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BUENGOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2833-15-1 del Registr;o de esta

| ! -

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), v |
|

CONSIDERANDO:

| Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA

|
S.A. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcion en el

I , i
RPPTM N°¢ PM-238-41, denominado: Sistema de recoleccion de plasma, marca

Haemonetics. |
i ;
‘ Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Dlsp05|C|on ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisifos de la
n0||'mativa aplicable. |
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha toimado la
inte!:rvenci()n que le compete.

1
|
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el;Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTliCULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscribcién en

el RPPTM NO PM-238-41, correspondiente al producto médico denommado

o
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

[
' Por ello;

Slstema de recoleccion de plasma, marca Haemonetics, propiedad de la firma

GRIFOLS ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 4022
- | !

1 &
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de fecha 20 de julio de 2010, segun lo establecido en el Anexo que forma parte

de la presente Disposicion. ;

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N© PM-238-41, denominado: Sistema de recoleccion de plasmia, marca

Haemonetics. |

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modifica:ciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el qulle debera
agrl'egarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-238-41. l

ARTICULO 4°.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiguese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la bresente
Dislposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccionesi de uso
autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica bara qu'e

efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Chmplido,
arclhl’vese. I
Expediente N© 1-47-3110-2833-15-1 '
DISPOSICION No©

o S107

' Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional |
ANM AT i
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

EIiAdministrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

N°@1@ , @ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en
eIIiRPPTM N® PM-238-41 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GRIFOLS

ARGENTINA S.A.,

I

tabla al pie, del producto inscr'ipto en RPPTM bajo:

No,rf'nbre genérico aprobado: Sistema de recoleccion de plasma.

Marca: Haemonetics.

i
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4022/10.
Tramitado por expediente N° 1-47-20523/09-7.

. L .. i
la modificacion de los datos caracteristicos, que ﬁgulran en la

'DATO ol |
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION|

TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA |

A MODIFICAR i
Vigencia del 20 de julio de 2015. 20 de julio de 2020. !
Certificado ' '.
Modelos Equipo PCS®2. Equipos: l

Descartables:

- Referencia (LN) 620E - Set de
recoleccién de plasma.

- Referencia (LN) 00620-00 -
Arnés para recoleccion de plasma
de donante.

- Referencia (LN) 625B, 625B-JE,
625FC y 625HS - Bowl de aféresis
de plasma.

- Referencia (LN) 0625B-00 - Bowl
centrifugo moldeado por soplado.
- Referencia (LN) 627 - Adaptador

NaCl para recoleccion de plasma.

- 06002-220-EXP HAEMONETICS
PCS 2. | I

- 06002-CP-220 HAEMONETICS
PCS 2. |

- 06002-CP-220-EW ||
HAEMONETICS PCS 2. |
Descartabies: !

- 625HS-00 SET, PCS2, PLASMA,
HS BOWL (Set PCS2 para plasma
con Bowl HS).

- 0625B-00 PLASMA APHERESIS
BOWL. (Bowi para aféresis de
plasma). l

- 00690-00 PPP COLLECTION SET

- Referencia (LN) 690 - Set de

|

1
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recoleccién de plasma con pocas
plaguetas (plasma pobre en
plaquetas).

para recoleccién de plasma.
- Referencia (LN) 692 — Bolsa de

- Referencia (LN) 00692-00 Bolsa

| para recoleccién de plasma.

- Referencia (LN) 00697-00 -
Adaptador de linea de efluentes.

recoleccion con adaptador de NaCl.

(Set para recoleccién PPP).
- 00692-00 EFFLUENT LINE
W/NACL SPIKE (Linea para

- Referencia (LN) 00690-00 - Bolsa| efluentes con espiga para NaCl).

- 0620E-00 PLASMA COLLECTION
SET (Set para recolecci&n de
plasma).

- 00627-00 DISPOSABLI? FRESH
FROZEN PLASMA (FFP) |
APHERESIS SET (Set des{cartabté
para aféresis de plasma fresco
congelado (FFP)). li

- 0620-00 PLS Harness Set (Set
arnés PLS). 1
- 06258-00-BMB PLS Bov}vl
(PLASMA APHERESIS BOWL

(Bowl para aféresis de pl?sma)).

ricantes

|
|.'
[
|
|
[
|
|
l
l
I
|
|
|
l

1- Haemonetics Corporation.
400 Wood Road, Braintree,
Massachusetts 02184, Estados
Unidos.

2- Haemonetics (UK) LTD.

5, Ashley Drive, Bothwell,
Scotland G71 8BS, Reino Unido.
3 - PT JMS Batan.

Lot 211 Jalan Beringin, Batamindo
Ind, Park Muka Kuning, Batam,
Indonesia 29433.

1) Haemonetics Corporation,
400 Wood Road, Braintreiia, MA
02184, Estados Unidos '
{(Modelos: Todos).

2) Haemonetics Corporatibn.

Buncher Industrial Park, Avenue
C, Building 18, Leetsdale, |PA
15056, Estados Unidos (Modelo:
0625B-00). {

3) Haemonetics UK Ltd.

5 Ashley Dr., Bothwell, Sc:!otland,
G718BS, Reino Unido (Modelos:
625H5-00, 0625B-00, 006!90—
00, 00692-00, 0620E-00,
00627-00).

4) Sanmina-SCI Systems

'I
|
|
i
[

=
I
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(Malaysia) Sdn. Bhd.
202 Lorong Perusahaan:Maju 9,
Bukit Tengah Industriat Park
13600 Perai Penang, Ma'lasia
(Modelos: 06002-220-EXP,
06002-CP-220, 06002-CF-220—
EW). _ l

5) IMS Singapore PTE Ltd.

440 Ang Mo Kio Industrial Park
1, 569620, Singapur (Moldelo:
0620-00). 1

6) PT JMS Batam. j
Kawasan Industrie Batamindo
Blok 211, Jalan Beringin, 'Muka
Kuning, Batam 29433, Indonesia
(Modelo: 0620-00). 1

"::)do de vida | 5 afios para:

- 00697-00 - Adaptador de linea
de efluentes.

5 afios para;
- 620E- Set de recoleccion de 0620E-00; \
plasma. 0626-00;
- 00620-00 - Arnés para 0625B-00; !
recoleccién de plasma de 0625B-00-BMB; ‘
donante. 00627-00; ‘
- 625B, 625B-JE, 625FC y 625HS | 625HS-00. ’
- Bowl de aféresis de plasma. 3 afios para:
- 0625B-00 - Bowl centrifugo 00690-00; ‘
moldeado por soplado. 00692-00. ‘
|
|

3 afios para:

- 627 - Adaptador NaCl para ‘
recoleccion de plasma. ‘
- 00690-00 - Bolsa para 1

recoleccion de plasma.
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L
- 692 - Bolsa de recoleccion con l
\ adaptador de NaCl.
i
|
|

- 00692-00 Bolsa para recoleccién

\ de plasma. E
Rc’»tilllJIos Aprobado segun Disposicion N°© A fojas 307 a 310. '\

I 4022/10. *
Inst'-lrucciones Aprobado seglin Disposicién N° A fojas 23 a 50y 52 a 67|
de WUso

‘ 4022/10.

1

|
_ |
Eil plresente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
L {
antés mencionado.

4

l
Se %xtlende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPP

T™ a la
ﬁrm'é GRIFOLS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de 1
It

ritirapaon en el
RPPTM NO© PM-238-41, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias 2015

Expedlente NC 1-47-3110-2833- 15 1
DISPOSICION NoO

- 9?07

!

|

l

I

' . Dr. ROBERTO LEDE |
- Subadministrador Nacional .

l AN M AT l

— T —
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I PROYECTO DE INSTRUCCION ES DE USO
Anexo II1.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o0. 2004)

Fabricant&%/ s (seglin modelo):
Haemonetics Corporation
400 Wood Road, Braintree, MA 02184, Estados Unidos y/o

Haemonetics Corporation

Buncher Imf:lustrial Park, Avenue C, Building 18, Leetsdale, PA 15056, Estados Unidos y/o

Haemonet;ics UK Ltd.

5 Ashley Dr., Bothwell, Escocia, G718BS, Reino Unido y/o

Sanmina-SCI Systems (Malasia) Sdn. Bhd

202 Lorong Perusahaan Maju 9, Bukit Tengah Industrial Park 13600 Perai Penang, Malasia y/o

JMS Singapore PTE Ltd.

440 Ang Mo Kio Industrial Park 1, 569620, Singapur y/o

PT JMS Batam Kawasan Industrie Batamindo :

Blok 211, J|alan Beringin, Muka Kuning, Batam 29433, Indonesia ;
|

Importador GRIFOLS ARGENTINA S.A., Avenida Mitre NO 3.790/98, Munro, Partido de Vicente
Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina.

|
HAEMONETICS®

Modelo
Sistema de recoleccion de plasma

Cada caja contiene; 1 sistema

| |
Set descartables (Para su uso con el sistema PCS®2)
Estérit. Api|régeno - :
PRODUCTO DE UN SCOLQO USO. No re-esterilizar. No existen métodos para limpiarlo de manera qufe pueda
reutilizarse. Los residuos contaminantes pueden provocar efectos adversos. Desechar después de usar.
Destruir por métodos adecuados para productos sanguineos potencialmente contaminados. !

Esterilizado por éxido de etileno {segdn modelo).

Esteriiizad!) por radiacion gamma (segln modelo).

Condiciones de almacenamiento:
Equipo: |
Temperatura: 0°C ~ 40°C.
Humedad Relativa: Max. 90% sin condensacion.
Set descartables (segun modelo):
Températura: -20°C ~ 50°C.
Humedad Relativa: 8% ~ 80% /

{. GRIFOLS ARGZHTINA S.A.

Grifols Argentina S.A.

| E SEBASTIAN E. NAV.
] Dya. ANDREA LAMINOS o . NAVA
] DIRECTORA THCN. CA APOPERADO
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. Almacenalr en lugar seco evitando vepores de solventes y temperaturas extremas.

« Contiene desechables estériles solo si el embalaje no esta perforado o dafiado vy las tapas prot
estan firmemente adheridas.

Il f .
* Via de ﬂuildo estéril y apirdgena solo si las tapas protectoras estan bien adheridas.

* DEHP: no!existen pruebas cientificas de los efectos perjudiciales pero se recomienda precaucién en

nifios, embarazadas y mujeres en periodo de lactancia.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso

Directora Técnica: Farm. Andrea Caminos - MN: 11.970
Autorizado por la ANMAT PM 238-41

|
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DESCRIP&I(’)N DEL DISPOSITIVO

Caracteris:ticas del PCS®2

El PCS®2 es un Sistema de Recoleccion de Plasma que consiste en:
* Uri'dispositivo de plasmaféresis automatizado. I

| I i
* El proceso para recoger plasma de un donante, o procedimiento de recoleccion.

* El material de recoleccion de uso individual, o set desechable.

Haemonetilcs ha incorporado caracteristicas de avanzada tecnologia, que dan seguridad para el donante y

permiten un eficiente manejo del tiempo para el operador son:
* Bombas de auto-carga. |

- Sensores dpticos.
Monitor de presion de la via del donante.

Caja de comunicacion de datos o tarjeta de datos interna.

L R I N

Lector de cédigo de barras,

Principio de operacion del PCS®2

Una vez que el operador ha iniciado el procedimiento PCS®2, la recoleccién de plasma iniciara
autométic;rmente. |

. ! . . . ] , !
La cantidad apropiada de solucién anticoagulante sera mezclada en la tuberia desechable con la sangre
entera del donante.

Esta sangre anticoagulada serd aspirada en un bowl de recoleccién desechable y separada por fuerza
centrifuga‘en sus distintos componentes. ,

Cuando eli bow! alcanza su capacidad de recoleccion, el plasma saldra del mismo, dirigiéndOse a un
contenedor de recoleccion de plasma para su conservacién. Los componentes sanguineos no] elegidos

seran devueltos al donante. Este ciclo puede repetirse hasta que se recolecte la cantidad deseada de
plasma. |
La eleccidn del material desechable de recoleccién dependera del producto deseado. La ta.cno[ogia

PCS®2 también permite al operador la opcion de infundir al donante solucidn salina ]unto con fos
componentes de la sangre, en diferentes puntos de un proceso, segun el tipo de recipiente desechable

en uso.
GRIFOLS ARBANTINA S.A.

& Grifols Argentina §.A,

SEBAST, E. NAVA
Dra. ANDRi:a CAMINOS APODERADO

l' DIRECTORA TECNICA
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El operador debe monitorear el estado del donante en el display. Es posible modificar alg?nos aspectos
del proceso de recoleccion, segun la necesidad o requerimientos del individuo donante y del material
elegido.

Descripcion de los componentes del equipo PCS®2

A. Gabinete

1. Centrifuga.

. Sensor de via.

. Balanza.

. Bomba de anticoagulante (AC).
. Bomba de sangre

. Valvula de donante (rojo).

. Valvula de plasma (amarillo). ‘ ‘7
. Valvula de solucion salina {blanco).
. Luces de flujo de donante (x2).

10. Detector de aire de la via de - N
anticoagulante (ACAD). | 23

11. Detector de aire de la via de sangre
(BLAD).

12. Detector 1 de aire de la via de
donante

(DLAD1).

13. Detector 2 de aire de la via de
donante

(DLAD2).
14, Contenedor del filtro de sangre.

15, Mastil de solucidn anticoagulante
(AC).

16. Mastil de solucién salina.

17. Monitor de presién de donante
(DPM).

18. Monitor de presion del sistema
(SPM).
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B. Panel de Contro!
19. Pantalla display. Figura 1. compenentes del equipo PCS®2
20. Teclas de control de modo.
21, Teclas de protocolo.

22. Teclas de contro! de bomba.
23. Tec!aslde programacion.

24. Tecla de pufio.

25. Teclas de control de vélvula. I

( | Grifols

Dru. aNURL.. CAMINOS SEBASTIAN £
DIRE RA TECNICA APOD RA[:«';JAVA |

S,

enting S.A. GRIFOLS ARGERANA S.A l



PRESENTACION DE LOS COMPONENTES DEL EQUIPO PCS®?2
Los componentes del equipo PCS®2 son:
*  Sistéma de centrifugado.

* Componentes del gabinete.

Panel de control.

*

. Sistema ('Tle centrifugado.
. Sensor de via.

. Balanza.
. Bomba AC,
. Guia de it’uben’a de bomba AC,

. Bomba cie sangre.

. Guia de tuberia de bomba de sangre.

. Valvula de donante (rojo).

. Vélvula de plasma {amarillo).

Ww o~ AN e

10. Valvula de solucion salina (blanco).

11. Luces de flujo de donante (x2).

12. Detector de aire del anticoagulante

(ACAD). |

13. DetectoL de aire de la via de
sangre (BLAD).

14. Monitor
(DPM).

15. Monitor de presion del sistema

de presion de donante

(SPM).

16. Detectores de aire de la via de
donante (DLAD X 2). ' i

17. Conédbres de filtro de sangre.
18. Guia dé|tuberias,

19. Mastil solucién AC.

20. Mastil sblucién calin. Figura 2, PCS®2 vista superior de la cubierta,

Las vias del donante se refieren a las tuberias que:

s Transportan sangre desde el donante, antes de entrar al bowl de recoleccion.

« Transportan sangre desde el bowl de recoleccion, antes de regresar al donante.

| : , g o -
La tuberia efluente se refiere a la tuberia que sale del bowl de recoleccion en direccién al contenedor de

)
recolecuon!de plasma.

