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BUENOS AIRES, ~ O JUL 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-20523/09-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GRIFOLS ARGENTINA SA solicita 

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

prodguct . cuya inscripción en el Registro se solicita. 
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas, 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia, 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud, 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80
, inciso 11) y 100

, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10, 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10
_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Haemonetics, nombre descriptivo Sistema de recolección de plasma y nombre 

técnico Unidades de aféresis, de acuerdo a lo solicitado, por GRIFOLS ARGENTINA 

SA, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma, 
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ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 11-25 y 26-104 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-238-41, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-20523/09-7 

DISPOSICiÓN N° 

1... /'Ir' 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ...... 4. . .0 ... 2 ... 2 .. 
Nombre descriptivo: Sistema de recolección de plasma 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-405 - Unidades de aféresis. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Haemonetics 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: recolección de plasma utilizando tecnologías de aféresis 

automatizada. El plasma recogido puede destinarse a la transfusión terapéutica. 

También puede ser conservado, usado como fuente de plasma y subsecuentemente 

fraccionado en productos derivados del plasma. 

Modelo/s: 

Equipo PCS®2 

Descartables: 

Referencia (LN) 620E- Set de recolección de plasma 

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

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

plasma 

Referencia (LN) 0625B-00 - Bowl centrífugo moldeado por soplado 

Referencia (LN) 627- Adaptador NaCI para recolección de plasma 

Referencia (LN) 690- Set de recolección de plasma con pocas plaquetas 

(plasma pobre en plaquetas) 

Referencia (LN) 00690-00 - Bolsa para recolección de plasma 

Referencia (LN) 692 - Bolsa de recolección con adaptador de NaCI 

,_Y Relf';' ILN) 00692-00 - Bol" p,m ~0~,,;6" de p'"m, 
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Referencia (LN) 00697-00 - Adaptador de línea de efluentes 

Período de vida útil: 

5 años para: 

- 620E- Set de recolección de plasma 

- 00620-00 - Arnés para recolección de plasma de donante 

- 625B, 625B-JE, 625FC y 625HS - Bowl de aféresis de plasma 

- 0625B-00 - Bowl centrífugo moldeado por soplado 

- 00697-00 - Adaptador de línea de efluentes 

3 años para: 

- 627- Adaptador NaCI para recolección de plasma 

- 00690-00 - Bolsa para recolección de plasma 

- 692 - Bolsa de recolección con adaptador de NaCI 

- 00692-00 - Bolsa para recolección de plasma 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: 

1- Haemonetics Corporation. 

2- Haemonetics (UK) L TD 

3- PT JMS Batan 

Lugar/es de elaboración: 

1- 400 Wood Road, Braintree, Massachuselts 02184, Estados Unidos 

2- 5, Ashley Orive, Bothwell, Scotland G71 8BS, Reino Unido 

3- Lot 211 Jalan Beringin, Batamindo Ind, Park Muka Kuning, Batam, Indonesia 

29433. 

Expediente N° 1-47-20523/09-7 

DISPOSICiÓN N° 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

.............. 4···0···2··2' 

DR C RLOS C;-1IALE. 
Ú'.JTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



GRIFOLS 

Proyecto de rótulo 

Fabricante: HAEMONETICS CORPORATION. 

GRIFOLS ARGENTINA, S.A. 
Avenida Mitre, N° 3.790 
(B 1605 BU1) - Munro 

O Pi de·fjs. As. - ARGENTINA 
T (54-11)4762-5100 
F (54-11) 4762-4466 
argentina@grifols.com 

Dirección: 400 Wood Road, Braintree, Massachusells 02184, Estados Unidos de 
América (USA). 

Importador: GRIFOLS ARGENTINA, SA 

Dirección: Avenida Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vicente López, Pcia. de Bs. 
As. 

Información de identificación: PCS®2 - Sistema de Recolección de Plasma. 

Número de serie: 

Condiciones de almacenamiento, conservación y manipulación: 

Condiciones de almacenamiento: 

Temperatura: O oC - 40 oC 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Condiciones ambientales de uso: 

Temperatura: +18 oC - +27 oC 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Instrucciones para operación y uso: Ver Instrucciones de Uso 

Advertencias y precauciones: Ver Instrucciones de Uso. 

Nombre del responsable técnico: Farm. Andrea Caminos. 

Autorizado por la ANMAT PM-238-41. 

Condición de venta: 

Página 1 / 1 



GRIFOlS 
Proyecto de rótulo 

Fabricante: HAEMONETICS CORPORATION. 

GRIFOLS ARGENTINA, S.A. 
Avenida Mitre, W 3.790 .---A.~ 
(B 1605 BUT) - Munr "'", 
Pcia. de Ss. As. ~ A T1NKb( 
Tel. (54-11) 4762- O 
Fax (54-11) 4762- ". 
argentina@grifols.c 

Dirección: 400 Wood Road, Sraintree, Massachuselts 02184, Estados Unidos de 

América (USA). 

Importador: GRIFOLS ARGENTINA, SA 

Dirección: Av. Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vte. López, Pcia. de Ss. As. 

Información de identificación Código LN 00620-00: Arnés para recolección de 

plasma de donante con sistema de recolección de plasma PCS®2 (Haemonetics). 

Estéril. 

Número de lote: 

Fecha de vencimiento: 

Desechable para un solo uso. Desechar después de usar. Destruir por métodos 

adecuados para productos sanguineos potencialmente contaminados. 

Condiciones de almacenamiento, conservación y manipulación: 

Condiciones de almacenamiento: 

Temperatura: O°C - 40°C 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Almacenar en lugar seco evitando vapores de solventes y temperaturas extremas. 

Condiciones ambientales de uso: 

Temperatura: +18 oC - +27 oC. 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Instrucciones para operación y uso: Ver Instrucciones de Uso 

Advertencias y precauciones: Ver Instrucciones de Uso. 

Constatar que el embalaje no esté perforado o dañado y que las tapas protectoras 

estén firmemente adheridas. 

Esterilizado por exposición a óxido de etileno. 

Nombre del responsable técnico: Farm. Andrea Caminos. 

Autorizado por la ANMAT PM-238-41. 

Condición de venta: 
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GRIFOlS 
Proyecto de rótulo 

Fabricante: HAEMONETICS CORPORATION. 

GRIFOLS ARGEN A, S.A. 
Avenida Mitre, N° 3.7~ 

(B 1605 BUT)-M ,I]I.I¡~~.",~~~ 
Pcia. de Bs. As. - At 
Te!. (54-11) 4762 10 
Fax (54-11)476 -4 6 

argentina@grifOI~ ...... " ./ 

Dirección: 400 Wood Road, Braintree, Massachusetts 02184, Estados Unidos de 

América (USA). 

Importador: GRIFOLS ARGENTINA, SA 

Dirección: Av. Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vte. López, Pcia. de Bs. As. 

Información de identificación Código LN 006258-00: Bowl centrífugo moldeado 

por soplado para sistema de recolección de plasma PCS®2 (Haemonetics). 

Estéril. 

Número de lote: 

Fecha de vencimiento: 

Desechable para un solo uso. Desechar después de usar Destruir por métodos 

adecuados para productos sanguíneos potencialmente contaminados. 

Condiciones de almacenamiento, conservación y manipulación: 

Condiciones de almacenamiento: 

Temperatura: O°C - 40°C 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Almacenar en lugar seco evitando vapores de solventes y temperaturas extremas. 

Condiciones ambientales de uso: 

Temperatura: +18 oc - +27 oC. 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Instrucciones para operación y uso: Ver Instrucciones de Uso 

Advertencias y precauciones: Ver Instrucciones de Uso. 

Constatar que el embalaje no esté perforado o dañado y que las tapas protectoras 

estén firmemente adheridas. 

Esterilizado por radicación gamma. 

Nombre del responsable técnico: Farm. Andrea Caminos. 

Autorizado por la ANMAT PM-238-41. 

Condición de venta: '1 
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Proyecto de rótulo 

Fabricante: HAEMONETICS CORPORATION. 
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GRIFOLS ARGENTINA, S.A. 
Avenida Mitre, W 3.790 
(B 1605 BUT) - Munro 
Pcia, de Bs. As. - ARG2lffll ...... 
Tel. (54-11) 4762- 00. _____ ____ 
Fax(54-11)47644 
argentina@grifo 

Dirección: 400 Wood Road, Braintree, Massachusetls 02184, Estados Unidos de 

América (USA). 

Importador: GRIFOLS ARGENTINA, SA 

Dirección: Av. Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vte. López, Pcia. de Bs. As. 

Información de identificación Código LN 00690-00: Bolsa para recolección de 

plasma con sistema de recolección de plasma PCS®2 (Haemonetics). 

Estéril. 

Número de lote: 

Fecha de vencimiento: 

Desechable para un solo uso. Desechar después de usar. Destruir por métodos 

adecuados para productos sanguíneos potencialmente contaminados. 

Condiciones de almacenamiento, conservación y manipulación: 

Condiciones de almacenamiento: 

Temperatura: O°C - 40°C 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Almacenar en lugar seco evitando vapores de solventes y temperaturas extremas. 

Condiciones ambientales de uso: 

Temperatura: +18 OC - +27 oC. 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Instrucciones para operación y uso: Ver Instrucciones de Uso 

Advertencias y precauciones: Ver Instrucciones de Uso. 

Constatar que el embalaje no esté perforado o dañado y que las tapas protectoras 

estén firmemente adheridas. 

Esterilizado por exposición a óxido de etileno. 

Nombre del responsable técnico: Farm. Andrea Caminos . 

Autorizado por la ANMAT PM-238-41. 

Condición de venta: 
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Proyecto de rótulo 

Fabricante: HAEMONETICS CORPORATION. 

Dirección: 400 Wood Road, Braintree, Massachusetts 02184, Estados Unidos de 

América (USA). 

Importador: GRIFOLS ARGENTINA, SA 

Dirección: Av. Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vte. López, Pcia. de Bs. As. 

Información de identificación Código LN 00692-00: Bolsa para recolección de 

plasma con sistema de recolección de plasma PCS®2 (Haemonetics). 

Estéril. 

Número de lote: 

Fecha de vencimiento: 

Desechable para un solo uso. Desechar después de usar. Destruir por métodos 

adecuados para productos sanguíneos potencialmente contaminados. 

Condiciones de almacenamiento, conservación y manipulación: 

Condiciones de almacenamiento: 

Temperatura: OOC - 40°C 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Almacenar en lugar seco evitando vapores de solventes y temperaturas extremas. 

Condiciones ambientales de uso: 

Temperatura: +18 oC - +27 oC. 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Instrucciones para operación y uso: Ver Instrucciones de Uso 

Advertencias y precauciones: Ver Instrucciones de Uso. 

Constatar que el embalaje no esté perforado o dañado y que las tapas protectoras 

estén firmemente adheridas. 

Esterilizado por exposición a óxido de etileno. 

Nombre del responsable técnico: Farm. Andrea Caminos. 

Autorizado por la ANMAT PM-238-41. 

Condición de venta: 



GRIFOLS 
Proyecto de rótulo 

Fabricante: HAEMONETICS CORPORATION. 

Dirección: 400 Wood Road, Sraintree, Massachusetts 02184, Estados Unidos de 

América (USA). 

Importador: GRIFOLS ARGENTINA, SA 

Dirección: Av. Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vte. López, Pcia. de Ss. As. 

Información de identificación Código LN 00697-00: Adaptador de línea de 

efluentes para utilizar con sistema de recolección de plasma PCS®2 

(Haemonetics). 

Estéril. 

Número de lote: 

Fecha de vencimiento: 

Desechable para un solo uso. Desechar después de usar. Destruir por métodos 

adecuados para productos sanguíneos potencialmente contaminados. 

Condiciones de almacenamiento, conservación y manipulación: 

Condiciones de almacenamiento: 

Temperatura: O°C - 40°C 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Almacenar en lugar seco evitando vapores de solventes y temperaturas extremas. 

Condiciones ambientales de uso: 

Temperatura: +18 oC - +27 oC. 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Instrucciones para operación y uso: Ver Instrucciones de Uso 

Advertencias y precauciones: Ver Instrucciones de Uso. 

Constatar que el embalaje no esté perforado o dañado y que las tapas protectoras 

estén firmemente adheridas . 

Esterilizado por exposición a óxido de etileno. 
..... ~ 
"-..... . Nombre del responsable técnico: Farm. Andrea Caminos. 

Autorizado por la ANMAT PM-238-41. 

Condición de venta: 



GRIFOLS 
Proyecto de rótulo 

Fabricante: HAEMONETICS (UK) L TD. 

GRIFOLS ARGENTINA, S.A. 

á
Avenida Mitre, N° 3.790 
(B 1605 BUT) - Munro 

cia. de Ss. As. - ARG<>--_ ..... 
Tel. (54·11)4762- O 
Fax (54-11)476 4---~""'" 
argentina@grifol .c 

Dirección completa: 5, Ashley Orive, Bothwell, Scotland G71 8BS, Reino Unido de 

Gran Bretaña e Irlanda del Norte (United Kingdom). 

Importador: GRIFOLS ARGENTINA, SA 

Dirección: Av. Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vte. López, Pcia. de Bs. As. 

Información de identificación Código LN 620E: Set de recolección de plasma 

para sistema de recolección de plasma PCS®2 (Haemonetics). 

Estéril. 

Número de lote: 

Fecha de vencimiento: 

Desechable para un solo uso. Desechar después de usar. Destruir por métodos 

adecuados para productos sanguíneos potencialmente contaminados. 

Condiciones de almacenamiento, conservación y manipulación: 

Condiciones de almacenamiento: 

Temperatura: O°C - 400C 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Almacenar en lugar seco evitando vapores de solventes y temperaturas extremas. 

Condiciones ambientales de uso: 

Temperatura: +18 oC - +27 oC. 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Instrucciones para operación y uso: Ver Instrucciones de Uso 

Advertencias y precauciones: Ver Instrucciones de Uso. 

Constatar que el embalaje no esté perforado o dañado y que las tapas protectoras 

estén firmemente adheridas. 

Esterilizado por exposición a óxido de etileno. 

Nombre del responsable técnico: Farm. Andrea Caminos. 

Autorizado por la ANMAT PM-238-41. 

Condición de venta: 
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... GRIFOLS ARGENTINA, S,A. 
¡AVenida Mitre, N° 3.790 
,:JB 1605 BUT) - Munrn---:-:-____ 
". Pcia. de Bs. As. - G.~r4ÑI~ 

Proyecto de rótulo 

TeL (54-11) 476 -51 
Fax (54-11)47 -466 
argentina@grif $. rn ...... r-~_ 
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Fabricante: HAEMONETICS (UK) L TD. 

Dirección completa: 5, Ashley Orive, Bothwell, Scotland G71 8BS, Reino Unido de 

Gran Bretaña e Irlanda del Norte (United Kingdom). 

Importador: GRIFOLS ARGENTINA, SA 

Dirección: Av. Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vte. López, Pcia. de Bs. As. 

Información de identificación Código LN 6258: Bowl de aféresis de plasma 

para sistema de recolección de plasma PCS®2 (Haemonetics). 

Estéril. 

Número de lote: 

Fecha de vencimiento: 

Desechable para un solo uso. Desechar después de usar. Destruir por métodos 

adecuados para productos sanguíneos potencialmente contaminados. 

Condiciones de almacenamiento, conservación y manipulación: 

Condiciones de almacenamiento: 

Temperatura: O°C - 40°C 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Almacenar en lugar seco evitando vapores de solventes y temperaturas extremas. 

Condiciones ambientales de uso: 

Temperatura: +18 oC - +27 oC. 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Instrucciones para operación y uso: Ver Instrucciones de Uso 

Advertencias y precauciones: Ver Instrucciones de Uso. 

Constatar que el embalaje no esté perforado o dañado y que las tapas protectoras 

estén firmemente adheridas. 

Esterilizado por radicación gamma. 

Nombre del responsable técnico: Farm. Andrea Caminos. 

Autorizado por la ANMAT PM-238-41. 

Condición de venta: 



GRIFOLS 
Proyecto de rótulo 

Fabricante: HAEMONETICS (UK) L TD. 

Dirección completa: 5, Ashley Orive, Bothwell, Scotland G71 8BS, Reino Unido de 

Gran Bretaña e Irlanda del Norte (United Kingdom). 

Importador: GRIFOLS ARGENTINA, SA 

Dirección: Av. Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vte. López, Pcia. de Bs. As. 

Información de identificación Código LN 625B-JE: Bowl de aféresis de plasma 

para sistema de recolección de plasma PCS®2 (Haemonetics). 

Estéril. 

Número de lote: 

Fecha de vencimiento: 

Desechable para un solo uso. Desechar después de usar. Destruir por métodos 

adecuados para productos sanguíneos potencialmente contaminados. 

Condiciones de almacenamiento, conservación y manipulación: 

Condiciones de almacenamiento: 

Temperatura: O°C - 40°C 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Almacenar en lugar seco evitando vapores de solventes y temperaturas extremas. 

Condiciones ambientales de uso: 

Temperatura: +18 oC - +27 oC. 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Instrucciones para operación y uso: Ver Instrucciones de Uso 

Advertencias y precauciones: Ver Instrucciones de Uso. 

Constatar que el embalaje no esté perforado o dañado y que las tapas protectoras 

estén firmemente adheridas. 

Esterilizado por radicación gamma. 

Nombre del responsable técnico: Farm. Andrea Caminos. 

Autorizado por la ANMAT PM-238-41. 
, . 

Condición de venta: 
/ i 
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GRIFOLS ARGENTINA, S.A. 
Avenida Mitre, N° 3.790 
(B 1605 BUT) - Mu-----..... 
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Fabricante: HAEMONETICS (UK) L TD. 

Dirección completa: 5, Ashley Orive, Bothwell, Scotland G71 8BS, Reino Unido de 

Gran Bretaña e Irlanda del Norte (United Kingdom). 

Importador: GRIFOLS ARGENTINA, SA 

Dirección: Av. Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vte. López, Pcia. de Bs. As. 

Información de identificación Código LN 625FC: Bowl de aféresis de plasma 

con filtro en el centro para sistema de recolección de plasma PCS®2 

(Haemonetics). 

Estéril. 

Número de lote: 

Fecha de vencimiento: 

Desechable para un solo uso. Desechar después de usar. Destruir por métodos 

adecuados para productos sanguíneos potencialmente contaminados. 

Condiciones de almacenamiento, conservación y manipulación 

Condiciones de almacenamiento: 

Temperatura: O°C - 40°C 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Almacenar en lugar seco evitando vapores de solventes y temperaturas extremas. 

Condiciones ambientales de uso: 

Temperatura: +18 oC - +27 oC. 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Instrucciones para operación y uso: Ver Instrucciones de Uso 

Advertencias y precauciones: Ver Instrucciones de Uso. 

Constatar que el embalaje no esté perforado o dañado y que las tapas protectoras 

estén firmemente adheridas. 

Esterilizado por radicación gamma. 

Nombre del responsable técnico: Farm. Andrea Caminos. 

Autorizado por la ANMAT PM-238-41. 

Condición de venta: 

~ 
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GRIFOLS ARGENTINA, S,A, 

GRIFOLS ".. \¡) 

Avenida Mitre, N° 3.790 
(B 1605 BUT) - Munro 
Pcia. de Ss. As. - ARG TI 

Proyecto de rótulo 

Tel. (54-11) 4762-510 
Fax (54-11)4762-446 

argentina@grifols.com .'~ \":::~: ......... _. 

