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Volume 3, Capitulo 1 — Como utilizar este manual
Introducéo

Capitulo 1 - Como utilizar este manual

Secao 1.1

Secao 1.2

Introducao

Este capitulo fornece um conhecimento basico da organizacéo do
Manual do Operador do Separador AMICUS Volume 3. O Volume 3
foi elaborado para ser usado com o Volume 1 — Conceitos Basicos de
Operacéo.

Guia rapido

Este volume fornece instrucdes para a operacao do Separador AMICUS
para os procedimentos de coleta de células mononucleadas (CMN). Ele
contém:

e indice
e Capitulo 1 - Como utilizar este manual

e Capitulo 2 - Antes de usar o separador AMICUS descreve
indicacoes e contraindicagdes, uso pretendido, avisos e cuidados,
efeitos adversos e informagdes de cuidados com o paciente.

e Capitulo 3 - Configuracao do separador AMICUS contém
informacdes sobre configuracdes de padrdes e parametros,
resultados do procedimento e sobre como pausar ou terminar o
procedimento.

e Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de CMN contém
informacdes de instrugdes passo a passo para a execugao de
procedimentos de CMN.

e Capitulo 5 - Solu¢ao de problemas contém instrucdes para
resolver alertas, alarmes e problemas comuns, bem como instrugdes
para reinjecdo manual.

e Capitulo 6 - Recursos contém informacdes detalhadas sobre o kit
de aférese CMN AMICUS.

47-19-12-583 (PTBR)
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Volume 3, Capitulo 1 — Como utilizar este manual
Convengdes utilizadas neste manual

Secao 1.3

e Apéndice - Coleta de CMN contém caélculos, uma lista de materiais,
diagramas do kit, instrugdes sobre como remover ou instalar o
carretel e seu suporte, além de tabelas de volume normal de sangue.

e Glossario

Informacgdes relativas a manutencgao, transporte, armazenamento e
especificagdes do Separador AMICUS podem ser encontradas no
Volume 1 — Conceitos basicos de operacao.

Convencoes utilizadas neste manual

Este manual utiliza mensagens e convengdes para enfatizar informacdes
importantes, alertar para os perigos potenciais e atencao contra praticas
inseguras.

Os avisos foram incluidos para alertar a equipe operacional sobre riscos
potenciais que podem representar uma ameaca de leséo corporal. Os
avisos sdo marcados com um icone especial. Por exemplo:

Aviso: O compartimento do detector de ar e o canal da
tubulagdo devem estar secos para uma deteccao
adequada de ar.

As adverténcias sao incluidas para notificar o operador sobre as
condi¢gdes que podem danificar o equipamento, comprometer os
resultados ou causar alarmes desnecessarios. As adverténcias sdo
marcadas com um icone especial. Por exemplo:

é Atencao: Nao use o separador se houver condensacao em
qualquer parte do dispositivo.

As observacdes fornecem informacgoes adicionais que podem ser Uteis
ao operador. As observacdes contém informacdes nao criticas, mas
sempre devem ser revistas pelo operador. Neste manual, as observacdes
sdo0 marcadas com um icone especial. Por exemplo:

Observacao: Para converter a hemoglobina em hematocrito
para esta tabela, multiplique o valor da
hemoglobina por 0,03.

QU

Quando a palavra opcional aparecer no cabecalho de uma segéo, a
secao inteira é opcional, mas todas as etapas dentro da secao sao
necessarias, a menos que especificado de outra forma. Por exemplo:

1-2
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Volume 3, Capitulo 1 — Como utilizar este manual
Uso pretendido

Secao 1.4

(Opcional) Pausar um procedimento

No curso de um procedimento, o operador interage com a tela de toque
do instrumento. Guias e botdes na tela de toque permitem ao operador
executar varias fungdes. Os nomes de guias e botdes que aparecem

na tela de toque estéo escritos em italico. As imagens de telas de
procedimento e dos kits de aférese mostradas neste manual tem como
objetivo ilustracdo geral; as telas ou kits do instrumento reais podem
variar.