DESCRIPCION DEL SISTEMA DE CENTRIFUGADO

El sistema de centrifugado del equipo PCS®2 contiene un bowl desechable en el cual los compc
de la sangre pueden girar en un rango de 3000 a 8000 rpm. Esta fuerza cenjrifuga separara la
entera anticoagulada en sus distintos componentes.

ENTINA 5.5

Grifolwina S.A.
Dra. ANDREA CAMINOS " :
DIRECTORA TECNICA SEBS gg\EREbEAVA

nentes

sangre




El sistema de centrifugado del PCS®2 consiste en:
* Mecanismo de sellado del sistema.
* Huc!e:co de centrifuga.
» Base de centrifuga.

Mecanismo de sellado del sistema

Estos

La centrifuéa PCS®?2 contiene una tapa dividida con bisagras, con una perilla de cierre.
componentes sellan el sistema:

*  Asegurando el contacto del bowl desechable con la base de la centrifuga. !
#  Aislando el bowl que gira del operador. |

Cubierta de centrifuga

Figura 4. Cubierta de centrifuga PCS2

La tapa de, la centrifuga tiene pestafias ubicadas en el borde de cada lado dividido. Las mitades estén
unidas al b rde de la centrifuga por una bisagra. Cuando las mitades de la tapa se bajan para Ilegar al
borde, las pestanas deben ser presionadas firmemente para cerrar completamente la tapa y seIIarla
alrededor de la cabeza estacionaria del bowl desechable. ;

Las m|tade§ de la tapa estan hechas de un material durable, transparente, que permite al operador
observar cambios en el contenido del bowl mientras la centrifuga gira. }

|

Clavija de cierre 1

La clavija estd ubicada en el borde del hueco de la centrifuga. Una vez que la tapa ha sido cerrada
totalmente, la clavija requiere que se gire en sentido horario para cerrar la centrifuga y sellar
completamelnte el sistema.

Para destrabar la centrifuga, el operador debe girar la clavija en sentido antihorario, hasta que las
mitades puedan separarse y levantarse para abrir la tapa.
Hueco de centrifuga

Consta de los siguientes componentes:

Sensor optico de bowl

Hay un sensor dptico ubicado en la porcidn superior del hueco de centrifuga. El sensor apunta al centro
del bowl y medira la reflexion optica de los componentes de la sangre que pasen frente al haz 6ptico.

Detector de fluido ' |

El hueco de’centrlfuga PCS®2 esta equipado con un sistema de deteccién electronica de fluido, disefiado
para detectar la presencia de liquido.

El detector estd montado en la pared del hueco de centrifuga. El sistema de seguridad PCS®2 detendré
automaticamente la centrifuga y la bomba si hay contacto de liquido de cualquier tipo.

( e SA GRIFOLS ARGEHTING 5.4,

Dru. ANUKEA CAMINOS
NIREATORA TECNICA SEBASTIANEE. NAVA
APOERADO i




1. Tapa dividida con bisagra.
2. Detector de fluido.

3. Sensor Optico de bowl.

4. Clavija de cierre.

5. Hueco de centrifuga.
6. Mandril de t;:'entrffuga.
7. Base de centrifuga.

Figura 3, componentes del sistema de centrifugacion PCS®2

1. Sensor éptico de bowl,
2. Detector de fluido.

3. Mandril de centrifuga

Figura 5. Componentes del hueco de centrifuga PCS®?2

Base de la centrifuga

Contiene un mandril disefiado para contener el bowl desechable durante la operacidon. Cuando se instala
en bowl, el|0perador tiene que ejercer presion hacia abajo en la cabeza del bowl, y asegurarse de que el
mismo esté completamente asentado. Se creara una fuerza de succion entre la base del bc!)wl y el
mandril, para mantener el bowl en posicion. El bowl estara completamente seguro una Vez que el

operador haya asegurado la tapa de la centrifuga. [
Para remover el bowt al final de un proceso, el operador debe abrir la tapa de centrifuga y tirar del bowl

hacia arnba

=

GRIFOLS ARGINTINA ©.A

© Grifale & reenting G

i SEBASTIAIFE. NAVA
) APQ

Din, ANORELA CAMINOS DERADO

ZCTORA TECNICA
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Advertencia: el equipo PCS®2 posee un sistema de seguridad que no permite que
la centrifuga gire si la tapa estd mal cerrada. Es improbable que un bowl
' adecuadamente instalado se pueda desalinear cuando gire, Si el operador no detecta
‘ nada raro, en ningun caso deberfa intentar abrir la tapa de centrifuga mientras
i bowl esté girando. El operador debe asegurarse de que el bowl se haya detenido
' completo antes de intentar abrir la centrifuga por cualquier motivo

L
DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES DEL GABINETE DEL PCS®2
Sensor 6ptico de via

Ubicado en el lado derecho de la cubierta de arriba del PCS®2 esta el sensor optico de via que monitorea
que los componentes de la sangre pasen a través de la tuberia efluente.

Precaucién: El sensor de via no dard lecturas precisas si el lente Optico esta
obstruido de alguna manera. El lente debe ser despejado si tiene alguna sustancia
extrafa, para asegurar el funcionamiento apropiado del sistema.

|
Balanza | !

La balanza es un componente del PCS®2 que mide en gramos el contenido del contenedor de
recoleccién.de ptasma ubicado en el brazo de pesada. Cuando fa Tecla de extraccidn (draw) se presiona
para |n|C|ar el proceso, la balanza automaticamente hara la tara o deducira el peso del contenedor de
plasma vacl’o El peso del contenedor no serd incluide en el peso que figure en pantalta para la estadistica
del procesé PCS®2. ;

Para asegurarse dptima precisién de la balanza durante el proceso de recoleccion: |

* El brazo de pesada debe estar completamente extendido, posicionado en un angulo de 90o con
respecto a la cubierta de arriba del PCS®2, antes del auto-testeo del sistema.

* El contenedor de recoleccion de plasma debe colgar libremente sin ningun contacto con el
gabinete del PCS®2.

Precaucion; El operador debe tener cuidado de no tocar la balanza una vez que el
peso del contenedor de plasma fue tarado. Esto podria afectar la cantidad objetivo de
plasma programada y podria resultar en una excesiva recoleccion de plasma durante
un ciclo de extraccion. Si la balanza detecta una disminucidn en el peso durante el
ciclo de retorno, se exhibird un mensaje de error en el display. |

Para asegurarse de que el brazo de balanza esta dentro del rango de calibracion apropiado el operador
tiene la 0pc:on de verificar el peso exhibido durante el modo READY, antes del primer ciclo de extracaon
como sigue:

*  Sacar el contenedor de plasma del brazo de balanza.

* Asegurarse de que el brazo de balanza estd totalmente extendido en un dngulo de 90° con respecto
ala culherta superior.

* Colgar una pesa verificada (de no mds de 1300 gramos) del brazo vacio de la balanza. :
* Anota# el valor exhibido en display (y convertir en gramos sf ests en mililitros).

*  Reemplazar por el contenedor de plasma en el brazo de balanza correctamente ubicado. |
La medida del peso mostrada en gramos deberia estar dentro del 1% del peso certificado.
Bombas |,

En el lado|izquierdo de la cubierta superior del PCS®?2 estan las dos bombas peristalticas que desplazan
fluidos a través de la tuberia del set desechable.

>
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Figura 6, Rotor de bomba del PCS®2 \
Bomba de anticoagulante (AC)

L.a bomba de anticoagulante, de color azul, mueve la solucidn anticoagulante entre la bolsa de solucion
anticoagulante y la aguja conectora en la via del donante. |
Bomba de|sangre :

La bomba de sangre, de color rojo, mueve los fluidos entre e! donante y el bowl de la centrifuga. La
bomba funciona en los diferentes modos de operacién del PCS®2 segln:

» Cuando estd cargando la tuberia desechable, las bombas de anticoagulante y sangre se mueven
simultaneamente para enhebrar las tuberias en los rotores de las bombas. ‘

* En el modo preparacion (PRIME) la bomba de anticoagulante y la bomba de sangre se i‘nueven
simultdneamente para proveer de solucion anticoagulante la entrada de la via del donante.

*» En el modo extraccion (DRAW), la bomba de anticoagulante y la bomba de sangre se mueven
simultaneamente. La bomba de sangre succiona sangre entera anticoagulada a través del F Itro de
sangre del set desechable hacia el bol de la centrifuga.

# En el modo retornc (RETURN) la bomba de sangre succiona los componentes remanentes de la
sangre desde el bowl de centrifuga y los re-infunde al donante. F
Nota: Las dos bombas pueden rotar a diferentes velocidades durante los diferentes modos de operacfdn

del PCS®2, segun la proporcion bomba de anticoagulante / bomba de sangre def proceso seteadé

Guia de tuberia de bomba i
|

Cerca de cada bomba del PCS®2 hay una guia de tuberia, que asegura [a tuberia desechable durante la ‘
autocarga de la bomba vy el procedimiento de recoleccion.

Valvulas

Las tres valvulas ubicadas en la cubierta superior del PCS®2 controlan automaticamente el flujo de
fluidos a traves de la tuberia del set desechable. Las valvulas tienen codigo de color segun su, funcidn
especifica. [El sistema de seguridad del PCS®2 controlard las vdlvulas durante los tests de auto
diagndstico. Una vez que el operador haya seleccionado el procedimiento de recoleccidn, las valvulas
apropiadas se abriran automaticamente, preparandose para [a carga de la tuberia del set desechable. Si
la tuberia desechable necesitara un ajuste durante el proceso, es posible abrir manualmente la valvula

|
presionando la palanca ubicada encima de cada valvula. 1
\

: Advertencia: Cualquier ajuste manual de la valvula deberia realizarse solo si el

PCS®2 estd APAGADO, en el modo READY, o cuando las bombas estdn detenidas.
En cualquier otro momento, el sistema de seguridad del PCS®2 serz alertado e
interrumpira el proceso. La manipulacién de una valvula puede originar problemas
1 de flujo, y eventualmente causar hemdlisis.

Valvula dé donante (rojo)

La valvula de donante se encuentra en la parte mas lejana de la izquierda de la cublerta superior del
PCS®2.

* Durante el modo extraccién {DRAW) permanece abierta, por lo que la sangre entera anticoagulada
puede fluir desde el donante hacia el bowl de centrifuga.
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* Durante el modo retorno (RETURN) permanece abierta, de manera que los componentes
remanentes en la tuberia desechable y el bow! de centrifuga puedan regresar al donante. '

|

Valvula dé plasma (amarilla) , ’

La valvula de plasma estd ubicada entre la valvula del donante y la valvula de solucién salina. ’

* Durante el modo extraccion (DRAW) permanece abierta para dirigir el plasma y el aire a través de

la tuberia efluente hacia el contenedor de recaleccién de plasma. ‘

Durante el modo retorno (RETURN) permanece abierta, excepto por un breve periodo cuando la
linea efluente se despeja durante el proceso de bowl estandar. Estd cerrada durante la
compensacion salina automética del donante.
Valvula de: solucion salina {blanca) :
La valvula de solucion salina esta ubicada en la parte mas lejana hacia la derecha de la cubierta superior
del PCS®2i Se utiliza para dirigir solucidn salina a través de la tuberia, con excepcidn del proceso de
recoleccion 'de plasma multi-bolsa. |
* Durante el modo extraccion (DRAW) estara cerrada. |
|
Durante el modo retorno (RETURN) estard abierta para permitir el pasaje de fluido a través de Ia
tuberl’a efluente.
Nota. Cuando el proceso PCS®2 elegido usa mds de una bolsa de recoleccion de plasma, este serd
distribuido 'en cantidad equitativa entre las bolsas, usando la valvula de plasma para encaminar /a mitad
del plasma |que estd siendo recogido, y la valvula de solucion salina para encaminar la otra mitad.!Las dos
vélvulas no deben ser ablertas durante la extraccion, por lo que la compensacion salina automdtica no es
posible cuando se usa mas de una bolsa de plasma.

Luces de flujo del donante

Las luces con cddigo de color ubicadas en ambos lados de la cubierta superior del PCS®2, indican el
estado del flujo de sangre del donante, durante los modos extraccion (DRAW) vy retorno (RET! URN) Estan

en un pannlell rectangular en la cubierta superior del PCS®2.
i

|
i DONOR
DIRAW mode %
Normald llow / Green P
) NORMNL
Low flosw /7 Yellow oo
LI
No flow / Red a o
I HEIN,
R|ETURN maode R
; PR 5o
Return flow ¢ Yellow Bty

Figura 7. Luces de flujo de donante del PCS®2
En modo extraccion (DRAW) i

* La.luz VERDE indica que el flujo de sangre del donante es adecuado para que la bomba de
sangre mantenga una adecuada velocidad.

* Lalluz AMARILLA indica que el flujo del donante estd disminuyendo a una proporcion que es
menor a 2/3 de lo que se requiere para mantener una adecuada velocidad.

T
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* La luz ROJA indica que la sangre no esta fluyendo adecuadamente o
donante.

Si la luz ROJA esta encendida la bomba de sangre se detendrd automaticamente. La centrifuga
continuarad girando para asegurar que continle la separacién de la sangre recogida. Cuando se re-
establezca el flujo del donante, la bomba se encendera automaticamente. ;

En modo rt'atorno (RETURN) i

* la Iu amarilla indica que los componentes sanguineos no elegidos estan siendo reinfundidos al

donante Ninguna otra luz de donante se encendera en este momento. ;

Nota. si a/guna de /as luces del modo extraccion (DRAW) esta encendida, el donante puede ayudar 3 que
la sangre fluya apretando y relajando la mano que esta por debajo del lugar de la aguja. Cuando ia luz
amarilla de retorno (RETURN) estd prendida en donante NO debe hacer esto, porque fos componentes
sanguineos en ef bowl estan siendo devueltos. £ operador debe instruir al donante para que observe [as
diferencias en las luces y acten en consecuencia.

Detectores de aire |

El PCS®2 esta equipado con un conjunto de sensores ultrasonicos disefiados para detectar la pﬁesencia
de aire, burbujas o espuma en los liquidos que fluyan a través de la tuberia desechable del set. Si se
detecta aire fuera del range normal en cualquier modo, preparado, extraccién o retorno (PRIME, DRAW
OR RETURNY), los detectores:

* Alertaran al sistema de seguridad del PCS®?2.
* Frenaran la operacidn en progreso.

* Daran al operador un mensaje de error y una alarma audible. ;

|
Figura 8. Ejemplo del detector de aire del PCS®2 i
Detector de aire del anticoagulante (ACAD) :

El pasaje de solucion anticoagulante desde la bolsa hacia el sistema PCS®?2 sigue una serie de pasos. El
ACAD monitoreara la solucion anticoagulante durante todo el proceso. El ACAD esta ubicado en la
cubierta principal del gabinete del PCS®2, cerca de la bomba de anticoagulante, y funcionara una vez
que la solucién anticoagulante haya pasado a través de la tuberia de la bomba de anticoagulante.

Detector de aire de la via de sangre (BLAD)

Este detector de aire, ubicado en la cubierta principal del gabinete hacia la derecha de la bomba de
sangre, tendrd un doble propésito para el operador. El BLAD permanecera activo durante todo el
proceso, cumpllendo funciones especificas en los siguientes momentos: |

* Durante el ciclo de extraccién, el BLAD detectard la presencia de fluido pasando a traves de la via
de sangre. Esto permite al sistema medir el volumen de sangre que esta siendo bombeada. i

* Durante el ciclo de retorno el BLAD detectara la presencia de aire en la tuberia que sale del bowl
de centrifuga. Esta linea contiene la sangre que esté retornando al donante y pasara a traves de la
vélvula donante después del BLAD. Cuando el BLAD detecte aire en la via dentro de los limites
normales, sefalara que el bowl esta vacio y el ciclo de retorno se habra terminado.
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Advertencia: El aire detectado (o la falta de deteccion de aire) del BLAD, fuera de
A los limites normales, frenara el procedimiento de recoleccion y alertara al operador.