Fabricante: HAEMONETICS (UK) L TD. 

Dirección completa: 5, Ashley Orive, Bothwell, Scotland G71 8BS, Reino Unido de 

Gran Bretaña e Irlanda del Norte (United Kingdom). 

Importador: GRIFOLS ARGENTINA, S.A. 

Dirección: Av. Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vte. López, Pcia. de Bs. As. 

Información de identificación Código LN 625HS: Bowl de aféresis de plasma de 

alta separación para sistema de recolección de plasma PCS®2 (Haemonetics). 

Estéril. 

Número de lote: 

Fecha de vencimiento: 

Desechable para un solo uso. Desechar después de usar. Destruir por métodos 

adecuados para productos sanguíneos potencialmente contaminados. 

Condiciones de almacenamiento, conservación y manipulación: 

Condiciones de almacenamiento: 

Temperatura: OOC - 40°C 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Almacenar en lugar seco evitando vapores de solventes y temperaturas extremas. 

Condiciones ambientales de uso: 

Temperatura: +18 oc - +27 oC. 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Instrucciones para operación y uso: Ver Instrucciones de Uso 

Advertencias y precauciones: Ver Instrucciones de Uso. 

Constatar que el embalaje no esté perforado o dañado y que las tapas protectoras 

estén firmemente adheridas. 

Esterilizado por radicación gamma. 

Nombre del responsable técnico: Farm. Andrea Caminos. 

Autorizado por la ANMAT PM-238-41. 

Condición de venta: I 
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GRIFOlS 
Proyecto de rótulo 

Fabricante: HAEMONETICS (UK) L TD. 

GRIFOLS ARGENTINA, S,A, 
Avenida Mitre, N° 3.790 
(B 1605 BUT) - Mu:,n::r:o~=_ 

2pC~de Ss. As. - NT 
Tel (54-11) 476 1 
Fa 54-11) 47 -4 6 
argentina@grif 15. '.~ 

Dirección completa: 5, Ashley Orive, Bothweil, Scotland G71 8BS, Reino Unido de 

Gran Bretaña e Irlanda del Norte (United Kingdom). 

Importador: GRIFOLS ARGENTINA, S.A. 

Dirección: Av. Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vte. López, Pcia. de Bs. As. 

Información de identificación Código LN 627: Adaptador de cloruro de sodio 

para recolección de plasma para sistema de recolección de plasma PCS®2 

(Haemonetics). 

Estéril. 

Número de lote: 

Fecha de vencimiento: 

Desechable para un solo uso. Desechar después de usar. Destruir por métodos 

adecuados para productos sanguíneos potencialmente contaminados. 

Condiciones de almacenamiento, conservación y manipulación: 

Condiciones de almacenamiento: 

Temperatura: O°C - 40°C 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Almacenar en lugar seco evitando vapores de solventes y temperaturas extremas. 

Condiciones ambientales de uso: 

Temperatura: +18 oC - +27 oC. 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Instrucciones para operación y uso: Ver Instrucciones de Uso 

Advertencias y precauciones: Ver Instrucciones de Uso. 

Constatar que el embalaje no esté perforado o dañado y que las tapas protectoras 

estén firmemente adheridas. 

Esterilizado por exposición a óxido de etileno. 

Nombre del responsable técnico: Farm. Andrea Caminos. 

Autorizado por la ANMAT PM-238-41. 

Condición de venta: 



GRIFOLS 
Proyecto de rótulo 

Fabricante: HAEMONETICS (UK) L TD. 

GRIFOLS ARGENTINA, S.A. 
Avenida Mitre, N° 3.790 
(61605 6UT) - Munro 
Pcia. de Ss. As. - AR~fftNA... 
Te!. (54-11)4762- 00-:.------..: 
Fax (54-11)476 -44 
argentina@grif 

Dirección completa: 5, Ashley Orive, Bothwell, Scotland G71 8BS, Reino Unido de 

Gran Bretaña e Irlanda del Norte (United Kingdom). 

Importador: GRIFOLS ARGENTINA, SA 

Dirección: Av. Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vte. López, Pcia. de Bs. As. 

Información de identificación Código LN 690: Set de recolección de plasma con 

pocas plaquetas (plasma pobre en plaquetas) para sistema de recolección de 

plasma PCS®2 (Haemonetics). 

Estéril. 

Número de lote: 

Fecha de vencimiento: 

Desechable para un solo uso. Desechar después de usar. Destruir por métodos 

adecuados para productos sanguíneos potencialmente contaminados. 

Condiciones de almacenamiento, conservación y manipulación: 

Condiciones de almacenamiento: 

Temperatura: O°C - 400C 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Almacenar en lugar seco evitando vapores de solventes y temperaturas extremas. 

Condiciones ambientales de uso: 

Temperatura: +18 oc - +27 oC. 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Instrucciones para operación y uso: Ver Instrucciones de Uso 

Advertencias y precauciones: Ver Instrucciones de Uso. 

Constatar que el embalaje no esté perforado o dañado y que las tapas protectoras 

estén firmemente adheridas. 

Esterilizado por exposición a óxido de etileno. 

Nombre del responsable técnico: Farm. Andrea Caminos. 

Autorizado por la ANMAT PM-238-41. 

Condición de venta: 



GRIFOlS 402 
Proyecto de rótulo 

Fabricante: HAEMONETICS (UK) L TD. 

Dirección completa: 5, Ashley Orive, Bothwell, Scotland G71 8BS, Reino Unido de 

Gran Bretaña e Irlanda del Norte (United Kingdom). 

Importador: GRIFOLS ARGENTINA, SA 

Dirección: Av. Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vte. López, Pcia. de Bs. As. 

Información de identificación Código LN 692: Bolsa de recolección con 

adaptador de cloruro de sodio para sistema de recolección de plasma PCS®2 

(Haemonetics). 

Estéril. 

Número de lote: 

Fecha de vencimiento: 

Desechable para un solo uso. Desechar después de usar. Destruir por métodos 

adecuados para productos sanguíneos potenCialmente contaminados. 

Condiciones de almacenamiento, conservación y manipulación: 

Condiciones de almacenamiento: 

Temperatura: O°C - 40°C 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Almacenar en lugar seco evitando vapores de solventes y temperaturas extremas. 

Condiciones ambientales de uso: 

Temperatura: +18 oC - +27 oC. 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Instrucciones para operación y uso: Ver Instrucciones de Uso 

Advertencias y precauciones: Ver Instrucciones de Uso. 

Constatar que el embalaje no esté perforado o dañado y que las tapas protectoras 

estén firmemente adheridas. 

Esterilizado por exposición a óxido de etileno. 

Nombre del responsable técnico: Farm. Andrea Caminos. 

Autorizado por la ANMAT PM-238-41. (~/ 
Condición de venta: 

') /, 



GRIFOlS 
Proyecto de rótulo 

~ .. ,.,.c.;~:::.,; .. 

Fabricante: PT JMS BATAM, Lot 211 Jalan Beringin, Batamindo Ind, Park Muk ~~ 
Kuning, Batam, INDONESIA 29433 para HAEMONETICS CORPORA TION, 

Dirección: 400 Wood Road, Braintree, Massachusetls 02184, Estados Unidos de 

América (USA), 

Importador: GRIFOLS ARGENTINA, SA 

Dirección: Av. Mitre N° 3.790/98, Munro, Partido de Vte, López, Pcia. de Bs. As, 

Información de identificación Código LN 00620-00: Arnés para recolección de 

plasma de donante con sistema de recolección de plasma PCS®2 (Haemonetics), 

Estéril. 

Número de lote: 

Fecha de vencimiento: 

Desechable para un solo uso, Desechar después de usar, Destruir por métodos 

adecuados para productos sanguíneos potencialmente contaminados. 

Condiciones de almacenamiento, conservación y manipulación: 

Condiciones de almacenamiento: 

Temperatura: O°C - 40°C 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación, 

Almacenar en lugar seco evitando vapores de solventes y temperaturas extremas. 

Condiciones ambientales de uso: 

Temperatura: +18 oC - +27 oC, 

Humedad Relativa: Max. 90% sin condensación. 

Instrucciones para operación y uso: Ver Instrucciones de Uso 

Advertencias y precauciones: Ver Instrucciones de Uso. 

Constatar que el embalaje no esté perforado o dañado y que las tapas protectoras 

estén firmemente adheridas, 

Esterilizado por exposición a óxido de etileno. 

Nombre del responsable técnico: Farm, Andrea Caminos, 

Autorizado por la ANMAT PM-238-41. 

Condición de venta: 



GRIFOlS 
Proyecto de Instrucciones de uso 

Fabricante de aparato y sets: HAEMONETICS CORPORATION. 

Dirección: 400 Wood Road, Braintree, Massachusetls 02184, Estados Unidos de 

América (USA). 

Fabricante de seis: HAEMONETICS (UK) L TD. 

Dirección completa: 5, Ashley Drive, Bothwell, Scotland G71 8BS, Reino Unido de 

Gran Bretaña e Irlanda del Norte (United Kingdom). 

Fabricante de set LN 00620-00, Plasma Collection Donor Harness Set: PT JMS 

BATAM. 

Dirección completa: Lot 211 Jalan Beringin, Batamindo Ind. Park Muka Kuning, 

Batam, Indonesia 29433. 

Importador: GRIFOLS ARGENTINA, S.A. 

Dirección: Avenida Mitre N" 3.790/98, Munro, Partido de Vicente López, Pcia. de 

Bs. As. 

Información de identificación PCS®2 - Sistema de Recolección de Plasma. 

Símbolos encontrados en el equipo 

La descripción de los siguientes símbolos se basa en la información provista en los 

siguientes documentos: 

- lEC Standard 60601-1, Equipamiento Eléctrico Médico, Parte 1: Requerimientos 

Generales de Seguridad. 

- lEC Standard 60417-1, Símbolos gráficos para uso en Equipamiento, Parte 1: 

Descripción general y aplicaciones. 

Type BF applied part 

W Este simbolo indica que la porción aplicada del equipo (por ejemplo, aquella 
en contacto con el donante) está eléctricamente aislada. El equipo tiene una 
fuente de poder eléctrica interna que provee adecuada protección frente a 
shock eléctrico, en particular conectado a una aceptable fuga de corriente y 
la confiabilidad de la conexión de protección a tierra. 

GD· 
Conexión de protección a tierra 

Este simbolo es usado para identificar cualquier terminal diseñada para la 
_=-=;J conexión con un conductor externo, para protección contra shock eléctrico 

en caso de falla. 
/ 

~ 
/ : 
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GRIFOlS 
Corriente alterna -
equipo es solo compatible para corriente alterna. 

Símbolo de fusible 

-E==3{ Este símbolo es usado para índentificar cajas de fusibles o la ubicación de 
las mismas. 

IPXl 

Apagado 

Posición del interruptor principal que indica la desconexión de la 
alimentación eléctrica 

Encendido 

Posición del interruptor principal que indica la conexión a la alimentación 
eléctrica 

Protección contra el ingreso de líquido 

Indica que la aislación del aparato está diseñada para proveer un específico 
grado de protección contra el ingreso peligroso de agua o líquidos al equipo 
(bajo condiciones aplicables). 

Atención 

Consultar documentos adjuntos 

Radiación electromagnética no ionizante 

Usado para especificar la transmisión por radiofrecuencia de la 
comunicación de datos 

Los siguientes símbolos han sido diseñados para los equipos fabricados por 

Haemonetics: 

11111111 
Conexión para lector de código de barras '-~ 

10101 Conexión RS232 

10lel Conexión RS232 con energía en un polo 

0 Conexión de presión del puño 

Grifols Argentina, SA - Sistema PCS®2 de Haemonetics Página 2/79 . 
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1-.' 
Símbolos utilizados en el material de acondicionamiento del desechable '" "' .. "" 

Los siguientes símbolos se utilizan en el packaging de los sets desechab~ ~ 
Haemonetics. 

REF Número de catálogo 

~ Fecha de vencimiento 

EJ Número de lote 

I STERILE I EO I Esterilizado por Óxido de Etileno 

11=1 STERILE I EO l:tI Paso de fluido estéril por exposición a Óxido de Etileno 

ISTERILE I R I Esterilizado por radiación Gamma 

11:1 STERILE I R t:II Paso de fluido estéril por exposición a radiación Gamma 

~ NO REUTILIZAR 

& Cuidado: consultar el manual de operación para 

instrucciones 

/~-;¡r BO"" 
i \1 Condiciones de almacenamiento: nivel de humedad 
o •• " 4 , 

e-~·t 
::...t::=-........ ::.:y -

.?o.c~"O'C Condiciones de almacenamiento: nivel de temperatura 
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GRIFOlS 
INFORMACiÓN DE INDENTIFICACIÓN 

Información general 

Aféresis es un término general usado para describir la separación, remoción 

selectiva y recolección de uno o más de los componentes individuales que en 

conjunto forman la sangre entera. Este término puede subdividirse en dos 

categorías: 

- Citoféresis: remoción selectiva de uno o más de los componentes celulares de la 

fórmula sanguínea. Estos elementos incluyen eritrocitos, trombocitos y leucocitos. 

- Plasmaféresis: Remoción selectiva del plasma, medio líquido de suspensión de la 

sangre. El plasma contiene elementos fraccionables, como proteínas de la 

coagulación e inmunoglobulinas. 

La tecnología de aféresis permite: 

La recolección y separación de la sangre entera 

La remoción selectiva y recolección de componentes específicos. 

El subsecuente retorno de los componentes no seleccionados al donante o 

paciente 

LISTA DE ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO 

Los pesos y dimensiones aproximados del equipo PCS®2 son los siguientes: 

Valores 

Características Cubierta de gabinete Cubierta de 

abierta gabinete cerrada 

Altura 63 cm 44 cm 

Ancho 55 cm 

Profundidad 55 cm 32 cm 

Profundidad con la caja de 
55 cm 37 cm 

comunicación 

Peso 26A kg 

Peso con la caja de comunicación 2lA kg 
. I 
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Las siguientes condiciones ambientales deberían ser respetadas 

operación y el almacenamiento del equipo PCS®2: 

Condiciones Valores 

Temperatura ambiente de operación +18°C a +27°C 

Temperatura medida de almacenamiento O°C a +40°C 

Nivel de humedad de almacenamiento HRA máxima de 90%, no condensante 

Las especificaciones eléctricas para la operación del equipo PCS®2 son las 

siguientes: 

Características Valores (relativos al voltaje de entrada) 

Voltaje de entrada 230 VAC ± 10% 110 VAC ± 10% 

Corriente de operación -1.9A - 2.6A 

Clase de fusibles F 2.5 A@250V F 5.0 A@250V 

Rango de frecuencia de operación 50 -60 Hz 50 - 60 Hz 

Fuga de corriente máxima 500 !lA 100 !lA 

INDICACIONES 

El PCS®2 es un sistema de plasmaféresis que brinda al operador un máximo grado 

de flexibilidad en cualquier tipo de establecimiento. El plasma recogido puede 

destinarse a la transfusión terapéutica. También puede ser conservado, usado como 

fuente de plasma y subsecuentemente fraccionado en productos derivados 

plasmáticos. 

Características y puntos destacables del PCS®2 

El PCS®2 es un Sistema de Recolección de Plasma que consiste en: 

Un dispositivo de plasmaféresis automatizado. 

• 

El proceso para recoger plasma de un donante, o procedimiento de recolección. 

El material de recolección de uso individual, o set desechable . 

Una vez que el operador ha iniciado el procedimiento PCS®2, la recolección de 

plasma iniciará automáticamente. 

Grifols Argentina, SA - Sistema PCS®2 de Haemonetics 
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GRI FOLS 4 n ? 2 ~Fa~ 
La cantidad apropiada de solución anticoagulante será mezcltaa en la u .~r.í.~ ........ _ .. . 

desechable con la sangre entera del donante. ~4-~ 

Esta sangre anticoagulada será aspirada en un bowl de recolección desechable y 

separada por fuerza centrífuga en sus distintos componentes. 

Cuando el bowl alcanza su capacidad de recolección, el plasma saldrá del mismo, 

dirigiéndose a un contenedor de recolección de plasma para su conservación. Los 

componentes sanguíneos no elegidos serán devueltos al donante. Este ciclo puede 

repetirse hasta que se recolecte la cantidad deseada de plasma. 

La elección del material desechable de recolección dependerá del producto 

deseado. La tecnología PCS®2 también permite al operador la opción de infundir al 

donante solución salina junto con los componentes de la sangre, en diferentes 

puntos de un proceso, según el tipo de recipiente desechable en uso. 

El operador debe monitorear el estado del donante en el display. Es posible 

modificar algunos aspectos del proceso de recolección, según la necesidad o 

requerimientos del individuo donante y del material elegido. 

Características principales del PCS®2 

Haemonetics ha incorporado características de avanzada tecnología, que dan 

seguridad para el donante y permiten un eficiente manejo del tiempo para el 

operador son: 

* Bombas de auto-carga. 

* Sensores ópticos. 

* Monitor de presión de la vía del donante. 

* Caja de comunicación de datos o tarjeta de datos interna. 

* Lector de código de barras. 

, ¡ 

: : 

Grifols Argentina, SA - Sistema PCS®2 de Haemonetics Página 6 I 79. 

!I ., .••..... 



GRIFOlS 
Descripción de los componentes del equipo PCS®2 

A. Gabinete 

1. Centrífuga. 

2. Sensor de vía. 

3. Balanza. 

4. Bomba de 
anticoagulante (AC). 

5. Bomba de sangre 

6. Válvula de donante 
(rojo). 

7. Válvula de plasma 
(amarillo). 

8. Válvula de solución 
salina (blanco). 

9. Luces de flujo de 
donante (x2). 

10. Detector de aire 
de la vía de 
anticoagulante 
(ACAD). 

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

12. Detector 1 de aire 
de la vía de donante 

(DLAD1). 

13. Detector 2 de aire 
de la vía de donante 

(DLAD2). 

14. Contenedor del 
filtro de sangre. 

15. Mástil de solución 
anticoagulante (AG). 

16. Mástil de solución 
salina. 

17. Monitor de presión 
de donante (OPM). 

18. Monitor de presión 
del sistema (SPM). 

B. Panel de Control 

19, Pantalla display. 

20. Teclas de control 
de modo. 

21. Teclas de 
protocolo. 

22. Teclas de control 
de bomba. 

l·,·, 
~:, ..... 

11 
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23. Teclas de 
programación. 

Figura 1, componentes del equipo PCS®2 

24. Tecla de puño. 

25. Teclas de control 
de válvula. 

Grifols Argentina, SA - Sistema PCS®2 de Haemonetics Página 7 I 79. 



GRIFOLS 4 O 2 2 
PRESENTACiÓN DE LOS COMPONENTES DEL EQUIPO PCS®2 

Los componentes del equipo PCS®2 se presentan en este capítulo 

ubicación en el aparato: 

• Sistema de centrifugado . 

Componentes del gabinete. 

Panel de control. 

