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;

VISTO el Expediente NO 1-47-0-8183-14-3 del Registro de esta,,
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología ¡Médica,
(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TERUMO BC ¡LATIN

AMERICA S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción,
en el RPPTM NO PM-929-39, denominado: SISTEMA AUTOMÁTICO DE

RECOLECCIÓNDE COMPONENTESSANGUÍNEOS, marca TRIMA ACCEL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos ~e la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490(92 Y Decreto N° 101 dei 16 de diciembre de 2015.
,
I
I

Por ello; i
ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA
,

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N0 PM-929-39, correspondiente al producto médico deno~inado:
• • L

SISTEMA AUTOMATICO DE RECOLECCION DE COMPONENTESSANGU'INEOS,

marca TRIMA ACCEL, propiedad de la Arma TERUMO BCT LATIN AMERlbA S.A.

obtenido a través de la Disposición ANMAT NO 2478 de fecha 28 de ~ayo de
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2009, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripciórl en el,
, : ,

RPPTM NO PM-929-39, denominado: SISTEMA AUTOMATICO DE RECOLECCION

DE COMPONENTES SANGUÍNEOS, marca TF\rMA ACCEL. l
ARTÍCULO 3°._ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaci nes el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que Cleberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-929-39.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas noti(íquese, .
al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la pi¡esente

Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de Uso•
autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Autorización de Modifica_cionesal certihcado.

Cumplido, archívese.

Expedíente NO1-47-0-8183-14-3

DISPOSICIÓN N°

eat¿;-
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MDDIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicalentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DisJosición

~..1..3..6..8..9a los' efectos de su anexado en el Certificado de InscriPCidn en el

RPPTM NO PM-929-39 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma TERU~O BCT

LATIN AMERICA SA, la modificación de ios datos característicos, que figJran en

la tabla al pie, del producto inscrípto en RPPTM bajo: I
Nombre genérico aprobado: SISTEMA AUTOMÁTICO DE RECOLECCI@N DE

COMPONENTES SANGUÍNEOS,

Marca: TRIMA ACCEL,

Clase de Riesgo: III

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2478/09,

Tramitado por expediente N° 1-47-19618-08-1-

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION

AUTORIZADA ,
I

Vigencia del 28 de mayo de 2014 28 de mayo de 2019'

Certificado

Nombre Sistema Automático de Unidad de Aféresis

descriptivo Recolección de .
Componentes Sanguíneos

Marca Trima Accel Terumo BCT I
Modelo #81000 Trima Accel Collection

System¡ Número de

Catalogo: 81000,

/{
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Lugar de 10811 W. Collins Avenue, 10811 West Collins Ave.,

elaboración Lakewood - CO 80215- Lakewood, CO80215,

4498, Estados Unidos. Estados Unidos. I
•,

Indicación de Uso Indicado para ser utilizado El sistema Trima Accel es

en procedimientos un separador automftico

automáticos de recolección de células sanguíneas

de componentes diseñado para la

sanguíneos. recolección de

componentes sanguíneos

y su posterior tranSf~Sión

a los pacientes. ¡
Periodo de vida 10 años No aplica.

útil

Rótulo Aprobado por Disposición a fs. 133.

ANMAT N° 2478/09

Instrucciones de Aprobado por Disposición a fs. 134 a 167.

Uso ANMAT N° 2478/09

I
:~:e~e:e:::iosnó~:o~iene valor probatorio anexado al certificado de Autorrción

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTr a la

firma TERUMOBCT LATIN AMERICA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en

el RPPTM N0 PM-929-39, en la Ciudad de Buenos Aires, ! los

días ....t~..0.1e .2011
Expediente N° 1-47-0-8183-14-3

DISPOSICIÓN N°e -'3686
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Terumo BCT, INC.
10811 West Collins Ave.
Lakewood
ca 80215 Estados Unidos
Teléfono: +l 877 339 4228

Terumo BCT Latin America S.A.
La Pampa 1517 piso 12, (C1428DZE)
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

TERUMOBCT
PROYECTO DE ROTULO ~~1~~')'

Unidad de Aféresis ,~' ¡(j..,9,..
Marca: Terumo BCT '~ ~J.J19)

Modelo: Trima Accel Collection System. Cafálogo: 81000 '~

.*"4868tjl ,Fabricado por:

Importado por:

Unidad de Aféresis
Marca: Terumo BCT
Modelo: Trima Accel Collection System. Catálogo: 81000
Serie: xxxxxxx

Alimentación eléctrica:

100 a 240 VCA, 50 a 60 Hz

Condiciones ambientales de funcionamiento:

Temperatura: 15,5 a 27,7 oC (60 a 82°F)

Humeqad: 8 a 80 % de humedad relativa, sin condensación

Condiciones de almacenamiento y transporte:
,

Temperatura: Oa 60 oC (32 a 140°F)

Condición de Venta:

~
I

¡Ivana Muzzolini
Farmaceúlica !
ula Nac. Nro 14457

I

w!i\ll\lR por la ANMAT PM 929-39
ri "1" '" R"""'II':l"~O'\l f4.~.II", _"" •.'\.1' ~

Latín Amenc...;¡S,A.

,
rector Técnico: Farmacéutica - Silvana Muzzolini - MN 14457

UNLOCKING THE POTENTIAL OF 8LOOD I TERUMD8CT.COM

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,

G
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Unidad de Aféresis
Marca: Terumo BCT

Modelo: Trima Accel Colleetion Svstem. Catálogo: RiQOº

Fabricado por: Terumo BCT, INC.
10811 West Collins Ave.
Lakewood
CO 80215 Estados Unidos
Teléfono: +1877 3394228

Importado por: Terumo BCTLatin America S.A.
La Pampa 1517 piso 12, (C1428DZE)

Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5530-5214
Fax: 5530-5201

Unidad de Aféresis
Marca: Terumo 5CT
Modelo: Trima Accel Collection System. Catálogo: 81000
Serie: xxxxxxx

Condición de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Alimentación eléctrica

Entrada 100 a 240 VeA de RMS (media cuadrática), 50 a 60 Hz, 700 vatios como máximo (sin
Seal Safe), con disyuntor para la protección frente a sobrecorriente

Corriente de entrada 100 a 127 VeA: 10 a 8 A 50/60 Hz, 200 a 240 VCA: 5 a 4 A 50/60 Hz

Condiciones ambientales de funcionamiento:

Temperatura: 15,5 a 27,7 oC (60 a 82 °F)

Humedad: 8 a 80 % de humedad relativa (HR), sin condensación

("V Condiciones de transporte y almacenamiento:

emperatura de almacenamiento: O a 60 oC (32 a 140 °F)

ir ctor Técnico: Farmacéutica - Silvana Muzzolini - MN 14457

f<JE'li> por la ANMAT PM 929-39
.~'" ,),';;',,'1'",R""" 'h'~~:,~.. ."' " '" ,. ' '~

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOO I TERUMOflCT,COM

~ 'a Muzzolini
~maceútica

Matrícula Nac, Nro 14457
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El sistema Trima Accel es un separador automático de células sanguíneas diseña~t~~'~ '~#f
recolección de componentes sanguíneos y su posterior transfusión a los pacientes. ~~

Instalación del sistema Trima Accel

Las instrucciones para desembalar y ensamblar el sistema Trima Accel que se incluyen con el
embalaje están dirigidas al representante del servicio técnico autorizado como guía de
instalación del sistema Trima Acce!. Una vez desembalado y montado el sistema Trima Accel,
el representante autorizado del servicio técnico lo comprobará para determinar si funciona
correctamente,

El representante autorizado del serVICIO técnico iniciará una serie de pruebas de
autodiagnóstico del sistema Trima Acce!. Cada vez que usted realice un procedimiento de
recolección, el sistema Trima Accel pasará por la misma serie de pruebas de autodiagnóstiCo,.

Se efectúan automáticamente cuatro grupos de pruebas en cuatro etapas diferentes ',del
procedimiento de recolección. Si el sistema Trima Accel detecta algún problema, mostrará una
alerta o alarma. Si no detecta un problema, el proceso de recolección seguirá normalmente.,
Esto garantiza que el sistema Trima Accel funcione correctamente cada vez que realice un
procedimiento de recolección.

Tabla 1-1: Lista de pruebas de autodiagnóstico del sistema Trima Accel

Nombre dElI grupo de
pruebas

Pruella de t'ncellClido-

,¿Cu;'indo se .-e-altzan las
pruebas?

Al encenO<! r El s.is:r-e-ma
Trtnal AttE'1

Ante-s de {]~J'" ~I slStt!m3 leo
sollclile que con~e lA,bOlS3
d,A(;

¿Qué funciones se
prue'!r.m?

• Cierre de t1¡pueJt.1 óe la
centrffw;;a
FunaonamiGnto. del
detecoor el<:! fu~a'S
Qrdenadores del 30'arnto
Fuenle~ele ~mYltacl611
dentrG diM' aoar2ito
Hmoonarnlento d€!l
,COfltrol do?' la 1ueJIte de
.almema.cIOn
PoslCtttln del C3S€W del
ogulpo Oí! IIn&ss
Ftmaunam lento de las
•••,at-V'ulas

F-l!ndonam lenta del
sensor ele pti'!Slon M
occ ••....,
Obs-1rtJ~~ enI~
bomt!'ó!ls

• Funoonaml&nto de I=ls
bomtl\lls

'Mla'nlfil'S el !:lStama 1nma
A..~~l 'ilS12:C('b.1 ndo AG

Durante el Drtmer CIOO ~
extraccioo

U LOCKING THE POTENTIAL OF BLOOO I TERUMoeCT.COM

• C3!lhr:u:lión df;l diltectcr
de hem3.r.es

DeU!rn:Ofd~l nl-m de AC

VClOCidad de 13 canuffuga
FuncM>n.amle-mo- det
sem¡,or Ije n1¥e1 :infenor

FlJnaon.¡mle-nIQ del ~'I . . .
sensor oe ntvoel'SlIperiOPI v naMUZZOlin~

Fa maceútica
Matrícula Nac. Nro 1 457 I

PigZde34



Transporte del sistema lrima Accel

1. Asegúrese de que se haya retirado el equipo de líneas.
2. Apague el sistema Trima Accel.
3. Desenchufe el sistema Trima Accel y asegure el cable de alimentación, como se muestra en

la Ilustración 1-3.
Nota: Los sistemas Trima Accel con número de serie menor a lT00560 no tienen un bolsillo•
para guardar el cable de alimentación en la parte posterior del cuerpo del aparato. En
dichos sistemas, se puede quitar el cable para el transporte .

