | SSRCIOT “““"?ﬁp%’;};‘ﬁé‘;‘:‘;ss ,
variaciones de la Uz ) para § ciclos en Uy ) para 5 ciclos emdticas FRA! ’

tension en las lineas de
entrada del suministro

IEC 61000-4-11

70% Uy (30% hueco en
Uy } para 25 ciclos

<5% Uy (> 95% hueco
enbtr)paraSs

70% Uy (30% hueco
en Uy) para 235 ciclos

<5% Ur (> 95% hueco
enUr)parass

requiere tmn fimcionamiento continuo
durante fas intermuciones de la
alimentacién de red también. se
recomenda de cebar el estractor
avtomdtico de fracciones ematicas
FRACTIOMATIC PLUS 2 con un grupo
de continuidad o con baterias.

Campo magnético a la
frecuencia de red
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

El campo magnético a Ia ﬁecnencia’ﬁ;
red deberia ser como en un tip'i/a/
ambiente comercial o hosp

APUNTE: Uy es la tension de red en c.a. antes de 1a aplicacién del nivel de test.

FRACTIOMATIC PLUS 2-GRIFOLS ARGENTINA, S.A.

GRIFOLS ARGENTINH o ‘%mm

Dra. ANDREA CAI\;.!\OS
DIRECTORA TECHICA

WEODERADO

Og

GENTINA SA.

37

SEFASTIAN NAVA




Guia y declaracién del constructor — Inmunidad electromagnética

El estractor automditico de fracciones emdticas FRACTIOMATIC PLUS 2 estd previsto para el
funcionamiento en el ambiente electromagnético specificado abajo. El cliente o el usuvario del estractor
automatico de fracciones emdticas FRACTIOMATIC PLUS 2 deben asegurarse che el estractor sea
utilizado en este ambiente.

Test de Nivel de test IEC Nivel de
Ambiénte electiomagnético - Gufa
inmunidad 60601 conformedad £

Equipamientos portdiil y mévil RF no deberia ser
utilizado cerca de cualquier parte, cable incluidos. del
FRACTIOMATIC PLUS 2 estractor automuitico de
sangre, La distancia de separacién recomendada es
calculada a partir de 1a ecuacidn aplicable a Ia frecuencia
del mansmisor,

Distancia de separaclén recomendada

v | 4=E51VP =0.28m0.150 MHz to 80 MHz

RF conducta 3Veff
IEC 61000-4-6 Desde 150 kHz

hace 80 MHz

d= 22 VF =028 m 80 MHz 10 800 MHz
RF radiada 3V
[3] Vim 7

IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2.5 d= [§] VP=056m 800 MHz to 2.5GHz

GHz

donde P es la méxima potencia en Watts (W) nominal del
transmisor segnin ¢l constructor del transmisor. y 4 €s Ia
distancia de separacién recomendada en metros (m)®.

El campo de fuerza de los trasmisores RF fijos, como
determina una inspeccidn de un sitio electromagnético,”
deberia ser inferior al nivel de conformidad en cada gama
de frecuencia.

Unas interferencias pueden presentarse cerca de los
equipos signalados con el siguiente

simbolo: ((‘i ’))

APUNTE 1: A 80 MHz y 800 MHz. aplican las mayores gamas de frecuencia

APUNTE 2: Puede ser que ¢stas instrucciones no se aplican en todas las simaciones. La propagacitn electromagnética
¢s afectada de la absorcién y refleccidn de estructuras, objetos y personas.

* Los campos de fiierza de los ansmisores fijos. como las estaciones bésicas por radioteléfonos (mdviles/cordless) y
land mobile radios. amatewr radio. programas radio AM y FM y programas TV uo pueden ser antedichos con
cuidado. Para comprobar el ambiente electromagnético segiin transmisores RF fijos. se debe consultar una inspeccion
de un sitio electromagnético. Si ¢l campo de fuerza wesurado en ¢f lugar donde el FRACTIOMATIC PLUS 2
estractor amtomitico de sangre es uiilizado excede ¢l nivel de confomedad aplicable descrito ariba. el
FRACTIOMATIC PLUS 2 estractor automitico de sangre tiene que ser controlado. Medidas adicionales podrian ser
necesarias, como por ejemplo reorientar ¢ reposicionar €l FRACTIOMATIC PLUS 2 estvactor autorndtico de sangre,