Uso pretendido

O sistema separador AMICUS é um separador de célula sanguinea
automatizado, destinado para uso na coleta de componentes sanguineos
e células mononucleadas.
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Volume 3, Capitulo 1 — Como utilizar este manual
Uso pretendido

Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Volume 3, Capitulo 2 - Antes de usar o separador AMICUS
Introducéo

Capitulo 2 - Antes de usar o separador

Secao 2.1

Secao 2.2

AMICUS

Introducao

Este capitulo apresenta os avisos, as indicagdes, as adverténcias e os
efeitos adversos.

Indicacoes de uso

Separador

O sistema Separador AMICUS é um separador de célula sanguinea
automatizado, indicado para a coleta de células mononucleadas. O
separador pode ser configurado por um técnico de servigos qualificado
para realizar procedimentos de coleta de CMN, se autorizado pelas
agéncias regulatorias apropriadas do pais.

Kits de aférese

Os kits de aférese AMICUS sao os unicos kits de aférese que devem ser
usados com o Separador AMICUS.

Observacao de esclarecimento sobre as bolsas

O saco usado para coletar CMNs deve ser usado para armazenamento
no processo durante o procedimento. Apds a coleta, os CMNs devem
ser armazenados de acordo com as praticas institucionais em uma bolsa
separada aprovado para esse uso.

Produtos

Em um procedimento de coleta de células mononucleadas, o plasma
pode ser coletado para armazenamento ou processo.

47-19-12-583 (PTBR)
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Volume 3, Capitulo 2 - Antes de usar o separador AMICUS

Contraindicagoes

Secao 2.3 Contraindicacoes
N&o ha contraindicacdes conhecidas para o uso do separador
AMICUS, exceto aqueles associados a infusao de solugdes e fluidos de
substituicao, conforme exigido pelo procedimento de aférese e aqueles
associados a todos os tipos de sistemas automatizados de aférese. A
utilizacao do separador AMICUS é contraindicada nos casos em que a
anticoagulacdo adequada ndo pode ser alcancada.

Secao 2.4 Avisos e adverténcias
Avisos
Antes de operar o separador AMICUS, leias as seguintes informacdes:
Avisos Relativos ao Doador/Paciente

Aviso: Procedimentos que envolvem circulagao
extracorporal estdo associados aos riscos de
perda de sangue, hemolise, embolia aérea ou
coagulacao do sangue. Para minimizar esses
riscos, sempre siga os procedimentos descritos
no Manual do operador.

Aviso: Os pacientes com metabolismo do citrato
ou o do célcio deficientes ou anormais (por
exemplo, doencas hepaticas ou renais) podem
apresentar um risco aumentado de sensibilidade
ao citrato. Por esta razao, deve ser determinada
por um médico a avaliacao e a monitorizacao
apropriadas durante a aférese.

Avisos Relativos ao Kit de Aférese

Aviso: Se usar o acesso periférico, use agulhas de
bitola 17 ou 18 para evitar alarmes persistentes
de pressao e possibilidade de hemdlise.

Aviso: Quando for usar um kit de aférese
funcionalmente fechado, o operador devera se
certificar de que conectou as bolsas de solucao
salina e de anticoagulante as linhas corretas.
Se as bolsas de solugdo forem invertidas,
podera ocorrer a injecdo de um grande volume
de anticoagulante no doador, com potenciais
resultados fatais. Para kits que nao utilizem
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Volume 3, Capitulo 2 - Antes de usar o separador AMICUS
Avisos e adverténcias

Correct Connect, o conector da linha de
anticoagulante é vermelho ou esta codificado em
vermelho. O perfurador da linha de solugao salina
é transparente ou branco.

Aviso: Retire e descarte o kit se ele apresentar
vazamento de fluido durante o procedimento.