•
•

1,,
\
"

\~

•

b:tmClM 1.3:~ de dmentICIón ~

Presione el botón de liberación del poste IV y bájelo.-....
,"" ~ ..:.~

SilvanSIU. Unl
Far a -'

Malrlcula 4457
1INl0000lNG THI;: POTENTlAI. Of BLOOD ITERlN08CT,COM

4. Baje la pantalla y déjela descansar sobre el panel frontal.
Nota: Los sistemas Trima Accel con número de serie menor a lT00560 tienen un botón de
liberación de la pantalla en la parte superior del panel frontal, a la derecha de la pantalla.
En esos sistemas, presione el botón de liberación para poder bajar la pantalla. I

6. Extsa~~ el cabezal cortador/sellador móvil Seal Safe de su soporte y desenchufe el cable ~e
G 'rertonelrlÓfl!:;dé:tadiofrecuencia (RF) del costado del sistema Trima Accel. Transporte el
i .3~1e~~iqri~l~or portátil Seal Safe por separado para evitar dañar el cabezal. !
.eSI el lector de códigos de barras está conectado, desconéctelo del sistema Trima Accel y
transpórtelo por separado para evitar dañarlo.
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8. Presione el pedal de las ruedas (situado en la parte frontal del sistema Trima AC~... ol~....'Si

debajode la puertade la centrifuga)y cOlóqueloen ia posicióndedesPlaza~:8~

• A fin de bloquear las ruedas delanteras de manera que queden alineadas en posición
conveniente para desplazar el aparato por un pasillo, presione el pedal de las ruedas
hacia la izquierda.

• Para el libre movimiento de las ruedas, presione el pedal de las ruedas hacia la posidón
horizontal.

• Para bloquear las ruedas una vez que el aparato Trima Accel esté en la posición deseada
para realizar procedimientos, presione el pedal de las ruedas hacia la derecha.

Observe que las ruedas traseras siempre tienen libertad de movimiento.

IkIStradón 1. 7~Pe<lal de blOQueo ele tas ruedas

UM.OCKINO mE roTEIH1AI. OF 8l-000 I T£Rl,IMOOCT.CCW

Nota: Para protegerlo, cubra el sistema Trima Accel con una cubierta reforzada o una manta de
transporte antes de cargarlo. El conjunto de cubierta reforzada Trima es ideal para e~te

propósito. l
9. Cargue el sistema Trima Accel en el vehículo de carga. El sistema Trima Accel debe es ar

en una superficie plana y nivelada, y la puerta elevadora del vehículo de carga, totalme7te
bajada. Haga rodar el sistema Trima Accel por la puerta elevadora con el asa hacia el
vehículo de carga. r

10. Ajuste el pedal de las ruedas en la posición de frenado. I

11. Aviso: Para evitar que los usuarios se lesionen o que el aparato se dañe, emplee técnicas
de elevación adecuadas al levantar el sistema Trima Accel.

12. Utilice la puerta elevadora. El sistema Trima Accel está más propenso a caerse de la
puerta elevadora cuando ésta esté en funcionamiento. Si es posible, coloque una mano en
el sistema Trima Accel y con la otra ponga en funCionamiento el control de la puerta
elevadora.

13. Asegure el sistema Trima Accel dentro del vehículo de carga.
14. Cuando haya cargado el sistema Trima Accel en el vehículo de carga, asegúrelo en Ija

pared mediante una correa de sujeción de la carga. Apriete la correa de sujeción de ,la
carga y ajuste el pedal de las ruedas en la posición de frenado.. .

15. Asegúrese de que el resto de accesorios del equipo del vehículo de carga estén sujetos !=le
forma correcta para evitar que se produzcan daños en el sistema Trima Accel. ~

Glad)'s Servi3 . ~¡¡vana Muzzolinl'• R, ...,.l_'~..:-.~ Fna\ de "l1nl'\5 ~.. .'~;., ~~ armaceútica ;
i i' n I10 '" a Nac. Nro 14457,

El sistema Trima Accel se puede transportar horizontalmente en un vehículo. Siga estos paso~:,
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1. RealIce los pasos del 1 al 7 anteriores. ~ •.- ;¿?JI-"Z~)
2. Retire el plato de separación de la centrífuga y transpórtelo por separado. ""l~" .p,?
3. Incline el sistema Trima Accel hacia atrás, de modo que las ruedas delanteras se leva r/
del piso. I
4. Coloque con cuidado el sistema Trima Accel de modo que descanse sobre sus ruedas
traseras y las dos pequeñas ruedas grises que están en el asa del sistema.
5. Con sumo cuidado, cargue el sistema Trima Accel en su vehículo .

..~..",
lustración 1-8: Ruedas d!l asa para el triJTlsportE hortzorrtal de la unJliad

InstalaciÓn del sistema Trima Accel en el lugar de donaciones

1. Una vez en el lugar de destino, descargue cuidadosamente el sistema Trima Accel de su
vehículo.

2. Coloque el sistema en el emplazamiento deseado y presione el pedal de las ruedas hacia la
derecha para trabar las ruedas y mantener el sistema fijo en su lugar. I

1. Aviso: Cerciórese de que el pedal de las ruedas quede presionado hacia la derecha
(bloqueado), de manera que el sistema Trima Accel no se mueva durante los
procedimientos.

2. Levante la pantalla hasta que quede completamente vertical.
3. Nota: Los sistemas Trima Accel con número de serie menor a lTOOS60 tienen un botón de

liberación de la pantalla en la parte superior del panel frontal, a la derecha de la pantal!a.
En esos sistemas, presione el botón de liberación para poder bajar la pantalla.

4. Presione el botón de liberación del poste IV y súbalo.
S. Enchufe el cable de interconexión RF de Seal Safe en el conector del sistema Trima Accel y

monte el cabezal cortador/sellador de Seal Safe en su soporte.
6. Conecte el lector de códigos de barras (opcional) al sistema Trima Accel.
7. Enchufe el sistema Trima Accel.
8. Encienda el sistema.

cendido del sistema Trima Accel

. Asegúrese de haber conectado el cable de alimentación correcto al sistema Trima Accel y de
haberlo enchufado en una toma de corriente adecuada.

2. ~~_f~e~1"irt~H'.Ptot:Situado en la parte superior del costado derecho del aparato.
d ~\I\~,;:¡~"

", 13\ e ~c..A.el l(l.'JI""I Pon,e .•..
,~B

Silvana Muzzolini ~
Farmaceulica

Matrícula Nac. NIO 14457
HLOC!<IH(l 111£ POTEtITIAI. Of 6LOOO IT£RUYOOCT.COIo1
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El sistema Trima Accel llevará a cabo una serie de pruebas de autodiagnóstico. En "Instalación
del sistema Trima Accel" encontrará una lista completa de los aspectos que se verifican
durante las pruebas. Una vez finalizadas las pruebas de autodiagn6stico, aparecerá la pant~lla
Inf. donante/colocar sistema.

Nota: El icono de "no conectar al donante" es una función de seguridad que aparece en la
pantalla hasta que se muestra el botón comenzar prep. donante, funciona como recordatorio
de que no se debe conectar al donante antes de que el sistema lo solicite.

Apagado del sistema Trima Accel

Para apagar el sistema Trima Accel, pulse el interruptor de alimentación situado en la parte
superior del costado derecho de la unidad. Aunque se puede apagar el sistema en cualquier
momento, el mejor momento para hacerlo es cuando el sistema lo solicita o cuando aparece' la
pantalla principal. No apague el sistema mientras se muestre un mensaje que le indique q'ue
espere, ya que se podría dañar el sistema de archivos en el disco duro.

Nunca apague el sistema:

• Si el sistema está saliendo de la configuración y en la línea de estado se lee el mensaje "Un
momento, por favor. (Saliendo de la configuración ... )".

• Si el sistema está entrando en el modo de selección de procedimiento y en la línea de
estado se lee el mensaje "un momento por favor - optimización en curso".

• Si después de haber seleccionado "proc. siguiente" se lee un mensaje del sistema que dice
"fin de procedimiento, por favor espere hasta que el aparato se prepare para el nuevo
procedimiento".

• Cuando el mensaje de la línea de estado indique "por favor, espere",

IntroducciÓn de la información del donante

~

ana Mu~~o!¡ni
rmaceullca '~'.J.I

u a Nac:. Nro 14457
UNlOCllIH(l THt! POTEN1l4L Ol' BLOOD ITERlJIoIOBCT.COM

,
El siguiente procedimiento explica cómo introducir la información del donante (sexo, altura,
peso, hematocrito previo, recuento previo de plaquetas y grupo sanguíneo) y cómo seleccionar
el mejor procedimiento para éste basándose en las recomendaciones del sistema Trima Accel.

Gladys Ser\~a I

! ~f1llsis'tema\'J~roª,~:~<;.~elutiliza datos de sexo, altura y peso del donante para calcular su
IU •• SkJ,Mn .tDlal:.<lÍlJl;angre (VTS).
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1. Pulse InL donante,en la pantalla principal de Inf, donante/colocar sistema, AParl~~"::\a"""?9'J
pantalla de mFormaclon del donante, con botones que representan el sexo, la altura y ~b-- #
del donante.

Nota: El icono de "no conectar al donante" es una función de seguridad que aparece en la
pantalla hasta que se muestra el botón comenzar prep. donante. Funciona como recordatorio
de que no se debe conectar al donante antes de que el sistema lo solicite.

!
1

2. Pulse los botones que aparecen en la pantalla e introduzca los datos del donante según los
procedimientos operativos y políticas que sean estándar en su centro.

Nota: Si necesita hacer una corrección, pulse el botón de cancelar (con el rótulo "en) e
introduzca la información modificada.

Nota: Si para uno de los parámetros del donante se introduce un valor que excede los límites
permitidos, en la línea de estado se verá un mensaje del sistema que indique "Valor fuera de
los límites",

El sistema Trima Accel calcula el volumen sanguíneo total basándose en la información de
sexo, altura y peso.

3. Verifique la información del donante y pulse confirmar inf.

La pantalla gr. sanguíneojhematocritojrec. previo de plaquetas aparecerá una vez que haya
confirmado la información del donante. En dicha pantalla se incluyen botones para el grupo
sanguíneo, el hematocrito y el recuento previo de plaquetas del donante.

4. Pulse los botones que aparecen en la pantalla e introduzca los datos del donante según los
procedimientos operativos y políticas que sean estándar en su centro: grupo sanguíneo
(opcional - Nota: Si no se introduce un grupo sanguíneo, sólo aparecerán los procedimientos
e estén configurados para todos los grupos sanguíneos), hematocrito y recuento previo de
¡aquetas,

PoIgld.34~

ana Muzzolini
armaceútica

atrícula Nac. Nro 14457

ata: Si su centro no requiere información sobre grupo sanguíneo, no necesita pulsar gr.
guíneo. Si lo pulsa por error, pulse intro en el teclado de letras para que desaparezca el
It
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Nota: Durante la validación del sistema Trima Accel, los recuentos previos de plaqJ~t s sJW(J( .
determinaron sobre la base de muestras de sangre tomadas al donante inmediatament~~ ..e¡ ~
de iniciar el procedimiento. Este valor le ofrece la predicción más exacta pO¡ib~~).
rendimiento de plaquetas que puede esperarse durante un procedimiento de recoremlll ..:t'~6
Nota: No se ha comprobado cómo funciona el sistema Trima Accel cuando los recuentos
previos de plaquetas exceden de 575.000 por microlitro.