Detectores de aire de la via del donante (DLAD1 y DLAD2)

Los dos detectores de aire de la via del donante estan ubicados en el lado izquierdo del panel frontal del
PCS2; el DLAD1 se ubica arriba del DIAD2. Ambos monitorean la via del donante entre el donante y el
filtro de sangre del set desechable de la siguiente forma:

* Durante el modo preparado (PRIME) la bomba extrae solucién anticoagulante hacia la via del
donante, arriba hacia el DLAD. Cuando el DLAD nota fluido (o ausencia de aire) el detector indica
al software del PCS®2 que la via ha sido preparada con solucién anticoagulante y esta lista para el
ciclo de extraccion.

* Durante el modo extraccion (DRAW) el DLAD monitorea la via que contiene sangre entera
anticoagulada y alerta al operador si entrd aire al sistema.

* Durante el modo retorno (RETURN) el DLAD monitoreara si la via del donante estd llevando los
componentes de la sangre que estan siendo devueltos al donante. EI DLAD monitorea la via por si
(en una muy baja probabilidad) entrara aire al sistema, que no haya sido detectado por el BLAD.

| Advertencia: en caso de cualquier alarma de deteccion de aire, el operador debe
responder inmediatamente, detectar la fuente y tomar accién apropiada. Si durante un
ciclo de retorno, cualquiera de los DLAD produce alarma, puede indicar una falla del
BLAD. El operador debe detectar cuidadosamente la fuente de aire; NO debe infundirse
| sangre al donante hasta que todas las burbujas hayan sido removidas de la via.

Haemonetics recomienda la siguiente accién del operador para remover las burbujas de aire entre BLAD,
DLAD1 y DLAD2:

+ Presionar el botén DRAW hasta que la sangre entre al bowl, enviando las burbujas de aire al bowl.
+ Continuar con el ciclo de retorno solo después de que hayan sido removidas las burbujas de aire.

Monitores de presion

1. DLAD1.

2, DLADZ,

3. Conectores del filtro de sangre,

4. Mastil de la solucién anticoagulante.
5. DPM.

6. SPM,

Figura 9. vista frontal y costado del PCS®2

| =f
Grifols Argenting S.A. GRIFOLS ARBANTING ¢ 8

Drn.AN KEA CAMINOS SEBAST,
LA L 4 EN
DIRECTORA vE(NIr-» AP DERADOAVA



basandose en dicha informacién.

Monitor de presion del donante (DPM)

El DPM estd ubicado en el costado izquierdo de la cubierta principal del PCS®2 y mide la presion en la
via del donante. La informacién se muestra en el display usando un gréfico de barras. Este es visible en
la pantalla cuando la presion de! donante es adecuada como para mantener la velocidad de bomba
programada. Si la presion estd por debajo de lo adecuado, la barra no serd visible. Pueden existir
variaciones en las lecturas, segun el modo de operacion.

El software PCS®2 esta programado para detectar un rango de valores normales.

Sila Iectura de presion esta fuera de este rango, el sistema de sequridad del PCS®2 frenara la bomba,

mostrard un| mensaje en pantalla y también una alarma intermitente.

O ‘ Precaucion: Una vez que el DPM y el filtro del set desechable han sido conectadds, el

i | sistema estd listo para medir la presion en la Iinea de donante. La conexidn no deberia
" | ser interrumpida en ningan punto. La via DPM deberia ser sujetada con abrazaderas
antes de remover el filtro, para asegurarse de que el proceso puede ser recuperado.

Modo extracciéon (DRAW) i

Las lecturas de presion pueden variar mientras la sangre es extraida del donante. Si se detecta una
significante caida de presion y las lecturas del DPM caen por debajo de valores programados, la vélocidad
de la bomba disminuird automaticamente, hasta que se mida un incremento de la presion suficiente. Si la
presion de la via del donante es insuficiente, la bomba parara, se encenderd la luz del indicador de falta
de flujo (NO FLOW) y aparecera un mensaje en pantalla con una alarma. Una vez que la presion vuelva a
estar dentro de los valores normales de operacion, la bomba retomard la velocidad programada.

Modo retorno (RETURN) ;
t

Las lecturas de presién pueden variar mientras fa sangre es reinfundida al donante. Si se detecta un
significativo aumento de la presion, superando un valor programado, la velocidad de la bomba disminuira
automaticamente hasta medir el suficiente cambio de presién. Si la presion se mantiene alta, la bomba
de sangre frenara, apareciendo un mensaje en pantalla y una alarma. Cuando la presién medida esté
dentro del rango normal de operacion, {a bomba volverd a funcicnar hasta alcanzar la velocidad
programada.

indicar una posible obstruccién del flujo que podria causar hemdlisis y/o dafic de la

Advertencia: el operador debe estar atento porque una alarma de alta presidn puede
A vena.

Monitor de presion del sistema (SPM) (opcional)

El SPM esta ubicado en el costado derecho de la cubierta superior del PCS®2, y mide la presién en la
tuberia efluente.

Esta medida verifica que el sello estéril, entre la cabeza y el cuerpo del bowl de centrifuga, permanezca
intacto. Si el SPM detecta que la presidn en el sistema aumenta o disminuye anormalmente, el sistema de
seguridad I5C5®2 detendra las bombas, mostrando un mensaje en el display y una alarma. La funaon

centrifuga permanecera sin afectarse.
|

Contenedor del filtro de sangre

| L,
Ubicado en el costado izquierdo de panel frontal del PCS®2 hay dos soportes para asegurar la.camara
del filtro de sangre de! set desechable durante el proceso. !
Mastiles de bolsas de solucion ' l
Ubicados a cada lado del gabinete del PCS®2 hay dos mastiles de altura regulable. Estos se usan para
colgar las bolsas de solucién durante el proceso. Ei mastil izquierdo gdeberia ser usado para colgar la
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|
solucion anticoagulante, mientras que el mastil derecho deberia usarse para colgar la solucig
se usa). Hay una perilla ubicada en la base de cada mastil. Tirandola hacia afuera se desenga,

de contacto|desde el mastil y permite al operador extender o retraer el mastil.

Médulo de‘entrada de energia

Esta ubicado en el panel izquierdo del equipo. Externamente consiste en una Tecla de encendldo !
apagado (ON / OFF power switch) y una ficha para conectar el cable (Power input receptacle)
Internamente contiene el panel de fusibles. Se interrumpira el suministro de energia en el caso |de una
sobrecarga ;electrnca En caso de una emergencia puede usarse la Tecla para frenar toda funcion del

equipo.
— ,l
ON/OFF power switch - o
[
| ——
P«aweri input receptacie i U
!
|
Figura 10. I?flédufo de entrada de energia

Cable de ehergia

Sirve para c|onectar el equipo a una fuente externa de energia.
Puiio de presién

Es un torniquete que se utiliza para mantener un éptimo flujo de sangre venosa desde el donante,
durante las diferentes fases del proceso de extraccién. El pufic deberia sujetarse en el conector de pufio
ubicado en el panel trasero del PCS®?2.

Bolsa de desperdicio de riesgo biologico

Estd disefiado para recoger cualquier material bioldgicamente contaminado desde el hueco de la
centrifuga en ef raro caso de un derrame o fuga. Dos bolsas se entregan junto con cada equipo PCS®2.
Una bolsa deberla sujetarse siempre al tubo de drenaje de la centrifuga, ubicado en la parte trasera del
equipo. La bolsa deberia colgar libremente, con la abrazadera abierta, visible al operador. !

o | Advertencia: las bolsas de desperdicio de riesgo bioldgico no deben ser usadas para
; .|| recoger o almacenar productos de aféresis. Cuando esta bolsa contiene desperdlc:os
A debe ser sujetada con abrazaderas, retirada y desechada apropiadamente, segun fas
disposiciones locales relativas a los materiales blologlcamente contaminados. Una nueva

bolsa debe ser colocada antes de proseguir la operacion.

—
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1. Mddulo de entrada de energia
2. Cable
3. Pufio de presion

4, Bolsa Ede desperdicio de riesgo
bioldgico

Figura 11. vista de panel trasero del PCS®2 i
|
|

Caja de comunicacion / tarjeta de datos (opcional)

La caja de comunicacién externa o la tarjeta de datos interna transfieren datos desde el equipo PCS®2
hacia otro equipo externo tales como una impresora o el HaemoNet, la red de comunicacion de
Haemonetics. HaemoNet permite a cualquier establecimiento que use equipos Haemonetics vincular
varios equipos de aféresis a una computadora de monitoreo central. Usando HaemoNet los datos de
procesos pueden ser intercambiados y almacenados en una base de datos, y/o vistos directamente,

Lector de codigo de barras (opcional)

Cuando se :instala el lector de cddigo de barras, se ubica en el panel izquierdo del PCS®2 y puede ser
usado para ingresar los siguientes tipos de datos en forma directa a la memaria de datos del equipo.

* Lote del set desechable y nimeros de lista. ;
* Cddigos de bolsas de solucion anticoagulante y solucion salina. :
* Numero de donacién, nimero de donante y cédigo de identificacion del operador.

|

|
MATERIAL DESECHABLE DEL PCS®2 }
Haemonetics disefio materiales desechables de Unico uso, para los procedimientos de recoleccion del
PCS®2. Estan agrupados como arnés desechable y set desechable. Cada elemento puede venir por
separado y ser combinados de manera de cumplir los requerimientos de cada centro de aféresis. Si estdn
agrupados, las tuberias estan pre-conectadas al bowl de centrifuga. El set cerrado contendrd, ademas de
los elementos basicos para la recoleccidn, una aguja, una cdmara gotero de anticoagulante y un fiitro
bacterioldgico.

Set desechable del PCS®2

Contiene tres secciones:

* Bowl de centrifuga desechable,
* Arnés via de ingreso, conectado del bol al donante.
* Arnés via de egreso, conectado del bol al producto de recoleccidn final.

Los elementos pueden ser provistos en distintas combinaciones; algunos son opcionaies.

Los Equipos desechables para recoleccidon de plasma por aféresis de Haemonetics estan destinados a
realizar procedimientos de recoleccion de plasma con Sistema de Afgresis PCS2+

ol
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DESCRIPCI()N DEL BOWL DE CENTRIFUGA

. Puerto de entrada.

. Puerto de salida.

. Cubierta de cabezal.
. Selio rotor.

. Camara de proceso.
. Centro de bowi.

. Tubo de alimentacion.

0~ G AW

. Cuerpo de bowl.

Figura 14. Bowl vacio

El bowl del PCS®2 contiene una cabeza y un cuerpo. La cabeza tiene un puerto de entrada y otro de
salida, y permanece estatica durante la operacion, mientras que e! cuerpo gira a 7500 rpm
aproximadamente. Cuando se instala el bowl, el puerto de entrada debe mirar el costado izquierdo de la
centrifuga.|El puerto de salida, ubicado por debajo del puerto de entrada, debe mirar el lado derecho de
la centrifuga.

La via desechable se conecta al puerto de ingreso y transporta sangre a la camara de procesamlento
Este tubo de alimentacion también permite que los elementos no seleccionados regresen al donante en
modo retorno. El plasma recogido sale del bowl a través de la via efluente, que se conecta al puerto de

salida del boI !

| Precaucion: La cubierta de cabezal recubre el sello de rotor entre la cabeza y el cuerpo

I| del bol. El sello estd apenas comprimido cuando el bol se instala. Este sello es esencial

para el apropiado funcionamiento del PCS2. Las caracteristicas funcionales del sello

pueden alterarse si la presion en el bol resulta excesiva. Esto puede causar que el sello

se levante como en una valvula de presién. El operador debe estar atento para evitar
oclusiones que puedan obstruir el flujo de aire o fluidos en la via de salida.
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Llenado del bowl| -
anticoagulated whale blood

La sangre entera anticoagulada llega del
donante, pasa el puerto de entrada hacia
el tubo de alimentacion y entra a la
camara de procesamiento en la base del
bowl.

El bowl desechable contiene aire estéril
que es desplazado hacia el contenedor de
recoleccion de plasma, mientras el bowl se
llena en el ciclo de extraccidn.

El mismo aire regresa al bowl cuando los
productos no seleccionados se devuelven
al donante durante el ciclo de retorno.

Figura 15. llenado del bowl

Recoleccién de plasma
) i . anticoagufated whole blood
Mientras el bowl gira, la fuerza centrifuga | | ———— 3

separa los productos en componentes
celulares y plasma.

Los componentes celulares mas densos se
mueven hacia afuera del bowl y los mas
livianos se mueven hacia el centro.

Cuando el bowl estd lleno, el plasma (el
mas liviano de los componentes) saldra del
bowl hacia el puerto de salida, pasando a
través de la tuberia efluente para ser
recoqgido.

Figura 16. recoleccion de plasma
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Retorno de componentes

Una vez que el ciclo de recoleccion haya
sido completado, el bow! cesara de girar y
los compenentes no recogidos en el bowl
seran bombeados a través del tubo de
alimentacion y retornados al donante.

returning components
lf—

Nota: Es importante que €l aire regrese al
bowl desde el contenedor de recoleccion de
plasma para evitar presion negativa en el
bowl.

La valvula de plasma debe permanecer
cerrada durante los primeros segundos del
ciclo de retorno, para crear un pequeno
vacio. Esto sirve para despejar la linea una
vez que la valvula es reabierta.

Figura 17. Retorno de componentes
ARNES DE INGRESO - VIAS Y ELEMENTOS

Se extiende desde el donante al bowl desechable. Esta formado por diversos componentes:

Via de donante desechable Esta seccidn transporta la sangre entera desde el donante hasta el bowl.
La sangre es extraida a través de la aguja hacia una seccion tnica de lumen pasado el conector de aguja,
hacia un conector en Y, La via saliente del conector en Y se divide en 2 secciones, una de sangre
donante y otra de solucién anticoagulante. La sangre entera se mezcla con la solucion anticoagulante y
sigue curso hacia el filtro de sangre. En el extremo opuesto del filtro de sangre hay una via de dos
secciones. Una conduce hacia el filtro DPM. La otra contiene la sangre extraida hacia el bowl de
centrifuga por la bomba de sangre.

Seccion aguja de donante Contiene una aguja 16G, una abrazadera y una conexion hembra de
jeringa.

Seccidn aguja — via (opcional): El set cerrado contiene una seccidn aguja — via. Esto elimina cualguier
potencial contaminacién y contribuye a la vida Util de almacenamiento del producto recolectado.

Conector de aguja: Este conector macho permite al operador unir la aguja 16G que tiene conector
hembra, ya sea en la seccién de via del arnés de ingreso que viene pre-armada o los componentes por
separado.

Conector en Y: Este conector crea un empalme en el que la tuberia de aguja de dnico lumen puede
dividirse en secciones multiples.

Puerto de inyeccién: Este puerto del conector en Y se deberia usar solo en caso de una emergencia,
para administracion de medicamentos o fluidos, ya que el uso del mismo altera el sistema cerrado.