® Sobre la gama de frecuencia desde 150 kHz hace 80 MHz. ¢l campo de fuerza deberia ser inferior a [V1] Vi,

AVISOS, ALARMAS y ANOMALIAS

FRACTIOMATIC PLUS 2 controla todas las operaciones de extraccion y durante el proceso informa
on-line al operador sobre el estado general. En caso de que detecte una o varias cdndiciones
anotmalas, la maquina también esta en capacidad de generar mensajes y de bloguear | /preparécién
para evitar problemas méas graves. Los mensajes que genera FRACTIOMATIC PLUS 2 se dividen en

tres grupos, como sigue:

GRIFOLS ARGENTINA S.A. GRFOLS ENTINA S.A.
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AVISOS: forman parte del normal proceso de interaccion entre el operador y la maquina. Se reﬁere
proceso en curso y ofrecen informaciones generales sobre la condicion inmediata de los pesos Ia~
FASE en curso y el tiempo transcurrido.

ALARMAS: comunican al operador una condicién no prevista, como por ejemplo, la imposibilidad de
trasvasar un componente, que un tubo se ha salido del sellador 0 que se ha superado el tieh1po
maximo previsto para la fase. En estos casos, FRACTIOMATIC PLUS 2 sugiere ademas la operacion
que se debe realizar para resolver el problema.

ANOMALIAS: indican un problema técnico que frecuentemente se refiere a la imposibilidad| del
hardware de continuar el proceso. Generalmente en caso de anomalias es necesario contactar con el
Servicio de Asistencia Técnica.

Cada mensaje que aparece sobre el display esta precedido de una alarma acustica unica o repetmva
{(depende de los ajustes del dispositivo). .

Apretar ENTER/ESC o la tecla indicada sobre e! display para silenciar la alarma acustica.

En la siguiente tabla se detallan los mensajes de sistema o de error que podrian aparecer en el
FRACTIOMATIC PLUS 2 y una breve descripcién.