Pantalla de selección del procedimiento

Una vez que se introduce la información del donante, el sistema muestra la pantalla de
selección del procedimiento. En esta pantalla aparecerá un solo procedimiento óptimo o una
lista de procedimientos deseables, encabezada por el de máxima prioridad resaltado en
amarillo. Cada procedimiento conduce a un conjunto diferente de productos recolectados.

Si aparece el icono de una gota verde, el procedimiento necesita el uso de fluido de reposicion.

Si aparece el icono de una lupa, es posible que se le pida que mida el contenido de leucocitos
en el producto de plaquetas. Tras la recolección, en las pantallas resumen de final de proceso,
se proporcionan instrucciones para cualquier medición que se requiera. Encontrara
instrucciones en los procedimientos operativos estándar de su centro.

Un asterisco indica que el producto de plaquetas se ha configurado con una concentración que
excede el limite de almacenamiento recomendado para una recolección de plaquetas estándar,
Consulte los procedimientos operativos estándar de su centro sanitario en busca de
instrucciones.

Ninguno de los procedimientos mostrados excederá la duración maxlma de recolección
configurada para su centro. La clasificación de prioridad de los 'procedimientos que viene
determinada por la configuración del sistema. Los procedimientos ofrecidos están
determinados por factores que incluyen el tiempo, la información del donante y los parámetros
de seguridad del sistema Trima Accel.

Selección de un procedimiento de recolección

Nota: Si colocó un equipo de líneas antes de introducir la información del donante, la pantalla
de selección del procedimiento sólo muestra aquellos procedimientos que puedan llevarse a
cabo mediante ese equipo de líneas.

Nota: Si no se introdujo un recuento de plaquetas, el sistema utiliza 200.000 como valor por
omisión. En ese caso, es posible que el cálculo del rendimiento esperado no sea preciso.

El procedimiento de recolección óptimo siempre aparece primero en la lista. Para aceptar el
procedimiento óptimo, pulse confirmar procedo y después prosiga en "Descripción general
del equipo de líneas y del casete" .

. ~s ~cionar !Jn procedimiento de recolección alternativo, pulse el botón menor
egiq!J~feMHiCfá.~~~~O[¡'tiese resalte en amarillo el procedimiento deseado. Si desea volver a un

I 1110BCT lahil fl,menca ~.A. ~. vana Muzzolinl
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Cuando se selecciona un procedimiento de recolección, se dispone de varias opciones. Base sus
decisiones en las necesidades del donante y de su centro.

11,
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procedimientoque se dejó atrás, pulsemayorpreferenciahasta ~ue~~2r;sa;t~;n a~¡1I:0t4 .~]
el procedimiento deseado. A continuación, pulse confirmar procedo para acep'~ .er ,f~
procedimiento y después prosiga en "Descripción general del equipo de líneas y del cas~)O'-',2i'/

3. Si el donante sólo puede quedarse un tiempo limitado, pulse reloj para eliminar los
procedimientos que tarden más que el tiempo de donación deseado. Sobre la pantalla de
selección del procedimiento aparecerá un teclado numérico.

4. Nota: La duración introducida para el procedimiento no incluye la devolución al donante,
que tarda entre 4 y 5 minutos más.

5. Mediante el teclado¡ introduzca el tiempo total en minutos de que dispone el donante para
el procedimiento de recolección y después pulse intro.

6. Sólo aparecerán los procedimientos que puedan completarse dentro de la nueva duración
máxima.

7. Si no se pueden recolectar productos (debido a las limitaciones de tiempo del donante o del
centro), aparecerá el mensaje "no hay producto disponible". Pida al administrador del
sistema de su centro que le indique cómo proceder.

8. Nota: Si al reducir la duración máxima del procedimiento en la pantalla de selección del
procedimiento aparece el mensaje "no hay producto disponible", puede volver a ajustar el
tiempo máximo de donación pulsando e introduciendo una duración mayor. Se verá una
lista de los procedimientos disponibles. El tiempo del procedimiento nunca puede superar la
duración máxima establecida para los procedimientos durante la configuración del sistema
Trima Accel.

9. Nota: Si ya ha colocado un equipo de líneas y selecciona un procedimiento que requiere un
fluido de reposición, la pantalla le pedirá que conecte el fluido de reposición una vez que
haya confirmado el procedimiento. Sólo se recibirá esta indicación si Fluido de reposición
está activado.

lO.Seleccione el procedimiento óptimo o utilice los botones menor preferencia y mayor
preferencia para seleccionar un procedimiento diferente.

11.Después de haber seleccionado un procedimiento, pulse confirmar procedo Y después
prosiga en "Instalación del equipo de líneas".

Colocación del casete

1. Extraiga el casete del embalaje.

Utilizando las dos manos, coloque la parte inferior del casete dentro del borde inferior del
soporte del casete, alineando los cabezales de las bombas con sus respectivas bombas.
Asegúrese de que la parte inferior del casete se encuentre dentro de los tres puntos del riel

~ Inferior
é..-- . ro , __

•• I •.. r

ladys Servia
.," " . '~1:tt.:4-~~f1S4Itd'e'tol0cad.'ó-ll de! casete Trlma Acce1

seT Latll1 ¡"¡"1¿1'I~ S..~.
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&-2. Utilizando las dos manos, presione sobre las esquinas superiores del casete para en(á~~'~\~¿.q.,?\

en el soporte del casete hasta que oiga un "clie" que indicará su eOloe~eióne,~mPI~ta" [ IL6)~J)
3. Prosiga en "Colocación del canal en el plato de separación", - , ''-'-.-'"~:",,:,~.j(j,:' ~"@. ,;;./,

"'D- '0-~<::~")'J
Aviso: NO conecte el anticoagulante ni la solución fisiológica hasta que el sistema Trima Acce--
se lo indique. Si lo hace, se generará una alarma no recuperable al término de la prueba del
equipo de líneas o durante el primer ciclo después de conectar al donante.

Nota: No pulse continuar hasta que haya colocado el casete y el canal.

Colocación del canal en el plato de separación

9~~~ >--~5/./:-~-

i !1~43
-- ....• .;;

ltu:3trnctoo ,3-5. Garml de etapa üntca I1I!'I
sistema. Tnma Ac~

1 """'"2 C»~ru-SlJ()erroI
a Rodnmfe11ta superk1r
.•. ftndmrm.nto tnferm
5- Unen. (Ier ~ de l:I cemrtfugn
6 ~Iat ~ 13emtrttuIJ8
7 Qimmra¡je ret:oIea:iOn
8 ~ lRS (sota en e1;Ufpos :lptDS p;2I"liI

¡:t:l.quem)
9 Puma de entral1::i

Nota: El plato de separación Trima Accel consiste en una sola pieza, que contiene una banda
metálica, un soporte del collar de la centrífuga, una abrazadera para la cámara LRS y un
agujero en su parte inferior para que el usuario pueda pasar un dedo, facilitando la extracción
del canal.

1. Extraiga el canal del embalaje.
2. Abra la puerta de la centrífuga apretando el asa para destrabar su cierre y después baje con
cuidado la puerta.
3. Gire la centrífuga de forma que su brazo quede a la izquierda y el puerto de colocación en la
parte delantera.

Silvana~
Farmaceúlica

Matricula Nac. Nro 14457
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3

1 pe3tode sepafZClón
2 PuertD de-cOloclc:lón
3: Bruza de l::l.centrrfuga

adys Sel\'ia .
'""1'\ ~"A~lIr,t:~Re'lUt?t01,OS"re ,u,.~~" ~" -
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4, Localice el pasador de cierre del plato de separación en la barra horizontal que sob sa'e7, ';\"
hacia, el centro del plato, Levante el cierre empujando el pasador en dirección al centr,Q. ~.J.~J...~
centrifuga, a la vez que tira del cierre hacia arriba. - f' ~a8\~1 I

.• Q e.: I ~).

tluStracIÓfl3-6: Pasador de derre del J)tato de separación
5. Doble el canal por la mitad y, si hay una cámara LRS, introdúzcata dentro del canal dobla~o,
cuidando de que el lado más largo de la cámara quede alineado con el del canal.

6. Introduzca suave y gradualmente el canal en el puerto de colocación y empújel0
hacerlo pasar a través de la abertura.

I
para

Ger

La cámara LRS tiene aproximadamente la misma anchura que la abertura del puerto de
colocación. Introduzca el canal con cuidado para evitar que se dañe.

7. Baje el pasador y déjelo encajado .

.GGo,m~ndo con.la cámara de recolección a la izquierda del canal, presione el canal para
e~éf¡~~'eñRta1tH;ñci~a del plato de separación, de manera que el puerto de entrada sea lo

.llú1lb'3.~n'\Jl(flYem~.encajado. Pase el dedo a lo largo de la ranura del plato de separación
asegurándose de que el canal esté a ras o por debajo del plato.

c3iMuzzolinlceü¡ica
UItlOCIlIIIQTHElPOTEtNlW.Ol'BLOOO 1ll:IWMOBCT.COloI Ma ac. Nro14457 ' .•11110).0
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9. Si hay una cámara LRS, colóquela en su abrazadera, procurando que el resorte e la
abrazadera mantenga sujeta la cámara.

El resorte de la abrazadera LRS hará "clie" cuando la cámara LRS esté correctamente colocada.

Aviso: Al colocar el canal y la cámara LRS en el plato de separación de la centrífuga, tenga
cuidado de no tirar de las líneas, porque pOdría provocar la aparición de fugas en ellas.

Ir.
lIullllilc!ó:l3. 7: RP3!l~e¡je 1<1lOmz:acln
10. Ponga el collar de la centrífuga por encima del cierre del plato de separación y empuje el
collar para que encaje en el soporte hasta que oiga un "die" y sobresalga del pasador de
bloqueo (o de desbloqueo).

El collar de la centrífuga estará correctamente colocado en el soporte cuando la línea de
entrada (línea roja) salga del collar junto a la muesca redonda del soporte. Para impedir que se
rompan las líneas durante el procedimiento, es muy importante asegurarse de que el pasador
de bloqueo esté completamente extendido.

l' l'_ L- -,- ,~-_._- ,-' ' '1

Sopm1:e del OOIJ'lf d!' la CI1!",rf!U1lI:lI
Pnsn--1nr de tt1)q1lt!lD

lln~ Ifp entm1la (Irne::lrn:j:;l
••. , .da

nt .. iodf.ro:P,£::lj~".'_C£lR¿Ji~élclla parte más estrecha o fina del rapamiento inferior en el soporte
]e ~11n6'líI','l"'a\ln;'menea SA
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12. Empuje con firmeza la parte más estrecha o fina del rodamiento superior en el soporte
superior.

Asegúrese de que ni la línea del collar de la centrífuga
estén torcidas.

I
ni la porción blanca trenzada del bucle

13. Con el collar debajo de la parte superior del soporte, inserte la línea (que se extiende hada
arriba desde el rodamiento superior) dentro del soporte.