1. Sistema de 
centrifugado. 

2. Sensor de vía. 

3. Balanza. 

4. Bomba AG. 

5. Guía de tubería de 
bomba AG. 

6. Bomba de sangre. 

7. Guía de tubería de 
bomba de sangre. 

8. Válvula de donante 
(rojo). 

9. Válvula de plasma 
(amarillo). 

1 Q. Válvula de solución 
salina (blanco). 

11. Luces de flujo de 
donante (x2). 

12. Detector de aire 
del anticoagulante 
(ACAD). 

13. Detector de aire 
de la vía de sangre 
(BLAD). 

14. Monitor de presión 
de donante (DPM). 

15. Monitor de presión 
del sistema (SPM). 

16. Detectores de aire 

1 

~ 
• 
¡: 

• 
:t 

20 

de la vía de donante f--------------------------------1 
(DLADX2). 

17. Conectores de 
filtro de sangre. 

1 B. Guía de tuberías. 

19. Mástil solución AC. 

20. Mástil solución 
salina. 

Figura 2, PCS®2 vista superior de la cubierta. 

Las vías del donante se refieren a las tuberías que: 

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

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

La tubería efluente se refiere a la tubería que sale del bowl de recolección en 

dirección al contenedor de recolección de plasma. 

.' I ' 
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GRIFOLS 
DESCRIPCiÓN DEL SISTEMA DE CENTRIFUGADO 

El sistema de centrifugado del equipo PCS®2 contiene un bowl desechable 

cual los componentes de la sangre pueden girar en un rango de 3000 a 8000 rpm. 

Esta fuerza centrífuga separará la sangre entera anticoagulada en sus distintos 

componentes. 

1. Tapa 
dividida 

con bisagra. 

2. Detector 
de fluido. 

3. Sensor 
óptico de 
bowl. 

4. Clavija de 
cierre. 

5. Hueco de 
centrífuga. 

6. Mandril 
de 
centrífuga. 

7. Base de 
centrífuga. 

. 5 

~. 

Figura 3, componentes del sistema de centrifugación PCS®2 

El sistema de centrifugado del PCS®2 consiste en: 

• Mecanismo de sellado del sistema. 

Hueco de centrífuga. 

Base de centrífuga. 

Mecanismo de sellado del sistema 

La centrífuga PCS®2 contiene una tapa dividida con bisagras, con una perilla de 

cierre. Estos componentes sellan el sistema: 

• Asegurando el contacto del bowl desechable con la base de la centrífuga. 

• Aislando el bowl que gira del operador. 

Grifols Argentina, S.A. - Sistema PCS®2 de Haemonetics Pagina 9 I 79. 
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Cubierta de centrifuga 

Figura 4, cubierta de centrífuga PCS2 
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La tapa de la centrífuga tiene pestañas ubicadas en el borde de cada lado dividido. 

Las mitades están unidas al borde de la centrífuga por una bisagra. Cuando las 

mitades de la tapa se bajan para llegar al borde, las pestañas deben ser presionadas 

firmemente para cerrar completamente la tapa y sellarla alrededor de la cabeza 

estacionaria del bowl desechable. 

Las mitades de la tapa están hechas de un material durable, transparente, que 

permite al operador observar cambios en el contenido del bowl mientras la centrífuga 

gira. 

Clavija de cierre 

La clavija está ubicada en el borde del hueco de la centrífuga. Una vez que la tapa 

ha sido cerrada totalmente, la clavija requiere que se gire en sentido horario para 

cerrar la centrífuga y sellar completamente el sistema. 

Para destrabar la centrífuga, el operador debe girar la clavija en sentido antihorario, 

hasta que las mitades puedan separarse y levantarse para abrir la tapa. 

Hueco de centrífuga 

Consta de los siguientes componentes: 

Sensor óptico de bowl 

Hay un sensor óptico ubicado en la porción superior del hueco de centrífuga. El 

sensor apunta al centro del bowl y medirá la reflexión óptica de los componentes 

de la sangre que pasen frente al haz óptico. 

Detector de fluido 

El hueco de centrífuga PCS®2 está equipado con un sistema de detección 

electrónica de fluido, diseñado para detectar la presencia de líquido. 

Grifols Argentina, SA - Sistema PCS®2 de Haemonetics 11 , , , ' , , 
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El detector está montado en la pared del hueco de centrífuga. 

seguridad PCS®2 detendrá automáticamente la centrífuga y la bomba si 

contacto de líquido de cualquier tipo. 

1. Sensor óptico de bowl. 

2. Detector de fluido. 

3. Mandril de centrífuga 

Figura 5, Componentes del hueco de centrífuga PCS®2 

Base de la centrífuga 

Contiene un mandril diseñado para contener el bowl desechable durante la 

operación. Cuando se instala en bowl, el operador tiene que ejercer presión hacia 

abajo en la cabeza del bowl, y asegurarse de que el mismo esté completamente 

asentado. Se creará una fuerza de succión entre la base del bowl y el mandril, para 

mantener el bowl en posición. El bowl estará completamente seguro una vez que el 

operador haya asegurado la tapa de la centrífuga. 

Para remover el bowl al final de un proceso, el operador debe abrir la tapa de 

centrífuga y tirar del bowl hacia arriba. 

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

DESCRIPCiÓN DE LOS COMPONENTES DEL GABINETE DEL PCS®2 

Sensor óptico de vía 

Ubicado en el lado derecho de la cubierta de arriba del PCS®2 está el sensor óptico 

de vía que monitorea que los componentes de la sangre pasen a través de la tubería 

efluente. 

/ 
i 
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CD 

Balanza 

Precaución: El sensor de vía no dará lecturas precisas si el lente 
óptico está obstruido de alguna manera. El lente debe ser despejado si 
tiene alguna sustancia extraña, para asegurar el funcionamiento 
apropiado del sistema. 

La balanza es un componente del PCS®2 que mide en gramos el contenido del 

contenedor de recolección de plasma ubicado en el brazo de pesada. Cuando la 

Tecla de extracción (draw) se presiona para iniciar el proceso, la balanza 

automáticamente hará la tara o deducirá el peso del contenedor de plasma vacío. El 

peso del contenedor no será incluido en el peso que figure en pantalla para la 

estadística del proceso PCS®2. 

Para asegurarse óptima precisión de la balanza durante el proceso de recolección: 

• El brazo de pesada debe estar completamente extendido, posicionado en un 

ángulo de 90° con respecto a la cubierta de arriba del PCS®2, antes del auto-testeo 

del sistema. 

El contenedor de recolección de plasma debe colgar libremente sin ningún 

contacto con el gabinete del PCS®2. 

Precaución: El operador debe tener cuidado de no tocar la balanza 

, afectar la cantidad objetivo de plasma programada y podría resultar en CD 
una vez que el peso del contenedor de plasma fue tarado. Esto podría 

• una excesiva recolección de plasma durante un ciclo de extracción. Si 
la balanza detecta una disminución en el peso durante el ciclo de 
retorno, se exhibirá un mensaje de error en el display. 

Para asegurarse de que el brazo de balanza está dentro del rango de calibración 

apropiado el operador tiene la opción de verificar el peso exhibido durante el modo 

READY, antes del primer ciclo de extracción como sigue: 

Sacar el contenedor de plasma del brazo de balanza. 

Asegurarse de que el brazo de balanza está totalmente extendido en un ángulo 

de 90° con respecto a la cubierta superior. 

Colgar una pesa verificada (de no más de 1300 gramos) del brazo vacío de la 

balanza. 

Anotar el valor exhibido en display (y convertir en gramos si está en mililitros). 

Reemplazar por el contenedor de plasma en el brazo de balanza correctamente 

ubicado. 
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La medida del peso mostrada en gramos debería estar dentro del 1 % del 

certificado. 

Bombas 

En el lado izquierdo de la cubierta superior del PCS®2 están las dos bombas 

peristálticas que desplazan fluidos a través de la tubería del set desechable. 

Figura 6, Rotor de bomba del PCS®2 

Bomba de anticoagulante (AC) 

La bomba de anticoagulante, de color azul, mueve la solución anticoagulante entre 

la bolsa de solución anticoagulante y la aguja conectora en la vía del donante. 

Bomba de sangre 

La bomba de sangre, de color rojo, mueve los fluidos entre el donante y el bowl de la 

centrífuga. La bomba funciona en los diferentes modos de operación del PCS®2 

según: 

Cuando está cargando la tubería desechable, las bombas de anticoagulante y 

sangre se mueven simultáneamente para enhebrar las tuberías en los rotores de 

las bombas. 

En el modo preparación (PRIME) la bomba de anticoagulante y la bomba de 

sangre se mueven simultáneamente para proveer de solución anticoagulante la 

entrada de la vía del donante. 

En el modo extracción (DRAW), la bomba de anticoagulante y la bomba de 

sangre se mueven simultáneamente. La bomba de sangre succiona sangre entera 

anticoagulada a través del filtro de sangre del set desechable hacia el bol de la 

centrífuga. 

En el modo retorno (RETURN) la bomba de sangre succiona los componentes 

remanentes de la sangre desde el bowl de centrífuga y los re-infunde al donante. 
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Nota: Las dos bombas pueden rotar a diferentes velocidades durante los di 

T 

modos de operación del PCS®2, según la proporción bomba de anticoagul8Rl~~~ 

bomba de sangre del proceso seteado. 

Guía de tubería de bomba 

Cerca de cada bomba del PCS®2 hay una guía de tubería, que asegura la tubería 

desechable durante la autocarga de la bomba y el procedimiento de recolección. 

Válvulas 

Las tres válvulas ubicadas en la cubierta superior del PCS®2 controlan 

automáticamente el flujo de fluidos a través de la tubería del set desechable. Las 

válvulas tienen código de color según su función específica. El sistema de seguridad 

del PCS®2 controlará las válvulas durante los tests de auto diagnóstico. Una vez 

que el operador haya seleccionado el procedimiento de recolección, las válvulas 

apropiadas se abrirán automáticamente, preparándose para la carga de la tubería 

del set desechable. Si la tubería desechable necesitara un ajuste durante el proceso, 

es posible abrir manualmente la válvula presionando la palanca ubicada encima de 

cada válvula. 

Ji. 
Advertencia: Cualquier ajuste manual de la válvula debería 
realizarse solo si el PCS®2 está APAGADO, en el modo READY, o 
cuando las bombas están detenidas. En cualquier otro momento, el 
sistema de seguridad del PCS®2 será alertado e interrumpirá el 
proceso. La manipulación de una válvula puede originar problemas de 
flujo, y eventualmente causar hemólisis. 

Válvula de donante (rojo) 

La válvula de donante se encuentra en la parte más lejana de la izquierda de la 

cubierta superior del PCS®2. 

* Durante el modo extracción (DRAW) permanece abierta, por lo que la sangre 

entera anticoagulada puede fluir desde el donante hacia el bowl de centrífuga. 

* Durante el modo retorno (RETURN) permanece abierta, de manera que los 

componentes remanentes en la tubería desechable y el bowl de centrífuga 

puedan regresar al donante. 
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Válvula de plasma (amarilla) 

La válvula de plasma está ubicada entre la válvula del donante y la válvula de 

solución salina. 

Durante el modo extracción (DRAW) permanece abierta para dirigir el plasma 

y el aire a través de la tubería efluente hacia el contenedor de recolección de 

plasma. 

Durante el modo retorno (RETURN) permanece abierta, excepto por un breve 

período cuando la línea efluente se despeja durante el proceso de bowl 

estándar. Está cerrada durante la compensación salina automática del 

donante. 

Válvula de solución salina (blanca) 

La válvula de solución salina está ubicada en la parte más lejana hacia la derecha 

de la cubierta superior del PCS®2. Se utiliza para dirigir solución salina a través de 

la tuberia, con excepción del proceso de recolección de plasma multi-bolsa. 

Durante el modo extracción (DRAW) estará cerrada. 

Durante el modo retorno (RETURN) estará abierta para permitir el pasaje de 

fluido a través de la tuberia efluente. 

Nota. Cuando el proceso PCS®2 elegido usa más de una bolsa de recolección de 

plasma, éste será distribuido en cantidad equitativa entre las bolsas, usando la 

válvula de plasma para encaminar la mitad del plasma que está siendo recogido, y la 

válvula de solución salina para encaminar la otra mitad. Las dos válvulas no deben 

ser abiertas durante la extracción, por lo que la compensación salina automática no 

es posible cuando se usa más de una bolsa de plasma. 

Luces de flujo del donante 

Las luces con código 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 

extracción (DRAW) y retorno (RETURN). Están en un panel rectangular en la 

cubierta superior del PCS®2. 
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Figura 7, luces de flujo de donante del PCS®2 

En modo extracción (DRAW) 

La luz VERDE indica que el flujo de sangre del donante es adecuado para 

que la bomba de sangre mantenga una adecuada velocidad. 

• La luz AMARILLA indica que el flujo del donante está disminuyendo a una 

proporción que es menor a 2/3 de lo que se requiere para mantener una adecuada 

velocidad. 

• La luz ROJA indica que la sangre no está fluyendo adecuadamente o no hay 

flujo desde el donante. 

Si la luz ROJA está encendida la bomba de sangre se detendrá automáticamente. 

La centrífuga continuará girando para asegurar que continúe la separación de la 

sangre recogida. Cuando se re-establezca el flujo del donante, la bomba se 

encenderá automáticamente. 

En modo retorno (RETURN) 

• La luz amarilla indica que los componentes sanguíneos no elegidos están siendo 

reinfundidos al donante. Ninguna otra luz de donante se encenderá en este 

momento. 

Nota: si alguna de las luces del modo extracción (DRAW) está encendida, el donante 

puede ayudar a que la sangre fluya apretando y relajando la mano que está por 

debajo del lugar de la aguja. Cuando la luz amarilla de retomo (RETURN) está 

prendida en donante NO debe hacer esto, porque los componentes sanguíneos en 

el bowl están siendo devueltos. El operador debe instruir al donante para que 

observe las diferencias en las luces y actúen en consecuen ia. 
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El PCS®2 está equipado con un conjunto de sensores ultrasónicos diseñados para 

Detectores de aire 

detectar la presencia de aire, burbujas o espuma en los liquidas que fluyan a través 

de la tubería desechable del se!. Si se detecta aire fuera del rango normal en 

cualquier modo, preparado, extracción o retomo (PRIME, DRAW OR RETURN), los 

detectores: 

• Alertarán al sistema de seguridad del PCS®2 . 

Frenarán la operación en progreso. 

, Darán al operador un mensaje de error y una alarma audible. 

Figura 8, Ejemplo del detector de aire del PCS®2 

Detector de aire del anticoagulante (ACAD) 

El pasaje de solución anticoagulante desde la bolsa hacia el sistema PCS®2 sigue 

una serie de pasos. El ACAD monitoreará la solución anticoagulante durante todo el 

proceso. El ACAD está ubicado en la cubierta principal del gabinete del PCS®2, 

cerca de la bomba de anticoagulante, y funcionará una vez que la solución 

anticoagulante haya pasado a través de la tubería de la bomba de antícoagulante. 

Detector de aire de la vía de sangre (BLAD) 

Este detector de aire, ubicado en la cubierta principal del gabinete hacia la derecha 

de la bomba de sangre, tendrá un doble propósito para el operador. El BLAD 

permanecerá activo durante todo el proceso, cumpliendo funciones específicas en 

los siguientes momentos: 

* Durante el ciclo de extracción, el BLAD detectará la presencia de fluido pasando 

a través de la vía de sangre. Esto permite al sistema medir el volumen de sangre 

que está siendo bombeada. 
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* Durante el ciclo de retorno el BLAD detectara la presencia de aire en Ztu a·"" ....... . 

que sale del bowl de centrífuga. Esta línea contiene la sangre que e~~~~ 

retornando al donante y pasará a través de la válvula donante después del BLAD. 

Cuando el BLAD detecte aire en la vía dentro de los límites normales, señalará 

que el bowl está vacío y el ciclo de retorno se habrá terminado. 

Advertencia: El aire detectado (o la falta de detección de aire) del BLAD, 
fuera de los limites normales, frenará el procedimiento de recolección y 
alertará al operador. 

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

Los dos detectores de aire de la vía del donante están ubicados en el lado izquierdo 

del panel frontal del PCS2; el DLAD1 se ubica arriba del DLAD2. Ambos monitorean 

la vía 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 solución anticoagulante 

hacia la vía 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 vía ha sido 

preparada con solución anticoagulante y está lista para el ciclo de extracción. 

* Durante el modo extracción (DRAW) el DLAD monitorea la vía que contiene 

sangre entera anticoagulada y alerta al operador si entró aire al sistema. 

* Durante el modo retorno (RETURN) el DLAD monitoreará si la vía del donante 

está llevando los componentes de la sangre que están siendo devueltos al 

donante. El DLAD monitorea la vía 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 detección de aire, el operador 
debe responder inmediatamente, detectar la fuente y tomar acción 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 vía. 

Haemonetics recomienda la siguiente acción del operador para remover las burbujas 

de aire entre BLAD, DLAD1 Y DLAD2: 
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Presionar el botón DRAW hasta que la sangre entre al bowl, envian ..... 

burbujas de aire al bowl. ~~ 
• Continuar con el ciclo de retorno solo después de que hayan sido removidas las 

burbujas de aire. 

1. DLAD1. 

2. DLAD2. 

3. Conectores del 
filtro de sangre. 

4. Mástil de la 
solución 
anticoagulante. 

5. DPM. 

6. SPM. 

Monitores de presión 

----,= 

Figura 9, vista frontal y costado del PCS®2 

Los monitores de presión electrónicamente controlados funcionan junto al filtro 

relacionado en el set desechable, para medir la presión en la tubería. Éstos dan 

información al sistema acerca del flujo del componente de la sangre. El programa del 

PCS®2 regulará automáticamente la velocidad de las bombas basándose en dicha 

información. 

Monitor de presión del donante (OPM) 

El DPM está ubicado en el costado izquierdo de la cubierta principal del PCS®2 y 

mide la presión en la vía del donante. La información se muestra en el display 

usando un gráfico de barras. Éste es visible en la pantalla cuando la presión del 

donante es adecuada como para mantener la velocidad de bomba programada. Si la 

presión está por debajo de lo adecuado, la barra no será visible. Pueden existir 

variaciones en las lecturas, según el modo de operación. 

El software PCS®2 está programado para detectar un rango de valores normales. 
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Si la lectura de presión está fuera de este rango, el sistema de seguridad del 

frenará la bomba, mostrará un mensaje en pantalla y también una 

intermitente. 

CD 
Precaución: Una vez que el DPM y el filtro del set desechable han sido 
conectados, el sistema está listo para medir la presión en la línea de 
donante. La conexión no debería ser interrumpida en ningún punto. La 
vía DPM debería ser sujetada con abrazaderas antes de remover el 
filtro, para asegurarse de que el proceso puede ser recuperado. 

Modo extracción (DRAW) 

Las lecturas de presión pueden variar mientras la sangre es extraída del donante. Si 

se detecta una significante caída de presión y las lecturas del DPM caen por debajo 

de valores programados, la velocidad de la bomba disminuirá automáticamente, 

hasta que se mida un incremento de la presión suficiente. Si la presión de la vía del 

donante es insuficiente, la bomba parará, se encenderá la luz del indicador de falta 

de flujo (NO FLOW) y aparecerá un mensaje en pantalla con una alarma. Una vez 

que la presión vuelva a estar dentro de los valores normales de operación, la bomba 

retomará la velocidad programada. 

Modo retorno (RETURN) 

Las lecturas de presión pueden variar mientras la sangre es reinfundida al donante. 