Camara del filtro de sangre: El filtro de sangre de 170 pm esta contenido en una camara ubicada
entre el adaptador de la aguja y el bowl desechable. El filtro eliminara agregados. La camara 5|rve como
reservorio de la sangre que esta siendo extraida hacia el bowl.

GRIFOLS ARGEMEING .8 |
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Figura 18. Topes de bombas de sangre y anlticoagulante instalados.

Nota: La seccion de luberias que estd enhebrada alrededor de las bombas puede ser ficilmente
distinguida. Ademds de contener los topes de bomba, esta seccion es mds eldstica, lo que ayuda a
reducir recodos y oclusiones.

Conector de bowl: Este elemento en el arnés de ingreso permite que el operador fije el ensamble de
vias al puerto de ingresc del bowl de centrifuga.

Seccion de via del DPM (Monitor de presion de donante): Este filtro hidrofdbico de 0,2 pm une el
set desechable con el DPM. El filtro también provee una conexién libre de bacterias entre el set
desechable y el DPM.

Via de anticoagulante: Esta seccion de la tuberia desechable llevara solucién antlcoagulante hacia la
via que contiene la sangre entera del donante,

Pico de anticoagulante: Permite que el operador pinche la bolsa de solucién anticoagulante para unir
con el set desechable.

Topes de la bomba de anticoagulante: Estos elementos aseguran la via de la bomba. Los topes
deben ubicarse en el costado de la guia de tuberia, alejados de la bomba.

Camara de goteo de anticoagulante (opcional): Esta disponible en las secciones de arnés de
ingreso que vienen juntas o por separado, y también en los sets desechables cerrados. :

i
Filtro para bacterias (opcional): Este elemento se encuentra en los sets cerrados, por debajo de la
camara de goteo del anticoagulante. El filtro de 0,22 pm elimina potenciales contaminantes que podria
entrar al sistema después de pinchar la bolsa de solucién anticoagulante. ;

|
ARNES DE EGRESO — VIAS Y ELEMENTOS '

Seccion de tuberia efluente: Esta seccién de tuberia desechable se extiende desde el bowl de
centrifuga hasta los contenedores de recoleccion vy la solucion salina, si es utilizada. Transportara los
componentes centrifugados del plasma a través del sensor de linea, antes de ser recolectados.

Conector de bowl: Esta parte del arnés de egresc permite que el operador fije el ensamble de la
tuberia efluente al puerto de salida del bow! de centrifuga.

Conector en Y: Sirve para crear una bifurcacién pasando de una seccién de Unico lumen a una seccion
de doble lumen.

Contenedor(es) de recoleccién de plasma: El plasma puede recogerse en una bolsa o una botella, El
tipo y nimero de contenedores de plasma usados en un proceso dependerd de las necesidades del
centro de plasmaféresis. Las bolsas varian en su capacidad.
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Seccion de tuberia de solucién salina: Esta seccion se necesita cuando se pré SSEA

b7

por separado, o en algunos sets pre-armados, para un proceso del PCS®2 que requnera compensamon

con so!uoon salina. La via tiene una abrazadera deslizable y un pico para la bolsa de solucién salina.

Viene con 0|

sin bolsa de recoleccidn de plasma adjunta.

Seccion de via del SPM (Monitor de presién del sistema) Este filtro de 0,22 pm hidrofdbico une el

set desecha
set cerrado

Nota: Una

ILUSTRACiI(')N DE LOS TIPOS DE MATERIAL DESECHABLE DEL PCS®2

vez que el equipo PCS®2 ha sido configurado para usar el SPM, el filtro debe ser i
para que el sistema funcione correctamente.

ble al monitor de presidn del sistema del PCS®2. Esta ubicado en el arnés de egreso de un

y brinda una conexién libre de bacterias entre el set desechable y el SPM,

1stalado

Efementos del set desechable:
1. Bol de ce!:ntrl'fuga.

2, Conteneti:ior de plasma. o 4
3. Seccion de via de DPM, : %

4, Topes de bomba de sangre. =y

5. Topes de bomba de

antlcoagulal|

6. Pico de anticoagulante. Nesomcmossizn 7

7. Conector de aguja.
8. Pico de |\:laC|.
9. Seccidn He via de SPM.

10. Bolsa dle muestra.
11. Aguja pre-conectada.
12. Puerto de inyeccion,

6

Tt —

nte.

Figura 20. Ejemplo de set cerrado con doble balsa de plasma (LN622E)
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Figura 21. Ejemplos de elementos por separado comtinmente usados en los sets desechables

Elementos del arnés de ingreso:
2. Set de récoleccic'm de plasma {LN799).
3. Set de recoleccion de plasma (LN620).

4 Set de recoleccion de plasma
{(LN620E).

Bowl de centrifuga:
1. Bowl estandar (LN625B).

Elementos del arnés de

egresor

5. Bolsa de recolqccién de
PPP (tapa suelta (LN690).

6. Bolsa de recoleccién con
adaptador de NaCl (LN692).

7. Adaptador
salina (LN695).

de | solucidon

8. Adaptador de via efluente

(LN697).

9. Adaptador de via efluente
con pico de botella dLN698).

INDICACIONES

'
i

El sistema PCS®2 es un sistema de recoleccion de plasma utilizando tecnologias de aféresis

automatizada. El plasma recogido puede destinarse a la transfusion terapéutica. También puede ser
. - |

conservado; usado como fuente de plasma y subsecuentemente fraccionado en productos derivados del

plasma.

CONTRAINDICACIONES
No se cono¢en hasta el momento.

ADVERTEﬂCIAS Y PRECAUCIONES

Comprension del riesgo de hemadlisis

La hemdlisis implica la destruccion de las membranas de los globulos rojos, con la liberacién de
hemoglobina libre a la porcion plasmatica de la sangre. La hemoglobina libre no tiene la capacidad de
transportar oxigeno y puede producir serios problemas. Los restos de los glébulos rojos pueden estimular

la formacién de coagulos y dafiar la naturaleza vascular de pulmones y rifiones. Esto puede llevar a

complicaciones respiratorias y / o falla renal.
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situacion mecanicamente inducida, como el sobrecalentamiento o la presion excesiva.

| Advertencia: Forzar la bomba para que trabaje en una severa restriccién de flujo \
| puede llevar a hemdlisis, y consecuentemente dar altos niveles de hemoglobina libre.
A en plasma. Es importante que el operador permanezca atento en caso de alguna
alarma de “alta presion de retorno” (high return pressure) durante la operacién del
PCS®2.

Si hay alguna sospecha de que ha ocurrido hemodlisis el operador no deberia retornar el contenido deI
bowl al donante. £l representante local de Haemonetics deberia ser informado del problema para brindar
al operador mas instrucciones.

Evitando las consecuencias de la restriccion de flujo
|

Durante el modo extraccion (DRAW), una restriccion de flujo en la tuberia efluente puede crear presion
en el puerto de salida del bowl desechable. Esta presion continua puede deformar el sello rotativo del
bowl.

Si las caracteristicas funcionales del sello se alteran, la friccién aumentada y el excesivo calentamiento
pueden hacer el contenido del bowl inadecuado para su retorne al donante.

Durante el modo retorno {(RETURN) una restriccion de flujo en la tuberia efluente puede causar que la
presion en el bowl de centrifuga caiga severamente. Esta slbita caida de la presién puede '
potencialmente producir hemalisis.

Para eliminar estos problemas potenciales el operador deberia:
* Asegurarse de que no haya sujeciones inadvertidas en la tuberia efluente. |

* Observar los siguientes cambios en la velocidad de flujo que son posibles indicadores de la
restriccion de flujo:

*  Disminucidn de la velocidad de flujo de donante durante el ciclo de extraccién.

*  Tiempo anormalmente largo para retornar los contenidos del bowl al donante.

Evitando desalineaciones del bowl ,

Un bowl desechable inapropiadamente instalado puede desalinearse cuando gira. Esto puede crear
friccion excesiva, y consecuentemente sobrecalentar el contenido del bowl. El operador deberia verlﬁcar
] allneac:ion del bowl al momento de la instalacién.

|| Advertencia: El operador no debe usar ningin bowl que no pueda ubicarse
n apropiadamente en el mandril de centrifuga. Puede ocurrir sobrecalentamiento, lo

que conduce a hemdlisis y que la sangre procesada no sea segura para su
reinfusion. Durante la operacion el operador debe interrumpir el proceso PCS®?2 si
aparece una anormalidad o ruido relacionados con el giro del bowl,

Evitando sobrecalentamiento por situaciones mecanicas i
I

El sobrecalentamiento puede ser resultado de un problema mecanico o de mantenimiento, como un sello
defectuoso dentro del hueco de la centrifuga. En este caso el operador debe contactar al representante
local de Haemonetics y dejar de usar el equipo PCS®2 hasta hacer el service.

durante un proceso, y entonces pueda sobrecalentar la sangre procesada, los
componentes de la sangre no pueden ser considerados seguros para la re-

! Advertencia: Si alglin componente del equipo PCS®2 fue sobrecalentado
infusion.

Control del excedente de globulos rojos (Red Cell Overrun)

El excedente de gldbulos rojos describe la presencia de eritrocitos en la tuberia efluentey /o el |
contenedor de producto de recoleccion durante un proceso de plasmaféresis. Es importante que el

operador observe la aparicion de plasma cuando esta siendo re&%?i;%oL.c_UERté)p i'oi%agvo rojizo puede
o fha o, AL
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indicar un posible derrame de células rojas o un malfuncionamiento del PCS®2 que resulte en
severa. La situacién debe investigarse inmediatamente.

Si la cauda del tono rojizo no puede ser determinada, el proceso deberia ser discontinuado
inmediatamente y los componentes sanguineos en el bowl no deben ser devueltos al donante.

ADVERTENCIAS PARA EL OPERADOR |
Riesgo de shock eléctrico '

El operador deberia siempre usar el equipo PCS®2 con manos limpias y secas o guantes. Las partes
internas del equipo contienen varios componentes eléctricos. El contacto con cualquiera de esos
componentes cuando el equipo esta conectado a una fuerte de poder externa, puede resultar en un
shock eléctrico para el operador y / o el donante. -

El operador nunca deberia remover los paneles del gabinete del PCS®2. El mantenimiento que requ:era
acceso al |nter|or del gabinete es responsabilidad del técnico entrenado de Haemonetics. ;

Control de fugas de corriente

Cada equipo PCS®2 sufre una cuidadosa inspeccién de fugas de corriente antes de dejar la fabrica.
Haemonetics recomlenda que el control de fugas de corriente sea realizado por un representante !
autorizade como parte del mantenimiento preventivo anual. Es responsabilidad del centro de aféresis
asegurar que dicho control se realice.

Si ocurriera un derrame importante en que el fluido entre al gabinete, o una importante subida de/
voltaje, el operador es responsable de que sea realizado el control de fugas de corriente antes de volver
a usar el equipo. El control es necesario para evitar el riesgo de shock eléctrico y deberia ser hecho por
un representante autorizado de Haemonetics. |

Riesgos mecanicos / partes rotativas !

Como en cualquier equipo que contiene partes de rotacion rapida, el potencial de sufrir una herida severa
existe si se hace contacto, o si la ropa se enreda en las partes moviles. El equipo PCS®2 contiene
caracteristicas de sequridad disefiadas para prevenir que la centrifuga gire si el sistema no esta
apropiadamente asegurado. Sin embargo, el operador debe respetar las precauciones habituales aI

trabajar con equipamiento con partes mecanicas rotativas. :

Conexion tomacorrlente

|
Para cumplir con el estandar para equipamiento médico eléctrico IEC 60601-1-2, requerimientos
generales de sequridad, no se permite alimentar el equipo PCS®2 usando una zapatilla eléctrica rrimltiple,

¢ un cable de extension no suministrado por Haemonetics. |
Precauciones frente a enfermedades transmisibles

A pesar de los controles e investigaciones para detectar enfermedades transmisibles como hepatitis, sifilis
o HIV, hay riesgo remanente de que la sangre en proceso pueda estar infectada,

El operador debe tomar precauciones apropiadas cuando manipula productos sanguineos y al desechar
material contaminado con sangre, para garantizar la seguridad personal y la de otros que puedan estar
en contacto con el material.

Manipuleo apropiado del material contaminado con sangre i

Si ocurriera un goteo ¢ derrame de sangre, debe ser inmediatamente limpiado. El operador debe seguir
el procedimiento operativo estandar local que explique los pasos a seguir y los productos a ser usados
para la desinfeccién del material contaminado con sangre.

Descarte apropiado de materiales biolégicamente contaminados ;

Cualquier mater:al desechable del PCS®2 usado durante un proceso de aféresis es considerado como
blologlcamente contaminado. Debe ser descartado segun procedimiento operativo estandar local y no
debe ser mezclado con desechos no contaminados bioldgicamente. !

- ' |
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INFORMACIONES QUE PERMITAN COMPROBAR SI EL PRODUCTO MEDICO ESTA BIEN
INSTALADO Y PUEDE FUNCIONAR CORRECTAMENTE Y CON PLENA SEGURIDAD.

El proceso PCS®2 fue disefiado con caracteristicas especiales que brindan asistencia al operador y
contribuyen a un proceso de recoleccion de plasma seguro y exitoso.

Verificacion de instalacion de sensor de linea

|
£l sensor optico de linea tiene una importante funcion durante el proceso PCS®2 evitando la presencia
de gldbulos rojos en el producto recogido de plasma. Al principio del proceso de recoleccion seran -
controladas las lecturas del sensor de linea.

Si la balanza del PCS®2 mide plasma en el contenedor de recoleccion, antes de que el sensor de linea
detecte plasma, la via del sensor de linea debe reposicionarse. El siguiente mensaje se vera en display:

i [l
PEDASME FLOW NCOT LETECTED! i

IBY LINE ZEMNIOR OPTICS! I
i
ENSURE ITHEAT TUBING IS CORRECTLY
| LOADED IM THEE LINZ SEMESOR

EPREESS DEAW TO CONTINGE

“iFlujo de plasma no detectado por el sensor dptico de linea!
Aseglrese de que la via esté correctamente cargada en el sensor de linea.

Presione DRAW para continuar

Figura 50. Mensaje de verificacion de sensor de linea

DPM - Verificacion de Presion de Extraccion (DRAW)

Una caracteristica es que el aparato PCS®2 fue disefiado para que el operador verifique que el filtro de
DPM haya sido instalado correctamente. El equipo PCS®2 chequeara cualquier variacién de presion al

comienzo de cada ciclo de extraccion. Si no se detecta una variacion de presion, las bombas frenaran y
se vera el siguiente mensaje:

WE BPREISURI QEANGE AT TARE TiEM

PLEASE WERIFY TRHRE DEM

PREQZ DRAN TO CONTINUE

Figura 51, Mensaje de verificacion de DPM (Ciclo de extraccion)

En este punto, el operador debera:
w Inspeccionar la seccién de tuberia del DPM y soltar la abrazadera de la via (en caso de estar sujeta).

% Asegurarse de que el filtro de DPM esté seco.

= Presionar la tecla DRAW para reanudar el proceso.
_ Precaucion: Si el filtro de membrana estd mojado, el monitor de presién no podra -
dar lecturas precisas. En este caso, el operador deberia terminar el proceso.
" i
Vigilancia de peso de plasma recolectado
N

Durante un':ciclo de retorno, la cantidad en peso de plasma recogido es supervisada por el equipo! Si la
balanza del. PCS®?2 detecta que la cantidad en el contenedor de recoleccion disminuye por mas de 30 g,
las bombas se detendran y se vera el siguiente mensaje:

[
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I SLASMA WEIGHT I8 DECRESASING

FLEASE CHECTER WEIZFHER ANWND BARS

FRESD YD TO JONTIWNUE

Figura 52. Mensaje de vigilancia de cantidad de plasma recogido

Esta venﬂcamon prevendra la infusién del plasma recogido debido a la fuerza de succion en la tuberla
desechable. Si la situacion se corrige por si misma, el mensaje desaparecera y las bombas re- mncaaran
automatlcamente. Si el operador presiona la tecla YES, la balanza del PCS®2 registrara el peso actual

|
como nueva referencia.