14. Desde abajo, tire de la línea hacia arriba hasta que encaje completamente en su lugar.

ci"fi

Gire la centrífuga por lo menos una vuelta completa y compruebe que las líneas y los
rodamientos estén bien colocados, y que ni las lineas ni la parte blanca trenzada del bucle
estén retorcidas.
Si descubre upa torsión, extraiga los rodamientos superior e inferior y haga girar el bucle
sobrW~~iffi'8l hastCjAU~ no esté retorcfdo; después, vuelva a colocar los rodamientos. .

er teR~iC'n:;l!deA:;\ln:0~.t\tYI ;t.~:'~~~ ~na Muzzolinl ':
Terumo ser Latin Amenca :; A rmaceutica
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2. Verifique que el pasador de bloqueo (o de desbloqueo) esté completamente exten '1!@~:"""~9l

bien trabado. ~
3. Compruebe que estén correctamente colocados los rodamientos inferior y superior, 1 así ..

como el collar superior.
4. Pase el dedo a lo largo del plato de separación asegurándose de que el canal no sobresalga

por encima, o bien quede por debajo de la parte superior del plato. ~
5. Verifique que la cámara LRS esté correctamente colocada. "-Ir ~S':o,¡--- 'R
6. Cierre bien la puerta de la centrífuga. '.- J 'u
7. Prosiga en "Preparación de la línea del donante, la bolsa de AC y el fluido de reposición".

Preparación de la línea del donante, la bolsa de AC y el fluido de reposición

Nota: El equipo de líneas puede colocarse hasta 24 horas antes del procedimiento. Deje el
soporte del casete en la posición más alta con el tapón del punzón y el de la aguja colocados.

Si ha bajado el casete pero NO ha cebado el equipo de líneas, deje cerradas las pinzas de las
líneas de la aguja y de la bolsa de muestra, y pulse fin proc. para levantar el casete. Abra
ambas pinzas después de que se levante el casete. Una vez que se baja el casete y que se
ceba el equipo de líneas con AC, el equipo de líneas debe utilizarse durante ese mismo día.

Aviso: Si no cierra la pinza de la bolsa de muestra cuando se le indique que lo haga, puede
acumularse aire en la bolsa de muestra y generarse una alerta por fallo en la prueba de
presión. Con el fin de mitigar las posibles lesiones en el donante, se debe extraer el aire antes
de continuar con el procedimiento.

1. Asegúrese de que las líneas conectadas a las bolsas de producto (los bucles de líneas que
pasan alrededor de las bombas) no estén pilladas debajo de los cabezales de las bombas.

2. Si lo desea, cierre la pinza deslizante del muestreador del producto de plaquetas en la bolsa
de plaquetas.

3. Pulse continuar.
4. Cierre las pinzas blancas de las líneas del donante y de la bolsa de muestra según se indica

en la pantalla y se describe a continuación. Deje suficiente espacio para que el protectot de
la aguja pueda retirarse del recorrido de la aguja.

Aviso: Asegúrese de que la pinza azul esté abierta y de que las dos pinzas blancas estén
cerradas antes de realizar la prueba del equipo de líneas.

laovs Ser/,_
C.'"I''''' d~.'Asun ~s,,-:\":~~',~:,t;-J~

.'-','., k ,

e 110BCT Latin Ame A
Si' Pulse continuar.
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El sistema Trima Accel hará que automáticamente descienda el casete y que las bomba¿<1'~,fi}
válvulas y los sensores se coloquen todos en sus respectivos lugares. ~ 086 8 6 ~
El sistema Trima Accel eliminará el aire de las bolsas de plaquetas y de plasma, y ejecutará la
prueba del equipo de líneas. La prueba del equipo de líneas comprueba los límites de presión
en el sensor de presión de extracción/retorno y asegura que las bombas de AC, retorno y
entrada estén funcionando correctamente.

Aviso: NO conecte el anticoagulante ni la solución fisiológica hasta que el sistema Trima Accel
se lo indique. Si lo hace, se generará una alarma no recuperable al término de la prueba del
equipo de líneas o durante el primer ciclo después de conectar al donante.

llu5tradón 3.10: Coklcaclón conecta e incOrTed:aoe k)s cabezales de la!. bol'JlbaS
Nota: Compruebe que los cabezales de todas las bombas estén colocados correctamente.,
Inspeccione visualmente cada bomba antes de conectar el AC. Si los cabezales de las bombas
no están bien colocados, deje cerradas las pinzas de las líneas de la aguja y de la bolsa !de
muestra, y pulse 'fin proc.' para levantar el casete. Asegúrese de que el casete esté
correctamente colocado sobre el riel inferior y bien encajado en su lugar. Pulse el botón
continuar para que descienda el casete y vuelvan a colocarse las bombas. I
6. Una vez concluida la prueba, el sistema Trima Accel le pedirá que conecte la bolsa de AC.
Conecte la bolsa de AC a su respectiva línea. (La línea de AC tiene un conector naranja).

AC

7. Cebe la cámara de goteo hasta que esté aproximadamente medio llena apretando y
soltando la cámara con los dedos.

Nota: El anticoagulante aprobado para la recolección de plaquetas, plasma o hematíes en el
sistema Trima Accel es el ACD-A (ácido-citrato-dextrosa-Fórmula A).

AC

~

a Muzzolini
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8. Coloque la línea de AC en el sensor de AC con un movimiento deslizante hacia arriba l~~Z:;~I,-.t¡.~,,'~'!1i,JO
abajo. Asegúrese de que el filtro de AC quede debajo del sensor de AC. !¡ \. I

Nota: Al introducir la línea dentro del sensor, no la tuerza ni la empuje. l'~~"";;.,\J,Y.S {J'
'-"~I.-:- '"'~l£pn.:p'"

-"""868 6'- '

9. Para cebar con anticoagulante, pulse continuar. Se producirá una de las siguientes accion~s:

• Si el procedimiento que se efectúa no necesita fluido de reposición, la bomba de ~C
extraerá anticoagulante y lo infundirá en el sistema Trima Accel, mientras que en la línea ¡de
estado aparecerá el mensaje "cebando el AC. .. II• Prosiga en el paso 11.

• Si está realizando un procedimiento que requiere fluido de reposición, recibirá un mens~je
del sistema donde se le pide que conecte el fluido de reposición.

• Advertencia: Verifique que la solución fluya hacia la cámara de goteo del AC.
• Advertencia: Cuando instale el sistema Trima Accel, asegúrese de que las líneas estkn

i
conectadas a las soluciones correctas según se indica a continuación: 1

• Línea de AC (punzón naranja) al recipiente del anticoagulante
• Línea de reposición (con raya verde) y punzón verde al recipiente de solución fiSiOlógl1ca

común

Utilice técnicas asépticas en todos los procedimientos para garantizar la seguridad del dona~te
y la calidad del producto. I
10. Si se le pide que conecte el fluido de reposición, conecte la bolsa de solución fisiológica y
toque continuar. La bomba de AC extraerá anticoagulante y lo infundirá en el sistenia,
mientras que en la línea de estado aparecerá el mensaje "cebando el AC...".

Advertencia: Utilice SOLAMENTEsolución fisiológica común (al 0,9 %) como solución de
reposición. NO utilice recipientes de solución fisiológica que tengan más de 1 litro de
capacidad.

11. Una vez que finalice el cebado, aparecerá la pantalla principal de Inf. donantejcolocpr
sistema. El botón 'colocar sistema' tendrá una marca de verificación y estará en estado
inactivo. Si se ha introducido la información del donante, aparecerá el botón comenzar prep.
donante, como se muestra en la siguiente pantalla.

ota: Una vez que pulse comenzar prep. donante, ya no podrá cambiar el volumen de sangre, '
otal del donante.

~

ana Muzzolini
nnaceulica
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i está recolectando productos de plaquetas y desea recolectar el producto en una bols~,
r La g,in~adeslizante de una de las bolsas de plaquetas y recolecte el producto en la otraad~-S o;:,elVio
:8R\11 dr~~~.,t.'9~,~~~'~.:Irlásinformación, consulte "Sellado de las bolsas de producto; y

I , Be~~1IiiIÍI'J1~L1'\9Aante",
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• Si está recolectando
acciones siguientes:

TdoEbleRs),U,eMal'lcOeuBnar(ffi,";a~s~
dos productos de hematíes (hematíes '. _ ...:))__136 ~ 0,)9;;9

•
- Si no está activada la alerta de hematíes dobles, deje la pinza deslizante abierta en la línea
de recolección de manera que los dos productos se recolecten al mismo tiempo.

- Si está activada la alerta de h"ematíes dobles, cierre una pinza deslizante al iniciarse la
recolección. Cuando suene la alerta, cierre la pinza deslizante de la bolsa de hematíes con el
producto recolectado y abra la pinza deslizante de la segunda bolsa de hematíes. Para obtener
más información, consulte "Sellado de las bolsas de producto y desconexión del donante".

12. Prosiga en "Conexión del donante, toma de muestras del donante y cebado del sistema".

Conexión del donante, toma de muestras del donante y cebado del sistema

Una vez introducida la información del donante, seleccionado el procedimiento de recolección y
colocado el equipo de líneas, es el momento de tomar una muestra de sangre y cebar el
sistema Trima Accel con la sangre del donante

Advertencia:

• Si se produce un fallo en el primer intento de introducir con éxito la aguja de acceso (a
menos que se conecte una nueva aguja con el mismo calibre que la aguja del equipo de líneas
mediante un dispositivo de conexión aprobado que mantenga la esterilidad del sistema), el
equipo de líneas dejará de estar funcionalmente cerrado, por lo que no se debe almacenar el
producto durante más de 24 horas. La línea de la nueva aguja debe cumplir con las
especificaciones del fabricante del dispositivo de conexión aprobado .
• Si el punto de inyección en la conexión múltiple del donante se utiliza para recolectar
muestras de sangre o para la infusión de medicamentos o soluciones parenterales, el equipo
de líneas dejará de estar funcionalmente cerrado, por lo que no se debe almacenar el producto
durante más de 24 horas. I
• Si la bolsa de muestra o alguna de las bolsas de producto se desconecta antes de haberla
sellado permanentemente, el equipo de líneas dejará de estar funcionalmente cerrado, por lo
que no se debe almacenar el producto durante más de 24 horas .
• Si se retiran muestras de sangre antes de que esté sellada la bolsa de muestra, el equipo de
líneas dejará de estar funcionalmente cerrado, por lo que no se deberá almacenar el producto
durante más de 24 horas.
• Si la integridad del equipo de líneas queda comprometida por alguna razón, el equipo de
líneas dejará de estar funcionalmente cerrado, por lo que el producto no se deberá almacenar
durante más de 24 horas.