Mensaje Descripcion Mensaje Descripcion
7 [H:31 17 4:113 El m Slgnﬂlﬂ una ‘
< > < AHOMALY | » anomalia porque la
< There are NO > < > puerfa  resulta  ser
< active programs! > N IEl 4 pﬂ;lg ol < DOCR ODEN ! > abierta. Cerrar {a puerta
< > FRACTIOMATIC | < > del FRACTIOMATIC
< > < Close the door > PLUS 2 para contiruar
< > BLUS 2. Aprctar < on . o Nimiento  de
< > ESCpma salir, < » cién o ESC
<ESC to EXIT. > <E§C To terminate. > - ¥ - E
Py Py inferrumpir el
programa.
Este mensaje aparece
mientras £
: FRACTIOMATIC
#fmmmmmmemmm e eme - [H:15) |- m:161 | PLUS P esti
< PROGRAM IN PRAUSE ! > El programa estd [ < pROGRAM IN PAUSE ! > cumplendo mn
< > cn pausa. Apretar | < > pro. de
< > ENTER para | < WRONG position of > £rama A
< > confimar a1 | < zubing fn Clamp X 1 > sepmt_nop.mm -
< ¥ procedimiento o | < > Iin il
< > tﬂm&na{ < > tﬂlme pntqu‘c
<ENTER to continue. > Elspcx:nlgmma. <ENTER to continue. > tubo en la clamp X no
<ESC to EXIT. > : <ESC to EXIT > esta posicionado
1 1 comectamente. Para
continuare reposicionar
el tubo vy apretar la tecla
ENTER para contimuar
o ia tecla ESC pama
‘terminar &l programa.
[ ——— 7Y El programs estd Ff e m e R 2 23 ] Este mensaje pparece |
< PROGEAM IN PAGSE > en pousa povque el | < pancRAM TN PAGSE cuando el operador
< POR TIME OWT ... > tiettpo mieYimo |«  ror oPoRATAR > decide de ponst sn
< > para aquells fase | < REGEST.... EY Pousa  un  programa.
< > hn excedido. | < > Apretar ENTER pam
< = Apretar ENTER | < > continear el
< i > para comtimmar el | ¥ > proceditdento o ESC
<ERTER ™o aonbinva. > P codimiento o <EHTER Lo cebtinus. > para raTErine ol
e z ESC pare teminar 7577 70 FRTE T programa.
&l programs.
F ittt IW=24] p—————— [LE ] El sictems odvierte
<  PamEss ERROR ! > Ln prenss 0o ba | . pprss mmROR ! a :;mm estd q::
< Pregram Tarminatad > deteceado RNEWNY | ¢ pracram in panse > a
<for Fresns and of Run > bolsa ¥ ba | < zar Plocked press. > Esﬁt:s:lqu:?ia_ !prensa
3 > alcanzado ta | < ES ENIE?M
< > posicion final. | = > para t"mé AR
< > Ap ENTER | < - elpmcedmuenm ESC
zmrn:a tn TERMIHATE. :a-, paza terminar el z:zrtﬂt‘;(f:ﬁ-im“ ; m <
’f______n__-_.___;_-_-_ mm {!‘ _____________________
GRIFOLS ARGENTINA SA. 3/ o e s
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< Pleasw check for el gperador que el f;;;;;“;‘-__—_—"_"m:“]
< tube seclusion for > tbo en 1s clatp X i} o! " -
< 2 E‘é | -ﬂ , < mﬂﬂ?’lh. cartian >
<Cemponest : X o Apremr ENTER | & ‘“3h sarvar. y
- : para com e, Trying Lo Eacover i
:m‘n_m to comchmua > procmmo B o < the connecticm’ >
<bSC to EXTT . Ejsc para termEnsr : Ploase Kass.., :
L R Lab O
i
El sisterna
T el 1 111 gm'mee;’ ) [ ——
< > POIue €2 SEncOr | o Clazp medizla >
< FADSE > optice OPT] ba | ¥OT rasdy 1 > El sisterns avise qoe el
<for Optical detectlons interceptado < > Moditlo Clomp no esta
< > globulos ajos | < x listo. Apretsr ENTER
« 4 dentre de! fobo. | < > para volver a intentsr o
< > Apretsr ENTER | < > ESC pars consinmar,
<ENTEE ‘ta Comtinna &> para conrimmar el <ENTER bo try again. »
RS0 npen ¢ anp > . o <ESC o skip. >
" ) ESC pma chair 1a | /7
clamgp.
El sistama adviere
Fmommmmmn oo iz e | 2 dorEni I L ——————— in:731 | FRACTIOMATIC
< P soldadurs del mbo < SERVER > . \
. PLUS 2 mo logm &
P > ba sido detectadn < nan availahia. > conactarse al servar
<dot hasd nh Ciamp: ¥ > de Is bumedad < > PR g
< > residna sobre la < Kainimg far sarver > esta _,mm ESC
< > cober dela < annpection... > GD:I:I.ES].CIB_ Apretsr
< > Clorm, Apreter < > pzro eligir €] programs
<ENTER ta ry again. = ENTER pera < BAC prg mampal sel. > mansimante ¢ ENTER
<30 to EXIT > volver 8 intantar e | © TFTRR To entimus > pzra  confimmar I
- ESC lirds | ¥ conexitn al Server.
Pragrama.
Un emore si &
f o e e [M275] | verificato  dursnts | // - iR:TE]
< x> sz mipiali : < >
Fintxializzazione !
<Indtializationm ERROR » dsl modgle | € SYetem AHCMALY > Ha ommmde um
< of nel moduliw! > Et o WiFi:la | ¢ PPW of FTess 1 » snomalia en el sistema
< » race non al® > dptico preass (OPT3),
<Met HOT avallahie > di@ da Q - Aprem ENTER para
- ) > 8¢ = * volver o intentar o ESC
<ESE ta i¥y Agaln. > Apretar PN | «ENTER T tey again, > pars calir dat programs
<EXTER to continum. > volver & IMEnST 0 | <28 o 2XIT > ’
L el ENTER pars salit | //-----m=mcmmmm s ami
del pragramma,
Hf - e — 27T | Ha  ocumide tma | fmmmrmmmmmm--—---—--fKrEG)
« > anomalis ea el | ¢ =
< fystam AROMALY > BeEaT Sptice < ERZOR ¥ >
§  medn ke > pring PT1). | T " El sistercn svisa que ol
< > < Rromg coafa > . o . qoe
< > Apretar  ENTER | - codice laido 3
< > pae volver A |, » mgorrecte. Esperar,
<FRTER Lo TEY again. & imentar o ESC |« >
<ESC ta EXIT S para  salir del | <Picasa Wait. .. E
e e Pprogrema H e e e e e ee
fFm - Kz 166 T T TR 3| h facha y Is homs soa
< > < th angd Tima ara > IRCOTTRCTRS.
< Tha alock batrary > Ea bateris del relof | * WRONG * > slkégfrlozhmnc -
* . * estd  descargeda | © d L TP
< iF dischargad ! > < How Date and Tira! » sutomaticatments el
< > Apratar  ENTER | purg 61:0i:08 > tamsfio fecha y hora, el
< > para continuad el | ooiny  goso0zo0 > apersdor debe
< > procedimiente. < = lecch 1 5
<ENTER to Comtinua. > <ENTER to Continua. > .
fecha comentd Apretsr
e e e e e B :
" / ENTER. para coatinnar.
ffmm o e e M= 1569 e iN:I78]
< ERPOR > E s . < ERROR >
= > oy AdviETe | < * El sistema sdvieste que
< Caosteg PRESS ! > que be ocumido m | < oponing FRESS ! > ha ide mn eror
< > erar  doremte el | < H dur 1 ab de
< > cierre de 12 prensa. | < > e a .
< > Apretst  ENTER | < > Yo prremse. Apreiar
< > pata contimuar < > ENTER pars contiftar,
<ENTER to Somtinus. > - <ZHTER to Contimnn., >