Mensaje de deteccidon de tipo de bowl

El software contlene una caracteristica para verificar el tipo de set desechable instalado en el equipo.
Esto puede deshablhtarse durante la instalacion del software por el técnico de Haemonetics, por
requerlmlento del centro de plasmaféresis.

Durante el prlmer ciclo de extraccién, si el equipo determina que el set desechable instalado no se
corresponde con cierto criterio, el siguiente mensaje sera visible:

BOWL INITALLED CAMHOT BE

i RECOGHMIZED '
' PLEASE CHEECE BCOCWL LD

CALIBRATION

FROTOCOL I8 BWITCHED TO FFP
CALI: YOUR HALEMONETICS

SEPRESENTATIVE '

Prezs DRAVW Lo resume

E

bowl instalado no puede ser reconocido.
Por favor controle bowl y calibracién.

El protocolo se cambié a FFP
Llame a su representante de Haemonetics !

Presione DRAW para continuar

” Figura 53, Ejemplo de un mensaje de deteccidn de tipo de bowl

En este puﬂto si el operador presiona la tecla YES el equipo PCS®2 reanudara el proceso de recoleccion
automatmar"nente usando parametros del protocolo FFP para mejores resultados.

CONFIGURACION DE SUPERVISOR

El supervisor puede programar en forma segura el equipo con seteos particulares no accesibles al
operador, rélativos a las unidades de medida de plasma y el objetivo de recoleccién. El operador puede

realizar un test del menu de configuracidn del supervisor, para verificar que el brazo de pesada del PCS2
esté dentro'del rango de calibracion apropiado.

Acceso a lé seccion supervisor
El supervisor debera:
@  Encender el equipo PCS®?2.

i !
& Permitir que el equipo realice testeo de display. !
& Inmedlatamente presionar y mantener la tecla PROTOCOL hasta que se myestre el siguiente
mensaJe. GRIEOLS INA S.A. |
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! SUPERVIZIOR COHFIFIRATION

-——>WEIGHER CHECER
PLESMA UNIT AND TARCETS
REZET SUPERVISCR CONIIG

Figura 54, Menu inicial de configuracion de supervisor,

Una vez qué se exhiba este mensaje:
# Presionar la tecla de MODIFY PROGRAM para desplazar la flecha de seleccion,

# Presionar la tecla DRAW para confirmar la seleccion.

Los valores por defecto serén seteados por el técnico de Haemonetics cuando instale el software y serdn
usados por (:el software PCS®?2 hasta que el supervisor los modifique. Ellos pueden ser recuperados de la
memoria del software después de algunas modificaciones, si el supervisor elige resetear los valores a
aquellos por defecto. |

Realizando el chequeo de balanza
El test de la balanza puede realizarse como sigue:
@ Elegir la opcion WEIGHER CHECK.

@« Presionar la tecla DRAW para entrar al sub-mena.

! WEIEHEER CTHECR '
|

WEIGHT = U g

| Figura 55, Sub-mend de chequeo de balanza.
El operador puede realizar el chequeo con una pesa certificada, ubicandola en el brazo de pesada i
completamente extendido para obtener resultados apropiados. l

La medida mostrada de la pesa debe estar dentro del 1 % del peso certificado:

» Cuando se usa una pesa certificada de 500 gramos, la lectura debe estar entre 495 y 505 |
gramos. !
+ Cuando se usa una pesa certificada de 1000 gramos, 1a lectura debe estar entre 990 y 1010

gramos.

Nota: Ef pe;éo NO debe exceder los 1300 gramos. i
Eleccién dla unidades de medicion de plasma y objetivos |

Con el softv\lrare, el supervisor puede decidir si las cantidades de plasma en display durante un proceso
apareceran en gramos o en mililitros.

El supervisor también puede pre-seleccionar entre 3 objetivos de recoleccion de plasma, que apareceran
en el mensaje luego de la secuencia de autocarga de la bomba, si el supervisor elige que esto se |
muestre.

Para personalizar estos seteos, el supervisor debe:

* Seleccionar la opcién PLASMA UNIT AND TARGET.
. Ni A
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En este punto, el supervisor vera el primer sub-mentt de esta opcién:

Plaema Unit:

Weight

Figura 56, Ejemplo de sub-meni de configuracién de supervisor.

El supervisor podra:

* Presionar las teclas de flechas YES/NO para cambiar el valor.

* Presionar la tecla MODIFY PROGRAM para avanzar al siguiente sub-mendt.

Los sub-menues disponibles y sus correspondientes valores se ven en la siguiente tabla:

- Parametro Valor por defecto | Rango de valores Incremento
Unidad de :p/asma Peso Peso / Volumen .-
Objetivo de:' plasma en pantalla LY Si/ No - E
Objetivo a’¢5|i plasma Bajo 650 0-1000 1
Objetivo de plasma Medio 750 0-1000 1 |
Objetivo de:' plasma Alto 850 0-1000 1

Al terminar :Ia secuencia, el menu inicial de configuracion de supervisor se mostrara en pantalla.
Reprogran‘1ar datos de supervisor
Para reprog:ramar o borrar algun seteo de configuracion del supervisor:

* Elegir la opcion RESET SUPERVISOR CONFIG.

Se mostrara el siguiente mensaje:
1

CLERR SUPERVISOR DATA

DRAW TO CLEAR, 3TOP TO ZXIT

Figura 57, Mensaje de reprogramacion de datos de supervisor

A
* Presionar la tecla DRAW para borrar los valores.
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I
Se mostrard el mensaje inicial de configuracion de supervisor y el equipo revertira los valores a |
tenia por defecto. En este punto el supervisor podra reprogramar cualquier seteo personalizado

Si el supervisor decide NG borrar los valores guardados en el seteo del supervisor:

* Presionar la tecla STOP para volver al menu inicial de supervisor.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION
Manipulacion del equipo PCS®2

La operacion segura y exitosa del PCS®2 dependerd en parte del apropiado manipuleo de rutina del
equipo. El operador deberia ser conciente de los problemas que pueden resultar si el equipo o el material
desechable son almacenados, instalados o usados incorrectamente.

Almacenamiento del equipo PCS®2 y del material

El equipo PCS®2 no debe ser operado o almacenado en un area donde haya vapores o gases
inflamables.

Los sets de material desechable deben mantenerse en &reas secas, bien ventiladas y aislaldas de
cualquier vapor quimico. El operador deberia manipular los elementos del set desechable con manos o
guantes limpios y secos.

Los rangos para almacenar material deberian estar entre 8% y 80% de humedad relativa y -20°C a
+500C.

La condicién recomendada para la operacion es temperatura ambiente entre 18°C y 27° C.

MANTENIMIENTO DEL EQUIPO PCS®2
PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA

El equipo PCS®?2 fue disefiado para requerir minimo mantenimiento por parte del operador. Para
mantener la precision en el funcionamiento, el operador necesita realizar limpieza de rutina de algunos
compenentes clave.

Deberia lievarse registro de estas limpiezas de rutina junto con cualquier service de rutina o preventivo
gue haga el representante de Haemonetics.

La frecuencia de limpieza de cada equipo dependera del nimero de procesos que se realicen. Pueden
necesitarse, y deben realizarse puntualmente, limpiezas especiales. Haemonetics recomienda el siguiente
programa de limpieza, basidndose en un promedio de 3 procesos de recoleccién por | dia, o
aproximadamente 6 por mes, j
i
I

* Diariamente: Limpiar las superficies del exterior y los monitores de presidn. |

* Semanalmente: Limpiar los detectores de aire, los sensores Opticos (de via y del bowl), el
detector de fluidos y el interior del hueco de centrifuga.

Mensualmente: Limpiar los rotores de bomba y los huecos de bombas.

* Trim!estralmente: Limpiar los filtros de pantalla.

debe limpiar la equipo PCS®2 cuando esté desconectado de una fuente de podetIr

. | Advertencia: Para eliminar el peligro potencial de shock eléctrico, el operador
A externa.

La siguienté lista detalla el material basico requerido para limpieza de rutina:

* Solucién de limpieza desinfectante, especifica para patégenos propjos de la sangre y compatible
para limpieza de plastico Lexan®.
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Agua tibia.
Alcohol isopropilico al 70%.
Gasa o pafio libre de pelusas (para limpieza y secado).

Hisopos de algodon.

Guantes de proteccién.

Llave de cabeza hexagonal NO 10 (provista con el equipo). ;

* Lubricante siliconado (usado para la junta O-ring del mandril de centrifuga).

* Destornillador de cabezal Phillips.

i
\
|

Gabinete, panel de control y valvulas El gabinete exterior, teclado, pantalla y valvulas deben
||mp|arse diariamente o bien luego de derrames, usando solucion de limpieza apropiada.

|

i Precaucion: Algunas soluciones de limpieza pueden degradar las partes de p!éstiFo
‘ Lexan® de las valvulas del PCS®2; solo deben usarse soluciones de limpieza
| .

compatibles.

Monitores de presion Los monitores de presion (DPM/SPM) deben limpiarse diariamenté de la
siguiente forma: '

* Presionar y sostener el anillo blanco como si se fuera a instalar el filtro desechable.
* Limpiar la varilla plateada a fondo, usando un movimiento circular y agua tibia.

* Secar la varilla y dejar de presionar el anillo.

presion. Los residuos de alcohol o solucidn de limpieza pueden causar una reaccion

® Precaucidn: es muy importante usar solo agua en la varilla del monitor de
con el material plastico del filtro del set desechable y afectar la funcidn del filtro.

Detectores de aire Los DLAD1, DLAD2 y BLAD fueron disefiados con una muesca para contener la via
desechable. El contenido de la via es monitoreado por sensores que estan ubicados internamente a cada
lado de la muesca. Si algiin proceso se interrumpe por alarma de deteccion de aire, el operador |deberia
remover la via y limpiar la muesca antes de continuar el proceso de recoleccién,

El operador deberia usar solo agua tibia y gasa libre de pelusas para limpiar y secar el |nter|0r de la
muesca. La muesca debe mantenerse libre de particulas como residuos de polvo de los guantes
desechables, ya que esto podria llevar a una errdnea deteccion de aire.

® Precaucion: el alcohol puede degradar el plastico del hueco y no debe ser

usado para limpiar los detectores de aire.

Sensores opticos Las lentes de los sensores opticos deben mantenerse completamente Ilbres de
particulas o restos que pudieran producir lecturas imprecisas y afectar el desempeiio del equipo PCS®2

El operador deberia usar solo agua tibia y gasa libre de pelusas para limpiar y secar las lentes. i

1| Precaucion: si la solucion de limpieza llegara a tomar contacto con las lentes

| de los sensores opticos, éstas deberian ser limpiadas inmediatamente con agua
@ i tibia y gasa libre de pelusas, y secadas a fondo. La solucién salina al secarse
puede dejar una pelicula opaca en las lentes.

Sensor de via Ubicado en la cubierta superior del PCS®2, contiene dos lentes muy pequefas que estén
centradas en cada lado de la muesca de la via desechable. El operador deberia pasar la gasa
cuidadosamente por la muesca para limpiar y secar las lentes.

s
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Sensor optico de bowl Esta ubicado en la porcidon superior del hueco de la cent A2, perador
deberfa asegurarse de que no queden manchas en la cubierta del lente después de haberla limpiado y
secado.

Detector de fluido Estd ubicado en el interior del hueco de centrifuga. La superficie del detector
deberia limpiarse usando hisopo de algoddn humedecido en alcohol 70%.

Componentes de la centrifuga Exceptuando el sensor Optico y el detector de fluido, los otros
componentes de la centrifuga pueden ser limpiados rutinariamente usando solucién de limpieza|y pafio
libre de pelusas. Esto incluye el hueco, el mandril, la tapa con bisagras y la perilla de cierre.

El servicio técnico de Haemonetics provee lubricante siliconado para la junta O-ring, ubicada en jla base
del mandril de centrifuga. Después de una limpieza a fondo, el operador deberia aplicar una pequefia
cantidad de lubricante a fa junta, para prevenir agrietamiento. No es necesario remover la junta lcuando
se aplica el lubricante.

En caso de un derrame de liquido el operador deberia:

* Apagar el equipo y desconectarlo de la fuente de poder externa antes de limpiarlo.

* Asegurarse de que la bolsa de desechos bioldgicos peligrosos esté acoplada al tubo de drenaje y
cuelga libremente.,

Limpiar la tapa de centrifuga con solucidn de limpieza.

Limpiar el mandril y el hueco de centrifuga (evitando las lentes de los sensores opticos) iusando
solucidn desinfectante v pafio libre de pelusas hasta que todo vestigic de sangre haya sido
removido.

* Lubricar la junta O-ring con una pequeia cantidad del lubricante siliconado.

Haemonetics recomienda que el operador use guantes de proteccion para evitar contacto directo con la
solucion desinfectante y/o sangre derramada que podria estar presente, En el caso de un gran derrame,
el liquido y/o sangre puede evacuarse en la bolsa de desechos bicldgicos peligrosos. El operador deberia
seguir los siguientes pasos y contactar al representante local de Haemonetics por mas instruccionés antes
de usar el equipo:

* Irrigar los huecos de drenaje de la centrifuga con solucién de limpieza, hasta que el enjuague del
tubo de drenaje esté limpio de material derramado. ‘ ‘

Remover la bolsa y reemplazaria por una nueva,

Desechar la bolsa usada segun las politicas locales establecidas para los desperdicios biplégicos

peligrosos. i

Nota: Se puede usar para /a irrigacion de los huecos de drenaje una jeringa de 50 mf unida a unai seccion
de 20 cm de tuberia desechable. La bolsa de desechos bioldgicos peligrosos debe monitorearse para
evitar desbordes |

Advertencia: Un técnico autorizado de Haemonetics deberia realizar un control
de fuga de corriente luego de un derrame importante que involucre al equipd
PCS®2. La fuga de corriente es indicio primario de peligro de shock eléctrico \}
debe controlarse segun pautas descriptas en los procedimientos operatl\afo'-"I
estandar locales.

Bombas Los rotores de bomba deberian ser removidos de los huecos con fa llave de cabeza hexagonal
Los desechos deberian removerse de los rotores y huecos de bombas rutinariamente, como también

después de cualquier derrame, para contribuir con una operacion eficiente del equipo PCS®?2.

]
Para limpieza de rutina, el operador deberia:

* Sacar el rotor de bomba de su hueco, usando la llave de cabeza hexagong) para remover ef torniflo
de bomba.
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L
Limpiar el rotor y remover todo desecho de los rodillos, usando agua tibia

* Secar} con paio libre de pelusas (o aire comprimido, si hay disponible).

N . .
Limpiar y secar el hueco de bomba usando el mismo método.

Asegurarse de que todos los rodillos giren libremente, reubicar el rotor de bomba en el
alinea:mdo el perno en cruz del rotor con el eje de bomba.

* Reubilcar y ajustar el tornillo de cabeza hexagonal,

hueco,

En el caso de un derrame de fluido, debe seguirse el mismo método de limpieza, sin embargo, ideberia

usarse solucion de limpieza seguido de agua de enjuague. La cabeza de bomba no deberia sumergirse en

agua.