Aviso: Si utiliza equipos de líneas con los filtros TLR de leucorreducción de hematíes, asegúrese
d' que las cuatro pinzas estén presentes y cerradas en cada sistema de filtrado antes de
r colectar los hematíes .
. Pulse el botón comenzar prep. donante, Aparecerá la siguiente pantalla.

barra de presión de acceso en esta pantalla permite evaluar la flebotomía tan pronto como
despince la línea de la aguja. El punto central de la barra (donde cambia el color)

presenta la presión cero. La barra de presión cuenta con 20 niveles, cada uno de los cuales

r '''\'~f}~~~t~~i~~9-!"Y-::cubre desde -150 hasta +150 mmHg. Silvana Muzzolmi
L R g,,,-'\'Il,, ,..•.,,' '.'. h~~",..,' '- ~II Farmaceútica
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Advertencia: Antes de la venopunción,
múltiple de la línea de anticoagulante.

lkJStI1td6n 4-1: ~ barra dt' p-esIón &\IreCG en el Df1mer dCIO de em3Cdón para permttr la
MkAd6n de la nebotomia.

I
asegúrese de que haya anticoagulante en la conexión

Aviso: Utilice técnicas asépticas en todos los procedimientos para garantizar la seguridad del
donante y la calidad del producto. I
Aviso: Compruebe que la línea del donante esté bien sujeta con esparadrapo al brazo de éste
de manera que la aguja no se mueva durante los procedimientos. I
2. Si se desea derivar la dosis inicial de sangre a la bolsa de muestra, cierre la pinza azul de la
conexión múltiple antes de conectar al donante.
3. Conecte al donante (realice una venopunción).
4. Abra las pinzas blancas de la línea del donante y de la línea que va a la bolsa de muestra.
5. Permita que la bolsa de muestra se llene con el volumen deseado.
6. Cuando la bolsa de muestra contenga el volumen deseado, cierre la pinza blanca de la línea
de la bolsa de muestra. Deje abierta la pinza de la línea del donante.
7. Si ha cerrado la pinza azul para derivar la dosis inicial de sangre, abra la pinza azul.

Aviso: Para evitar la coagulación en la aguja, pince la línea de la bolsa de muestra de sangre e
inicie la extracción inmediatamente.

8. Pulse el botón iniciar extracción.

El sistema Trima Accel cebará el equipo de líneas con la sangre del donante, la separará en la
centrifuga y después comenzará la recolección de componentes sanguíneos. La barra de
presión que aparecía en la pantalla de conexión del donante permanecerá visible en la panta'lla
de procedimiento durante el primer ciclo de extracción, de modo que se pueda supervisar la
enopunción en todo momento de ese ciclo. En el primer ciclo de retorno, la barra de presión
~ambia al medidor de flujo de extracción/flujo de retorno (ilustrado en "Procedimiento de
recolección"). A fin de mejorar el flujo de acceso, mantenga una presión adecuada del
manguito colocado en el brazo del donante.

viso: Compruebe que la presión del manguito del donante sea la adecuada durante el ciclo de
orno a fin de contribuir al bienestar del donante y evitar alertas falsas por "presión ~e

~

etorngl~~~fv.f(' SilvanaMuzzolinJ
• R . l' A • R .! I ~<:. ~ Fñrn"1f(>"!:C;:l
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Aviso: Para mantener el equipo de líneas funcionalmente cerrado, selle la línea de la ;botsa d,c:::'"
muestra antes de tomar muestras de la bolsa. '\'~'\ .¡! J ,),.. kJ''.!}>L ~Y.¡

9. Selle de forma permanente o hermética la línea de la bolsa de muestra todo lo cel\~bCOq,:p.
pueda del lugar donde se una a la línea del donante. ~ 368 6
Nota: Si lo prefiere, mueva la pinza blanca de la línea de la bolsa de muestra lo más cerca
posible de la conexión. Cierre la pinza y después selle herméticamente la línea entre la pinza y
la bolsa de muestra. 1

10. Mediante tubos de recolección de componentes sanguíneos al vacío, extraiga muestras de
la bolsa lo antes posible.
11. Una vez que haya tomado las muestras, desconecte la bolsa de muestra y deséchela en un
recipiente adecuado para desechos.
12. Prosiga en "Procedimiento de recolección"

Procedimiento de recolección

Esta sección explica los botones y medidores de la pantalla de proceso que permiten supervisar
el procedimiento de recolección e introducir los ajustes que sean necesarios.

1. El medidor de presión de extracción y de retorno muestra alternativamente las presiones de
extracción y de retorno.

2. La ventana de estado del tiempo/hora muestra la hora del reloj o el tiempo transcurrido en
el procedimiento de recolección.

3. El botón fin proL detiene el procedimiento de recolección. Si pulsa fin proc. durante un
procedimiento de recolección, el sistema Trima Accel le pedirá que confirme su deseo de
terminar el procedimiento de recolección antes de empezar la devolución. Si pulsa fin proc.
antes del primer retorno o durante la devolución, el sistema Trima Accel le pedirá q\:le
confirme su deseo de terminar el procedimiento sin retornar la sangre al donante.

4, El botón ajustar sólo aparece una vez que finaliza el cebado sanguíneo. Cuando se,
encuentra presente este botón, se puede hacer que aparezca la pantalla de ajustes, desCJe
donde será posible regular el flujo de extracción y de retorno, así como introducir ajustb
para la reacción del donante al anticoagulante, la agregación, el desbordamiento ~e
hematíes, la entrada de aire en la línea de plasma y la administración de una dosis de
solución fisiológica,

5. El medidor de Plaquetas muestra el rendimiento del producto de plaquetas recolectado
hasta ese momento y el total que se ha de recolectar. Durante un procedimiento de
recolección, la línea de producto en el medidor se eleva hasta que se recolecta todo el
producto.

1. Nota: Puede que se bombee algo de plasma a la bolsa de plaquetas antes de recolectar las
plaquetas. Sin embargo, el medidor de plaquetas no registra ninguna lectura hasta que
empiecen a recolectarse las plaquetas.
El botón Inf. donante muestra la pantalla de información del donante. Se pueden cambiar
los valores del hematocrito y del recuento de plaquetas del donante durante el
procedimiento de recolección.
El medidor de Plasma muestra el volumen recolectado hasta ese momento y el volumen
otal que se tiene que recolectar. Durante un procedimiento de recolección, la línea de
pr~~~~93~rQiel medid~r se eleva hasta que se recolecta todo el producto.

'R~:offi~eJS\~~nª~fti~m~~JSSmuestra el volumen recolectado hasta ese momento y el volumen
IlII1WtR!Tl[alJn MTer~-rg~,que recolectar. Durante un procedimiento de recolección, la línea de

Silvana MUll~li.
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produc~o . se eleva hasta que se recolecta e~ rendimie~to. total especificado. ~,E .loSI) . ¡'
procedimientos de plaquetas, plasma y hematl€s, estos ultimas se reco~iita_n urf~, \le'l ~&)
completada la recolección de las plaquetas y el plasma. - ¡- 3 El ;<¡ r-q,f:?JJ/

Nota: El sistema Trima Accel supervisa la recolección y optimiza las predicciones durante cada
ciclo de extracción/retorno. El sistema puede ajustar automáticamente la duración, el
rendimiento o el volumen actual en el transcurso del procedimiento para asegurar que se
obtendrá el producto final buscado.

El sistema Trima AcceJ recolecta automáticamente los productos seleccionados. Primero el
sistema Trima Accel finaliza un cebado sanguíneo, durante el cual la línea de estado muestra el
mensaje "cebado sanguíneo en curso". A través de la .línea de extracción, se bombeará la
sangre con el anticoagulante hasta que llegue a la centrífuga. Entonces la bomba de retorno
invertirá el flujo e impulsará la sangre con el anticoagulante de vuelta por la línea de retorno
hasta que el sensor de nivel inferior en el depósito de retorno detecte la presencia de fluido.
Alcanzado este punto, se habrá completado el cebado sanguíneo. El sistema Trima Accel
genera una indicación acústica para alertarle cuando se inicia el primer ciclo de retorno. Los
productos empiezan a recolectarse al cabo de los primeros 2 a 3 ciclos de extracción y de
retorno.

Nota: Durante la recolección de plaquetas, tanto la bomba de extracción como la bomba de
plaquetas están activas durante el ciclo de retorno. Durante la recolección de hematíes o de
hematíes y plasma, sólo funciona la bomba de retorno durante el ciclo de retorno.

• Si se están recolectando plaquetas y plasma, o plaquetas, plasma y hematíes, el sistema
Trima Accel empieza por recolectar el plasma. Después comienza a recolectar plaquetas de
manera concurrente con el plasma, aunque en ciertas ocasiones se suspende por un
momento la recolección de plasma para recolectar sólo plaquetas. De ser preciso, el
sistema Trima Accel completará la recolección de plasma después de haber finalizado la pe
plaquetas. El producto de hematíes se recolecta después de haber completado la
recolección de plaquetas y plasma.

• Si se están recolectando hematíes y plasma, el sistema Trima Accel empieza con el plasma
y, a continuación, recolecta los hematíes.

• Si está recolectando dos productos de hematíes (hematíes dobles), siga las indicaciones de
la pantalla para recolectar los productos de hematíes de forma simultánea o sucesiva.

• Una vez recolectados todos los productos, el sistema Trima Accel pasa automáticamente a
la devolUCión. Para obtener más información, consulte "En qué consiste el proceso de
devolución".

P'g20deM
Si~zO\ini
~tica
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Supervisión del donante

A medida que vaya avanzando en el procedimiento de recolección, supervise con frecuencia al
d nante para asegurar su bienestar y seguridad, así como la calidad y cantidad del producto o
oductos deseados. Compruebe la cámara de goteo de AC durante el procedimiento para
er la seguridad de que fluye la solución de AC.

ué con is el roceso de devolución
a v<:- .
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Una vez que el sistema de recolección Trima Accel termina de recolectar los pr e tos \ ~;1
deseados, emite una señal acústica y continúa con la devolución. Durante la devoluc' ''1'''L~'';!'
vacía el canal y la sangre restante se devuelve al donante. La devolución termina cuan °I"'::',?;..
sensor de nivel bajo del depósito de retorno detecta aire. Sigue habiendo sangre en la línea del
donante aún después de haberse completado el proceso de devolución.

Es importante que el procedimiento continúe hasta la devolución para asegurar qU~IJ@¡SI .
el rendimiento y volumen de producto previstos.

Una vez completada la devolución, el sistema Trima Accel le pide que selle y desconecte las
bolsas¡ que desconecte al donante y que retire el equipo de líneas.

Adición de solución de almacenamiento al producto de hematíes

Nota: T~rumo BCT ha validado el uso de AS-3 (Nutricel) y SAG-M (solución fisiológica adenina-
glucosa-manitol) como aditivos para el almacenamiento durante 42 días de las unidades de
hematíes concentrados recolectadas por el sistema Trima Acce1. La Administración de
Alimentos y Medicamentos de EE. UU. (FDA) no ha autorizado el uso de SAG-M.

La solución de almacenamiento puede añadirse al producto de hematíes, ya sea mediante el
conjunto de filtro de barrera estéril y conector o utilizando un dispositivo de conexión estéril
(DCE) aprobado. Para prevenir errores de etiquetado, Terumo BCT recomienda que la solución
aditiva se añada al final del procedimiento de recolección.