Pl e e e e e

Fhmmmm e

GRIFOLS ARGENTINA S.A.
GREFOLS ENTINA SlA.

32137

SEBABTIAN NAVA
APODERADOD

Lo

Dra. ANDREA CAMINOS
DIRECTORA TECNICA

FRACTIOMATIC PLUS 2-GRIFOLS ARGENTINA, S.A.




788

Sfmsemsms ——m—moeo oo B2 373 | Bl sistema advierte | /4---m-=-—mmeerren - iN:17s] ‘
< ERFOR > ; < ERROA >
< > que ba ocurzide < > El ciczems sdvierte que
eror  durmmte el
< FPZSS Calibration 1 . g | contrel Door and  x 1a puerts de lz premsa
< > ﬁhmmmmdénmde | ¢ Mata Type ! E estd abiertz o que el
< * Agretsr < > tipo de placa inscalada
hs > ml pera < > & incomrects. Apretsr
< > j € > " .
<EXTER tn Combtinun. > continezr con el | <ssc 1o ExgT. 5 ESC para sabir.
" — progrzms, Fmmmm e
F S b iN:176] A L L L ] [¥:177) Fl sist detecta
< EAROR > istema tecta | < ERROR > s1stema ecta un
< > nm:s & de! cia | © > eror durante e} control
< FMONG PIATE | > ls:@:fam < DROPORTIONAL VALVE > de 1a valvola
: : seleccionada (X) ¢ | | ) proparcional que regla
<Reques. Plate ¥: X > ; < > e ﬂlljo dentro del tubo.
<Read DPlate K: ¥ > Ia p]aca I;:isdé (Y) < > W ENTER para
:E’-TC EXIT z sAahr del prognnpm“ EE}I"‘m Centi : continuzar d
- =0 - . Iy T onGinue . = e
P Py procedimienta,
il e iN:211} CTIOMATIC | /- tH:217}
< » I!UL < >
< Error te > PLUS _2 no puede | < ERROR | > Fsra advertencia
< communicaze > commicar con el | < = infi 3 e 1a
< with the reader! > lector COMBO. | < Wrong Tag Bag > que
lectura del tag R-FID el
< > Apretar ESC para | < > p
N . > sistema ha detectado un
< terminar o ENTER | < -
< ESC  to cancel > para intentar otra | © > tag incorrecto.
< ENTER to retry > vez <Please walit... >
1 g f e e
T :213) | Ll sistema informa
< N el operador que el
< No progzam to run > barcode leido no
< » corresponde a
< » ningun  programa
< > instalado en el
< > FRACTIOMATIC
< » IIIS
< ENIER <o coastinue > PEN'I'F_Rz- Apm:;
L A e Ll N p

Nombre del responsable técnico: Farm. Andrea Caminos.
Autorizado por la ANMAT PM-238-27.