Aviso: Se, a qualquer momento, for detectado um
vazamento no kit, o uso do produto devera ser
determinado por um médico.

Aviso: O uso do local de injegdo para amostras
ou injecéo de qualquer produto pode
comprometer a qualidade e a seguranga
dos componentes sanguineos coletados e o
sistema funcionalmente fechado. O uso do
local da injecéo, a qualquer momento, devera
seguir os procedimentos operacionais padrdo
institucionais.

> B P

Aviso: O uso de um dispositivo de conexao estéril para
modificar a configuragédo do kit de aférese deve
ser feito usando um procedimento de operacéo
que esteja de acordo com as orientagdes
normativas aplicaveis e com as instrugdes do
fabricante.

Aviso: Os kits de aférese e as solugdes estéreis sdo
somente para uso Unico.

Aviso: Nao use o kit de aférese se as agulhas de fistula
nao estiverem conectadas ou se os protetores de
ponta estiverem soltos ou fora do lugar.

Aviso: Nao use o kit de aférese se as linhas, cassetes
ou bolsas de conservacéo contiverem fluido
ou particulas sdlidas no seu interior ou se as
solucdes estiverem turvas.

Aviso: O médico ou o operador responsavel pela
operacéo do separador deve consultar a bula
que acompanha todo medicamento usado
durante os procedimentos para processamento
de sangue, a fim de obter informacdes completas
sobre o medicamento.

Aviso: O operador deve verificar se a bolsa de plasma
esta pendurada no gancho direito dianteiro da
balanca. Pendurar a bolsa de plasma em outro
gancho pode fazer com que o separador recolha

> B B BBk P
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Volume 3, Capitulo 2 - Antes de usar o separador AMICUS

Avisos e adverténcias

Aviso:

Aviso:

> B

Aviso:

>

mais plasma do que o programado pelo operador
e diluir o plasma com solucdo salina.

N&o pressione o local da punc¢éo venosa antes
de retirar completamente a agulha.

A agulha de aférese ficara coberta pelo protetor
de agulha antipicada MasterGuard apenas

se o protetor for mantido no lugar enquanto

a agulha é removida puxando o tubo. Apds o
uso, confirme visualmente se o protetor esta
travado sobre a agulha e se as abas estédo presas
firmemente atras dos dentes de bloqueio.

Um kit descartavel instalado de maneira
inadequada pode causar dobras ou danos ao Kkit,
0 que pode levar a hemolise.

Avisos Relativos ao Procedimento

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

> B B B b P

O operador deve sempre usar precaucoes
universais para prevenir a exposicao a patégenos
transmitidos pelo sangue.

A abertura do clamp deslizante da linha de
entrada apds a puncgéo venosa e antes do
preenchimento da bolsa de sangue de amostras
pode causar embolia aérea. (Somente para
procedimentos de CMN com amostra da linha de
entrada)

O operador deve inspecionar e monitorar a
presenca de ar na(s) linha(s) do doador/paciente
ao administrar a solucéo salina via gravidade ou
ao realizar reinjecdo manual de fluidos.

O sistema nao foi projetado para detectar
espuma. Se existir uma grande quantidade de
espuma na linha de retorno ou no filtro da linha
de retorno, o procedimento deve ser encerrado
sem reinjecéo.

Para evitar a ocorréncia de embolia aérea,
inspecione as linhas de entrada e de retorno
apos terem sido preparadas com solugéo salina.
Certifique-se de que a inicializacéo foi realizada
adequadamente.

O operador deve inspecionar e monitorar o fluxo
de solugdo salina nas camaras de gotejamento
ao administrar a solug¢ao salina por gravidade.

47-19-12-583 (PTBR)



Volume 3, Capitulo 2 - Antes de usar o separador AMICUS

Avisos e adverténcias

é Aviso:

c Aviso:

c Aviso:

c Aviso:

c Aviso:

c Aviso:
c Aviso:

Q Aviso:

A Aviso:

Podera ocorrer coagulagdo se o parametro de
Proporgcao ST:ACD for maior que 12:1.