Si se utiliza un dispositivo de conexión estéril, siga las instrucciones del fabricante del DCE.

Registro de los valores del resumen de final de proceso

Las pantallas resumen de final de proceso proporcionan información sobre el procedimiento
que acaba de finalizar. Antes de salir de las pantallas resumen de final de proceso, tome nota
de toda la información sobre el procedimiento que requieren los procedimientos operativos
estándar de su centro, ya que dichos valores no se conservan en la memoria del sistema Trima
Accel.

Hay cuatro posibles pantallas resumen de final de proceso.

• La pantalla De procedimiento muestra los volúmenes procesados, la duración del
procedimiento y los recuentos posteriores a la recolección del donante.

• La pantalla Etiquetas de leucorreducción sólo aparece para procedimientos donde se han
recolectado plaquetas y/o plasma sin que hayan tenido lugar sucesos de contaminación por
leucocitos.

• La pantalla Verificación del producto sólo aparece si se han producido sucesos que pueden
afectar a la calidad y/o al volumen de los productos finales.
La pantalla Volumen y rendimiento del producto muestra los valores finales del producto o
productos.

L m ieza del sistema Trima Accel

f Rolini'¿al~'asa~f'sistemaTrima Accel incluye:
••giOIT,c; ce A:::-\Jlm. ~ R-~,~,11"'\~i;-'~
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• Limpieza rutinaria después de cada procedimiento ' a..6alt~.:~~.~\
• Limpieza semanal: los sensores y las válvulas del panel frontal del sistema ~OlIO ; \~

• Trima Accel deben limpiarse una ~ez a la semana. En caso de derrames de sangre, ,j~ !.?.~..lS? ,:.1
instrucciones de "Limpieza despues de derrames de sangre", ~~~':%&'f

• Limpieza periódica: limpie periódicamente los alojamientos y rotores de las bombas c~~
detergente suave. En las siguientes secciones se ofrecen instrucciones detalladas para
realizar estas tareas.

• Desinfección de las superficies del sistema Trima Accel después de un derrame de sangre
• Limpieza de la cámara de la centrífuga después de un derrame de sangre

Advertencia: Apague siempre el sistema Trima Accel antes de limpiarlo para reducir el riesgo
de descarga eléctrica o posibles daños al aparato.

Advertencia: Debido a la posibilidad de quedar expuesto al virus de la hepatitis, al virus de
inmunodeficiencia humana y a otros agentes infecciosos durante el manejo de los circuitos
sanguíneos extracorpóreos, usted debe tomar en todo momento las precauciones adecuadas
para no quedar expuesto a dichos agentes y para evitar su transmisión.

Aviso: NO limpie la pantalla del sistema Trima Accel con cepillos abrasivos ni materiales
ásperos para evitar que se raye.

Aviso: NO utilice alcohol ni productos con base alcohólica en la pantalla para evitar dañar la
superficie de la misma.

Limpieza rutinaria después de cada procedimiento

1. Después de cada procedimiento, utilice una gasa o un paño limpios y un detergente suave
que no dañe el plástico para eliminar cualquier derrame de la superficie del sistema Trima
Accel o de la pantalla.

2. Elimine todos los restos de anticoagulante, suciedad y derrames. En caso de derrames de
sangre, siga las instrucciones de "Limpieza después de derrames de sangre".

3. Deje que las superficies se sequen al aire.

Limpieza semanal

Limpieza de los sensores

Nota: Es posible que no se detecte siempre un derrame de líquido sobre los sensores que
podría interferir en el funcionamiento del sistema. Es importante que limpie los sensores cada
semana y después de cualquier derrame.

o rocíe ni moje con líquidos el detector de hematíes. Si este detector se moja demasiado con
ualquier líquido, se puede dañar. Si es preciso rociar el panel delantero, cubra el detector de

¡'hematíespara evitar que quede excesivamente mojado.

E plee solamente una gasa, paño o bastoncillo de algodón humedecidos con agua. El uso de
a es preferible al empleo de un detergente suave, porque este último podría dejar una
p. 1íí31~~sidual en el detector si el usuario no quita y elimina por completo el detergente
~Due~S~e~~tiGa~~9.::!¡.$~ueel detector de hematíes inmediatamente después de su limpieza.
O,011810¿ ~ll!"~_h¿l,,, ...ll,l._ g

11 .., BCT La~nAmeríca S.A '" "i1 n Muzzo InI
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1. Utiliceuna gasa, paño o bastoncillo de algodón humedecidos con agua para li';;rlJi~~\
superficies de los sensores, .CO~O se ,:"uestra en la sig~iente ilu~tra~ión. \.r: . ~$.G-,lt

2. Seque el detector de hematles inmediatamente despues de su limpieza. ~ ~~/J
\'\'1r,,;,;. .•••.•,,/1
~~ pq~)V/

Aviso: NO utilice demasiado líquido al limpiar el detector de hematíes del sistema Trima
para evitar que se dañe. Solamente emplee un paño o bastoncillo de algodón humedecido.

1 sensor deAC
, sensor"

~esIOn"
~nyde

"""":s Deted:otde-• sensor"~".-5 sensor de nlYel
del depQS!tO

IluStración 7-1: sensores

Limpieza de las válvulas

Utilice un detergente suave y algodón para limpiar la superficie de las válvulas .

•
e

Uustración 7-2: Vatvu1as

ie ri'dica

~ Silvana Muzzolini
~ Farmaceulic<"1
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ala' mient s rotor s de a bombaez d

so: NO lubrique las bombas, los rotores ni las pistas bajo ninguna razón para e, itar
roble~'5 Serta: hora de colocar las bombas o discrepancias en la entrega correcta de
Jrmien'eir.A:e.un\'\:: Rt':::!l?:~C'r:C'~
uniO ser latin Amanea SA
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Superficies
Sensores
Válvulas
Alojamientos y rotores de las bombas
Cámara de la centrífuga
Plato de separación

•
•

•

•
•

•

I

I
Nota: La solución de hipoclorito de sodio puede dejar rayas en la pantalla. Para eliminarlas,
utilice un detergente suave no abrasivo. j

En el caso de los sensores y las válvulas, así como de los alojamientos y rotores del las,
bombas, siga los pasos de procedimiento de la sección anterior, pero utilice una solución de
hipoclorito de sodio en lugar del detergente suave.

TERUMOBC. ~,v~
,~. FOliO'\"

en el hogar (de 5,25 a 6,0 OJo) con 18 partes de agua destilada, se obtiene aproximada . nte V~ i
una solución de hipoclorito de sodio al 0,25 OJo. -;, .......I:::x::>¿:yu::; ,,~v

9f W)L'j)'
Después de detectar un derrame de sangre, revise las áreas siguientes y desinféctelas segun '.
requiera el protocolo de seguridad de su centro: 1

136~~
I

Desinfección de las superficies del sistema Trima Accel

Aviso: Limpie el sistema Trima Accel ÚNICAMENTE con un detergente suave yagua, o con una
solución de hipoclorito sódico al 0,25 %. El empleo de una solución de hipoclorito sódico más
fuerte puede ocasionar daños o decoloraciones. 1
Para desinfectar las superficies del sistema Tr-ima Accel, aplique una solución de hipoclorit de
sodio al 0,25 % con una gasa, un bastoncillo de algodón o un paño limpios. Deje que las
superficies se sequen al aire.

Limpieza de la cámara de la centrífuga,

Es posible que a veces se produzcan fugas de sangre en la centrífuga. La limpieza de los
derrames de sangre en el interior de la cámara de la centrífuga es responsabilidad del usuário,
a menos que la sangre esté en una zona que no puede limpiarse sin desmontar el aparato .. En. ,
este último caso, llame al representante del servicio técnico de Terumo BCT para que le preste
asistencia o llame a otro técnico cualificado. Por ejemplo, sólo se debe permitir que un técnico
cuatifica~O retire la protección de los engranajes para limpiar los dientes del tren'l de
engranajes.

im ieza del detector de fu as de fluido

El detector de fugas de fluido es una cinta de material sensible a la humedad que baja po'r el
entro de la pared posterior y el fondo de la cámara de la centrífuga. I

, I
¡so: Limpie el sistema Trima Accel UNICAMENTE con un detergente suave yagua, o con una

olución de hipQclorito sódico al 0,25 %. El empleo de una solución de hipoclorito sódico rhás~,~- 'uerte....oue'd ocasl9nar d~ños.o decoloraciones. I<feíente f-\eglona C2 1-.\,sU1".,1'3,1-\2~L,,.,,.TI0~ t
Tel"Ull'lO SeT Latwl Arnenca SA ~

a Muao\ini
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ülEI::'!U¡;'!iI OB?f-i:"" ~~
1. Utilizando un paño limpio y una solución de agua y detergente suave, limpie la sui :tJ~5.~:

lo largo de las crestas del detector de fugas de fluido, con un movimiento delicado d ~ '& ,~v
~ ¡.'o,:j).

lado. ~""-~.---
2. Tenga cuidado de no dañar las crestas del detector de fugas.
3. Para desinfectar el detector, vuelva a limpiarlo con una solución de hipoclorito de sodio al
0,25 %.

4. Termine limpiando el detector con agua, preferiblemente destilada,
residuo. Después seque el detector con un paño o gasa limpios.

Extracción y limpieza del plato de separación

Después de un derrame de sangre, puede ser necesario extraer el conjunto del plato de
separación y limpiarlo con una solución de hipoclorito de sodio al 0,25 %.

1. Para abrir la puerta de la centrífuga, sujete la empuñadura y empuje hacia arriba con los
dedos para destrabar el cierre.

2. Empuje el pasador de cierre del plato de separación hacia el centro de la centrífuga y
después levante el cierre.

1 Pasador de e-lerradel plato de :sep:aracl'6n
2 Pasador de bloqueo del plato de separndón

Nota: El pasador de bloqueo del plato de separación se encuentra frente al pasador de cierre
del plato. Este último tiene una muesca, mientras que el pasador de bloqueo no tiene ninguna.

3. Empuje el pasador de bloqueo del plato de separación hacia el centro de la centrífuga.
Mientras empuja el pasador hacia adentro, sujete el borde del plato de separación y
levántelo para retirar el plato de la centrífuga.

t

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOO 1 TERUMOBCT.COM
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4. Desinfecte el plato de separación aplicando una solución de hipoclorito de sodio al 2, % \bo¿,\¡
con una gasa o un paño limpios. Utilice un bastoncillo pequeño para limpiar la acanal ' ..a " e/
del plato de separación y un bastoncillo seco o una almohadilla impregnada en alcohol '1~_~_'lo'),t'
eliminar el exceso de líquido. Deje que el plato de separación se seque al aire.

1368~
Instalación de nuevo del plato de separación

El plato de separación Trima Accel ha sido diseñado especialmente para que sólo quepa en los
trenes de engranajes de Trima Accel. Hay dos ranuras en la parte inferior del plato de
separación que encajan en dos espigas del juego de engranajes.