Si se detecta un significativo aumento de la presión, superando un valor 

programado, la velocidad de la bomba disminuirá automáticamente hasta medir el 

suficiente cambio de presión. Si la presión se mantiene alta, la bomba de sangre 

frenará, apareciendo un mensaje en pantalla y una alarma. Cuando la presión 

medida esté dentro del rango normal de operación, la bomba volverá a funcionar 

hasta alcanzar la velocidad programada. 

A Advertencia: el operador debe estar atento porque una alarma de alta 
presión puede indicar una posible obstrucción del flujo que podría causar 
hemólisis y/o daño de la vena. 

Monitor de presión del sistema (SPM) (opcional) 

El SPM está ubicado en el costado derecho de la cubierta superior del PCS®2, y 

mide la presión en la tubería efluente. 

I 
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Esta medida verifica que el sello estéril, entre la cabeza y el cuerpo del 

centrífuga, permanezca intacto. Si el SPM detecta que la presión en el 

aumenta o disminuye anormalmente, el sistema de seguridad PCS®2 detendrá las 

bombas, mostrando un mensaje en el display y una alarma. La función centrífuga 

permanecerá sin afectarse. 

Contenedor del fíltro de sangre 

Ubicado en el costado izquierdo de panel frontal del PCS®2 hay dos soportes para 

asegurar la cámara del filtro de sangre del set desechable durante el proceso. 

Mástiles de bolsas de solucíón 

Ubicados a cada lado del gabinete del PCS®2 hay dos mástiles de altura regulable. 

Éstos se usan para colgar las bolsas de solución durante el proceso. El mástil 

izquierdo debería ser usado para colgar la solución anticoagulante, mientras que el 

mástil derecho debería usarse para colgar la solución salina (si se usa). Hay una 

perilla ubicada en la base de cada mástil. Tirándola hacia afuera se desengancha el 

pin de contacto desde el mástil y permite al operador extender o retraer el mástil. 

Módulo de entrada de energía 

Está ubicado en el panel izquierdo del equipo. Externamente consiste en una Tecla 

de encendido I apagado (ON I OFF power switch) y una ficha para conectar el cable 

(Power input receptacle). Internamente contiene el panel de fusibles. Se interrumpirá 

el suministro de energía en el caso de una sobrecarga eléctrica. En caso de una 

emergencia puede usarse la Tecla para frenar toda función del equipo. 

ONiOFF po"'" switch E31 
1 
I 

t."":::::i:::::;C~ 
Po",,,, input ,captade <2/ 

...... -----.. _-

Figura 10, Módulo de entrada de energía 
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Cable de energía 

Sirve para conectar el equipo a una fuente externa de energía. 

Puño de presión 

Es un torniquete que se utiliza para mantener un óptimo flujo de sangre venosa 

desde el donante, durante las diferentes fases del proceso de extracción. El puño 

debería sujetarse en el conector de puño ubicado en el panel trasero del PCS®2. 

Bolsa de desperdicio de riesgo biológico 

Está diseñado para recoger cualquier material biológicamente contaminado desde el 

hueco de la centrífuga en el raro caso de un derrame o fuga. Dos bolsas se entregan 

junto con cada equipo PCS®2. Una bolsa debería sujetarse siempre al tubo de 

drenaje de la centrífuga, ubicado en la parte trasera del equipo. La bolsa debería 

colgar libremente, con la abrazadera abierta, visible al operador. 

A 
Advertencia: las bolsas de desperdicio de riesgo biológico no deben ser 
usadas para recoger o almacenar productos de aféresis. Cuando esta bolsa 
contiene desperdicios, debe ser sujetada con abrazaderas, retirada y 
desechada apropiadamente, según las disposiciones locales relativas a los 
materiales biológicamente contaminados. Una nueva bolsa debe ser colocada 
antes de proseguir la operación. 

1. Módulo de 

entrada de energía 

2. Cable 

3. Puño de presión 

4. Bolsa de 

desperdicio de 

riesgo biológico 

Figura 11, vista de panel trasero del PCS®2 
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Caja de comunicación / tarjeta de datos (opcional) 

el equipo PCS®2 hacia otro equipo externo tales como una impresora o el 

HaemoNet, la red de comunicación 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 código de barras (opcional) 

Cuando se instala el lector de código 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 memoria de datos del equipo. 

, Lote del set desechable y números de lista. 

Códigos de bolsas de solución anticoagulante y solución salina. 

Número de donación, número de donante y código de identificación del 

operador. 

DESCRIPCiÓN DEL PANEL DE CONTROL DEL PCS®2 

El panel de control, ubicado en la cara interna de la cubierta de gabinete del PCS®2, 

consiste en una pantalla de visualización y un teclado. Dicho teclado tiene una 

cubierta plástica protectora que permite una eficiente limpieza y desinfección. 

1. Pantalla de 
visualización 

2. Teclas de control 
de modo 

3. Tecla de 
protocolo 

4. Teclas de control 
de bombas 

5. Teclas de 
programación 

6. Tecla de puño 

7. Teclas de control 

de válvulas 

i 

l 

HAEMONETlCS· 

Figura 12, Componentes del panel de control del PCS®2 
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Brinda datos relativos al status del proceso y del donante durante todo el proceso~<l!-~ 
Área de mensajes 

La porción central de la pantalla dará información textual acerca del estado (o modo) 

corriente de operación, mientras que el actual ciclo en progreso será visible en el 

ángulo superior derecho. 

1. Mensaje de 
estado 

2. Sigla de 
procedimiento. 

3. Simbolo de 
estado de 
operación 

4. Estadistica 
del 
procedimiento 

rnft 

Pump 
rn O 

ACRONYM 
m 

Plasma 
30/600 

O 
READY 

rn 
NaCl Cuf VPro 

DPM 
O O O 

5. Gráfico de 
barras de 
lectura de DPM 
(monitor de 
presión de 
donante) Figura 13, Ejemplo de mensaje en la pantalla del PCS®2 

Sigla de procedimiento 

[2J 

En ángulo superior izquierdo está la sigla elegida para describir el tipo de 

procedimiento en progreso. 

Símbolo de estado de operación 

En el costado superior izquierdo están los símbolos que describen el estado de 

operación o modo en progreso. 

Gráfico de barras de lectura de DPM (monitor de presión de donante) 

Representación visual de la lectura de presión de la vía del donante, medida por el 

DPM. Está en el lado derecho de la pantalla, y variará entre más lleno y menos lleno, 

según las fluctuaciones de las lecturas del DPM. 

~/· 
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Área de estadístíca del proceso 
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~~ 
En la parte inferior de la pantalla se muestran al operador los datos de medidas 

específicas y cálculos hechos por el sistema durante un sistema de recolección 

PCS®2. Estos datos comprenden las siguientes funciones: 

• Velocidad de bomba de sangre durante los modos extracción y retorno. 

• Cantidad de plasma en el contenedor de recolección. 

• Presión de puño del donante (mmHg). 

• Volumen de solución salina infundido (si corresponde) durante el proceso. 

• Volumen procesado (mi). 

Tabla 1: Símbolos de pantalla del PCS®2 

Símbolo en pantalla Explicación Estado/Modo de operación 

~ Secuencia de preparación con 
Preparación (PRIME). 

solución anticoagulante. 

• El equipo no está en estado 
Listo (READY). 

~ activo, o está listo para operar. 

• La sangre del donante fluye hacia ,.... el bol de centrífuga. 
Extracción (DRAW). 

• Componentes de la sangre o 
Retorno (RETURN). J'a\ fluidos regresan al donante . 

.. Fin de un proceso, antes de Proceso completo 
mostrar la estadística completa (PROCEDURE 
del mismo. COMPLETE). 

GTOV La centrífuga está frenada. 

Teclas de control de modo Ubicadas por debajo de la pantalla, se usan para 

regular el estado de operación (o modo) de un proceso de recolección PCS®2. 

Tecla PRIME Se usa para iniciar la preparación, que consiste en llevar solución 

anticoagulante desde la vía de anticoagulante hacia la vía del donant,e. 
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Tecla DRAW Se usa para iniciar el modo extracción, que consiste en mov 

sangre entera anticoagulada desde el donante, a través de la vía, hacia el bowl de 

centrifugación, cuando se haya iniciado la plasmaféresis. 

Tecla RETURN Se usa para iniciar o proseguir con el modo retorno. Durante un 

proceso automático, el ciclo de retorno se iniciará automáticamente. Esta tecla 

puede usarse para dar inicio en forma temprana al retorno del bowl al donante, si 

fuera necesario. 

Tecla STOP Se usa para frenar inmediatamente la centrífuga y las bombas. 

CD 
Precaucíón: Si la tecla STOP se usa durante un ciclo de extracción, 
el contenido del bowl debería ser retornado al donante antes de 
terminar con el procedimiento de recolección. Frenar el proceso 
durante el modo extracción (DRAW) podría afectar la separación de 
los componentes de la sangre en el bowl, interfiriendo con la calidad 
del producto final de la recolección. 

Tecla Protocolo Se usa para seleccionar los procedimientos y otras opciones del 

PCS®2. 

Teclas de control de bombas Pueden ser usadas por el operador para cambiar 

manualmente la velocidad de bombeo preseteada durante un proceso de 

recolección. El ajuste debería hacerse según las necesidades del donante. 

CD 

Ji. 

Precaución: Durante un ciclo de extracción el operador debería 
observar el gráfico de barras del DPM y las luces indicadoras de flujo 
para corregir los valores en caso de bajo flujo de sangre del donante. 
Sin embargo, antes de usar las flechas para ajustar el flujo, es 
importante que el operador permita primero al equipo PCS®2 que 
alcance la velocidad de bomba objetivo. 

Advertencia: Durante el ciclo de retorno, si la velocidad de la bomba 
se disminuye manualmente, el operador debe monitorear 
cuidadosamente el sitio de venopunción, para evitar posibles 
consecuencias de la infiltración de la vena del donante, como 
hematomas. 

Tecla startlstop de la bomba Se usa para frenar la bomba o recomenzar si hubiera 

sido frenada por el operador. 
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CD 
Precaución: Si la bomba ha sido frenada usando esta tecla,"\ 
permaneciera así durante más de dos a tres minutos durante un ciclo 
de extracción, el bowl puede atestarse de glóbulos rojos porque la 
centrífuga continuará girando. Esto puede crear un problema potencial 
de flujo durante el ciclo de retorno. En este caso, el operador debería 
retornar el contenido del bowl al donante antes de seguir con el 
procedimiento de extracción. 

Teclas de programación Son cuatro teclas que permiten al operador modificar 

parámetros específicos de proceso del PCS®2. Muchos de estos parámetros han 

sido seleccionados por defecto por Haemonetics. Dichos parámetros brindan 

resultados óptimos en procedimientos de plasmaféresis PCS®2 con donantes 

promedio, y requerimientos de recolección promedio. Sin embargo, es posible alterar 

los parámetros y guardar los cambios. Tan pronto los parámetros hayan sido 

consultados o modificados, el operador puede volver a la pantalla que muestre el 

modo de operación en curso, sin interrupción del procedimiento de recolección. 

Tecla de modificación de programa Se usa para acceder y recorrer la lista de 

parámetros del procedimiento; puede presionarse durante cualquiera de los modos 

de operación. 

Teclas de flechas VES/NO Sirven para: 

• Responder preguntas del software PCS®2 . 

Modificar parámetros seteados, con VES (flecha arriba) incrementa el valor y con 

NO (flecha abajo) disminuye el valor. 

Tecla de salvar programa Se usa para retener el valor modificado en la memoria 

del PCS2, siendo el nuevo valor por defecto. 

Tecla de puño Está ubicada en el teclado, cerca de las teclas de válvulas de 

solución salina y plasma. En la operación, el puño se inflará automáticamente 

durante el proceso de extracción (DRAW) y se desinflará durante el modo retorno. 

(RETURN). El puño no puede ser inflado durante el modo retorno. El operador 

puede usar la tecla para controlar la presión del puño manualmente, cuando va a 

hacer la vena punción o en los modos READY o DRAW. 
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Teclas de control de válvulas Se usan para controlar en forma manual lo 

~ 
normalmente se controla en forma automática, como en el caso de la compensación 

salina antes del final del ciclo de retorno. Cuando se aprieta la tecla, se encenderá, 

indicando que la válvula está abierta. Cuando se apriete de nuevo, la válvula se 

cerrará. 

Tecla salina Sirve para controlar manualmente la válvula de solución salina 

(blanca). 

Tecla plasma Sirve para controlar manualmente la válvula de plasma (amarilla). 

MATERIAL DESECHABLE DEL PCS®2 

Haemonetics diseño materiales desechables de único uso, para los procedimientos 

de recolección del PCS®2. Están 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 están agrupados, las 

tuberías están pre-conectadas al bowl de centrífuga. El set cerrado contendrá, 

además de los elementos básicos para la recolección, una aguja, una cámara gotero 

de anticoagulante y un filtro bacteriológico. 

Set desechable del PCS®2 

Contiene tres secciones: 

Bowl de centrífuga desechable. 

Arnés vía de ingreso, conectado del bol al donante. 

Arnés vía de egreso, conectado del bol al producto de recolección final. 

Los elernentos pueden ser provistos en distintas combinaciones; algunos son 

opcionales. 

l· 
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DESCRIPCiÓN DEL BOWL DE CENTRIFUGA 

1. Puerto de 
entrada. 

2. Puerto de 
salida. 

3. Cubierta de 
cabezal. 

4. Sello rotor. 

5. Cámara de 
proceso. 

6. Centro de 
bowl. 

7. Tubo de 
alimentación. 

8. Cuerpo de 
bowl. 

-. 
---t--_ .. '7 

R· 

Figura 14, Bowl vacío 

El bowl del PCS®2 contiene una cabeza y un cuerpo. La cabeza tiene un puerto de 

entrada y otro de salida, y permanece estática durante la operación, mientras que el 

cuerpo gira a 7500 rpm aproximadamente. Cuando se instala el bowl, el puerto de 

entrada debe mirar el costado izquierdo de la centrífuga. El puerto de salida, ubicado 

por debajo del puerto de entrada, debe mirar el lado derecho de la centrífuga. 

La vía desechable se conecta al puerto de ingreso y transporta sangre a la cámara 

de procesamiento. Este tubo de alimentación también permite que los elementos no 

seleccionados regresen al donante en modo retorno. El plasma recogido sale del 

bowl a través de la vía efluente, que se conecta al puerto de salida del bol. 

CD 
Precaución: La cubierta de cabezal recubre el sello de rotor entre la 
cabeza y el cuerpo del bol. El sello está apenas comprimido cuando el 
bol se instala. Este sello es esencial para el apropiado funcionamiento 
del PCS2. Las características funcionales del sello pueden alterarse si la 
presión en el bol resulta excesiva. Esto puede causar que el sello se 
levante como en una válvula de presión. El operador debe estar atento 
para evitar oclusiones que puedan obstruir el flujo de aire o fluidos en la 
vía de salida. 

\ I 
(' 
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Llenado del bowl 

La sangre entera anticoagulada llega 

del donante, pasa el puerto de entrada 

hacia el tubo de alimentación y entra a 

la cámara de procesamiento en la 

base del bowl. 

El bowl desechable contiene aire 

estéril que es desplazado hacia el 

contenedor de recolección de plasma, 

mientras el bowl se llena en el ciclo de 

extracción. 

f:{: 

.lntico.1gufaft:-.d wholc hlood 

fé.": • ~/) 
"_.' ),~" ~ 

El mismo aire regresa al bowl cuando 

los productos no seleccionados se 

devuelven al donante durante el ciclo 
~----------------------------~ 

de retorno. 

Recolección de plasma 

Mientras el bowl gira, la fuerza 

centrífuga separa los productos en 

componentes celulares y plasma. 

Los componentes celulares más 

densos se mueven hacia afuera del 

bowl y los más livianos se mueven 

hacia el centro. 

Cuando el bowl está lleno, el plasma (el 

más liviano de los componentes) saldrá 

del bowl hacia el puerto de salida, 

pasando a través de la tubería efluente 

para ser recogido. 

Grifols Argentina, SA - Sistema PCS®2 de Haemonetics 
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Figura 16, recolección de plasma 

Página 30 I 79. 

':, ,\ 



GRIFOLS 
Retorno de componentes 

Una vez que el ciclo de recolección 

haya sido completado, el bowl cesará 

de girar y los componentes no 

recogidos en el bowl serán bombeados 

a través del tubo de alimentación y 

retornados al donante. 

Nota: Es importante que el aire regrese 

al bowl desde el contenedor de 

recolección de plasma para evitar 

presión negativa en el bowl. 

La válvula de plasma debe permanecer 

cerrada durante los primeros segundos 

del ciclo de retorno, para crear un 

pequeño vacío. Esto sirve para 

despejar la línea una vez que la válvula 

es reabierta. 

returning cornponmts 

• 
~_&!-, .... 

alf 

~----------------------------~ 

Figura 17, Retorno de componentes 

ARNES DE INGRESO - VíAS Y ELEMENTOS 

Se extiende desde el donante al bowl desechable. Está formado por diversos 

componentes: 

Vía de donante desechable Esta sección transporta la sangre entera desde el 

donante hasta el bowl La sangre es extraída a través de la aguja hacia una sección 

única de lumen pasado el conector de aguja, hacia un conector en Y. La vía saliente 

del conector en Y se divide en 2 secciones, una de sangre donante y otra de 

solución anticoagulante. La sangre entera se mezcla con la solución anticoagulante 

y sigue curso hacia el filtro de sangre. En el extremo opuesto del filtro de sangre hay 

una vía de dos secciones. Una conduce hacia el filtro OPM. La otra contiene la 

sangre extraída hacia el bowl de centrífuga por la bomba de sangre. 

Sección aguja de donante Contiene una aguja 16G, una abrazadera y una 

conexión hembra de jeringa. 
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Sección aguja - vía (opcional): El set cerrado contiene una sección aguja - vía. 

Esto elimina cualquier potencial contaminación y contribuye a la vida útil 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 sección de vía del amés de ingreso que viene 

pre-armada o los componentes por separado. 

Conector en Y: Este conector crea un empalme en el que la tubería de aguja de 

único lumen puede dividirse en secciones múltiples. 

Puerto de inyección: Este puerto del conector en Y se debería usar solo en caso 

de una emergencia, para administración de medicamentos o fluidos, ya que el uso 

del mismo altera el sistema cerrado. 

Cámara del filtro de sangre: El filtro de sangre de 170 ~m está contenido en una 

cámara ubicada entre el adaptador de la aguja y el bowl desechable. El filtro 

eliminará agregados. La cámara sirve como reservorio de la sangre que está siendo 

extraída hacia el bowl. 

Topes de la bomba de sangre: Estos elementos aseguran las tuberías de la 

bomba. Se ubican a los costados de la guía de tubería, alejados de la bomba. 

Figura 18, Topes de bombas de sangre y 

Nota: La sección de tuberías que está enhebrada alrededor de las bombas puede 

ser fácilmente distinguida. Además de contener los topes de bomba, esta sección es 

más elástica, lo que ayuda a reducir recodos y oclusiones. 

'. 
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Conector de bowl: Este elemento en el arnés de ingreso permite que el operador 

fije el ensamble de vías al puerto de ingreso del bowl de centrífuga. 

Sección de vía del DPM (Monitor de presión de donante): Este filtro hidrofóbico 

de 0,2 ~m une el set desechable con el DPM. El filtro también provee una conexión 

libre de bacterias entre el set desechable y el DPM. 