OPERACIONES DE MANTENIMIENTO

El mantenimiento de FRACTIOMATIC PLUS 2 es muy reducido. Fundamentalmente se trata de
mantener la maquina limpia y de controlar periédicamente las balanzas y los sistemas éptir:osI Es
conveniente que, cada seis - doce meses, un técnico cualificado se encargue de realizar un control y
calibrado completo del sistema.

Si el FRACTIOMATIC PLUS 2 no viene sometide a limpieza y manutencion adecuadas. su rendimiento
pudiera verse afectado.

Operaciones de mantenimiento diarias

La manutencion diaria es encarecidamente recomendada cuando el dispositivo es empleado para
cumplir numerosos procedimientos de separacién cada dia y si hay residuos visibles de sangre u otros
componentes sobre la superficie del FRACTIOMATIC PLUS 2; la manutencién semanal es suficiente
en caso de uso no intensivo.

iMEDIDAS PARTICULARES RELATIVAS A LA LIMPIEZA Y DESINFECCION!

PRESTE MUCHA ATENCION cuando limpie o desinfecte FRACTIOMATIC PLUS 2. Algunos grodu’étos
pueden contener soluciones dafiinas para los materiales que componen la maquina. Los/dafios
ocasionados por el empleo de soluciones inadecuadas comportan la caducidad de la garantiar

LOS PRODUCTOS QUE CONTIENEN LAS SIGUIENTES SOLUCIONES NO DEBEN EiéPLEARSE
SOBRE LAS PARTES DE PLEXIGLAS (adaptador transparente de la puerta, plancha de Ja prénsa

GRIFOLS ARGENTINA S.A. FRIFOLS [ ABBENTINA SA,
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lateral izquierda, panel de la balanza lateral derecha, pane! de sensores de la prensa, parte superior;
del sensor optico principal).

Alcoholes

. Amyl Alcohol > 3%

. Benzyl Alcohol > 3%

. Butanol > 20%

. Alcohol etilico > 20%

. Alcohol metilico > 20%

. Alcohol propilico > 20%

Desinfectantes y soluciones para la limpieza

. Peréxido 90 volumenes
. Amoniaco concentrado
. Lejia » 25% cloro

. Tintura de yodo

SOLUCIONES QUE PUEDEN EMPLEARSE PARA LA LIMPIEZA Y DESINFECCION DE TODAS
LAS PARTES DE FRACTIOMATIC PLUS 2

Alcoholes

. Etanol a baja concentracién <10%
. Etanol al 30% (puede emplearse pero se debe enjuagar inmediatamente con un pafio humedeci‘do ¥
limpio) |
. Metanol al 10%

Desinfectantes y soluciones para la limpieza

. Perdxide 40 volumenes

. Amoniaco diluide < 1%

. Benzalconio cloruro < 2% inclusive mezclado con clorhexidina 0,5 - 1%

. Formalina < 40% (pero no es recomendable a causa de su elevada toxicidad)
. Lejia con contenido de cloro < 10%

. Mercromina

Después de la limpieza ES RECOMENDABLE SIEMPRE enjuagar las partes con un pafio limpio
humedecido con agua de manera de eliminar todos los restos de solucion, que a largo plazo po&rlan
danfar las superficies. En todo caso, NINGUN LIQUIDO DEBE rociarse o dejar que penetre dentro de la
maquina.
Limpieza
Apague la maquina, retire todas las bolsas y limpie la parte exterior y €l vano de la prensa con un pafio
limpio humedecido con detergente ¢ desinfectante.
Antes de prender de nuevo la maquina enjuaguela con un pafo limpio humedecido con agua, séquela
y luego préndala.