O separador foi projetado e verificado para nao
causar hemolise das hemacias. Porém, a pratica
normal do operador deve ser a de observar a cor
do plasma quanto a qualquer mudanca indicativa
de hemdlise. Se a hemdlise das hemacias for
observada, o procedimento devera ser encerrado
imediatamente sem reinjecéo.

A falha em fechar os clamps das bolsas de
solucao podera causar o retorno de ACD ou de
solucdo salina em excesso para o doador se o
operador tocar o botéo de voltar para instalar o
kit a qualquer momento durante a Verificacdo da
instalacéo.

Se a taxa de fluxo de ST for inferior ou igual

a proporgédo de ACD, a taxa de perfusao de
citrato real podera ser maior que a programada.
Consulte o Apéndice, neste Volume, para obter
outras informagdes sobre como calcular a taxa
de fluxo e a taxa de perfuséo de citrato real sob
estas condicoes.

Ao fornecer solugéo salina ao doador por
gravidade, ajuste os clamps deslizantes na linha
de entrada e/ou linha de retorno para evitar a
administracéo de solucéo salina em excesso.

Use técnica de assepsia durante todo o
procedimento.

O separador AMICUS deve ser operado
somente por um profissional de saude
qualificado, treinado em procedimentos de
CMN no manuseio do instrumento. A conexao
com um doador para o procedimento s6 deve
ser realizada por um profissional de saude
qualificado, treinado em técnicas de puncao
venosa apropriadas.

As bombas s&o controladas automaticamente

e podem ser iniciadas sem notificacdo. Durante
um procedimento, as bombas sdo cobertas por
tampas plasticas na bandeja do kit para proteger
o operador. Entretanto, mantenha cabelos, méos
e objetos soltos longe das bombas.

Embora o separador opere em um modo
automatico, o operador deve monitorar o

47-19-12-583 (PTBR)
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Volume 3, Capitulo 2 - Antes de usar o separador AMICUS

Avisos e adverténcias

separador e observar o doador/paciente durante
todo o procedimento.

Aviso: Para proteger a integridade do sistema, ndo
prepare as linhas de entrada e de retorno até
imediatamente antes da puncgéo venosa.

Aviso: Verifique se a linha correta esta inserida no
/ : \ sensor optico. A medicao desta linha durante
o procedimento de CMN controla a coleta de
células mononucleadas.

ﬁ Aviso: Se o paciente pesar menos de 30 kg e a taxa de
fluxo de ST estimada for menor que a taxa de
ST maxima programada, a taxa de perfuséo de
citrato programada pode ser excedida por curtos
periodos de tempo. Siga os procedimentos
institucionais conforme apropriado para controlar
a toxicidade do citrato.

c Aviso: O aquecedor de sangue/fluido deve ser usado de
acordo com as instrucdes do fabricante e com os
procedimentos operacionais padrao aplicaveis. O
descumprimento destas instru¢cdes pode resultar
em embolia aérea ou hemolise.

c Aviso: Caso use um aquecedor de sangue/fluido,
verifique se ha presenca de ar nas linhas de
tubulagdo. Remova o ar antes de conectar o
paciente e de iniciar o procedimento.

Avisos Relacionados ao Separador

Aviso: O compartimento do detector de ar e o canal da
tubulagdo devem estar secos para uma deteccgéo
adequada de ar.

Cuidados

Esta secdo contém as notas de adverténcia incluidas neste manual.
Antes de operar o separador AMICUS, leias as seguintes informagdes:

Notas de atencao relacionadas ao kit de aférese

é Atencao: Antes de ser utilizado, o kit deve ser
inspecionado visualmente quanto a auséncia de
componentes, dobras, e a data de validade deve
ser revista.