Vía de anticoagulante: Esta sección de la tubería desechable llevará solución 

anticoagulante hacia la vía que contiene la sangre entera del donante. 

Pico de anticoagulante: Permite que el operador pinche la bolsa de solución 

anticoagulante para unir con el set desechable. 

Topes de la bomba de anticoagulante: Estos elementos aseguran la vía de la 

bomba. Los topes deben ubicarse en el costado de la guía de tubería, alejados de la 

bomba. 

Cámara de goteo de anticoagulante (opcional): Está disponible en las secciones 

de arnés de ingreso que vienen juntas o por separado, y también en los sets 

desechables cerrados. 

Filtro para bacterias (opcional): Este elemento se encuentra en los sets cerrados, 

por debajo de la cámara de goteo del anticoagulante. El filtro de 0,22 ~m elimina 

potenciales contaminantes que podría entrar al sistema después de pinchar la bolsa 

de solución anticoagulante. 

ARNES DE EGRESO - VíAS Y ELEMENTOS 

Sección de tubería efluente: Esta sección de tubería desechable se extiende 

desde el bowl de centrífuga hasta los contenedores de recolección y la solución 

salina, si es utilizada. Transportará los componentes centrifugados del plasma a 

través del sensor de línea, antes de ser recolectados. 

Conector de bowl: Esta parte del arnés de egreso permite que el operador fije el 

ensamble de la tubería efluente al puerto de salida del bowl de centrífuga. 

Conector en Y: Sirve para crear una bifurcación pasando de una sección de único 

lumen a una sección de doble lumen. , 
/ ! , I 

~ 
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Contenedor(es) de recolección de plasma: El plasma puede recogerse en una 

bolsa o una botella. El tipo y número de contenedores de plasma usados en un 

proceso dependerá de las necesidades del centro de plasmaféresis. Las bolsas 

varían en su capacidad. 

Sección de tubería de solución salina: Esta sección se necesita cuando se 

prepara un set desechable por separado, o en algunos sets pre-armados, para un 

proceso del PCS®2 que requiera compensación con solución salina. La vía tiene 

una abrazadera deslizable y un pico para la bolsa de solución salina. Viene con o sin 

bolsa de recolección de plasma adjunta. 

Sección de via del SPM (Monitor de presión del sistema) Este filtro de 0,22 IJm 

hidrofóbico une el set desechable al monitor de presión del sistema del PCS®2. Está 

ubicado en el arnés de egreso de un set cerrado y brinda una conexión libre de 

bacterias entre el set desechable y el SPM. 

Nota: Una vez que el equipo PCS®2 ha sido configurado para usar el SPM, el filtro 

debe ser instalado para que el sistema funcione correctamente. 
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ILUSTRACiÓN DE LOS TIPOS DE MATERIAL DESECHABLE DEL PCS®2 ~ 

Elementos del 
~ 

6 
set desechable: 

! 

1. Bol de 1" " ~ "'8 centrífuga. 
~ 4 

] 2. Contenedor de 8 J 

plasma. 

3. Sección de vía 
de DPM. 

., = 
4. Topes de 2 
bomba de sangre. 

5. Topes de '---~ 

bomba de 7 

antícoagulante. 

6. Pico de 
anticoagulante. 

Figura 19, Ejemplo de set completo con pico de NaCI (LN627) 
7. Conector de 
aguja. 

8. Pico de NaCI. 

9. Sección de vía ! 6 
9 

de SPM. 

~ 10. Bolsa de 4 e • 3 
muestra. 

11. Aguja pre- J"--
conectada. > 

1-12. Puerto de .. inyección. 
12 11 

~J 
2 ....-

OL- a • 

10 .......... .......... 

Figura 20, Ejemplo de set cerrado con doble bolsa de plasma (LN622E) 
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Figura 21, Ejemplos de elementos por separado comúnmente usados en los sets desechables 

Elementos del arnés de Bowl de centrífuga: 
ingreso: 

2. Set de recolección de 
plasma (LN799). 

3. Set de recolección de 
plasma (LN620). 

4 Set de recolección de 
plasma (LN620E). 

1. Bowl estándar (LN625B). 

Elementos del arnés de 
egreso: 

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

6. Bolsa de recolección con 
adaptador de NaCI (LN692). 

7. Adaptador de solución 
salina (LN695). 

8. Adaptador de vía efluente 
(LN697). 

9. Adaptador de vía efluente 
con pico de botella (LN698). 

~ ... 
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DESCRIPCiÓN DEL PROCESO 

Requerimientos para llevar a cabo un proceso 

Los procesos de recolección PCS®2 requieren los siguientes materiales: 

* Un set desechable PCS®2 diseñado para el proceso elegido. 

* Material para venopunción y hemostasis. 

* Solución anticoagulante apropiada. 

* Solución salina 0.9% (opcional). 

El operador necesitará: 

• Instalar el set desechable apropiado. 

• Modificar algún parámetro si es necesario. 

• Realizar una punción venosa, antes de iniciar el proceso. 

La recolección de plasma se desarrollará automáticamente, hasta que se alcance el 

objetivo final de la recolección. 

EXPLICACiÓN DE PROCEDIMIENTOS DE RECOLECCiÓN DEL PCS®2 

La tecnología PCS®2 brinda al operador un máximo grado de flexibilidad en 

plasmaféresis. El PPP (plasma pobre en plaquetas) y el FFP (plasma fresco 

congelado) son procesos muy similares de operar. 

Descripción de las diferencias entre procesos 

Los procesos de recolección del PCS®2 - FFP Y PPP - producen diferentes plasma

derivados como resultado de comandos internos específicos de los componentes del 

sistema, relacionados con las lecturas ópticas del bowl y lecturas de los sensores de 

vías. 

La lectura óptica del bowl es una interfase entre el sensor óptico de bowl y los 

componentes del bowl de centrífuga. 

El sensor óptico de bowl detecta el pasaje de los componentes de la sangre antes 

de salir del bowl de centrífuga y envía una señal al software PCS®2. 
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Como el plasma es el más liviano de los componentes separados será el pri 

dejar el bowl. 

El sensor óptico de vía detectará la presencia de plaquetas en la tubería efluente. 

Esto indicará que la cantidad óptima de PPP ha sido separado de los otros 

componentes de la sangre. 

Durante el proceso PPP la cantidad de plasma recogido en cada ciclo dependerá de 

una medida tomada durante el primer ciclo de recolección. Tan pronto como el 

sensor óptico de bowl detecta plaquetas en el plasma, la recolección continuará 

hasta que el sensor de vía detecte la presencia de plaquetas. 

Este volumen será medido, memorizado y utilizado como referencia para finalizar 

cada ciclo de recolección subsiguiente. 

Durante el proceso de recolección FFP, la cantidad de plasma recolectado en cada 

ciclo es determinada por la lectura óptica de bowl. 

Cuando el sensor óptico de bowl detecta la presencia de plaquetas en el plasma, un 

volumen programado de plasma, llamado volumen óptico de bowl, continuará siendo 

recogido. 

Cuando este volumen haya salido de bowl, el ciclo de recolección será terminado. 

Estas diferencias significan que el volumen del producto de recolección será mayor 

usando el proceso PPP, mientras que el volumen contendrá cada vez menos 

plaquetas usando el proceso FFP. 

Explicación de parámetros modificables del proceso 

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

Para algunos parámetros que son modificables, el operador puede usar los que 

vienen por defecto, o bien ajustarlos según cada proceso de recolección o 

necesidades individuales del donante. 

Una vez que el set desechable del PCS®2 haya sido purgado con solución 

anticoagulante, el operador puede consultar dichos parámetros antes de iniciar el 

proceso, o también durante el proceso si es necesario. 
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Para esto tiene que: 

• Presionar la tecla de modificación de programa una vez para acceder al menú. 

Seguir presionando la tecla de modificación de programa para recorrer la lista de 

parámetros. Aquellos que sea posible cambiar parpadearán en la pantalla 

Usar las teclas VES I NO para cambiar el valor de un seteo; con VES incrementa 

el valor y con NO disminuye el valor. 

Presionar la tecla de salvar programa después de cada modificación para 

memorizar el nuevo seteo. 

Para salir del menú de parámetros, el operador puede: 

• Recorrer la lista de parámetros hasta que reaparezca la pantalla activa de 

visualización, o bien, 

, Presionar la tecla de modo en curso para volver a la pantalla activa de 

visualización. 

Por ejemplo, si el operador consultó los parámetros durante el modo extracción, 

presionar la tecla DRAW para volver a la pantalla activa de visualización. 

LISTA DE SETEOS DE PARÁMETROS DE PROCESOS 

Los seteos por defecto de los parámetros de proceso comunes y aquellos con 

solución salina son idénticos para los procesos de recolección PPP y FFP. La 

siguiente tabla recopila: 

• Los parámetros de proceso que el operador puede modificar. 

• El rango de seteo disponible (mínimo a máximo). 

• La unidad de medida usada para el parámetro relativo. 

• El seteo por defecto de Haemonetics. 

• Los incrementos usados para modificar los seteos. 
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Tabla 2: Parámetros Modificables de Procesos PCS®2 

Unidad 
Seteo por Incremento Parámetros comunes Rango de seteo de 

medida 
defecto de cambio 

Proporción de bombeo 1:8-1:16 1 :16 1 anticoagulante / Sangre. 

Presión de puño. 0-100 mmHg 50 5 

Velocidad de bomba de 
20 -100 ml/min 80 5 extracción. 

Max. Plasma / ciclo. 0-300 g 300 1 

Recolección de plasma 0-1000 mlog (1
) 600 1 (cantidad objetivo). 

% Peso plasma. 80 - 100 % 99 1 

Velocidad de bomba de 20 - 120 ml/min 80 5 retorno. 

Último ciclo inteligente. YES/NO YES 

Parámetros solución salina 

Compensación salina (2) YES/NO NO 

Volumen solución 100 -500 mi 500 10 salina. 

Retorno de solución 
NO / MITAD/ 

TODO/CADA NO salina a continuación. 
UNO 

Parámetros específicos de proceso 

Volumen óptico: solo 0-99 mi 20 1 
FFP. 

Bowl óptico: solo PPP 
YES/ NO YES (3) 

(1) El parámetro de recolección de plasma se mostrará en pantalla durante el 
proceso en gramos o en mi, según la configuración seteada por el supervisor. 

(2) Los parámetros de solución salina no están disponibles cuando el operador elige 
un proceso de recolección con bolsa de plasma doble. 

(3) El parámetro bowl óptico aparecerá si es solicitado por el centro de plasmaféresis 
al momento de la instalación. 
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DESCRIPCiÓN DE PARÁMETROS DE PROCESO COMUNES 

Proporción de bombeo de anticoagulante I sangre Determina la cantidad de 

solución anticoagulante que será administrada a la vía del donante, permitiendo al 

operador regular la proporción de rotación de la bomba de anticoagulante y de la 

bomba de sangre. Ejemplo: un seteo de 1:16 significa que 1 volumen de 

anticoagulante será mezclado con 16 volúmenes de sangre entera. 

CD 
Precaución: la elección de solución anticoagulante permanece a 
discreción del centro de plasmaféresis; sin embargo, Haemonetics 
recomienda usar las siguientes proporciones para los tipos de 
solución anticoagulante recopilados. Cualquier desviación de estas 
recomendaciones podría llevar a una reacción citrato en el donante. 

Tabla 3: Soluciones anticoagulantes - Tipos y proporciones 

Tipo de solución anticoagulante Proporción 

Citrato de sodio 4% 1: 16 

CPD - 50 1: 16 

AB -16 1: 16 

ACD-A 1: 12 

CPD 1: 12 

Velocidad de la bomba de extracción: 

Determina la velocidad objetivo a la cual la bomba de sangre va a rotar durante el 

modo extracción (DRAW). La última medición se mostrará en display con las 

estadísticas 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 última medición se mostrará en display con las 

estadísticas 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 permanecerá solo en el ciclo en curso. 
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usar la tecla de modificación de programa para acceder al menú de parámetros ~~~~ 

proceso y hacer el ajuste para todos los ciclos del proceso en curso. 

Nota: La velocidad actual de la bomba de sangre durante los modos extracción y 

retorno puede ser más lenta que el seteo por defecto, si ha disminuido el flujo del 

donante. 

Presión de puño: 

Determina en qué grado se infla el puño de presión del donante. La medición está 

siempre visible en pantalla, en la zona de estadística del proceso. 

Recolección de plasma (cantidad objetivo): 

Determina la cantidad total de plasma que será recolectada de un donante durante 

un único proceso. 

Cuando se realiza un procedimiento usando compensación con solución salina, esta 

medida se muestra junto con las estadísticas de proceso. Estará debajo del 

encabezado PLASMA, cerca de la cantidad actual de plasma ya recolectado a ese 

punto. 

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

Cuando se realiza un procedimiento sin compensación con solución salina, la 

medida será visible en el área de estadísticas del proceso en pantalla durante todo 

el proceso, debajo del encabezado TARGET (objetivo). 

Max. Plasma I ciclo: 

Determina la cantidad máxima de plasma que puede ser recolectada por ciclo de 

extracción. 

Peso de plasma "lo: 

Prohíbe el comienzo de otro ciclo si el peso de plasma recolectado excede este 

valor. 

Compensación salina: 

Permite al operador infundir solución salina al donante. 

Grifols Argentina, SA - Sistema PCS®2 de Haemonetics 

, 
,1 
! Página 42 I 79. 



GRIFOlS 
Volumen de solución salina: 

Determina el volumen total de solución salina que puede ser infundida al donante 

durante el proceso. Estará limitado por el volumen de plasma recogido. 

Último ciclo inteligente: 

Está diseñado para optimizar la duración del proceso y se basa en cálculos del 

volumen de plasma recolectado en ciclos previos. Si el volumen de plasma objetivo 

puede ser alcanzado con un último ciclo acortado de extracción, el bowl de 

centrífuga será parcialmente vaciado durante el ciclo de retorno previo al ciclo de 

extracción final. 

Nota: Este parámetro puede ser modificable para todos los tipos de sets 

desechables si se elige esta opción al momento de hacer la configuración técnica del 

equipo. 

Retorno de solución salina a continuación: 

La solución salina puede ser infundida automáticamente si el operador elige un 

proceso que tenga compensación salina. El rango de posibilidades variará según el 

tipo de set desechable en uso. 

Infusión automática basada en el seteo de retorno de solución salina a 

continuación: 

Para administrar automáticamente solución salina al donante, son necesarias las 

siguientes condiciones para cualquier tipo de set desechable elegido: 

El seteo de compensación salina debe estar en YESo 

Debe estar instalado un set desechable para hacer compensación salina. 

La solución salina se administrará automáticamente cuando el equipo esté en 

modo retorno, por consiguiente el operador debería: 

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 infundirá un volumen de solución salina, y después infundirá el remanente 

del contenido del bowl al donante. 

El siguiente ciclo de extracción se iniciará automáticamente, y el proceso continuará 

hasta que el volumen objetivo de plasma sea alcanzado. 

\ 
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La solución salina puede ser enviada al donante en un único volumen en 

subsiguiente cuando el parámetro está seteado en TODO (ALL). 

La mitad del volumen de solución salina puede ser enviada al donante en el ciclo 

subsiguiente cuando el parámetro está seteado en MITAD (HALF). 

La solución salina puede ser enviada al donante durante cada remanente de ciclo 

si el parámetro está seteado en CADA UNO (EACH). 

Infusión manual usando la tecla de solución salina 

Puede darse el caso en que el donante requiera una inmediata administración de 

solución salina. Si el parámetro de compensación salina está seteado en VES y ha 

sido instalado un set desechable apropiado para la compensación salina, el 

operador puede infundirla manualmente durante un ciclo de retorno, presionando la 

tecla SALlNE para abrir la válvula de solución salina y cerrar la válvula de plasma. 

Para finalizar la infusión de solución salina manualmente el operador debería 

presionar la tecla plasma para cerrar la válvula de solución salina y abrir la válvula 

de plasma. En pantalla se verá el volumen de solución salina usado. Si el operador 

no cierra manualmente la válvula de solución salina el equipo PCS®2 cerrará la 

válvula una vez que se alcance el volumen máximo programado. 

Ji. Advertencia: Esta acción del operador solo debería ser iniciada a 
discreción del centro de aféresis, según procedimientos operativos 
estándar para este tipo de situaciones. 

Parámetros específicos del proceso 

Volumen óptico (solo FFP): 

El seteo de este parámetro determinará el volumen de plasma recolectado durante 

el proceso FFP. También afectará la cantidad de plaquetas que pasará hacia el 

producto de recolección final. 

Bowl óptico (solo PPP): 

El menú de parámetros del proceso PPP puede tener este parámetro adicional si es 

solicitado al momento de la instalación en el centro de aféresis. El técnico autorizado 

de Haemonetics puede dejarle al operador la elección de deshabilitar la detección 

óptica de bol. Por defecto el seteo es VES o habilitado. 
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Si el seteo por defecto de este parámetro permanece sin modificar por el técni 

Haemonetics al momento de la configuración, el menú no permitirá al operad;¡-;o~~.-' 

deshabilitar la medida del sensor óptico de bowl. 

CD 
Precaución: el seteo por defecto de Haemonetics de estos dos 
parámetros ha sido elegido para brindar un producto de plasma 
óptimo. El operador puede modificar el seteo, pero cualquier 
variación puede afectar el producto final de plasma. Por ejemplo, si 
se aumenta el volumen óptico seteado, más plaquetas pueden estar 
presentes en el producto de recolección. Cualquier desviación de los 
seteos por defecto permanece a discreción del centro de 
plasmaféresis. 

SECUENCIAS OPCIONALES DE PREPARACION (PRIME) 

El equipo PCS®2 puede ser configurado con una secuencia opcional de preparación 

de anticoagulante que no podrá ser modificada por el operador. Este ajuste de la 

secuencia de preparación solo puede ser hecha por un técnico autorizado de 

Haemonetics a pedido del centro de aféresis. Las siguientes configuraciones 

opcionales son posibles: 

Preparación manual corta Esta secuencia reducirá la cantidad de solución 

anticoagulante usada para preparar la vía del donante. Sin embargo, el operador 

debe verificar visualmente que la via hacia la aguja del donante haya sido totalmente 

cebada con anticoagulante. 

El siguiente mensaje se mostrará en pantalla para indicarle al operador que verifique 

la solución anticoagulante en la vía: 

?L~_SE El~SURr:: ,!lE FO:"LCWIXG 

;0_,.:, -;":¡'" q 
_::.l-:;~ RE;'_',:::: E:: ,!lE BLOO:' LINE 

PF.E33 ',ES Te ',:ONTIKUE 

FRESS 2RIME :-0 ':'C:lTINUE 

"Por favor asegúrese de que el anticoagulante haya alcanzado la vía de sangre. 

Presione VES para continuar 

Presione PRIME para continuar". 

Figura 22, mensaje de preparación manual corta 
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Si la vía de anticoagulante no ha sido totalmente cebada el operador 

presionar la tecla PRIME, hasta que la tubería se cebe completamente. Una vez que 

la solución anticoagulante haya alcanzado la vía de sangre del donante, presionar la 

tecla VES para confirmar que la preparación se ha completado. 

