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FRESENIUS
El Grupo Fresenius H\\ KABI

» The Health Care Group

— Productos para dialisis, hospital y la asistencia médica del paciente
— 110.000 empleados
— operaciones en mas 100 paises en el mundo.

» El grupo Fresenius consiste en cuatro segmentos de negocio: Fresenius
Medical Care, Fresenius Kabi y Fresenius Helios y Fresenius Vamed.
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Fresenius Kabi — Transfusion Technology Division KABI

= Campo: tratamiento de la sangre
* Principales clientes: bancos de sangre y hospitales

» Productos: sistemas para la coleccion y procesamiento de la sangre total o
por apheresis, aliados a una amplia gama de productos y de servicios.



Fresenius Kabi — Transfusion Technology Division \\H FRESENIUS
Sitios de Produccion KABI

Emmer-Compascuum,
The Netherlands

Salzburg, Austria



Fresenius Kabi — Transfusion Technology Division \lh FRESENIUS
Sitios de Produccion

KABI

Cavezzo, Italy
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Planta de produccion ‘h\ KABI
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Produccidn Local — Equipamientos para
bancos de sangre, laboratorios y H\\ FRESENIUS
hospitales KABI

Composeal
Universal

Composeal Mobilea HemoSeal
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Certificados

= 1996 - 1SO-9000
— Certificacion segun la 1SO-9000.

= 1998 — CE (DIRECTIVA 93/42/CEE DEL CONSEJO EUROPEO relativa a los
productos sanitarios

— La primera compaiia en su campo en América latina a obtener la marca de la
calidad del CE (por TUV Alemania).

= 2003 — ISO 13485:2003

— Primera compaiiia en el Brasil que se certificO segun el estandar 1SO 13485:2003
para los dispositivos médicos
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Uso de los productos Fresenius

Recoleccion de sangre



Sistemas convencionales de bolsas para 'h\ FRESENIUS
recoleccion de sangre KABI

= Anticoagulante CPDA-1
— Simple
— Doble
— Triple: plaquetas 5 dias — plastificante TOTM
— Cuadruple: plaquetas 5 dias — plastificante TOTM
= Anticoagulante CPD/Preservante SAG-M
— Triple convencional: plaquetas 5 dias — plastificante TOTM
— Cuadruple convencional: plaquetas 5 dias — plastificante TOTM
— Triple Top and Bottom

— Cuadruple Top and Bottom: plaquetas 5 dias
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Sistemas de Bolsas Top and Bottom KABI
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Empaque de pasteurizacion KABI

= Empaque que facilita la apertura

» Transparente, simplifica la
comprobacion visual

= Después de abrir el empaque, cuando
el contenido del paquete no haya sidc
utilizado totalmente, él podra ser
almacenado hasta por 10 dias




CompoFlex ® CompoSelect ® \\H FRESENIUS
Sistemas de recolecciéon al vacio | KABI

= Para todos los tipos de tubos al vacio

= Ninguna activacion del sistema de
coagulacion

= Previene los accidentes con agujas

= Reduce el tiempo de proceso de forma
segura

» Sistemas cerrados, menos riesgos de
contaminacion

= Muestras de sangre total

= Menor riesgo de infeccion para el personal
del banco de sangre




CompoFlex ® CompoSelect ® \\H FRESENIUS

Sistemas de recoleccidon al vacio Il

CompoSampler V (PDS-V)

KABI

Adaptador para todos los tipos de tubos al vacio

Capa de proteccion — facil de abrir/cerrar antes y después
del relleno.

La aguja retractil puede ser guardada dentro del
dispositivo.

Ningun riesgo de lesion.
Procedimiento de relleno optimizado del muestreo.