1. Para introducir el plato de separación, alinee las dos muescas del fondo del plato de
separación con las dos espigas de metal de la centrífuga y presione el plato firmemente hacia
abajo hasta que el pasador de bloqueo del plato de separación quede encajado en su sitio.

Se escuchará un elic.

Aviso: NO haga funcionar la centrífuga si el plato de separación se balancea sin apoyo firme o
puede extraerse del tren de engranajes sin tocar su pasador de bloqueo. ¡
La centrífuga y el plato podrían resultar gravemente dañados. Cerciórese de estar utilizando el
plato de separación correcto (es decir, de única etapa) y que el pasador de bloqueo del plato
de separación esté correctamente trabado.

2. Tire hacia arriba del plato de separación para comprobar que esté fijo en su sitio. Si está
correctamente bloqueado, permanecerá firme en su sitio.

3. Baje el cierre del plato de separación.

4. Cierre la puerta de la centrífuga.

Mantenimiento preventivo para el sistema de recolección de componentes sanguíneos Trima
Accel

Par prolongar la vida útil del aparato y proporcionar un maXlmo rendimiento del sistema
ima Accel, el personal cualificado del servicio técnico debe efectuar a intervalos de 6 meses

(:1:: 3~a~~i.fi'rocedimientos de mantenimiento preventivo en el sistema automático de
né~':5:fflQl)\~tr;~It.&diB[ll,mum~essanguíneos Trima Accel.
Terulllo SeT Latin AmeliC2. S,/"\ -6S ..¡Iv uzzolml
UNLOCKINGTHEPOTENTIALOFBLOOO I TERUMoeCT,COM ceútíca P<lg21d.34
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Calibración del rendimiento óptimo según el contador de plaquetas ~' t 368 el
Nota: Haysolamenteun factor óptimo de escalade rendimientopara el sistemaTrjm~~~~~~
dependiendo del contador de plaquetas que esté instalado. Una vez configurados los s¡~~~~
Trima Accel de su centro de acuerdo con dicho factor óptimo, NO varíe esta COnfigUrac\I,~-:p\ LQS_.J~~.
ajustes afectan al rendimiento de plaquetas. Debe volver a configurar el factor de es~~~ cp,?-<I
rendimiento si adquiere un nuevo contador, calibra su contador existente o camb~ '.'1

configuración de cualquier otro procedimiento relacionado con la determinación del
rendimiento.

Para calibrar el rendimiento de plaquetas adaptándolo al tipo de dispositivo utilizado para
contar las plaquetas, hay que definir el factor de escala de rendimiento. Para determinar dicho
factor hay que realizar un estudio con el sistema Trima Accel en condiciones controladas. Por
ello, la calibración implica utilizar un gran número de datos puntuales y realizar un análisis
estadístico de los mismos.

Para obtener más información sobre cómo calcular el factor óptimo de escala de rendimiento,
póngase en contacto con su representante de Terumo BCT o consulte "Cálculo del factor de
escala de rendimiento de plaquetas del sistema Trima Accel",

Sistema Trima Seal Safe

• El sistema Trima Seal Safe funciona como un sellador de líneas estándar o como cortador y
sellador, cortando la línea al tiempo que sella los dos extremos cortados.

• Cuando emplee el cortador/sellador para cortar y sellar, deberá utilizar un equipo de líneas
del sistema Trima Accel con funda de corte coloreada.

• El protector contra salpicaduras protege al usuario del contacto con fluidos en caso de que
la línea se rompa durante el sellado.

Instalación del sistema Trima Seal Safe

1. Conecte el cable de interconexión de RF. Conecte un extremo del cable al cabezal
cortador/sellador y el otro extremo a la esquina del sistema Trima Acce1.

2. Coloque el cabezal cortador/sellador dentro de su soporte en el sistema Trima Accel.

Corte y sellado de las líneas

P;~28d. 34
Si!Va~tinl'

Farmaceútica
Matrícula Nac, Nro 14457

cortador/sellador, alineando el centro de la. oló.9u~ la línea en la mordaza del cabezal

JiOll~:~:l~~?,~~~'~\Wel centro de la mordaza.

o BCT latlll Amel1C3 S.A.

UNLOCKING THE POTENTIALOF 8LOOD I TERUM08CT.COM

1. Localice la funda coloreada de corte en el equipo de líneas de Trima Accel.
2. Deslice la funda coloreada al lugar donde desea cortar la línea,

Sostenga el cabezal cortador/sellador en la palma de una mano, con los dedos en la parte

/

de plástico de la palanca móvil. La mordaza debe abrirse hacia arriba, de modo que el
usuario pueda ver la luz indicadora en el cabezal.

O toque el metal de la palanca. iPodría sufrir quemaduras graves!
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5. Apriete la palanca hasta que toque el cuerpo del cabezal cortador/sellador y man 10;.;':'

apretada. Esto comprimirá la línea y activará la energía, haciendo que se enciencf Ba".\);,;-".
pequeña luz indicadora. No es necesario apretar fuerte para cortar y sellar la línea.

6. Mantenga cerrada la mordaza durante un segundo después de que se apague la luz
indicadora y después suelte la palanca.

7. Tire suavemente de la línea para extraerla de la funda coloreada. La línea se separará sin
dificultad.

Sellado de las líneas sin cortar

Siga los pasos descritos en Corte y sellado de las Iíneas¡ pero coloque la línea descubierta en la
mordaza, sin utilizar la funda de corte coloreada.

Limpieza de la cavidad de la mordaza del cortador/sellador

1. Retire el cable de interconexión de RF del cabezal cortador/sellador para desconectarlo del
sistema Trima Accel,

2. Sujete el cabezal cortador/sellador con la mordaza orientada hacia arriba.
3. Limpie la cavidad abierta de la mordaza con un bastoncillo de algodón impregnado en

alcohol. No limp,ie el cabezal con una solución de hipoclorito de sodio.
4, Limpie todas las áreas del exterior de la cavidad de la mordaza. Presione la palanca para

dejar al descubierto las demás áreas contaminadas y Iímpielas.
5. Seque de inmediato todas las partes del cabezal cortador/sellador.

Limpieza del cabezal cortador/sellador

Lleve a cabo estos pasos para limpiar el cabezal cortador/sellador.

1. Desmonte el cabezal cortador/sellador i
2. Limpie los componentes individuales con un bastoncillo de algodón impregnado en alcohol.

No utilice una solución de hipoclorito de sodio para limpiar el cabezal cortador/sellador.
3. Antes de volver a montar los componentes del cabezal cortador/sellador, séquelos a fondo

con un pañuelo de papel.

Sustitución de los orotectores contra salpicaduras

Nota: Cuando se utiliza el sistema Trima Seal Safe, deben emplearse los protectores contra
salpicaduras y cualquier otro equipo especificado en los procedimientos de seguridad de su
centro.

Los protectores de plástico transparente contra salpicaduras se montan encima del conjunto
del cabezal cortador/sellador para proteger al usuario en caso de que una línea se rqmpa
durante el sellado. El protector contra salpicaduras se acopla directamente al cabezal
cortador/sellador.

r"dv' Se",ia ,
e9i0~f,~~A:3ffil¡,ls~~li!~~~¡terconeXionde RF del cabezal cortador/sellador para desconectarlo del

IilOc?Jft~\!1~¡;,lm'tA ' ~lIvana M 1"
L. U~etire y descarte el protector contra salpicaduras existente, si 10hay. ~Farmac~ggarn¡

Matricula Nac. Nro 14457
UNLOCKINGTHE POTENTIIlLOF 8LOOD I TERUM08CT.COM P;¡:Z9del"



TIERUflf.OBCT

3. Quite la pieza troquelada descartable de uno de los lados de un nuevo protector contra
salpicaduras.~oble hacia adentro la otra pieza troquelad~, hasta dejarla a un ángul~\Ii~""",
90°. Doble hacia adentro los lados del protector contra salpicaduras a lo largo de las ~'l(': FOLIO' '\

perforaciones. \f?'; ~;
-~ ~""'d

, "",,"36 8 ft~-,','0~

1 ExtraccIón
2 Dobladaa 90"

4. Alinee y acople el nuevo protector contra salpicaduras directamente a la palanca .

.
.- .-.-;..-";.:.,, -.

"-
-- .

5. Doble el extremo de la pinza del protector contra salpicaduras y déjelo firme en su lugar.
/'"

Especificaciones de rendimiento

Tabla 10-11: Flujos y volllmenes de Trima Accel

cSMUZZOllf'l\
Farmaceútlcn
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Caracterlstlcas Rendim lento Condiciones

Prectsid'l del volumen de Da :t 13'%- del varar mos.trado En condicionB-S normales de
I:mmba d.eAC funC10nam[i!'nto 'i sin

restrtcc:a:;¡es en las lineas.

ColocacióOlY mtirada
automáficas.

. Precisión ,delvolumBn,¡je la ::!: 6 % <:Ie-lvalor mostr,ad o En condicion-es normales de
bomba de entrada funcCQ:1am~entQy srn

res1riccmnes en [as Uneas.

Colocación y retirada
automátícas_

¡11.k Plec:siO:1 del volumen de la ::!: 6 % del va~or mostrado En condiciones normales de
bomba d-e plasma fU:lcio~am~ento y sen

i~oGladVS Sel\lia . festriccrones e"llas ¡ineas.

\ . ~ '.'. t,l,"o "' kt"' ..., Colocación Y retiradat e0IO!!c<.1DC:~\~lI,.~,.. ,R~0J .,.~n\..

fUmO BCT Labn Amenca SAo au1omáücas.

\,
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C3ractertsUC3s Rendlrnlento Condiciones

P,octslOr. ~""I volumen do la " 6 % ti&! valOr mOSCraCl(l fí) conalclo~ IrGrma~-di!
bomba de olacuetas funclooamáeonto 'J sin

restricdnnes en la'S-I¡~s.
COlocadón y tetlr.tda
aU1ol"l'láocas-.

Prectsi(Jn dOI~Iumende la :!: 5 ,.". d~ vaiOf mos.trada Eneoflólclones notma~ de
bomba do: retomo funclooamJento y sin

restriccktnes en las IIn-:;as.
C-a!ooC2dOn'J mtlrada
all!omancas.

V(lfum~ .¡j-n.jDftlducto de :!: 10 % ael vOlumen Tol! 'f romo S!' feCQlñetó.
h-ematles mostrado. desoU"¿s de añadIr la scducloo

de almec.ell2mlen:o

Umites Q;:;,\ thl)O <le la agyta Cickl de extíacciOn:
:o 142 mMnifi
Ciclo ce retomo~
::: 302.5 m¡,mlfl

• Para la \I¿¡lflUCll)n. el voIum.en elel OfMUClO .•.121$oh,lClon do a:!maceflamírimto dt!blula Sllr1(lual

al volumen re2J'" 10 %.