Filtros de pantalla El equipo PCS®2 esta provisto de filtros de pantalla en el fondo del gabinete, que

eliminan el polvo del aire frio entrante. Los filtros deben limpiarse rutinariamente, espec:almen
polvo se hace visible en las pantallas.

Para Ilmplar los filtros, el operador debe:

* Remover las chapas de retencidn usando destornillador de cabezal Phillips.

* Remc‘:ver los filtros de pantalla del panel.

* Enjua!gar las pantallas con agua corriente. NO USAR ningun agente de limpieza.
Escur:rir cuidadosamente las pantallas para remover el exceso de agua.
Ubica!r las pantallas en un pafio seco y limpio, y dejar secar por completo.

|

Reinsertar las pantallas en el panel, asegurdndose de que todas las aberturas
completamente cubiertas por el filtro.

Reubicar las chapas de retencidn y ajustar los tornillos.

te si el

estan

Advertencia: Para evitar shock eléctrico, la pantalla de filtro debe estar
A completamente seca antes de ser reinstalada en el gabinete del PCS®?2.

1
i
I
1
i
'
'

Lector de codigo de barras La ventana del lector debe limpiarse con un paio libre de pelusas v agua,
y después secarse. Debe limpiarse siempre que se acumule el polvo o se derrame liquido. Para una
limpieza éptima, el operador deberia remover la proteccidn alrededor de la ventana y reubicarla una vez

que la haya limpiado.
|

DESCRIPQI()N DEL PROCESO
Requerimientos para llevar a cabo un proceso

Los procesos de recoleccion PCS®2 requieren los siguientes materiales:
* Un s;et desechable PCS®2 disefiado para el proceso elegido.
* Matelrial para venopuncion y hemostasis.
* Splucién anticoagulante apropiada.,

*  Solucién salina 0.9% (opcional).
El operador necesitara: !

sInstalar el set desechable apropiado.

<
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 Modificar algin parametro si es necesario.

sRealizar una puncidn venosa, antes de iniciar el proceso.

La recoleccion de plasma se desarrollara automaticamente, hasta que se alcance el objetivo final de la
recoleccion.

EXPLICACION DE PROCEDIMIENTOS DE RECOLECCION DEL PCS®2

La tecnologila PCS®2 brinda al operador un maximo grado de flexibilidad en plasmaféresis. [El PPP
{plasma pobre en plaguetas) y el FFP (plasma fresco congelado) son procesos muy similares de operar.

Descripcion de las diferencias entre procesos

Los procesos de recoleccion del PCS®2 - FFP y PPP - producen diferentes plasma- derwado:. como
resultado de comandos internos especificos de los componentes del sistema, relacionados con las
lecturas Spticas del bowl y lecturas de los sensores de vias.

La lectura dptica del bowl es una interfase entre el sensor dptico de bowl y los componentes del bowl de
centrifuga.

El sensor optico de bowl detecta el pasaje de los componentes de la sangre antes de salir del bowl de
centrifuga y envia una senal al software PCS®2.

Como el plasma es el mas liviano de los componentes separados sera el primero en dejar el bowl.

El sensor éptico de via detectara la presencia de plaquetas en la tuberia efluente. Esto |nd|cara que la
cantidad dptima de PPP ha sido separado de los otros componentes de la sangre. .

Durante el proceso PPP la cantidad de plasma recogido en cada ciclo dependera de una medida tomada
durante el prlmer ciclo de recoleccién. Tan pronto como el sensor Optico de bow! detecta plaquetas en el
plasma, la recoleccmn continuara hasta que el sensor de via detecte la presencia de plaquetas.
Este volumen serd medido, memorizado y utilizado como referencia para finalizar cada ciclo de

recoleccion |subsiguiente.

Durante el proceso de recoleccion FFP, la cantidad de plasma recolectado en cada ciclo es determinada
por la Iectufa Optica de bowl,

Cuando el sensor Optico de bowl detecta fa presencia de plaquetas en el plasma, un volumen
programado de plasma, llamado volumen dptico de bowl, continuara siendo recogido.

Cuando este volumen haya salido de bowl, el ciclo de recoleccidn sera terminado.

Estas diferencias significan que el volumen del producto de recoleccion sera mayor usando el proceso
PPP, mientras que el volumen contendra cada vez menos plaquetas usando el proceso FFP.

Explicacion de parametros modificables del proceso

Cada equipo PCS®2 tiene por defecto parametros de procesos preinstalados.

Para algunos parametros que son madificables, el operador puede usar los que vienen por defecto, o
bien ajustarlos segtin cada proceso de recdleccion o necesidades individuales del donante.

Una vez que el set desechable del PCS®2 haya sido purgado con solucién anticoagulante, el operador
puede con|sultar dichos parametros antes de iniciar el proceso, o también durante el proceso si es
necesario.

Para esto tiene que:

*  Presionar la tecla de modificacion de programa una vez para acceder al menu.

*+ Sequir presionandc la tecta de modificacion de programa para recorrer la lista de pardmetros.
Aquellos que sea posible cambiar parpadearan en la pantalla.

*

Usar las teclas YES / NO para cambiar el valor de un seteo; con YES incrementa el valor y jcon NO
disminuye el valor.

* Presionar la tecla de salvar programa después de cada modificacidn paraymemorizar €l nuevo seteo.
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Para salir del menu de parametros, el operador puede:

* Recorrer la lista de parametros hasta que reaparezca la pantalla activa de visualizacion, o
bien, |

* Presionar la tecla de modo en curso para volver a la pantalla activa de visualizacién.

Por ejemplo, si el operador consultd los parametros durante el modo extraccién, presionar la tecla DRAW
para volver a la pantalia activa de visualizacion. !

l
LISTA DE SETEQS DE PARAMETROS DE PROCESOS i

Los seteos por defecto de los pardmetros de proceso comunes y aquellos con solucion salina son
idénticos para los procesos de recoleccién PPP y FFP. La siguiente tabla recopila:

» Los parametros de proceso que el operador puede modificar. i
» El rango de seteo disponible (minimo a maximo). i
* La unidad de medida usada para e! parametro relativo. I
+ El seteo por defecto de Haemonetics.

» Los incrementos usados para modificar los seteos.

Tabla 2: Parametros Modificables de Procesos PCS®2

Unidad ‘
Parametiros comunes Rango de seteo de geteo por Incremer}go
efecto de cambio
medida h

Proporcién de bombeo a1 ,
anticoagulante / Sangre. 1:8-1:16 1:16 1
Presién de pufio. 0-100 mmHg 50 5
Velocidad de bomba de .
extraccion. 20-100 mi/min 80 5
Max. Plasma [ ciclo, 0 - 300 g 300 1
Recoleccion de plasma m
(cantidad objetivo). 0- 1000 miog 600 1
% Peso plasma. 80 - 100 % 88 1 4
Velocidad de bomba de . .
retorno. 20-120 ml/min 80 5
Ultimo ticlo Inteligente. YES/NO YES :
Paradmetros solucién salina )
Compensacién salina ™ YES/NO NO [
Volumen solucién salina. 100 -500 ml 500 10
Retorno de solucidn salina a NO /MITAD/TODO / NO I
continuacion, CADA UNO !
Parametros especificos de proceso :
Volumen 6ptico: solo FFP, 0-99 ml 20 11
Bowl| éptico: solo PPP ™ YES / NO YES ]
(1) El parametro de recoleccidn de plasma se mostrara en pantalla durante el proceso en grames o en ml, segunila

configuracidn seteada por el supervisor.
(2) Los parametros de solucidn salina no estan disponibles cuando el operador elige un proceso de recoleccién con

bolsa de plasma doble. '
(3) El parémetro bowl épticc aparecera si es solicitado por el centro de plasmaféresis al momento de la instalacion.

DESCRIPCION DE PARAMETROS DE PROCESO COMUNES |

Proporci6n de bombeo de anticoagulante / sangre Determina la cantidad de s$olucion
anticoagulante que serd administrada a la via del donante, permitiendo al operador regular la proporcion
de rotacion de la bomba de antlcoagulante y de la bomba de sangre. Ejemplo: un seteo de 1:16 significa
que 1 volumen de anticoagulante sera mezclado con 16 volumenes de sangre entera. i

, Precaucion: la eleccion de solucion anticoagulante permanece a discrecion del
centro de plasmaféresis; sin embargo, Haemonetics recomienda usar las siguientes
@L proporciones para los tipos de solucion anticoagulante recopilados. Cualquier
desviacion de estas recomendaciones podria llevar a una reaccién citrato en|el

; donante. /1

: GRIFOLS ARGE N
(/'- Grifols Argenting S.A. e

, Dra. ANDYREA CAMINDS A A pAVA

DIRECTORA TECNICA APODERADO

55



Tabla 3: Soluciones anticoagulantes — Tipos y proporciones
Tipo de solucién anticoagulante Proporcidn
i Citrato de sodio 4% 1:16
| CPD - 50 1:.16
i AB- 18 1:16
'] ACD - A 112
§ CPD 1:12

Velocldad de la bomba de extraccion:

Determina la velocidad objetivo a la cual la bomba de sangre va a rotar durante el modo extraccion
(DRAW). La uitima medicion se mostrara en display con las estadisticas de proceso durante los| modos
READY y DRAW,

Velocidad de la bomba de retorno:

Determina la velocidad objetivo a la cual la bomba de sangre va a rotar durante el modo ‘retorno
(RETURN). La Gltima medicion se mostrara en display con las estadisticas de proceso durante los modos
READY y RETURN.

Cuando se modifica la velocidad de bomba por defecto usando las teclas de flechas, la velocidad ajustada
permanecera solo en el ciclo en curso.

Para aJustar la velocidad de la bomba para el proceso entero, el operador deberia usar la tecla de
modificacién de programa para acceder al menU de parametros del proceso y hacer el ajuste para todos
los ciclos del proceso en curso. {

Nota: La velocidad actual de la bormba de sangre durante los modos extraccion y retorno puede ser mas
lenta que el seteo por defecto, sf ha disminuido el flujo del donante.

Presidn de puiio:

Determina 't!en qué grado se infla el pufio de presion del donante. La medicion estd siempre visible en
pantalla, en’ la zona de estadistica del proceso.

Recoleccion de plasma (cantidad abjetivo):

Determina nla cantidad total de plasma que sera recolectada de un donante durante un dnico proceso.

Cuando se Irealiza un procedimiento usando compensacion con solucién salina, esta medida se muestra

junto con Ias estadisticas de proceso. Estard debajo del encabezado PLASMA, cerca de la cantidad actual
de plasma ya recolectado a ese punto.

La cantldad!de plasma recolectado se va actualizando durante todo el proceso.

Cuando se realiza un procedimiento sin compensacién con solucién salina, la medida sera visible en el
area de estadisticas del proceso en pantalla durante todo el proceso, debajo del encabezado TARGET
{objetivo).

Max. Plasma / ciclo:

Determina Ija cantidad maxima de plasma que puede ser recolectada por ciclo de extraccion.
Peso de pliasma %:

Prohibe el c:omienzo de otro ciclo si el peso de plasma recolectado excede este valor.
Compensalcién salina:

Permite al éperador infundir solucién salina al donante.

Volumen de solucién salina:

Determina el volumen total de solucidn salina que puede ser infundida al donante durani$ el proceso.
Estara limitado por el volumen de plasma recogido. GRIFgL A

C(_

FNTING S.A

Grilels Argomting 8.A. SEBAST)
APQpbE AboAYA

fira. b L i 1

0 HATECN i

!




Ultimo ciclo inteligente:

Estd disefiado para optimizar la duracion del proceso y se basa en calculos del volumen de plasma
recolectado -en ciclos previos. Si el volumen de plasma objetivo puede ser alcanzado con un dltimo ciclo
acortado de extraccion, el bowl de centrifuga serd parcialmente vaciado durante el ciclo de retorno previc
al ciclo de extraccidn final.

Nota: Fste parémetro puede ser modificable para todos los tipos de sets desechables si se elige esta
opcion al momento de hacer la configuracion técnica del equipo,

Retorno de solucidn salina a continuacion:

La solucién salina puede ser infundida automaticamente si el operador elige un proceso que tenga
compensacion salina. El rango de posibilidades variara segun el tipo de set desechable en uso. 5

Infusién automatica basada en el seteo de retorno de solucion salina a continuacion:

Para administrar automaticamente solucidon salina al donante, son necesarias las siguientes condmones
para cualquier tipo de set desechable elegido:

* El seteo de compensacion salina debe estar en YES.
* Deb'e estar instalado un set desechable para hacer compensacion salina.
* La solucuon salina se administrard automaticamente cuando el equipo esté en modo retogno, por

con5|gmente el operador deberia:

* Presionar la tecla RETURN para iniciar el ciclo de retorno, si es necesario.

Después de devolver un cierto volumen del contenido del bowl al donante, el equipo PCS®2 infundira un
volumen dei solucion salina, y después infundira el remanente del contenido del bowl al donante,

El siguiente ciclo de extraccién se iniciard automaticamente, y el proceso continuard hasta|que el
volumen objetivo de plasma sea alcanzado.

»  La solucién salina puede ser enviada al donante en un (nico volumen en el ciclo subsiguiente lcuando
el pardmetro esta seteado en TODO (ALL).

+ La mitad del volumen de solucién salina puede ser enviada al donante en el ciclo subsiguiente
cuando el parametro esta seteado en MITAD (HALF).

» La solucion salina puede ser enviada al donante durante cada remanente de ciclo si el parametro esta
seteado en CADA UNO (EACH).

Infusiéon manual usando la tecla de solucidn salina ]

Puede darse el caso en que el donante requiera una inmediata administracién de solucién salina. Si el
parametro de compensacion salina estad seteado en YES y ha sido instalado un set desechable apropiado
para la compensacién salina, el operador puede infundirla manualmente durante un ciclo de retorno,

presionando la tecla SALINE para abrir la vélvula de solucion salina y cerrar la vélvula de plasma.

Para finalizar la infusién de solucidn salina manualmente el operador. deberia presionar la tecla| plasma
para cerrar la valvula de solucidn salina y abrir [a valvula de plasma. En pantalla se verd el volumen de
solucién salina usado, Si el operador no cierra manualmente la vélvula de solucion salina el| equipo
PCS®2 cerrard la valvula una vez que se alcance el volumen maximo programado.

! Advertencia: Esta accién del operador solo deberia ser iniciada a discrecién de
centro de aféresis, segln procedimientos operativos estandar para este tipo de

situaciones.

Parametros especificos del proceso

Volumen éptico (solo FFP):
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Bowl optico (solo PPP):;

E! mend de parametros del proceso PPP puede tener este parametro adicional si es solicitado al momento
de la instalacion en €l centro de aféresis. El técnico autorizado de Haemonetics puede dejarle al operador
la eleccion de deshabilitar la deteccion dptica de bol. Por defecto el seteo es YES o habilitado. \

1
Si el seteo por defecto de este parametro permanece sin modificar por el técnico de Haemonetics al

momento de la configuracion, el men( no permitira al operador deshabilitar la medida del Sensor optico
de bowl,

Precaucion: el seteo por defecto de Haemonetics de estos dos pardmetros ha
sido elegido para brindar un producto de plasma éptimo. El operador puede
@ modificar el seteo, pero cualquier variacién puede afectar el producto final de
plasma. Por gjemplo, si se aumenta el volumen ¢&ptico seteado, mas plaguetas
pueden estar presentes en el producto de recoleccién. Cualquier desviacién de los
seteos por defecto permanece a discrecion del centro de plasmaféresis.