Preparación automática corta Esta secuencia extraerá automáticamente solución 

anticoagulante hacia la vía de anticoagulante para cebar la tubería como en una 

secuencia normal. Luego retornará algo de la solución anticoagulante hacia la bolsa 

de anticoagulante por reversión de la rotación de las bombas. El operador debe 

verificar visualmente que al final de la secuencia corta de purga automática la vía de 

anticoagulante hacia la tubería de la aguja del donante haya sido totalmente cebada. 

PREPARACiÓN DE UN PROCESO PCS®2 

El operador interactuará con el equipo PCS®2 durante el proceso de recolección 

usando el panel de control. Antes de iniciar un proceso, el operador debería: 

Verificar que el cable esté conectado al equipo. 

Verificar que la bolsa de desperdicio biológico esté conectada y cuelgue 

libremente. 

Encender el equipo. 

El PCS®2 completará una serie de test de auto-diagnóstico. El operador debe 

permitir que el sistema complete los tests antes de instalar el set desechable. 

Algunas acciones como mover las bombas pueden producir un mensaje de error. El 

operador entonces apagará el equipo y volverá a encenderlo. Una vez que los tests 

se completen, el operador debe verificar por seguridad del sistema que la cubierta 

de la centrífuga cierre adecuadamente. 

Elección del proceso Se verá un menú en pantalla: 

;P.S,;S :;:'ROTC:;:;':" Te SE:.U:':: 

¡,;:t:. 
F!';' 

;;;'::55 :'":l.S ::) ;,;::.c-:E:: 

Figura 23, Ejemplo de menú de selección de proceso del PCS®2 
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El operador deberá: 

Presionar la tecla Protocolo hasta que la opción elegida titile en pantalla. 

Presionar la tecla VES para confirmar la elección. 

Configuración opcional doble bolsa 

Si el equipo fue configurado al instalarse para usar doble bolsa de plasma, el 

operador deberá: 
, Presionar la tecla Protocolo hasta que la opción elegida titile en pantalla. 

• Presionar la tecla VES para confirmar la elección . 

Después de confirmar la elección el operador podrá instalar el set desechable. 

Nota: Si el centro de aféresis elige una recolección con doble bolsa, la opción de 

compensación salina no estará disponible, y el operador no podrá modificar este 

parámetro en el menú. La válvula de solución salina se usará para dirigir el pasaje 

del producto de plasma adicional. 

Preparación para instalar el set desechable 

Cuando se instalan los diferentes tipos de sets desechables, los procesos pueden 

variar según el material elegido para cada centro de plasmaféresis. Haemonetics 

recomienda instalar los elementos desechables en este orden: 

* Primero, el bowl de centrífuga. 

* Segundo, el arnés de egreso. 

* Tercero, el arnés de ingreso. 

Si el operador está usando elementos de set desechable que no están pre

conectados, debe 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 centrífuga pre-conectado. 

INSTALACiÓN DE UN SET DESECHABLE 

El operador debería seguir las siguientes técnicas cuando instala una tubería 

desechable, para asegurar la correcta colocación y función. 
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En general, permitir siempre que la tubería quede algo floja entre 

elementos, para prevenir oclusiones. 

• Cuando se enhebra la tubería a través de los detectores de aire, realizar un 

movimiento como si fuera una seda dental, para insertar las vías en las muescas. 

• Cuando se carga una válvula, deslizar completamente la tubería dentro de la 

válvula, hasta que se posicione por encima del pistón de la válvula. 

• Cuando se colocan los topes en las guías de tubería, estirar ligeramente la vía 

de la bomba, para asegurar el correcto emplazamiento de los mismos. Los topes 

deberían estar al costado de la guía de tubería, lo más lejos que se pueda de la 

bomba. 

Instalación del bowl de centrífuga 

Para instalar el bowl desechable en el mandril de centrífuga, el operador debe: 

Destrabar y abrir la cubierta de la centrífuga. 

Sujetar los arneses de ingreso y de egreso en los puertos respectivos del 

bowl de centrifuga. 

Insertar el bowl en la centrífuga presionando hacia abajo. Asegurarse de que 

quede completa y apropiadamente asentado. 

Cerrar y trabar la cubierta de centrífuga. 

Nota: El operador debe posicionar el bowl con el puerto de ingreso dirigido hacia el 

lado izquierdo del equipo PCS®2. 

Instalación del arnés de egreso 

Hay variaciones que dependen del tipo de set desechable usado para el 

procedimiento elegido. 

• Insertar la vía en la válvula 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 ángulo recto con el panel frontal. 

• Tanto bolsas como botellas deben colgar libremente sin contacto con el 

gabinete del PCS®2. 
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Vía de solución salina (opcional) 

, 

, 

• 

Ubicar la vía de solución salína e instalar la tubería en la válvula salina. 

Permitir una adecuada longitud de vía para pinchar la bolsa de solución. 

Enhebrar la sección de tubería efluente que sigue al conector de bowl a través 

del sensor de vía, insertándola completamente en la muesca. 

En este momento, el mensaje de instalación del PCS®2 cambiará automáticamente 

al de autocarga de bomba, a menos que el set desechable contenga un filtro SPM, 

como se ve en el ejemplo. 

Tubería SPM (Monítor de presión del sistema) 

FFP. 
FFf 

• Cubierta cerrada. 
/. ,::C":~"ER CLOSED 

• OPM SPM Instalado. I.r'Pl_1 SH,: INS~A.LLE:~ 

• US instalado. ·L/3 IN3 TAL LE:! 

NO pinchar la (s) bolsa (s) de ::0 XOI 3?:F..E T::E 20LT;T:O:; B;'.(, <.:3) :'¡O!1 
solución. FLE.ASE INSIJ;'.LL :!ISf'OSABlIE 

Por favor instalar desechables. 

Figura 24, Ejemplo de mensaje de instalación con filtro SPM 

Si el proceso elegido usa monitor de presión del sistema, el filtro SPM debería ser el 

último elemento instalado, junto con el filtro DPM (Monitor de presión del donante). 

El operador debería usar las mismas técnicas de instalación para ambos, descriptas 

más adelante. 

Verificación de instalación de la vía del sensor 

:3 Tt"'E,IX:::;' n~ LIXT: SESSOR: 

?PE3's :tE3 IO ,:'C:¡PIP1·: 

"La tubería está en el sensor de vía? Presione VES para confirmar 

Figura 25, Mensaje de verificaciÓn del vía de sensor 

Grifols Argentina, SA - Sistema PCS®2 de Haemonetics Página 49/79. 



GRIFOLS ~,o 2 2 
El PCS®2 mostrará este mensaje: 

* Cuando no pueda detectar la vía en la muesca de sensor correspondiente. 

El mensaje desaparecerá cuando el operador haya corregido la posición de la vía. 

* Cuando el operador haya instalado la vía del sensor antes de que aparezca el 

mensaje de instalación del set desechable. 

El operador deberá verificar que la vía haya sido correctamente instalada, y 

presionar VES para confirmar la instalación. 

Instalación del arnés de ingreso 

Vía de sangre 

Insertar los topes de la bomba de sangre en la guia de tubería de la bomba de 

sangre (A). 

Permitir que una vuelta de la vía descanse en la parte superior del rotor de la 

bomba (B) hasta la secuencia de autocarga (C). 

Enhebrar la tubería por el detector de aire de la línea de sangre (BLAD). 

Figura 26, Ejemplo de secuencia de instalación de tubería de bomba 

Vía de anticoagulante 

El operador debe usar las mismas técnicas descríptas: ~~_. 
• Insertar los topes de bomba anticoagulante en la guía de tubería de bomba 

anticoagulante. 

• 

• 

Permitir que una vuelta de la vía descanse en la parte superior del rotor de la 

bomba (B) hasta la secuencia de autocarga (C). 

Enhebrar la tubería por el detector de aire de la línea de anticoagulante (ACAD). 
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Vía de donante 

1. Filtro DPM. 
" 2. Válvula de donante. 1 

3. Cámara de filtro de sangre. 

4. DLAD1. 
f* ' , 

5. DLAD2. 

6. Guia de tuberia. 

Figura 27, Instalación de vía de donante. 

• Insertar la vía en la válvula de donante. 

• Colocar la cámara del filtro de sangre en el soporte de filtro. 

• Enhebrar la vía primero por el DLAD2, luego por el DLAD1. 

• Insertar la sección que sigue al DLAD1 en la guía de tubería del costado 

izquierdo del panel frontal. 

(DLAD = detector de aire de la vía de donante). 

Vía DPM (monitor de presión de donante) y SPM (monitor de presión del 

sistema) 

• Insertar el filtro en las varillas DPM I SPM bajando los anillos DPM I SPM 

mientras se da Y. de vuelta en sentido horario para trabar el filtro en posición. 

• Asegurarse de que las vías DPM y SPM no estén sujetas. 

Advertencia: la conexión fallida del filtro del monitor de presión puede 
resultar en que el fluido contacte la membrana filtrante. Una vez que el 
filtro de membrana se moja, el monitor de presión no podrá brindar 
lecturas precisas. 

Inicio de autocarga de la via de bomba 

Una vez que todos los elementos desechables del set hayan sido instalados, el 

mensaje de autocarga de vía de bomba se mostrará automáticamente. 
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\ Q. \"'" ---e -r 
t:ress PR:HE t.':i l,:,aci p¡;mps ~\\. ) 

ar.,:; .epi!'. ":."le cer.trifl.:;ge ~~ 

:,0 !'rCT SE IU SOLTJTION EA:::; (S") NOK 

"Presionar PRIME para cargar la bomba y girar la centrífuga. 

NO pinchar la (s) bolsa(s) de solución ahora". 

Figura 28, Ejemplo de mensaje previo a la autocarga de bomba 

Antes de iniciar la secuencia de autocarga el operador debe: 

Inspeccionar la vía desechable para evitar vueltas u oclusiones. 

" Asegurarse de que los topes de bomba están correctamente ubicados. 

Verificar que la vía de bomba tenga una vuelta en la parte superior del rotor 

de bomba. 

Para iniciar la secuencia de autocarga, presionar la tecla PRIME. 

Durante la secuencia de autocarga, la centrífuga va a girar por un momento para 

verificar la instalación del bowl. 

La bomba va a rotar en sentido horario, cargando las vías en los rotores y el 

siguiente mensaje se verá en display: 

F're5s ?Rn~E t,o '::"::.a·i FUIr,-pS 
,.:Lr.:l sp:.n tr:e ::er~"::rif":.lge 

W!'.en !='UIT.pS are l·:.adeci, 
p:::::ess YE3 ':': rr.:·eeeá. 

::c :lOT SF:F.E SCL::JTIü:r BAG(S) :rON 

"Presionar PRIME para cargar las bombas y girar la centrífuga, 

Cuando la bomba esté cargada, presionar VES para continuar. 

NO plf¡char la(s) bolsa(s) de solución" 

Figura 29, Ejemplo de mensaje de autocarga de bomba. 

Una vez que el operador haya verificado que la vía está correctamente cargada y la 

centrífuga se haya detenido, presionar la tecla VES para continuar. 
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Advertencia: si alguna anormalidad o ruido relativo al bowl aparecen durante la 

secuencia de autocarga de bomba, el operador debe: 

Presionar la tecla STOP para interrumpir el proceso. 

Abrir la tapa de centrífuga y asegurarse de que el bowl esté correctamente 

asentado en el mandril. 

Cerrar y trabar la tapa de centrífuga. 

Presionar la tecla PRIME para repetir la secuencia de autocarga. 

Advertencia: si algún bowl no pudiera ser adecuadamente 
colocado en el mandril de la centrífuga no debe ser usado. El 
sobrecalentamiento puede producir hemólisis. 

Nota: Si el equipo PCS®2 tiene una caja de comunicación o tarjeta de datos y un 

lector de código de barras el operador deberá ingresar algún dato en este punto. 

Preparación para cebar el set desechable 

En display se verá el mensaje de selección de objetivo de plasma, si el supervisor 

eligió que se muestre. 

f'lJ.~Sl·!A TAR I3E'! SE.LECT:C:'¡ 

751~' l·!L 

?RESS ~E3 /l'¡C TO SELE,::T TARGET 
FRE33 DRA'I1 TO ?HOCEED 

"Selección de plasma 

750 mI 

Presionar VES / NO para el objetivo elegido 

Presionar DRAW (extracción) para continuar. " 

Figura 30, Ejemplo de mensaje de selección de objetivo de plasma 

El operador puede elegir la cantidad objetivo de plasma apropiado de una lista de 

valores preseleccionados: 

• Presionar la tecla VES t para aumentar el valor. 

• Presionar la tecla NO ~ para disminuir el valor. 
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elegida por el supervisor. 

Tan pronto haya sido elegido la cantidad de plasma objetivo, al presionar la tecla 

DRAW se mostrarán los mensajes de instalación de pre-cebado. 

Conexión de la(s) bolsa(s) de solución 

El operador deberia pinchar la(s) bolsa(s) de solución en este momento. 

Proceso PCS®2 sin compensación salina 

Se mostrará el siguiente mensaje: 

?LEASE E}:SURE ~;u: FOliLOWI!\G: 

• F~;:,lFS J'..PE LOADE:' 

• 7~JB:}J!; :NST;'.LLE.:: ¡:¡ ~l1J...."'~"ES 

• rl.': EA!:; :3 :3?:r..E:: 

?PESS PRIJ,lE 

"Por favor asegúrese de que 

- las bombas estén cargadas. 

- las vías estén instaladas en las válvulas. 

- la bolsa de solución AC esté pinchada. 

Presionar PRIME" 

Figura 31, Ejemplo de mensaje de instalación pre-cebado (sin compensación salina.) 

El operador deberá: 

* Asegurarse de que la tuberia tenga adecuada holgura entre las diferentes 

secciones. 

* Asegurarse de que no haya oclusiones. 

* Verificar que la tubería haya sido apropiadamente colocada en ambas bombas. 

* Verificar que las tuberías de válvulas estén en la posición correcta. 

* Pinchar la bolsa de solución anticoagulante, usando técnica aséptica. 

* Asegurarse de que no haya líquido goteando de la bolsa. 

* Colgar la bolsa de solución anticoagulante en el mástil de solución izquierdo. 
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Proceso PCS2 con compensación salina 

Se mostrará el siguiente mensaje: 

FLL.:::'.SE E!';SfJRE THE FOLLC1\"In:; : 

• ET,IES ARE LOADE:' 

• :::iB:N':; LN3TkL:"E:: T" --'~ "lAL"""TES 

• l,..-: EA': IS S?:F'..E: 

• 8.u:nE BAI; 1:8 S;;:F.E:, 

FRE~,S :E'R:2·~ 

"Por favor asegúrese de que,' 

- las bombas estén cargadas, 

- las vías estén instaladas en las válvulas, 

- la bolsa de solución anticoagulante esté pinchada, 

- la bolsa de solución salina esté pinchada, 

Presionar PRIME", 

Figura 32, Ejemplo de mensaje de instalación (con compensación salina) 

Después de pinchar la bolsa de solución anticoagulante: 

Pinchar la bolsa de solución salina, usando técnica aséptica, 

Asegurarse de que no haya líquido goteando de la bolsa, 

Colgar la bolsa de solución salina en el mástil de solución derecho, 

Cebado del set desechable con solución anticoagulante 

Debe comprenderse la siguiente información acerca de la secuencia de cebado: 

• La secuencia de cebado (PRI ME) con anticoagulante será previa al primer 

ciclo de extracción (DRAW), 

• La secuencia de cebado con solución salina será durante el ciclo de retorno 

(RETURN) previa a la infusión inicial de solución salina al donante, según los 

parámetros seteados, si se eligió compensación salina automática, 

Una vez que las bolsas hayan sido pinchadas, el operador puede presionar PRIME 

para extraer solución anticoagulante y cebar la vía con anticoagulante, 

.' 
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\~~ 

~ 
fF? t./ 

?R:!,~IXG J..e. Ln~E ~ 
:;'".mr. :::las::!',a Targe"':. <:'1..:: '"Ti:::,:, 

,:;;::, ::~ , DP~~ , 

Figura 33, Ejemplo de mensaje de cebado con anticoagulanle, 

Durante la secuencia de cebado de anticoagulante: 

Las bombas de anticoagulante y de sangre rotarán en sentido horario, 

Las válvulas de donante y de plasma estarán abiertas. 

La válvula de solución salina estará cerrada. 

Si el ACAD (detector de aire de vía de anticoagulante) determina que la secuencia 

de cebado de anticoagulante no está funcionando normalmente, el operador recibirá 

el siguiente mensaje: 

AIR r:¡ A·:: L::,¡Y 

;'RE3S ?R:!.~ Iü ,:~c:nIl{UE 

"Aire en línea de anticoagulante 

Presione PRIME para continuar" 

Figure 34, Ejemplo de mensaje de ACAD 

El operador debería: 

Ajustar la posición de la tubería en el ACAD, 

• Verificar que la solución anticoagulante esté pasando a través de la vía en el 

ACAD, 

• Presionar la tecla PRIME después de hacer las correcciones necesarias . 

Nota: Si el equipo PCS®2 tiene una caja de comunicación o tarjeta de datos y un 

lector de código de barras el operador deberá ingresar algún dato en este punto, 
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INICIANDO UN PROCESO DE RECOLECCiÓN 

A continuación, el equipo PCS®2 estará en el modo READY. El operador puede 

acceder al menú de parámetros de proceso para verificar o modificar los seteos 

antes de iniciar el proceso. 

• F1'1O 1.1 

~ ~ RE.;.":::":::" 

:;: "..l."11= ::: la::.:Tld Iarge:. ':uf "';.'=-r:,:' 

4 i~' . -:tc-
'J DPX , . ~--

Figura 35, Ejemplo de mensaje READY 

Realizando la venopunción 

El operador puede: 

Colocar el puño de presión en el brazo del donante, dejando espacio adecuado 

entre el extremo del puño y el sitio de venopunción. 

Probar el inflado del puño presionando la tecla CUFF para inflarlo o desinflarlo. 

Preparar el sitio de venopunción según el procedimiento estándar local. 

Conectar la vía de la aguja al arnés de ingreso usando estricta técnica aséptica. 

Cerrar la abrazadera en la vía de la aguja. 

Presionar la tecla CUFF para inflar el puño de presión. 

Realizar la venopunción según procedimiento operativo estándar local. 

Abrir las abrazaderas en las secciones de tubería. 

Inicio del primer ciclo 

Verificar que el brazo de pesada esté correctamente ubicado con el contenedor 

de plasma apropiadamente instalado. 

Presionar la tecla DRAW (extracción) para iniciar el primer ciclo de recolección de 

plasma. 
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Monitoreo del proceso 

A lo largo del proceso el operador debe recordar: 

• Controlar la tubería para evitar oclusiones . 

• Verificar la correcta ubicación de la tubería en las válvulas. 

* 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 reacciones adversas al procedimiento o al anticoagulante utilizado. Debe 

seguir el procedimiento operativo estándar local para manejar cualquier reacción del 

donante. 

El equipo PCS®2 indicará el estado del flujo de sangre del donante midiendo la 

presión en la vía. El operador puede ver cambios en: 

El gráfico de barras del DPM (monitor de presión del donante). 

Luces indicadoras del flujo del donante. 

El operador debe instruir al donante para que mire las luces indicadoras de flujo y 

actúe en consecuencia: 

• Cuando las luces indican que el equipo PCS®2 está en modo extracción 

DRAW el donante puede promover el flujo de sangre cerrando el puño y 

relajándolo. 