Tabla '0-12: EsPtl'Ct1lcocioJl6; de la bolsa -do aUnacenamlento de hf!matles del
sistema Trirlla Accel

Pan!lmelru de Umtles de almacenamiento Condiciones
almacenamiento

VoIUmelIl m¡j~mQ dI" la bolsa de t-'.asto!: 600 mi Inctuye!i. ::>ahJoiOn dI"
IlIMn.C$1lNtrJilO de tlI'lf11;l..\krs alrAlCel'1llm~o de tJ!:"maUt!5,

Volumen di! hemilúe!; QcxUT10pOI 1-51la 250. mi 11100 'lb de HCT-, lUla t'rOlluct(IJ dI!' m,rnathls no
kUCOffMUCldas

12B a 250 mi ;l 100 'JI. de HCT
PVU prolluctQ5 dI;' t!elnlllflS
leUCOfllldur3dos::

Tabla 10--13: Es-peclflcadones de la bolsa de ,almacenamiento de plaquetas en plasma
del ststbtnot!J Trima Accel

Panimetro de
almacenamtento

Umltes de ,almacenamiento condlcl00es

Volumen de la bolsa t1~
,;.l~m.el"lkl de ¡¡LJ.!Ju~t,¡;~

Gonwl:1adoo d~ptaou.,us

100 ••~OOml

o ~NTIAL OF BLOOO I TERUMOBCT.COM

s¡\vanaMU~
Farmaceútica
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Tabla '10-14: EspecrflcacttmeS dé la bOfsil de allnacenamlé'nto de ,plasma del ststema
TrlmaAccel

Parémelro de Umltes de almacenaoUento Ctmdlctones
almacenamiento

VolUrnffi de la OOlZdG~ HastL 600 mi Si el prOlludo esU conget.Mo.
a!~mi!ICO d!pW;mll.

Si5proouclo na ~a
Hum '1.000 mi rnngel1!dt¡..

Tabla 16-14: Especificaciones de la bolsa de ahriaCetilUñletilo de plasma del ststema
Trlma Accel (contlnuaclOn)

Parámetro de Umltes de atmacenamlento Condtclones
almacenamiento

VoIUml!'r1 de 13.bolsa de 400 mi ~ l-O% Sí el ,prooucto es::tl conqe1ado.
ll1m1lCtmmiflntn- d~ p1nsm:L
equipos de 1Ine.a::p.1.lil 600ml:t.tO".4 Si el :PU:JduClo 00 eS""~
trl(llbplnsma wogelado.

labia 10-15: Es,pecfficaclones de los equipos de UReas sangmneas del sistema Trima
Aocol

Caractenstlcas Rendlrrnento Condiciones

Filtro de AC. filtro de fluido d-e Mamillne of!l s.lSlernil
reposición. filiro de-soltlciém de 11IllclDn;¡jme-nte i:errad-o.
almace-nami-enlo-

Filtro de leucorreitut<:ioo 1tR Se plJede lJlilizar para
leocorredudr Jos proollCtos de
Ihematies mediante filtración por
ql':3\iedad despues dfl
!procedimiento de recole-ccion.

Vnlumen sangulneo 'EQuipos de lineas -aptos IUII1I

extraoofpOroo (aproximado) p'1311llelas

196 mI

EQuipos de IIlleu p'ara
hemlillles:,lplasma y sólD para
p'lasm3

162m!

UNLOCKING THE POTENTIALOF BLOOD I TERUMOBCT.COM
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C8rac::terfsticas Remllrñlento CondDclones

VOlumfl~ le5iállaJ: eQulpC5. Oll Despues de la deyollIc.loft El volumen &.ltll!m:'IlJes y de
Itreasaptoo parll pi;)qu~!:3.!l

'lIalum!!'Z1~ h!¡m;¡~'fs
plm.mn (le! eQuioo d~ 11!l"'...<IS

£OfH:entr3do::; '" 30 mi
v.iIIilr.i segm ~ componente Q~, l'i!lreeole!:t~ los 'ltCiírm-enes,

\'O!umen de p"b.zrrt.il "- la mi ~Pfo!'Ml~lltl tos w.1,¡¡m~nes,
resld!J:s!~ rráximos posibles

SIn deYaluclÓft p.affi ctmquier f,~Le!:I:í6f1 q:ue
l:il!~ fll'li'lll;,ado~h O!lvohlc.crn.

, vol",~ d~ hooJTla:lif:5

I
coot:effir.3lfos"=.a5 mI

I 'l'otu~óep:lasm;¡;", 121 mi

Vo1ufnen.Il!SKhJiI!: l!CUrlPCS Ik Despues de la- dl!wohlcJó" e \/durr,en Ó!l .h1l:lTl$les 't ~
1~nl!3.:lip3~a t~m;r'.res.plasma y

voh:nTlffide hematies
pla!:..madef et¡ulp:¡ de IlretlS

sólo para plasma (sin cámara
~OIlCemHldos '" 25 mi

..-ariMi ~gÍB1 el f:om¡:MDffit!! am'
LRS) i!OI!r~tlL l~ vtMlm~~

~u~n ~ 'PtIS~" ¿DmI ~prl!!l.l!l'CDn lo:;. wlflrnenes

I r~&lctu~ rr.J:dm05 ~osibles
Sfft dnohx-l6D plIl11 CU3lQUJef r.eeoleccl6n Que

~ tu rrnallnlltl!) $Sn Ó'ii'o'OlIlC-on., volumen ~ hem;ll~
I ~onterrtT;X;O$ '" 91 mI

¡
VOlumen ~ plll!itrLill= 83. mI

,

CilfJbr!l de 111~uja fl:lulpoS d~ tlrl"..1I!laPtlZ-lXI:ra ~!iDteU
pl;nul!~$

Equipos ti!! U~S P1rd hemaliesl Cailbre 18

Olll$rta y!OlO (lara pl.nl'l'il

Fttro dell:lepó:litode u::tomo Evm. Que la5 oanlctd.ns (de El depiY.Jt'O re re10tM t:ri:ta que
I 200 miCTO~t." rTJ:'jOfIli5)'tntrm ttttre ,rore CI'! la itnea td~I"\Ilomo.

en la 1frIe<!por $a p;v1e intetfur del
dep{,sÜD,

Tilbla 1~16: 'Espectflcaclones de la centrffuga del slsterna Tñma Accel,
Cilrac1e_ Rendimiento 'Condldones

Maxima 1uem. G QU! se 12m 9 ""caRal d:t"unica etapa Ala ffi.mrnJ. velocidad de
deslll'foll!l en tI. cnru! loociooarNe-mo.

Tabla 1().;19: Especificaciones del sensor de presión de -extracción/retorno del
sistema trlma Accel,

Plg3ld.J4
Farmaceullc..8
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C'aractedsttcas RendimIento Comllclones

Umites d~fl.'rrcí-onamlento -300 3 -+500 mmHg,
PLInto de ,alilrma por omisifm -250 -'= ,30 mmHg íexffilcc.i6n)

¡ +310:l:: 37 rnmHg (retorno)

Predsiónl 12 % de lectura o :l:: 20 mmHg, ~
I valor qtlt! sea mayor

,
,

{\.-- ~adjS SeNia .
. '\ ,~- A-\r:'''' Reou1,,\,:)rlOS

! ( rell e,,,,,,',P8 I.,C: ::",,~ - ~

'WC:'SCT Laun Al1I8[lca S.A.
~ 1 \1110

Si!Vana~I
I ..,

UNLOCKING THE POTENTIAL OF BLOOO I TE:RUMOBCT.COM
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Tabla 10~21~Espec.ltlcaclones del sensor de aire/nivel del depÓSito del slstenu!
Trlm.a Accel

C8raeter1sUCas. R"""""1en1o Condlctones

~ t:u.d111J1lO V~[1 de~riÓIl entr~ Cnr'lJlsen501" d~ tlMI f{lq\:l•....l~
!l~wnf!!l: uno !1RI':till d-n CiI.tG1l <Jr! ,. Z.:J 1<.'11

SA::.9ml
(5 l!Nas) C1Ida lI!flO(:> ~_5.lq¡

, {10 Ií'llc"r.:ien lotaf).
LI» SCn:::OR!50d~C"I:taü esPlJIna
COUlO ,llIlI'll.

Tempo pllra (fUI!!.¡;e ~ ~ Cll~O no 5e cletecta ftutlkJ., '!JI CuandGS! reUr.m 108 SCnM)~._m, S~ tflmci1e tts oomtJ;ü .ll.1'l1et> !le lletlv.:ll lJIl!I duma. ,
é'E qoo {lntr~ ;)1~een F:atk¥'-a d-IJ lit El ~ reali:'a
IP~ i'l'derímdelac~ '!le- i:lJm¡:¡mb!IJ!;'jones de ~g'Udl1"ld

,
, aHe d~ loftlU Plifli"JdoQ.

Elceu::r;tor O<;are- de la mInara ,
de morm, e;;~ ~~te a
1~~ d-!!taUos.,

labia 10--20:Espec.tfk:aclones del sensor de prestón de la centJffuga del: sistema
1rima Accel

caracterfsUl:as Rendlml.entD Condicicnes

Umrtes.d~h:"lCto~tlJo 400 a 'L60D mrnHg

!Ptrntrldi!~a \.350- mmlig PTecisií:ln '" 10 "fo-

Tabla 110-22: Especffi'Cadones del dQteetor d~ fugas de "uldo delsfstema T.rfma ,Aceu.

caJ3Ctertstlcas RendImlenl<> Condiciones.

capaz lit Getcctar '.m~ 'l)Qt2Idi! OlOt{lcUllugas óe n~o.j!!n. 1M
0,5 ml ~ fa cemritugrl 10m)!;. en las que t! humildad

alc::mza l.a D<ll"ed o;¡el fondo dfll
COIlt-Dn~dQl".

labia 16-23: Espeefficacjones del detector de ACdel sistema Tt'lma ,A.ccel

ca racterfs-lIca-s Rendimiento Condiciones

Titmpo para que!I."J 21C1Jve¡." " :2' :;..-eglmd~ tIl'Il> ~~ la iana-- de- fluido-.

, S.i el seilSot 5/l I~jrili C\I~ndo hll}'
fluido, :M-ít~I'I!IJllUf\! uurn::!J.

Tabla 10-24: EspectfiCaclones de'l detector de 'desbordamiento de hemalles d.eli
sistema lrima Accet

C3rnc1erfStjcas Rendimiento Con<llclones

Nrvddrl ~ecoón de ,. 1.5~.4dehe~O(:rito De rl•••.aelon 3llt0lNl2lea df-

de-Stlordl-dD prod octo- recoledado en el
momef1'lo de su deIeI::ción.

Plg34d.34

.S:nv'~'ini
F~
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No se conocen contraindicaciones para el uso del sistema automático de recolección de
componentes san eos Trima Accel, salvo las asociadas a la infusión de soluciones según
requiera el proce lento y con todo tipo de separadores automáticos de componente~
sanguíneos. 1

\ dv en/la . I
, '" '\".li'.'\O" R¿'(l'J1a\Onos •Gerel. ',.-,1",~n~ ,- -

~,~ " La\111 r"llerica SAJel l' , t'J

Contraindicaciones
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