Aumento de la seguridad para el personal del banco de
sangre.
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Sistemas de recoleccion al vacio Il KABI

Composampling system (Sampling Bag)

= Procedimiento de relleno optimizado del muestreo.
= Aumento de la seguridad para el personal del banco de sangre

= Riesgo reducido de contaminacion de los primeros ml de ST recogido (hinguna
particula de la piel entrara en la bolsa principal)



Aguja Retractil W\ Fresenus

Dispositivo de proteccion para descarte de la aguja

Aguja antes de la Aguja después de la
utilizacion y retraccion utilizacion y retraccion
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Uso de la Aguja Retractil KABI
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Uso de la Aguja Retractil KABI
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Uso de la Aguja Retractil KABI
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Uso de la Aguja Retractil KABI
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Uso de la Aguja Retractil KABI
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Uso de la Aguja Retractil KABI
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= Segun norma ISO y legislacion vigente

» Codigo de barras para codigo del producto y numero de lote de acuerdo
con ISBT 128

= Etiqueta plastica
— Mejor resistencia durante la centrifugacion

» Buena adherencia para etiquetas del banco de sangre — adhesivo grado
farmaceéutico, sin componentes toxicos que pueden migrar al interior de la
bolsa
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Uso de mezcladores durante la recoleccion KABI

= Control
— Volumen
— Tiempo y flujo

e tiempo de colecta < 12 minutos — importante

para la calidad de las plaquetas!!!
= Evitar la formacion de trombina
= Consumo de factores de la coagulacion
— activacion de plaquetas

= Almacenamiento de datos del
procedimiento




Tiempo y temperatura de almacenamiento th FRESENIUS
antes del procesamiento KABI

= Procedimiento 1: Enfriar la placa de
butanodiol.

» Procedimiento 2: Enfriar la sangre total
en 20-24 °C después de la recoleccion

— Enfriamiento con butano-1,4-diol (2

horas)
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Uso de los productos Fresenius

Centrifugacion / procesamiento
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El concepto de automacion KABI




Sistemas para la preparacion de
hemocomponentes

SANGRE TOTAL
PARA METODO PRP

l

CENTRIFUGACION LEVE

|

PRP CH

|

CENTRIFUGACION PESADA

l

CP PPP

l

POOL DE 4 - 6 CPs

PRP = plasma rico en plaquetas; CH = concentrado de hematies; CH-BC = concentrado de hematies sin la camada del buffy-coat; BC =
buffy-coat; CP = concentrado de plaquetas

SANGRE TOTAL
PARA METODO BC

BC INDIVIDUAL

N

TAB cuadruple

CENTRIFUGACAO PESADA

l
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POOL BC

TAB triple

l

CENTRIFUGACAO PESADA

CH-BC

BC

PPP CH-BC BC

PPP

v

CENTRIFUGACION LEVE

v

i

Pool 4 -5BC

l

CENTRIFUGACION LEVE

CP

BC residual

l

CP

BC residual
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Procesamiento en sistema top and bottom KABI

Almacenamiento

Recoleccion

| Centrifugacion

Separacion




Preparacion de CP de pool de BC — H\H FRESENIUS
esquema de la conexion KABI

T

LI
LN
LN

Centrifugacion
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Calidad de los concentrados de hematies KABI
Método Volumen (ml) Hematocrito (%0) Leucocitos / unidad Duracion
(% de la cuenta
inicial)
PRP (triple CPDA-1) 280 + 50 65 — 75 > 90% 35 dias
Buffy-coat (triple o 280 + 50 50 - 70 < 30% 42 dias

cuadruple TAB)




Calidad de los concentrados de plaquetas

M [Resenus

Método Plasma extra (ml) Recuperacion Plaquetas / unidad Leucocitos /
plaquetas (%) cantidad de
plaquetas
PRP** 0] 60-75 > 5,5 x 10%° en 1-2/1000
100%
CP single BC 30 40-60 > 5,5 x 10%° en 1-2/10.000
75%
CP pool BC 75 60-75 > 2,5 x 10t <1-2/100.000

** Pierda por agregacion y contaminacion de hematies: 10% — 35%



Los filtros Fresenius para filtraciéon en laboratorio \lh FRESENIUS
0 en la cabecera de la cama

KABI

BioR — para filtracion de BioP — para filtracion de
hematies plaguetas



Los filtros Fresenius para remocion de leucocitos 'h\ FRESENIUS
KABI

en linea

Los sistemas de filtro in-line



¢, Cuando puede ser realizada la
leucodeplecion ?

Pre-almacenamiento

m E

Pos-almacenamiento

Concentrado Concentrado
Sangre de hematies / de hematies /
total plaguetas plaguetas
Control de Calidad / Garantia de Calidad

Y

“T T "> Transfusion
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Muchas gracias....

Alfredo Orellana
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