NUNCA USE productos abrasivos o solventes organicos fuertes, tales como acetona o trielina.

Descontaminacion

]
La descontaminacion es un procedimiento de emergencia gue debe realizarse solamente ,c’uéndo
resulta extremadamente necesario, como por ejemplo, en caso de gue se rompa una bolsa ot tubo.

Si esto sucede:

* Apague la maquina y desconecte el cable de alimentacion.

RIFOLS ENTINA SA.
GRIFOLS ARGENTINA SA.
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. Retire con mucho cuidado todas las bolsas empleando adecuados equipos de protec
individual (guantes, gafas, bata, etc.).

Utitice solamente desinfectantes adecuados (véase la parte introductora de esta seccion) y limpie
toda la parte exterior de la maquina y el compartimiento de las prensas teniendo cuidado de/que
NO PENETREN LIQUIDOS DENTRO de los dispositivos electronicos.

Utilice un pafic humedecido con agua para enjuagar y luego otro pafic para secar.

Si se rompe un tubo en un sellador:

- Retire la tapa de proteccién del sellador apretandola hacia abajo mientras la |gira
simultaneamente hacia la izquierda.

- Limpie cuidadosamente los electrodos y toda la zona circunstante con gasas humedecidas (no
demasiade empapadas) teniendo cuidado de que no entre liquido en su interior.

- Si es necesario utilice con mucho cuidado una pinza para sujetar la gaza o bien, hisopos de
algodén.

- Seque muy bien y controle que dentro del sellador no hayan quedado restos de gaza, algodén u
otro material.

Antes de prender nuevamente la maquina espere por {o menos 30 minutos de manera que los
posibles restos de humedad se evaporen completamente.

Antes de utilizar nuevamente la maquina compruebe que los selladores funcionan
correctamente, tal y como se indica en Control de los selladores soldadores.
NUNCA UTILICE acetona, trielina u otros solventes fuertes. Recuerde que la lejia oxida la mayor parte

de los metales. inclusive a bajas concentraciones: usela lo menocs posible y enjuague siempre coh un
pafio hiimedo todas las partes tratadas.

Operaciones de mantenimiento periédico / cada seis - doce meses

Cada seis - doce meses se recomienda llevar a cabo algunos controles en las partes en movimiento,
es decir, en balanzas y selladores. Estas simples operaciones pueden ser efectuadas por| los
operadores (el material para efectuar la calibracion puede ser adquiride de Delcon s.r.l.).

Control de las balanzas

Para controlar las balanzas es necesario disponer de un peso de calibracion de 500 g (+/- 0,1 g). Sino
lo tiene, puede comprarlo a Delcon. Este control debe realizarse por lo menos 30 minutos después de
haber prendido la maquina de manera que sea posible una adecuada estabilizacién térmica de las
celdas de carga.

En el menu principal que se muestra al lado:

Tech Service
Send Data to PC
Select:

FPZ R: xxx >
date and time >
Programs >
Baiances >
Setzings >
>
>
>

LA AAANAMAA
b Ly I e
(A

Selecciones 2-Balanzas y luego presione ENTER

< Mane baiances handi.>
< > ’
< Bl= =—== g >
< B2= —=-- g >
< B3= ===-~ g >
< Bé4S —--- g >
< B5= ===~ g >
<ESC to EXIT. >

GRIFOLS 'N'EINA SA.
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Ahora cologue en secuencia el peso de calibracién sobre cada una de las balanzas y compruebe
en la pantalla aparece 500 g. Si el peso indicado se encuentra por encima de la variacién maximsz
+/- 3 g, contacte con el servicio de asistencia técnica para que realice los ajustes necesarios.

Control de los selladores soldadores
Material necesario para realizar la prueba:

. Una bolsa estandar, teniendo cuidado de realizar las pruebas de soldadura con los tubos lienos (se
puede hacer pasar SAG-M, si esta disponible, o CPDA).

En el mend principal que se muestra a continuacién:

< Fp2 R: xux >
< date and time >
< 1- Programs >
< 2- Balances >
< 3- Settings >
< 4- Tech Service >
< 5- Send Data to PC >
< Select: >

Presione la tecla SEAL sobre el teclado del FRACTIOMATIC PLUS 2 y sobre el display aparecera la
siguiente ventana:

<UP/DUWN Seiection.
<ENTER to Seal.
<ESC to EXIT.