* Cuando las luces indiquen que el equipo PCS®2 está en modo retomo 

RETURN el donante debe dejar el brazo punzado en una posición relajada. 

Ajuste de problemas de flujo durante el ciclo de extracción DRAW 

La lectura del DPM (monitor de presión del donante) fluctuará mientras que la 

sangre es extraída por la vía desechable. 

Si en algún punto el gráfico de barras no está visible, esto indica que la presión en la 

vía ha caído a un nivel que requiere que el equipo PCS®2 reduzca automáticamente 

la velocidad de la bomba. 
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SI la velocidad programada de bomba del PCS2 no puede ser mantenida, la luz ~ 

de bajo flujo (LOW FLOW) de donante será visible. 

Si el DPM registra que NO hay flujo de sangre, la bomba frenará, y la luz NO 

FLOW será visible. Se escuchará una alarma intermitente. 

El operador debe remediar cualquier problema de flujo lo antes posible, según 

procedimientos operativos estándar locales, y las siguientes acciones: 

Intentar reajustar el arnés desechable. 

Verificar que la aguja y la posición del brazo del donante sean apropiadas. 

Usar la tecla CUFF para inflar el puño tratando de corregir el flujo bajo o nulo. 

Como regla general, la presión del puño debe estar por debajo de la presión 

diastólica del donante. 

Una vez que la lectura del DPM alcance un rango aceptable, la velocidad de la 

bomba reanudará en el seteo programado. 

EXPLICACiÓN DEL MODO EXTRACCiÓN (DRAW) 

El proceso PCS®2 comenzará automáticamente una vez que el operador presione la 

tecla DRAW para iniciar el primer ciclo. 

El equipo PCS®2 finalizará ese ciclo de extracción cuando el sensor de vía detecte 

plaquetas o bien se haya alcanzado el volumen máximo de plasma I ciclo. 

El equipo PCS®2 determinará el final de los ciclos de extracción cuando se haya 

alcanzado el volumen seteado de recolección de plasma. 

Nota: la opción de compensación salina automática NO afectará los mensajes 

exhibidos durante el modo extracción (DRAW). 

Pueden existir variaciones de los mensajes en el modo extracción (DRAW) según el 

tipo de procedimiento elegido, como se describe en las siguientes secuencias. 
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Proceso de recolección FFP (Fresh Frozen Plasma) 

Llenado del bowl 

Al comienzo del ciclo de extracción, el 
bowl se llenará con sangre del donante 
anticoagulada. El aire estéril del bowl se 
moverá al contenedor de recolección de 
plasma. 

Interfase aire I plasma 

Este mensaje se mostrará cuando el 
sensor óptico del bowl detecte que el 
plasma está a punto del salir del bowl. 

Recolección de plasma 

Este mensaje se mostrará cuando el 
plasma sea reconocido en la tubería 
efluente. 

Sensor óptico de bowl activo 

El sensor óptico del bowl está 
monitoreando los componentes del plasma 
para detectar plaquetas. 

Sensor óptico de bowl detecta 

Este mensaje indicará que el sensor está 
detectando plaquetas. El parámetro óptico 
de volumen permitirá que pase una 
cantidad de plasma y terminará el ciclo de 
extracción. 

Ruptura de centrífuga 

Este mensaje se mostrará cuando haya 
terminado el ciclo de extracción. La 
centrífuga frenará y el ciclo de retorno 
comenzará automáticamente. 
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GRIFOLS 
Proceso de recolección PPP (Poor Platelet Plasma) 

Llenado del bowl • E'FP 1 

~ Al comienzo del ciclo de extracción, el --. ?1L::Z;'; 2:)"i\"L 

bowl se llenará con sangre del donante 
anticoagulada. El aire estéril del bowl 

;'q ~:'a;r..';' Sa'::' G:;i : .. 1:: 
se __ ,o 

5,: , :,p:.~ 
.. ~ .. --moverá al contenedor de recolección de 

plasma. 

Interfase aire I plasma • fFP 1 

~ ~ 
A:::;:_- ;lJI.S}:;'. :r~f:E;FA:E 

Este mensaje se mostrará cuando el 
óptico del bowl detecte el 

;".l:'!p. ;:'asJ:',a ~: .;,':':" .:::.f ":1'1:-: 
:?~.~ sensor que ,,, .. t .. _ . . _ .. 

plasma está a punto del salir del bowl. 

Recolección de plasma ~ 
~¡;"--

~ 
.d 

·:C:L~':T:¡';G ;LA':~.A 

Este mensaje se mostrará cuando el 
plasma sea reconocido en la tubería '7: ::';"; :"': c~; ':fr" 

:'n~ l: 
efluente. 

Sensor óptico de bowl activo • ::fk: -
~ ~ 

E:'~'L C;TI':S JI.,:r:-.-E. 

El sensor óptico del bowl está 
monitoreando los componentes del plasma 

... ·..:..~F ¡::"as!:".a ~~a:l c-:::: '.';=~ 
:'f:': ,. 2E. ~. '. ; : ~E 

para detectar plaquetas. 

Referencia sensor de vía 

En este punto mostrará información • :¿:-¡:p , 

~ 
se • 

específica del proceso PPP. La cantidad ~ 
::!iE. 3E1,'::C:R ;;'E.F 

de plasma que pase entre el sensor óptico 
;".L'"!f ;:'a.=::=.a ~~a'::' Cef .,"'Pr:: 

de bowl y el sensor de vía será ;::<.- E:·': :·px 
" " 

: _. 
memorizado. Este volumen se usará 
durante el ciclo siguiente para gatillar la 
detención de la centrífuga. 

Ruptura de centrífuga • TFf -

~ ~ 
:e::1':I:':'!';.lqe- t:rab.::::g_ 

Este mensaje se mostrará cuando haya 
terminado el ciclo de extracción. La ;.~ ;':'a.s.rr.a ~¡a:: ':l:.: ~.7;=~ 

centrífuga frenará el ciclo de retorno .:¿:: E::: :I¡::.~ 

y -. 

comenzará automáticamente. 
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EXPLICACiÓN DEL MODO RETORNO (RETURN) 

~ , .. ,., ....... . 
~ ". 

Cada ciclo re retorno se iniciará automáticamente una vez que el ciclo de extracción 
(DRAW) se haya completado. Al completar el ciclo de retorno, el equipo PCS®2 
podrá iniciar otro ciclo de extracción o bien mostrar el mensaje de Proceso 
Completo. 

Nota: Cuando esté seteado en VES el parámetro Smart Last Cycle (Último Ciclo 
Inteligente), el bowl será parcialmente vaciado durante el penúltimo ciclo, para 
ahorrar tiempo. Si el volumen de plasma recogido en cada ciclo corresponde al 
volumen objetivo de plasma, no tendrá lugar el Smart Last Cycle. 

Sin compensación salina 

Retorno de células 

Este mensaje se mostrará cuando el ciclo de 
extracción se haya completado y los 
componentes no recogidos se devuelvan al 
donante. 

Fin retorno 

Cuando el contenido de la vía pase el BLAD 
(Detector de Aire de la vía de Donante). el ciclo 
de retorno terminará y se mostrará este 
mensaje. 

Con compensación salina 

Retorno de células 

Este mensaje se mostrará cuando el ciclo de 
extracción se haya completado y los 
componentes no recogidos se devuelvan al 
donante. 

Cebado de vía de solución salina 

Al comienzo del primer ciclo de Retorno, la vía 
de solución salina será cebada con dicha 
solución. 

Limpieza de la cabeza del bowl 
Después de la secuencia de cebado y durante 
los subsiguientes ciclos de retorno, algo de la 
solución salina limpiará la cabeza del bowl. 

Retorno de solución salina 

El mensaje indicará que la compensación 
salina del donante está en curso. 
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GRIFOLS 
FIN DE UN PROCESO DE RECOLECCiÓN 

Una vez que la cantidad programada de plasma se haya recogido, el contenido del 

bowl desechable retornará en el ciclo final. Antes de la información de secuencia 

normal del ciclo retorno, se verá el siguiente mensaje: 

FFP : • La5:; ~ .,. ret'..lrr . 

f:.;,:r.;:.' plo.S!:l<':. Tar:¡et -:>..:::: 7Pr: 

-- : s:; :' f : c· E'>:' L' l~'>:' 
:,pr .. ! 

Figura 36, Ejemplo de mensaje de ciclo final de retomo (Sin compensación salina) 

Tan pronto como el ciclo de retorno haya sido completado, el equipo PCS®2 indicará 

el final del proceso, alertando al operador con una señal de 10 pitidos y mostrando el 

siguiente mensaje: 

FFP S .. :;'F.C<:[.::T)HE ',::O!,~:2LETE ~ 
p",:::,:;? :2.a,:,~_a IaI:¡~:: Cc;;: '.'::: :' 

~'~; ... E':":' .; '~I : ':' _ s":': :,Pl-'l 

Figura 37, Ejemplo de mensaje de Proceso Completo (Sin compensación salina) 

Se mostrarán las estadísticas del proceso: 

STATISTICS 

:OT_~L 70L. ?RCCESSED 
3~;;:"INE ST}B3T::-JT:C:'¡ 
,:;YCLE.3: lS. ::tTRAT:C~'¡ 

¡"":IT': .::OhGUI..AX-: ,;"JSE::' 

(G)
(l,rr,) -
(!,.::L) -

(l·~I:r) -
(l,n,) -

5S8 

5~IC 

51 
':"'1.8 

Figura 38, Ejemplo de mensaje de Estadísticas del Proceso 

El equipo PCS®2 seguirá emitiendo un pitido cada 5 segundos hasta que el 

operador comience a retirar el set desechable. El operador tendrá que retirar el 

producto recolectado y desconectar al donante. Puede variarse el orden de las 

tareas, según el procedimiento operativo estándar local. / 

! , 
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Haemonetics recomienda el siguiente procedimiento: 

Retirar el puño de presión del donante. 

Sujetar con abrazaderas la vía del donante. 

Nota: Si es necesaria una muestra post-proceso, el operador debería: 

Sujetar con abrazaderas la vía de aguja. 

Desconectar la aguja. 

Recoger la muestra. 

Retirar la aguja del donante y aplicar una venda de presión en el sitio de 

venopunción. 

Retirar los componentes recogidos y manejarlos según procedimiento 

operativo estándar local. 

Retirar el material desechable y manejarlo según procedimiento operativo 

estándar local, con respecto a desperdicio biológicamente contaminado y productos 

contaminados con sangre. 

CD Precaución: Haemonetics recomienda la utilización de ropa y guantes de 
protección cuando se retira el material desechable para prevenir riesgos 
relativos al manipuleo del material contaminado con sangre. 

Una vez que el material desechable haya sido retirado, el equipo PCS®2 

recomenzará el proceso de testeo del sistema. El equipo se puede apagar si no se 

van a realizar otros procesos de recolección. 

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACiÓN Y MANIPULACiÓN 

Manipulación del equipo PCS®2 

La operación segura y exitosa del PCS®2 dependerá en parte del apropiado 

manipuleo de rutina del equipo. El operador debería 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 área donde haya 

vapores o gases inflamables. 
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Los sets de material desechable deben mantenerse en áreas secas, bien ventiladas 

y aisladas de cualquier vapor químico. El operador debería manipular los elementos 

del set desechable con manos o guantes limpios y secos. 

Los rangos para almacenar material deberían estar entre 8% y 80% de humedad 

relativa y -20°C a +50°C. 

La condición recomendada para la operación es temperatura ambiente entre 18'C y 

27' C. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

Comprensión del riesgo de hemólisis 

La hemólisis implica la destrucción de las membranas de los glóbulos rojos, con la 

liberación de hemoglobina libre a la porción plasmática de la sangre. La 

hemoglobina libre no tiene la capacidad de transportar oxígeno y puede producir 

serios problemas. Los restos de los glóbulos rojos pueden estimular la formación de 

coágulos y dañar la naturaleza vascular de pulmones y riñones. Esto puede llevar a 

complicaciones respiratorias y / o falla renal. 

La hemólisis de glóbulos rojos puede ocurrir durante un proceso de aféresis en la 

remota ocasión de una situación mecánicamente inducida, como el 

sobrecalentamiento o la presión excesiva. 

Advertencia: Forzar la bomba para que trabaje en una severa restricción de 
flujo puede llevar a hemólisis, y consecuentemente dar altos niveles de 
hemoglobina libre en plasma. Es importante que el operador permanezca 
atento en caso de alguna alarma de "alta presión de retorno" (high return 
pressure) durante la operación del PCS®2. 

Si hay alguna sospecha de que ha ocurrido hemólisis el operador no debería 

retornar el contenido del bowl al donante. El representante local de Haemonetics 

debería ser informado del problema para brindar al operador más instrucciones. 

Evitando las consecuencias de la restricción de flujo 

Durante el modo extracción (DRAW), una restricción de flujo en la tubería efluente 

puede crear presión en el puerto de salida del bowl desechable. Esta presión 

continua puede deformar el sello rotativo del bowl. 
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Si las características funcionales del sello se alteran, la fricción aumentada'" ~. 
excesivo calentamiento pueden hacer el contenido del bowl inadecuado para s 

retorno al donante. 

Durante el modo retorno (RETURN) una restricción de flujo en la tubería efluente 

puede causar que la presión en el bowl de centrífuga caiga severamente. Esta súbita 

caída de la presión puede potencialmente producir hemólisis. 

Para eliminar estos problemas potenciales el operador debería: 

* 

* 

Asegurarse de que no haya sujeciones inadvertidas en la tubería efluente. 

Observar los siguientes cambios en la velocidad de flujo que son posibles 

indicadores de la restricción de flujo: 

* Disminución de la velocidad de flujo de donante durante el ciclo de 

extracción. 

* 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 fricción excesiva, y consecuentemente sobrecalentar el contenido 

del bowl. El operador debería verificar la alineación del bowl al momento de la 

instalación. 

Ji. 
Advertencia: El operador no debe usar ningún bowl que no pueda ubicarse 
apropiadamente en el mandril de centrifuga. Puede ocurrir 
sobrecalentamiento, lo que conduce a hemólisis y que la sangre procesada 
no sea segura para su reinfusión. Durante la operación el operador debe 
interrumpir el proceso PCS®2 si aparece una anormalidad o ruido 
relacionados con el giro del bowl. 

Evitando sobrecalentamiento por situaciones mecánicas 

El sobrecalentamiento puede ser resultado de un problema mecánico o de 

mantenimiento, como un sello defectuoso dentro del hueco de la centrífuga. En este 

caso el operador debe contactar al representante local de Haemonetics y dejar de 

usar el equipo PCS®2 hasta hacer el service. 

! 
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Advertencia: Si algún componente del equipo PCS®2 fue sObrecalentado' ~.". ~~::'f~ 
durante un proceso, y entonces pueda sobrecalentar la sangre procesada, ~ .,.",."., 
los componentes de la sangre no pueden ser considerados seguros para ~ ""'" 
la re-infusión. ~ 

Control del excedente de glóbulos rojos (Red Cell Overrun) 

El excedente de glóbulos rojos describe la presencia de eritrocitos en la tubería 

efluente y I o el contenedor de producto de recolección durante un proceso de 

plasmaféresis. Es importante que el operador observe la aparición de plasma 

cuando está siendo recogido. Un tono rosado o rojizo puede indicar un posible 

derrame de células rojas o un malfuncionamiento del PCS®2 que resulte en 

hemólisis severa. La situación debe investigarse inmediatamente. 

Si la cauda del tono rojizo no puede ser determinada, el proceso debería 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 debería 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 está conectado a 

una fuerte de poder externa, puede resultar en un shock eléctrico para el operador y 

I o el donante. 

El operador nunca deberia remover los paneles del gabinete del PCS®2. El 

mantenimiento que requiera acceso al interior del gabinete es responsabilidad del 

técnico entrenado de Haemonetics. 

Control de fugas de corriente 

Cada equipo PCS®2 sufre una cuidadosa inspección de fugas de corriente antes de 

dejar la fábrica. Haemonetics recomienda que el control de fugas de corriente sea 

realizado por un representante autorizado como parte del mantenimiento preventivo 

anual. Es responsabilidad del centro de aféresis asegurar que dicho control se 

realice. 
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Si ocurriera un derrame importante en que el fluido entre al gabinete, ~"'~a""""'" 
importante subida de voltaje, el operador es responsable de que sea realiza . 

control de fugas de corriente antes de volver a usar el equipo. El control es 

necesario para evitar el riesgo de shock eléctrico y debería ser hecho por un 

representante autorizado de Haemonetics. 

Riesgos mecánicos I partes rotativas 

Como en cualquier equipo que contiene partes de rotación rápida, el potencial de 

sufrir una herida severa existe si se hace contacto, o si la ropa se enreda en las 

partes móviles. El equipo PCS®2 contiene características de seguridad diseñadas 

para prevenir que la centrífuga gire si el sistema no está apropiadamente asegurado. 

Sin embargo, el operador debe respetar las precauciones habituales al trabajar con 

equipamiento con partes mecánicas rotativas. 

Conexión tomacorriente 

Para cumplir con el estándar para equipamiento médico eléctrico lEC 60601-1-2, 

requerimientos generales de seguridad, no se permite alimentar el equipo PCS®2 

usando una zapatilla eléctrica múltiple, o un cable de extensión no suministrado por 

Haemonetics. 

Precauciones frente a enfermedades transmisibles 

A pesar de los controles e investigaciones para detectar enfermedades transmisibles 

como hepatitis, sífilis o HIV, hay riesgo remanente de que la sangre en proceso 

pueda estar infectada. 

El operador debe tomar precauciones apropiadas cuando manipula productos 

sanguíneos 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 

Si ocurriera un goteo o derrame de sangre, debe ser inmediatamente limpiado. El 

operador debe seguir el procedimiento operativo estándar local que explique los 

pasos a seguir y los productos a ser usados para la desinfección del material 

contaminado con sangre. 
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GRIFOLS 
Descarte apropiado de materiales biológicamente contaminados 

Cualquier material desechable del PCS®2 usado durante un proceso de aféresis es 

considerado como biológicamente contaminado. Debe ser descartado según 

procedimiento operativo estándar local y no debe ser mezclado con desechos no 

contaminados biológicamente. 

INFORMACIONES QUE PERMITAN COMPROBAR SI EL PRODUCTO MÉDICO ESTA 

BIEN INSTALADO Y PUEDE FUNCIONAR CORRECTAMENTE Y CON PLENA 

SEGURIDAD. 

El proceso PCS®2 fue diseñado con características especiales que brindan 

asistencia al operador y contribuyen a un proceso de recolección de plasma seguro 

y exitoso. 

Verificación de instalación de sensor de línea 

El sensor óptico de línea tiene una importante función durante el proceso PCS®2 

evitando la presencia de glóbulos rojos en el producto recogido de plasma. Al 

principio del proceso de recolección serán controladas las lecturas del sensor de 

línea. 

Si la balanza del PCS®2 mide plasma en el contenedor de recolección, antes de que 

el sensor de línea detecte plasma, la vía del sensor de línea debe reposicionarse. El 

siguiente mensaje se verá en display: 

! FLA31-1A,. FLCN :·lOT DETE.:TED! 
!B'"! LIHE SENSOR O:::'T:CS! 