SECUENCIAS OPCIONALES DE PREPARACION (PRIME) I

1
El equipo PCS®2 puede ser configurado con una secuencia opcional de preparacion de anticoagulante
que no podra ser modificada por el operador. Este ajuste de la secuencia de preparacion solo puede ser
hecha por un técnico autorizado de Haemonetics a pedido del centro de aféresis, Las sig'uientes
configuracianes opcionales son posibles:

Preparacién manual corta Esta secuencia reducira la cantidad de solucion anticoagulante usada para
preparar la via del donante. Sin embarge, el operador debe verificar visualmente que la via hacia la aguja
del donante haya sido totalmente cebada con anticoagulante.

El siguiente mensaje se mostrara en pantalla para indicarle al operador que verifique la solucién
anticoagulante en la via:

PLEASE EINSURE THE IOLLOWING
AC HAS RELACHED THE BECOD LINKE

PRESS YR TC COWTINLZ

FREDT PRIME TO CONTINUE

“Por favor asegurese de que el anticoagulante haya alcanzado la via de sangre.
Presione YES para continuar
Presione PRIME para continuar”.

Figura 22. mensaje de preparacion manual corta

Si la via de anticoagulante no ha sido totalmente cebada el operador deberia presionar la tecla PRIME,
hasta que la tuberia se cebe completamente, Una vez que la solucidn anticoagulante haya alcanzado la
via de sangre del donante, presionar la tecla YES para confirmar que la preparacion se ha completado.

Preparacion automatica corta Esta secuencia extraerd autométicamente solucién anticoagulante
hacia la via de anticoagulante para cebar la tuberia como en una secuencia normal. Luego retornara algo
de la solucidn anticoagulante hacia la bolsa de anticoagulante por reversion de la rotacidn de las bombas.
El operador debe verificar visualmente que al final de la secuencia corta de purga automatica la via de
anticoagulante hacia la tuberia de la aguja del donante haya sido totalmente cebada.

PREPARACION DE UN PROCESO PCS®2
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El operador interactuara con el equipo PCS®2 durante el proceso de recoleccion usando
control, Antes de iniciar un proceso, el operador deberia:

* Verificar que el cable esté conectado al equipo.
* Verificar que la bolsa de desperdicio bioldgico esté conectada y cuelgue libremente.
* Enét'ender el equipo.

|

|
El PCS®2 completard una serie de test de auto-diagnéstico. El operador debe permitir que el

| . A |
complete [os tests antes de instalar el set desechable. Algunas acciones como mover las bombas pueden
producir un‘mensaje de error. El operador entonces apagara el equipo y volvera a encenderlo. Una vez

que los tests se completen, el operador debe verificar por seguridad del sistema que la cubiert;

centrifuga cierre adecuadamente.

L . ,
Eleccion del proceso Se vera un menu en pantalla:

a de la

FRESE JRUTOOOQL TO SELECT

Figura 23. Ejemplo de menu de seleccién de proceso del PCS®2

El operador.deberd:
*  Presionar la tecla Protocolo hasta que la opcidn elegida titile en pantalla.

) |
* Presionar la tecla YES para confirmar la eleccion.

Configuracion opcional doble bolsa

Siel equipo!fue configurado al instalarse para usar dobfe bolsa de plasma, el operador debera:
* Preéionar la tecla Protocolo hasta que la opcidn elegida titile en pantalla.
* Presionar la tecla YES para confirmar la eleccién.

Después de confirmar la eleccion el operador podra instalar el set desechable,

Nota: Si el centro de aféresis elige una recoleccion con doble bolsa, la opcion de compensacion sTa/ma no
estard disponible, y el operador no podrd rnodificar este pardmetro en el mend. La vdlvula de solucion

safina se usard para dirigir el pasaje del producto de plasma adicional.
Preparacion para instalar el set desechable

Cuando se instalan los diferentes tipos de sets desechables, los procesos pueden variar segln el
elegido para cada centro de plasmaféresis. Haemonetics recomienda instalar los elementos dese
en este orden:;

I
* Primero, el bowl de centrifuga.
] .
* Segu,r‘mdo, el arnés de egreso.
* Tercero, el arnés de ingreso.
]

Si el operador estd usando elementos de set desechable que no estan pre-conectados, debe

naterial
chables

usarse

estricta técnica aséptica al remover las tapas de los conectores y secciones de acoplamiento. Algunos

pasos No son necesarios si se usa un bowl de centrifuga pre-conectado.

. Preparacion para instalar el set desechable

o
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Cuando se instafan los diferentes tipos de sets desechables, los procesos pueden variar seg

en este orden:
« Primero, el bowl de centrifuga
* Segundo, el arnés de egreso
» Tercero, el arnés de ingreso

Si el operador estd usando elfementos de set desechable que no estdn pre-conectados, debe|usarse
estricta técnica aséptica al remover las tapas de los conectores y secciones de acoplamiento. Algunos
pasos No soh necesarios si se usa un bowl de centrifuga pre-conectado.

Instalaciéril de un set desechable

El operador deberia sequir las siguientes técnicas cuando instala una tuberia desechable, para asegurar la
| e r v .
correcta colocacion y funcion.

s En general permitir siempre que la tuberla quede algo floja entre varios elementos, para
preL/emr oclusiones,

. pua do se enhebra la tuberia a través de los detectores de aire, realizar un movimiento como si
fuera una seda dental, para insertar las vias en las muescas.

+ Cuando se carga una valvula, deslizar completamente la tuberia dentro de la valvula, hasta que
se posicione por encima del pistén de la valvula. .

+ Cuando se colocan los topes en las guias de tuberia, estirar ligeramente la via de la bomba para
asegurar el correcto emplazamnento de los mismos. Los topes deberian estar al costado de la
guia de tuberfa, lo mas lejos que se pueda de la bomba.

Instalacion del bowl de centrifuga
Para instalar el bo! desechable en el mandril de centrifuga, el operador debe:
» Destrabar y abrir la cubierta de la centrifuga.

» Sujetar los arneses de ingreso y de egreso en los puertos respectivos del bol de centrifuga

. Insértar el bol en la centrifuga presionando hacia abajo. Asegurarse de que quede completa y
apropiadamente asentado.

» Cerrar y trabar la cubierta de centrifuga.

Nota: El operador debe posicionar el bol con el puerto de ingreso dirigido hacia el lado izquierdo del
equipo Pcsz

Instalacié'n del arnés de egreso
Hay variaciohes que dependen del tipo de set desechable usado para el procedimiento elegido.

» Insertar [a via en la valvula de plasma.

Ubicar el contenedor de plasma en el brazo de pesada.

Las bolsas de plasma deben colgarse en el brazo de pesada usando las perforaciones que tienen
en la parte superior.

El cuello de la botella de plasma debe deslizarse entre el brazo de pesada y la botella debe colgar
en]iémgulo recto con el panel frontal.
+ Tanto bolsas como boteilas deben colgar libremente sin contacto con el gabinete del PCS2

Via de solucién salina (opcionatl)
|
e Ubicar la via de solucién salina e instalar la tuberia en la vaivula salina.

¢ Permitir una adecuada longitud de via para pinchar la bolsa de solucicn.
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. Enhebrar la seccion de tuberia efluente que sigue al conector de bol a través del §
insertandola completamente en la muesca.

En este momento, el mensaje de instalacidén del PCS2 cambiara automaticamente al de atig

bomba, a m!enos que el set desechable contenga un filtro SPM, como se ve en el ejemplo.

Tuberia SPM (Monitor de presion del sistema)

Si el proceso elegido usa monitor de presion del sistema, el filtro SPM deberia ser el Gltimo elemento
instalado, junto con el filtro DPM (Monitor de presmn del donante). El operador deberia usar {as Fmsmas
técnicas de instalacion para ambos, descriptas mas adelante. g

Verificacion de instalacion de la via del sensor
El PCS2 mostrara este mensaje:
e Cuando no pueda detectar fa via en la muesca de sensor c0rrespond|ente

El mensaje desaparecera cuando el operador haya corregido la posicion de la via. ;

e Cuando el operador haya instalado la via del sensor antes de que aparezca el menéaje de
instalacion del set desechable.

El operador debera verificar que la via haya sido correctamente instalada, y presionar YES para confirmar
la instalacion.

Instalacién del arnés de ingreso
Via de sangre
e Insertar los topes de la bomba de sangre en la guia de tuberia de la bomba de sangre (A).

« Permitir que una vuelta de la via descanse en la parte superior del rotor de la bomba (B) hasta la
secuencia de autocarga (C).

e Enhebrar la tuberia por el detector de aire de la linea de sangre (BLAD).

Figura 26. Ejemplo de secuencia de instalacion de tuberia de bomba

Via de AC |
El operador |debe usar las mismas técnicas descriptas:
. Insértar los topes de bomba AC en la guia de tuberia de bomba AC.

. Permitir gue una vuelta de la via descanse en la parte supericr del rotor de la bomba (B) hasta la
secuencia de autocarga (C).

» Enhebrar la tuberia por el detector de aire de la linea de AC {(ACAD).

Via de donante
« Insertar la via en la valvula de donante.
e Colocar la cdmara del filtro de sangre en el soporte de filtro.
« Enhebrar la via primero por el DLAD2, luego por el DLADL.

+ Insertar la seccidon que sigue al DLAD1 en la guia de tuberia del costado izquierdo del panel
frontal. (DLAD = detector de aire de la via de donante)
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1. Filtro DPM.

2. Valvula de donante.

3. Camara de filtro de sangre.
4, DLAD1.

5. DLAD2.

6. Guia de tuberia,

Figura 27. Instalacion de via de donante.

Via DPM (monitor de presiéon de donante) y SPM (monitor de presion del sistema) |
e Insertar el filtro en las varillas DPM/SPM bajando los anillos DPM/SPM mientras se da Va de
vuelta en sentido horario para trabar el filtro en posicion. |

|

Advertencia: la conexion falfida del filtro del monitor de presion puede resuftar en que el fluido c"ontacte
la membrana filtrante. Una vez que el fiftro de membrana se moja, el monitor de presion no podrd
brinaar !ectbras precisas.

» Asegurarse de que las vias DPM y SPM no estén sujetas.

Inicio de autocarga de |la via de bomba

Una vez que todos los elementos desechables del set hayan sido instalados, el mensaje de autoc!':lrga de
via de bomba se mostrara automaticamente.
Antes de ml!crar la secuencia de autocarga el operador debe:

+ Inspeccionar la via desechable para evitar vueltas u oclusiones.

. Asegurarse de que los topes de bomba estan correctamente ubicados.

» Verificar que Ia via de bomba tenga una vuelta en la parte superior del rotor de bomba.
Para iniciar 'Ia secuencia de autocarga, presionar la tecla PRIME.,

Durante la secuencia de autocarga, la centrifuga va a girar por un momento para verificar la instalacién
del bowt.

La bomba va a rotar en sentido horario, cargando las vias en los rotores y el siguiente mensaje |se vera
en display:

Una vez que el operador haya verificado que la via esta correctamente cargada y la centrifuga se haya
detenido, presionar la tecla YES para continuar.

Presionar la tecla STOP para interrumpir el proceso.

Abrir la tapa de centrifuga y asegurarse de que el bol esté correctamente asentado en el mandril.

Cerrar y trabar la tapa de centrifuga.

Presionar la tecla PRIME para repetir la secuencia de autocarga.

Nota: 5i el equipo PCS2 tiene una caja de comunicacion o tatjeta de datos y un lector de codigo de
barras el operador deberd ingresar algdn dato en este punto.

Preparacion para cebar el set desechable

Tan pronto haya sido elegido fa cantidad de plasma objetivo, presionar la tecla DRAW mostrara los
mensajes de instalacion pre-cebado.

Conexién de la(s) bolsa(s) de solucién
El operador deberia pinchar la(s) bolsa(s) de solucidn en este momento.
Proceso PCS2 sin compensacion salina
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El operador deberé:
+ Asegurarse de que la tuberia tenga adecuada holgura entre las diferentes secciones.
« Asegurarse de gue no haya oclusiones.
« Verificar que la tuberia haya sido apropiadamente colocada en ambas bombas
» Verificar que las tuberias de valvulas estén en la posicion correcta
+ Pinchar la bolsa de solucion AC, usando técnica aséptica.
» Asegurarse de que no haya liquido goteando de la bolsa
e Colgar la bolsa de solucién AC en el mastil de solucién izquierdo.
Proceso PCS2 con compensacion salina
Después de pinchar la bolsa de solucién AC:
» Pinchar la bolsa de solucidn salina, usando técnica aséptica.
» Asegurarse de que no haya liquido goteando de la bolsa
« Colgar la bolsa de solucion salina en el mastil de solucién derecho.
Cebado del set desechable con solucién AC
Debe comprenderse la siguiente informacién acerca de la secuencia de cebado:
+ La secuencia de cebado (PRIME) con AC serd previa al primer ciclo de extraccion (DRAW),

» La secuencia de cebado con solucién salina sera durante el ciclo de retorno (RETURN) pre\lfia ala
infusién inicial de solucidn salina al donante, segin los pardmetros seteados, si se eligid

con?pensacién salina automatica.

Una vez,qufe: las bolsas hayan sido pinchadas, el operador puede presionar PRIME para extraer s
AC y cebar |a via con anticoagulante.

Durante la slecuencia de cebado de AC:
. Las'| ombas de AC y de sangre rotaran en sentido horario.
« Las valvulas de donante y de plasma estaran abiertas.

|
s La v:éIvuIa de solucidon salina estara cerrada.
. . | ..
Iniciando un proceso de recoleccion
. i . .
A continuacion, el equipo PCS2 estara en el modo READY.
Realizando la venopuncion

El operador }Juede:

olucion

» Colocar el pufio de presidn en el brazo del donante, dejando espacio adecuado entre el extremo

del pufio y el sitio de venopuncion,
« Probar el inflado del pufio presionando la tecla CUFF para inflarlo o desinflarlo.
» Preparar el sitio de venopuncion segun el procedimiento estandar local.
» Conectar la via de la aguja al arnés de ingreso usando estricta técnica aséptica.
» Cerrar la abrazadera en la via de la aguja.
» Presionar la tecla CUFF para inflar el pufio de presién.
« Realizar la venopuncién segiin procedimiento operativo estandar local.
¢ Abrir las abrazaderas en las secciones de tuberia.

Inicio del primer ciclo GRIFGLS ARGENTING
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» Verificar que el brazo de pesada esté correctamente ubicado con el contenedor de
apropiadamente instalado.

« Presionar la tecla DRAW (extraccidn) para iniciar el primer ciclo de recoleccién de plasma
Monitoreo del proceso
A lo largo del proceso el operador debe recordar:

* Controlar la tuberia para evitar oclusiones.
* Verificar la correcta ubicacion de la tuberia en las vélvulas.

* Monitorear el color del plasma recogido.

Monitoreo del donante !

Es importante que el operador monitoree al donante a lo largo del proceso, para ver signos de reacaones
adversas al procedimiento o al antlcoagulante utilizado. Debe sequir el procedimiento operativo estandar
local para manejar cualquier reaccion del donante.