< Manual Sealing >

< >

< CLAMP: >

< >

< > .
>
>
>

!
I
I
|
|
|
|
|
|
1
|
|
|
I
|
|
|
)
]
|
1
I
1

y luego, por medio de las flechas, seleccione un sellador. Introduzca bien el tubo en el sellador
correspondiente y luego presione ENTER para sellar o EXIT para salir. Repita la operacién para todos
los selladores.

Si el seliado de los tubos no es satisfactorio, contacte con el servicio de asistencia técnica.

ELIMINACION Y RIESGOS AMBIENTALES

FRACTIOMATIC PLUS 2 contiene materiales que al finalizar su ciclo de vida deben ser eliminados en
los centros de recoleccion de residuos autorizados por las autoridades competentes en materia y de
acuerdo con la ley vigente.

En detalle, la maquina contiene los siguientes materiales:
- Hierro

- Cobre

- Aluminio

- Plastico no biodegradable

- Fibra de vidrio para circuitos impresos

- Ferrita

- Baterlas de litio
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Donde encuentre este simbolo significa que el preducto o su embalaje son conformes con la D|rect|va
Europea 200/96/CE sobre la eliminacion de los aparatos eléctricos y electrdnicos (WEEE) y con la
Directiva Europea 2002/95/CE relativa a los aparatos que contienen materiales peligrosos.

E! dispositivo electrénico no debe ser eliminado como un residuo doméstico corriente. Este debe
separarse de los residucs corrientes y debe ser enviado solo y exclusivamente a los centros|de
recoleccién designados por las autoridades locales competentes.

Con la finalidad de evitar todo tipo de riesgo para la salud del personal encargado de la eliminacidn y
reciclaje de los materiales, es obligatorio que el usuaric elimine del aparato todo resto de material
potencialmente peligroso, ya sea de tipo biclégico, quimico o radioactivo.

La eliminacién ilegal de los residuos por parte del usuario o del cliente comporta la aplicacién|de
sanciones administrativas y penales segun las leyes vigentes en materia.

GARANTIA

E! fabricante garantiza el FRACTIOMATIC PLUS 2 por veinticuatro meses a partir de la fecha de' la
factura de compraventa. La garantia se aplica exclusivamente en la sede del fabricante e mcIuye la
mano de obra y los repuestos que resultasen defectuosos durante el periodo de validez de la mlsma
Se excluyen de la garantia ios dafos ocasionados por negligencia o alteraciones, o bien como
consecuencia de intervenciones realizadas por personal no autorizado por el fabricante. La pantalla
LCD y las celdas de carga de las pesas NO ESTAN CUBIERTAS por la garantia.

Para hacer valer el servicio gratuito de la garantia el cliente debe tener presente los siguientes
requisitos minimos:

1. FRACTIOMATIC PLUS 2 debera ser enviada para su reparacién a la sede del fabricante o al Centro
de Asistencia Técnica autorizado mas cercano, de preferencia en su embalaje original.

2. El transporte siempre es por cuenta, riesgo y gastos del cliente.

3. El fabricante, como también el Centro de Asistencia Técnica autorizado, se reserva el derecho de|no
retirar el aparato si éste ha sido enviado con gastos pagades por el destinatario.

4. El aparato DEBE ENVIARSE limpio y desinfectado. Restos de suciedad o de material organico,
comoe por ejemplo, de sangre ¢ de sus derivades, seran considerados causa de rechazo del aparato

5. La maquina FRACTIOMATIC PLUS 2 debe ser acompafiada de una carta que contenga los datos
detallados del remitente, el nombre de la persona de referencia para eventuales contactos y una breve
descripcion de la falla encontrada.

GRIFOLS ARGENTINA S.A. GRIFOLS |MIGENTINA SA.
AN SERASTIAN NAVA
Dra. AUDREA CAMINOS STIAN N¢

DIRECTORA TECMICA

FRACTIOMATIC PLUS 2-GRIFOLS ARGENTINA, S.A, 37/37




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042