EN8':"JFE I'F..AT T1:'EI:lG "Q .- CCRFE'::TLY 
:"O;:'~:'ED ::1 THE L:NE SE:.r3CR 

?F..E3~ :-'PJ...W TO ,::O:'¡T:¡TJE 

"iFlujo de plasma no detectado por el sensor óptico de línea
' 

Asegúrese de que la vía esté correctamente cargada en el sensor de línea. 

Presione DRAW para continuar 

Figura 50, Mensaje de verificación de sensor de línea 
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DPM - Verificación de Presión de Extracción (DRAW) 

Una característica es que el aparato PCS®2 fue diseñado para que el operador 

verifique que el filtro de DPM haya sido instalado correctamente. El equipo PCS®2 

chequeará cualquier variación de presión al comienzo de cada ciclo de extracción. Si 

no se detecta una variación de presión, las bombas frenarán y se verá el siguiente 

mensaje: 

NO 2F.E3St::RE ,::;:;...:.{GE AT T:iE :!F':\ol 

a.E.A5E \7ERIFY 'I::!E :;':;:-).1 

?RE,33 :'RkW ID :'o:n:ríUE 

Figura 51, Mensaje de verificación de OPM (Ciclo de extracción) 

En este punto, el operador deberá: 

Inspeccionar la sección de tubería del DPM y soltar la abrazadera de la vía (en 

caso de estar sujeta). 

Asegurarse de que el filtro de DPM esté seco. 

Presionar la tecla DRAW para reanudar el proceso. 

CD Precaución: Si el filtro de membrana está mojado, el monitor de presión no 
podrá dar lecturas precisas. En este caso, el operador debería terminar el 
proceso. 

Vigilancia de peso de plasma recolectado 

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 

recolección disminuye por más de 30 g, las bombas se detendrán y se verá el 

siguiente mensaje: 

?LA3~'·iA. WE_:3n:T =3 .:. . .!ECREb3 Il~:3-

:'LEA.3E (:,EE,::1"~ WElf3EEP ,;t..lir::· EA:::> 

:E>P..E33 'lES T(; ":'Cl-J'JI};'lJE 

Figura 52, Mensaje de vigilancia de cantidad de plasma recogido 
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Esta verificación prevendrá la infusión del plasma recogido debido a 

succión en la tubería desechable. Si la situación se corrige por sí misma, el mensaje 

desaparecerá y las bombas re-iniciarán automáticamente. Si el operador presiona la 

tecla VES, la balanza del PCS®2 registrará el peso actual como nueva referencia. 

Mensaje de detección de tipo de bowl 

El software contiene una característica para verificar el tipo de set desechable 

instalado en el equipo. Esto puede deshabilitarse durante la instalación del software 

por el técnico de Haemonetics, por requerimiento del centro de plasmaféresis. 

Durante el primer ciclo de extracción, si el equipo determina que el set desechable 

instalado no se corresponde con cierto criterio, el siguiente mensaje será visible: 

BCWL n;STh..LLED ::.A::¡x-cr BE 
RECO·.'3:nZE:· 

?LUSE CEE-,::K BCWL A.::rr· 
,::Al.IBP.J;.8TICN 

fRCTCCOL :3 '=WITC::ED ,0 FFF 
·:ALL ·::::C:JR :::AE.:~lC~,TET:CS 

:RE F RE S ENTAT :"= .. '1: 

:':::-es:3 DRAW ":':' :::eSU1':".e 

El bowl instalado no puede ser reconocido. 

Por favor controle bowl y calibración. 

El protocolo se cambió a FFP 

Llame a su representante de Haemonetics 

Presione ORA W para continuar 

Figura 53, Ejemplo de un mensaje de detección de tipo de bowl 

En este punto, si el operador presiona la tecla VES el equipo PCS®2 reanudará el 

proceso de recolección automáticamente usando parámetros del protocolo FFP para 

mejores resultados. 

CONFIGURACiÓN DE SUPERVISOR 

El supervisor puede programar en forma segura el equipo con seteos particulares no 

accesibles al operador, relativos a las unidades de medida de plasma y el objetivo 

de recolección. El operador puede realizar un test del menú de configuración del 

supervisor, para verificar que el brazo de pesada del PCS2 esté dentro del rango de 

calibración apropiado. 

I I 
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Acceso a la sección supervisor 

El supervisor deberá: 

Encender el equipo PCS®2. 

Permitir que el equipo realice testeo de display. 

Inmediatamente presionar y mantener la tecla PROTOCOL hasta que se muestre 

el siguiente mensaje: 

3t'FER""lI30R ,:O:¡F:G·7JRA:rCN 

--- -WE:(·dER CEE·,':"K 

FLASl·:A t'r:n T ;,::,.:r;. 'IAR-:;ETS 

RE3ET SUf'Ep."lIeCR CONFIG 

Figura 54, Menú inicial de configuración de supervisor. 

Una vez que se exhiba este mensaje: 

Presionar la tecla de MODIFY PROGRAM para desplazar la flecha de selección. 

Presionar la tecla DRAW para confirmar la selección. 

Los valores por defecto serán seteados por el técnico de Haemonetics cuando 

instale el software y serán 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 opción WEIGHER CHECK. 

Presionar la tecla DRAW para entrar al sub-menú. 

WE:='3HER O::::P:E,::I"~ 

WE='::'ET ~ " 

Figura 55, Sub-menú de chequeo de balanza. 

1 

! 
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El operador puede realizar el chequeo con una pesa certificada, ubicándola en 

brazo de pesada completamente extendido para obtener resultados apropiados. 

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, la lectura debe estar 

entre 990 y 1010 gramos. 

Nota: El peso NO debe exceder los 1300 gramos. 

Elección de unidades de medición de plasma y objetivos 

Con el software, el supervisor puede decidir si las cantidades de plasma en display 

durante un proceso aparecerán en gramos o en mililitros. 

El supervisor también puede pre-seleccionar entre 3 objetivos de recolección de 

plasma, que aparecerán 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 opción PLASMA UNIT AND TARGET. 

En este punto, el supervisor verá el primer sub-menú de esta opción: 

F la.sl.'_a T.7ni,,: : Wei;¡b:: 

Figura 56, Ejemplo de sub-menú de configuración de supervisor. 

El supervisor podrá: 

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

• Presionar la tecla MODIFY PROGRAM para avanzar al siguiente sub-menú . 

Los sub-menúes disponibles y sus correspondientes valores se ven en la siguiente 

tabla: 
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Parámetro 

Valor por 
Rango de valores Incremento 

defecto 

Unidad de plasma Peso Peso I Volumen ---

Objetivo de plasma en pantalla SI Sil No ---

Objetivo de plasma Bajo 650 0-1000 1 

Objetivo de plasma Medio 750 0-1000 1 

Objetivo de plasma Alto 850 0-1000 1 

Al terminar la secuencia, el menú inicial de configuración de supervisor se mostrará 

en pantalla. 

Reprogramar datos de supervisor 

Para reprogramar o borrar algún seteo de configuración del supervisor: 

* Elegir la opción RESET SUPERVISOR CONFIG. 

Se mostrará el siguiente mensaje: 

CLEAR S~JFERVISOR D.~·_TA 

Ready ':': \:'LE.)..R IV •. TA 

::R.'J1( ::0 ·-:'LEAR, 3TOP TO EXI:' 

Figura 57, Mensaje de reprogramación de datos de supervisor 

* Presionar la tecla DRAW para borrar los valores. 

Se mostrará el mensaje inicial de configuración de supervisor y el equipo revertirá 

los valores a los que tenía por defecto. En este punto el supervisor podrá 

reprogramar cualquier seteo personalizado. 

Si el supervisor decide NO borrar los valores guardados en 'el seteo del supervisor: 

* Presionar la tecla STOP para volver al menú inicial de supervisor. 
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MANTENIMIENTO DEL EQUIPO PCS®2 

PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA 

El equipo PCS®2 fue diseñado para requerir mínimo mantenimiento por parte del 

operador. Para mantener la precisión en el funcionamiento, el operador necesita 

realizar limpieza de rutina de algunos componentes clave. 

Debería llevarse registro de estas limpiezas de rutina junto con cualquier service de 

rutina o preventivo que haga el representante de Haemonetics. 

La frecuencia de limpieza de cada equipo dependerá del número de procesos que 

se realicen. Pueden necesitarse, y deben realizarse puntualmente, limpiezas 

especiales. Haemonetics recomienda el siguiente programa de limpieza, basándose 

en un promedio de 3 procesos de recolección por día, o aproximadamente 6 por 

mes. 

* 

• 

• 

• 

Diariamente: Limpiar las superficies del exterior y los monitores de presión. 

Semanalmente: Limpiar los detectores de aire, los sensores ópticos (de vía y 

del bowl), el detector de fluidos y el interior del hueco de centrífuga. 

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

Trimestralmente: Limpiar los filtros de pantalla. 

A Advertencia: Para eliminar el peligro potencial de shock eléctrico, el 
operador debe limpiar la equipo PCS®2 cuando esté desconectado 
de una fuente de poder externa. 

La siguiente lista detalla el material básico requerido para limpieza de rutina: 

• Solución de limpieza desinfectante, específica para patógenos propios de la 
sangre y compatible para limpieza de plástico Lexan®. 

• Agua tibia. 

• Alcohol isopropílico al 70%. 

• Gasa o paño libre de pelusas (para limpieza y secado). 

• Hisopos de algodón. 

• Guantes de protección. 

• Llave de cabeza hexagonal N° 10 (provista con el equipo). 

• Lubricante siliconado (usado para la junta O-ring del mandril de centrífuga). 

* Destornillador de cabezal Phillips. 
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Gabinete, panel de control y válvulas El gabinete exterior, teclado, 

válvulas deben limpiarse diariamente o bien luego de derrames, usando solución de 

limpieza apropiada. 

CD Precaución: Algunas soluciones de limpieza pueden degradar las partes de 
plástico Lexan® de las válvulas del PCS®2; solo deben usarse soluciones de 
limpieza compatibles. 

Monitores de presión Los monitores de presión (DPM/SPM) deben limpiarse 

diariamente 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 yagua tibia. 

* Secar la varilla y dejar de presionar el anillo. 

CD 
Precaución: es muy importante usar solo agua en la varilla del monitor de 
presión. Los residuos de alcoholo solución de limpieza pueden causar una 
reacción con el material plástico del filtro del set desechable y afectar la 
función del filtro. 

Detectores de aire Los DLAD1, DLAD2 Y BLAD fueron diseñados con una muesca 

para contener la vía desechable. El contenido de la vía es monitoreado por sensores 

que están ubicados internamente a cada lado de la muesca. Si algún proceso se 

interrumpe por alarma de detección de aire, el operador debería remover la vía y 

limpiar la muesca antes de continuar el proceso de recolección. 

El operador debería usar solo agua tibia y gasa libre de pelusas para limpiar y secar 

el interior de la muesca. La muesca debe mantenerse libre de partículas como 

residuos de polvo de los guantes desechables, ya que esto podría llevar a una 

errónea detección de aire. 

CD Precaución: el alcohol puede degradar el plástico del hueco y no debe 
ser usado para limpiar los detectores de aire. 

Sensores ópticos Las lentes de los sensores ópticos deben mantenerse 

completamente libres de partículas o restos que pudieran producir lecturas 

imprecisas y afectar el desempeño del equipo PCS®2. 

El operador debería usar solo agua tibia y gasa libre de pelusas para limpiar y secar 

las lentes. 
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Precaución: si la solución de limpieza llegara a tomar contacto con las 
lentes de los sensores ópticos, éstas deberían ser limpiadas 
inmediatamente con agua tibia y gasa libre de pelusas, y secadas a 
fondo. La solución salina al secarse puede dejar una película opaca en 
las lentes. 

Sensor de vía Ubicado en la cubierta superior del PCS®2, contiene dos lentes muy 

pequeñas que están centradas en cada lado de la muesca de la vía desechable. El 

operador debería pasar la gasa cuidadosamente por la muesca para limpiar y secar 

las lentes. 

Sensor óptico de bowl Está ubicado en la porción superior del hueco de la 

centrífuga. El operador debería asegurarse de que no queden manchas en la 

cubierta del lente después de haberla limpiado y secado. 

Detector de fluido Está ubicado en el interior del hueco de centrífuga. La superficie 

del detector debería limpiarse usando hisopo de algodón humedecido en alcohol 

70%. 

Componentes de la centrifuga Exceptuando el sensor óptico y el detector de 

fluido, los otros componentes de la centrífuga pueden ser limpiados rutinariamente 

usando solución de limpieza y paño 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 la base del mandril de centrífuga. Después de una limpieza a fondo, el 

operador debería aplicar una pequeña cantidad de lubricante a la junta, para 

prevenir agrietamiento. No es necesario remover la junta cuando se aplica el 

lubricante. 

En caso de un derrame de líquido el operador debería: 

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

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

* Limpiar la tapa de centrífuga con solución de limpieza. 

* Limpiar el mandril y el hueco de centrífuga (evitando las lentes de los sensores 
ópticos) usando solución desinfectante y paño libre de pelusas hasta que todo 
vestigio de sangre haya sido removido. 

* Lubricar la junta O-ring con una pequeña cantidad del lubricante siliconado. 
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Haemonetics recomienda que el operador use guantes de protección para~ 
contacto directo con la solución desinfectante y/o sangre derramada que podría 

estar presente. En el caso de un gran derrame, el líquido y/o sangre puede 

evacuarse en la bolsa de desechos biológicos peligrosos. El operador debería seguir 

los siguientes pasos y contactar al representante local de Haemonetics por más 

instrucciones antes de usar el equipo: 

* 

* 

* 

Irrigar los huecos de drenaje de la centrífuga con solución de limpieza, hasta 

que el enjuague del tubo de drenaje esté limpio de material derramado. 

Remover la bolsa y reemplazarla por una nueva. 

Desechar la bolsa usada según las políticas locales establecidas para los 

desperdicios biológicos peligrosos. 

Nota: Se puede usar para la irrigación de los huecos de drenaje una jeringa de 50 mi 

unida a una sección de 20 cm de tubería desechable. La bolsa de desechos 

biológicos peligrosos debe monitorearse para evitar desbordes. 

A 
Advertencia: Un técnico autorizado de Haemonetics debería realizar un 
control de fuga de corriente luego de un derrame importante que involucre 
al equipo PCS®2. La fuga de corriente es indicio primario de peligro de 
shock eléctrico y debe controlarse según pautas descriptas en los 
procedimientos operativos estándar locales. 

Bombas Los rotores de bomba deberían ser removidos de los huecos con la llave 

de cabeza hexagonal. Los desechos deberían removerse de los rotores y huecos de 

bombas rutinariamente, como también después de cualquier derrame, para 

contribuir con una operación eficiente del equipo PCS®2. 

Para limpieza de rutina, el operador debería: 

• Sacar el rotor de bomba de su hueco, usando la llave de cabeza hexagonal para 
remover el tornillo de bomba. 

• Limpiar el rotor y remover todo desecho de los rodillos, usando agua tibia y paño 
libre de pelusas. 

• Secar con paño libre de pelusas (o aire comprimido, si hay disponible). 

• 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 hueco, alineando el perno en cruz del rotor con el eje de bomba. 

• Reubicar y ajustar el tornillo de cabeza hexagonal. 
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En el caso de un derrame de fluido, debe seguirse el mismo método de lim , sin 

embargo, debería usarse solución de limpieza seguido de agua de enjuagu~l'i~. ¡j~Y 
cabeza de bomba no debería sumergirse en agua. 

Filtros de pantalla El equipo PCS®2 está provisto de filtros de pantalla en el fondo 

del gabinete, que eliminan el polvo del aire frío entrante. Los filtros deben limpiarse 

rutinariamente, especialmente si el polvo se hace visible en las pantallas. 

Para limpiar los filtros, el operador debe: 

* 

* 

* 

* 

* 

* 

* 

Remover las chapas de retención usando destomillador de cabezal Phillips. 

Remover los filtros de pantalla del panel. 

Enjuagar las pantallas con agua corriente. NO USAR ningún agente de 

limpieza. 

Escurrir cuidadosamente las pantallas para remover el exceso de agua. 

Ubicar las pantallas en un paño seco y limpio, y dejar secar por completo. 

Reinsertar las pantallas en el panel, asegurándose de que todas las aberturas 

están completamente cubiertas por el filtro. 

Reubicar las chapas de retención y ajustar los tornillos. 

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

Lector de código de barras La ventana del lector debe limpiarse con un paño libre 

de pelusas yagua, y después secarse. Debe limpiarse siempre que se acumule el 

polvo o se derrame líquido. Para una limpieza óptima, el operador debería remover 

la protección alrededor de la ventana y reubicarla una vez que la haya limpiado. 

Nombre del responsable técnico: Farm. Andrea Caminos. 

Autorizado por la ANMAT PM-238-41. 

Condición de venta: 

Grifols Argentina, S.A, - Sistema PCS®2 de Haemonetics Página 79/79. 



• ~¿.9'add 
9'~.{,g~ 

~,J~ 
A.N.MAT 

"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-20523/09-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° .. 4 ... 0···2·· 2 
y de acuerdo a lo solicitado por GRIFOLS ARGENTINA SA, se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de recolección de plasma 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-405 - Unidades de aféresis. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Haemonetics 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: recolección de plasma utilizando tecnologías de aféresis 

automatizada. El plasma recogido puede destinarse a la transfusión terapéutica. 

También puede ser conservado, usado como fuente de plasma y subsecuentemente 

fraccionado en productos derivados del plasma. 

Modelo/s: 

Equipo PCS®2 

Descartables: 

Referencia (LN) 620E- Set de recolección de plasma 

- Refe.fl rr ncia (LN) 00620-00 - Arnés para recolección de plasma de donante 

~!í 



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 NaCI para recolección de plasma 

Referencia (LN) 690- Set de recolección de plasma con pocas plaquetas 

(plasma pobre en plaquetas) 

Referencia (LN) 00690-00 - Bolsa para recolección de plasma 

Referencia (LN) 692 - Bolsa de recolección con adaptador de NaCI 

Referencia (LN) 00692-00 - Bolsa para recolección de plasma 

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

Periodo de vida útil: 

5 años para: 

- 620E- Set de recolección de plasma 

- 00620-00 - Arnés para recolección de plasma de donante 

- 625B, 625B-JE, 625FC y 625HS - Bowl de aféresis de plasma 

- 0625B-00 - Bowl centrifugo moldeado por soplado 

- 00697-00 - Adaptador de linea de efluentes 

3 años para: 

- 627- Adaptador NaCI para recolección de plasma 

- 00690-00 - Bolsa para recolección de plasma 

- 692 - Bolsa de recolección con adaptador de NaCI 

- 00692-00 - Bolsa para recolección de plasma 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: 

1- Haemonetics Corporation. 

2- Haemonetics (U K) L TD 

3- PT JMS Batan 

aboración: 
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1- 400 Wood Road, Braintree, Massachuset!s 02184, Estados Unidos 

2- 5, Ashley Orive, Bothwell, Scotland G71 8BS, Reino Unido 

3- Lot 211 Jalan Beringin, Batamindo Ind, Park Muka Kuning, Batam, Indonesia 

29433. 

Se extiende a GRIFOLS ARGENTINA SA el Certificado PM-238-41, en la Ciudad de 

. ~ O JUL 2010' Buenos Aires, a ................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 

DR. CA L S CHIALE 
INT RVENTOR 

N.M.A.T. 