El equipo PCS®2 indicara el estado del flujo de sangre del donante midiendo la presién en la| via. El

operador puede ver cambios en:
f

* El g|raf|co de barras del DPM (monitor de presion del donante}.
* Luces indicadoras del flujo del donante.
El operadm!' debe instruir a! donante para que mire las luces indicadoras de flujo y actie en
consecuencia:
* Cuando las luces indican que el equipo PCS®2 esta en modo extraccion DRAW el donante puede
promover €l flujo de sangre cerrando el puiio y relajandolo.
% Cuando las luces indiquen que el equipo PCS®2 esta en modo retorno RETURN el donante debe

dejar el brazo punzado en una posicion relajada.
EXPLICACION DEL MODO EXTRACCION (DRAW)

El proceso PCS®2 comenzard automaticamente una vez que el operador presione la tecla DRAW para
iniciar el primer ciclo.

El equipo PCS®2 finalizara ese ciclo de extraccion cuando el sensor de via detecte plaquetas o jbien se
haya alcanzado el volumen maximo de plasma / ciclo.

El equipo PCS®2 determinaré el final de los ciclos de extraccion cuando se haya alcanzado el volumen
seteado de recoleccion de plasma. !

Nota: la opcidn de compensacion salina automatica NO afectard los mensajes exhibidos durante el modo
extraccion (DRAW). :

Pueden existir variaciones de los mensajes en el modo extraccion (DRAW) segun el tipo de procedimiento
elegido, corma se describe en las siguientes secuencias.

Proceso de recoleccion FFP (Fresh Frozen Plasma)

Llenado d|e! bowl ’ 9 — 1

Al comienzo del ciclo de extraccion, el bowl se FILLING EOWL

llenard con sangre del donante anticoagulada. f‘-

El aire estéril del bowl se movera al contenedor Fuzp ;':E:ﬁ Fall wi (2 R—
3 LeE0n i ] It

de recoleccién de plasma.

—
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Interfase aire / plasma

Este mensaje se mostrara cuando el sensor
optico del bowl detecte que el plasma esta a
punto del salir del bowl,

Recoleccién de plasma

Este mensdje se mostrard cuando el plasma
sea reconocido en la tuberia efluente.

Sensor optico de bowl activo

@ TEE 1
El sensor 6ptico del bowl estd monitoreando los m UAL 0FTICS ATTIVE
componentes det plasma para detectar .
plaguetas. i

- IEFEL0 i 59 &E

Plasma Batl Tol k4.5
s OEM

Sensor optico de howl detecta

Este mensaje indicard que el sensor estd
detectando plaquetas, El pardmetro dptico de
volumen permitira que pase una cantidad de R T
plasma y terminara el ciclo de extraccion. 1 270{%%0 (N —
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Ruptura de centrifuga @ - ;
Este mensaje se mostrarda cuando haya A Censrifuge Rraking. ..
terminado el ciclo de extraccion. La centrifuga |
frenard y el ciclo de retorno comenzara e
autométicamente. SR H I3 =k
Proceso de recoleccion PPP (Poor Platelet Plasma) ‘
Lienado del bowl . : '
Al comienzo del ciclo de extraccién, el bow! se | '
llenard con sangre del donante anticoagulada. !
El aire estéril del bowl se movera al contenedor vers - |
de recolecclién de plasma. 2 !

— |
Interfase aire / plasma 9 —— 1 i
Este mensaje se mostrara cuando el sensor “ LIR/TLASMA INTERTAIE '
optico del bow! detecte que el plasma esta a
punto del salir del bowl. Bup ]

£0 (K-t 295 -

Recoleccion de plasma e

Este mensaje se mostrara cuando el plasma
sea reconocido en la tuberia efluente.
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Sensor 6pfico de bowl activo

El sensor dptico del bowl esta monitoreando los
componentes del plasma para detectar
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Referencia sensor de via

En este punto se mostrard informacion
especifica del proceso PPP. La cantidad de
plasma que pase entre el sensor éptico de bowl
y el sensor de via sera memorizado. Este
volumen se usara durante el ciclo siguiente
para gatillar la detencion de la centrifuga.

Ruptura de centrifuga

Este mensaje se mostrard cuando haya
terminado el ciclo de extraccion. La centrifuga
frenard y el ciclo de retorno comenzara
automaticamente.

@ [ :
A Centrifuge Draking-
pEEe Tlasmz Naoi Cud FRID —
3 1aseun 3 g3q| PEA

EXPLICACION DEL MODO RETORNO (RETURN)

]
Cada ciclo re retorno se iniciard automaticamente una vez que el ciclo de extraccién (DRAW) se haya
completado. Al completar el ciclo de retorno, el equipo PCS®2 podré iniciar otro ciclo de extraccion o

bien mostrar el mensaje de Proceso Completo.

Nota: Cuando esté seteado en YES el parametro Smart Last Cycle (Ultimo Ciclo Inteligente), ef bowl sera
parcialmente vaciado durante el penditimo ciclo, para ahorrar tiempo. Si el volumen de plasma recogido

en cada ciclo corresponde al volumen objetivo de plasma, no tendra lugar el Smart Last Cycle.

Sin compensacién salina

Retorno de células

Este mensaje se mostrara cuando el ciclo de
extraccion se haya completadoc y los

®

TrY

BITURNING JELLY

o

componentes no recogidos se devuelvan al T Flasmr Dazger Ll ARER| o
donante. = S e
Fin retorno @ 1
Cuando el contenido de la via pase el BLAD m ENDIRE RETURS
{Detector de Aire de la via de Donante), el ciclo

. . - e, TmE TartoE T Thrs
de retornc terminard y se mostrara este s *i‘i‘“f : ‘g;? ’ ; i TRE

a 3 L2 4 34

mensaje.

Con compensacion salina

Retorno de células

Este mensaje se mostrara cuando el ciclo de
extraccion © se haya completado y los

3

componentes no recogidos se devuelvan al ?&:a: Flasma Targst tef WPz
donante. a5 SR £33 4 457
Cebado de via de solucion salina e 1

Al comienzo del primer ciclo de Retorno, la via
de solucidn salina serd cebada con dicha
solucian.
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e
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Griln'r

Pra.an
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sofucién salina limpiara la cabeza del bowl. ?

Limpieza de la cabeza del bowl @ gy 1
Después de, la secuencia de cebado y durante m DOWL EIAD CLEXRWING
los subsiguientes ciclos de retorno, algo de la

mp

0]

Retorno de solucidn salina

£n

£l mensaje indicara que la compensacién salina " SALINE RLTURH
del donante esta en curso.

AT
@ FrE : H
1

Bump

Tlaszga Lattl  fuf VEre
2

e

Fin de un proceso de recolecciéon !

Una vez que la cantidad programada de plasma se haya recogido, el contenido del bowl desechable
retornara en el ciclo final.

Tan pronto como el ciclo de retorno haya sido completado, el equipo PCS2 indicara el final de! proceso,
alertando al operador con una sefial de 10 pitidos

El equipo PCS2 sequird emitiendo un pitido cada 5 segundos hasta que el operador comience a retirar el !
set desechable. El operador tendré que retirar el producto recolectado y desconectar al donante, Puede
variarse el orden de las tareas, segin el procedimiento operativo estandar local.

Haemonetics recomienda el siguiente procedimiento:
+ Retirar el pufio de presion del donante.
« Sujetar con abrazaderas la via del donante
Nota: Si es hecesaria una muestra post-proceso, el operador deberia;

« Sujetar con abrazaderas la via de aguja

« Desconectar la aguja.
. Reﬁoger la muestra.
| . .’ g s .l
« Retirar la aguja del donante y aplicar una venda de presion en el sitio de venopuncion.

« Retirar los componentes recogidos y manejarlos segun POS local.

e Retirar el material desechable y manejarlo segun POS local, con respecto a desperdicio
biolégicamente contaminado y productos contaminados con sangre. . i

Una vez que el material desechable haya sido retirado, el equipo PCS2 recomenzara el proceso de testeo
del sistema. El equipo se puede apagar si no se van a realizar otros procesos de recoleccion.

(/.
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Anexo IIL.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
PROYECTO DE ROTULO - EQUIPO

Fabricante/s:
Haemonetics Corporation
400 Wood Road, Braintree, MA 02184, Estados Unidos y/o

Sanmina-SCl Systems (Malasia) Sdn. Bhd
202 Lorong Perusahaan Maju 9, Bukit Tengah Industrial Park 13600 Perai Penang, Malaysia

Prov. de Bs|As., Argentina.

| 4
: 4

HAEMONETICS®

Mocdelo
Sistema de recoleccion de plasma

Ref: XOOXX Nimero de Serie: xXOxxXxx

Cada caja contiene: 1 sistema

Fecha de fabricaciéon: YYYY-MM

Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: 0°C ~ 40°C.

.
Humedad Relativa: Max. 90% sin condensacion.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso
1

Directora Técnica: Farm. Andrea Caminos — MN: 11.970
Autorizado por la ANMAT PM 238-41
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Importador: GRIFOLS ARGENTINA S.A., Avenida Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vicente Lopez,

—

GR!F()LS ARGENT\NA S.A.
EA CAM‘NOS
Dr%*'ﬁ—iggm TECNICA Wigs>
APCDERADO




Anexo TI1.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)
PROYECTO DE ROTULO — SET DESCARTABLES

Fabricante/s: (*)

Haemonetics Corporation

400 Wood Road, Braintree, MA 02184, Estados Unidos ylo
HaemonleticI.S UK Ltd.

5 Ashley Dr., Bothwell, Escocia, G71 8BS, Reino Unido y/o

importador: GRIFOLS ARGENTINA S.A., Avenida Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vicente L
Prov. de Bs. As., Argentina.

HAEMONETICS’
Modelo “l
Sistema'de,rgrecoleccién de plasma (Set descartables)

!
Para su uso con el sistema PCS®2

Ref: XXXXX Namero de Lote: xx0000x

Cada caja contiene: 1 set

|
Estéril. Apir|égeno

Destruir por métodos adecuados para productos sanguineos potencialmente contaminados.
Esterilizado por éxido de etileno (segin modelo).
Esterilizado por radiacion gamma (segin modelo).

Fecha de vencimiento: YYYY-MM
Instrucéio!fes de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso.

Condiciohes de almacenamiento (segtn modelo):
Temperatura: -20°C ~ 50°C.
Humedad Relativa: 8% ~ 80%
« Almacenar en lugar seco evitando vepores de solventes y temperaturas extremas.

» Contiene 'r::!esechables astériles solo si el embalaje no esta perforado o dafiado y las tapas protec
estan firmemente adheridas. J

« \ffa de fluido estéril y apirégena solo si las tapas protectoras estan bien adheridas.

embarazadas y mujeres en periodo de lactancia.
;
Directora Técnica: Farm. Andrea Caminos — MN: 11.870
Autorizadd por la ANMAT PM 236-41
Venta exchlﬂsiva a profesionales e instituciones sanitarias

Opez,

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No re-esterilizar. No existen métodos para limpiarlo de manera que pueda
reutilizarse. Los residuos contaminantes pueden provocar efectos adversos. Desechar después de usar.

storas

. DEHP: no existen pruebas cientificas de los efectos perjudiciales pero se recomienda precauciéon en nifios,

C/j {*) Mismo texto para los modelos: 625HS-00, 0625B-00, 00690-00, 00692-00, 0620
GRIFOLS ARGENTINA SA \
E = o

2 IRECTORA TECNICA ARIO DI COLA

0, 00627-00.
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L Anexo II1.B — Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (t.0. 2004)
PROYECTO DE ROTULO — SET DESCARTABLES

Fabricante/s: ()

Haemonetics Corporation

400 Wood Road, Braintree, MA 02184, Estados Unidos y/o

JMS Siné;a;imre PTE Ltd.

440 Ang Mo Kio Industrial Park 1, 569620, Singapur

PT JMS Batam Kawasan Industrie Batamindo

Biok 211, Jalan Beringin, Muka Kuning, Batam 29433, indonesia

Prov. de Bs! As., Argentina.

HAEMONETICS®

Modelo

Sistema de| recoleccion de plasma (Set descartables)
Para su uso con el sistema PCS®2

Ref: XXXXX Numero de Lote: x0000xX

Cada caja contiene: 1 set

Estéril. Apir|<5geno

Destruir por métodos adecuados para productos sanguineos potencialmente contaminados.

Esterilizado por 6xido de etileno (segun modelo}. .
Fecha de vencimiento: YYYY-MM
Instrucéioﬁes de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso.
Condiciones de almacenamiento (segun modelo):
Temperatura: -20°C ~ 50°C.
Humedad Relativa: 8% ~ 80%
« Almacenar en lugar seco evitando vepores de solventes y temperaturas extremas.

estan firmemente adheridas.
« Via de fluido estéril y apirégena solo si |as tapas protectoras estan bien adheridas.

embarazadas y mujeres en periodo de lactancia.

Directora Técnica: Farm. Andrea Caminos — MN: 11.970
Autorizado por la ANMAT PM 238-41
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

importador: GRIFOLS ARGENTINA S.A., Avenida Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vicente Lopez,

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No re-esterilizar. No existen métodos para limpiarlo de manera que pueda
reutilizarse. Los residuos contaminantes pueden provocar efectos adversos. Desechar después de usar.

. Contielne |desechables estériles solo si el embalaje no esta perforado o dafiado y las tapas proteci;toras

+ DEHP: no existen pruebas cientificas de los efectos perjudiciales pero se recomienda precaucién en ninos,

(/ ~(*) Mismo texto para los modelos: 0620-00

-sld‘.’()LS ARGENTINA S.A.

MARIO DI COLA

p MINOS
NDREA CAM APCPRERARD
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- ‘ Anexo III.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
! PROYECTO DE ROTULO — SET DESCARTABLES

Fabricante/s: (*)
Haemonetics Corporation
|
400 Wood R(inad, Braintree, MA 02184, Estados Unidos y/o

Haemonétics Corporation

Buncher Industrial Park, Avenue C, Building 18, Leetsdale, PA 15056, Estados Unidos y/o

importador: GRIFOLS ARGENTINA S.A., Avenida Mitre N® 3.790/98, Munro, Partido de Vicente Ldpez,

Prov. de Bs. As., Argentina.

HAEMONETICS®
Modelo
Sistema de recoleccion de plasma (Set descartables)

Para su uso con el sistema PCS®2

Ref: XXX Namero de Lote: x000000(x

Cada caja contiene: 1 set

Estéril. Apirégeno

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No re-esterilizar. No existen métodos para limpiaric de manera que pueda
reutilizarse. Los residuos contaminantes pueden provocar efectos adversos. Desechar despugs de usar.

Destruir por métodos adecuados para productos sangulneos potencialmente contaminados.

Esterilizado Aaor radiacion gamma.
Fecha de vencimiento: YYYY-MM

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso.

i .
Condiciones de almacenamiento (segun modelo):
Temperaltura: -20°C ~ 50°C.

Humedad Relativa: 8% ~ 80%

+ Almacenar en lugar seco evitando vepores de solventes y temperaturas extremas.

. Contiene desechables estériles sblo si el embalaje no esta perforado o dafiado y las tapas protectoras

estan firmerﬁente adheridas.

» Via de fluido estéril y apirogena solo si las tapas protectoras estan bien adheridas.

. DEHP: no existen pruebas cientificas de los efectos perjudiciales
embarazadals y mujeres en periodo de lactancia.

Directora Técnica: Farm. Andrea Caminos — MN: 11.970
Autorizado por la ANMAT PM 238-41

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

pero se recomienda precauciénien nifios,

(*) Mismo telcto para los modelos: 0625B-00

" RIFOLS ARGENTINA SA
P
CAMINOS
pr?‘.!F’A ‘:?g!%\ﬂ TECHICA

MARIO D] CGLA
APODER" 20
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