é Atencao: Use somente os kits de aférese e o equipamento
acessorio aprovados. Consulte a secao
Equipamentos e materiais AMICUS do Apéndice.

2-6
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Volume 3, Capitulo 2 - Antes de usar o separador AMICUS

Avisos e adverténcias

é Atencao:

é Atencao:
& Atencao:

Se o Kit de aférese ndo estiver inicializado, ele
devera ser usado em até oito horas depois de
ter sido carregado no separador. O kit de aférese
devera ser utilizado no prazo de quatro horas
apos ter sido inicializado.

Sempre que possivel, use uma canula com
o local de injegé@o. Se usar uma agulha,
certifique-se de que ela ndo seja inserida no
centro do local de injecdo para que nédo haja
vazamento.

Deve-se considerar a colocacdo de uma etiqueta
para minimizar o efeito sobre a transferéncia de
gas.

Notas de atencao relacionadas ao procedimento

é Atencao:

é Atencao:

é Atencao:

é Atencao:

é Atencao:
é Atencao:

{E Atencao:

As bolsas das balangas frontais devem
permanecer iméveis durante a fase de coleta.
Caso uma bolsa de uma balancga frontal seja
movimentado durante a coleta, quando o
separador tentar fazer uma leitura critica da
balanca, o procedimento pode ser encerrado
mais cedo ou poderdo ocorrer alarmes.

Verifique se o clamp da linha que vem da bolsa
de solugdo salina esta completamente aberto
antes de iniciar o processo de reinjecéo.

O kit devera estar praticamente cheio de fluido
(solucao salina e ACD) no final da inicializac&o.
Se houver grandes quantidades de ar no kit
imediatamente apds a inicializagdo, remova o kit
e instale um novo kit.

N&o continue a instalagdo da centrifuga até
que a bolsa da centrifuga esteja corretamente
posicionado no carretel.

N&o continue a instalacdo da centrifuga até que o
carretel esteja preso em seu respectivo suporte.

Se o suporte da junta inferior do Umbilicus

nao for travado corretamente, podera ocorrer

a quebra do Umbilicus durante a rotagcdo. Nao
continue a instalacédo da centrifuga até o suporte
da junta do Umbilicus estar devidamente travado
em seu lugar.

O descumprimento das instru¢des antes de
executar a pungao venosa podera resultar em
diluicdo da amostra de sangue total.

47-19-12-583 (PTBR)
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Volume 3, Capitulo 2 - Antes de usar o separador AMICUS

Avisos e adverténcias

Atencao: O fabricante do instrumento ndo tem
informacdes de suporte sobre o uso de fluidos
de inicializagdo que ndo sejam sangue.

Atencao: Para evitar a diluicdo da amostra de sangue, ndo
permita que a solugéo atravesse a jungcdoemY
acima a bolsa para amostragem de sangue.

Atencao: Deve ser dada ateng&o ao volume de amostra de
modo a minimizar a perda de células.

Atencao: O carretel e o suporte do carretel corretos devem
ser usados para se obter os resultados pretendidos.

Atencao: Nao desligue ou desconecte o instrumento
& até que a tela exiba a mensagem de que o
instrumento pode ser desligado com seguranca.
Se o instrumento for desligado ou desconectado
antes da mensagem, os recursos de Inicializacao
e Ir ndo funcionardo corretamente e um novo kit
devera ser instalado.

Notas de atencao relacionadas ao separador

é Atencao: N&o use o separador se houver condensagdo em
qualquer parte do dispositivo.

Atencao: O separador monitora os pesos as bolsas
penduradas nas balancas. Levantar ou puxar as
bolsas pode causar alarmes.

Atencao: N&o coloque cobertores ou outros materiais
sobre a traseira do separador durante a
operacéo. Isto pode obstruir a ventilacédo e
causar superaquecimento do aparelho.

Atencao: Se forem usadas bolsas de 1 litro, é importante
usar a maior definicdo da barra de solugéo. Se as
bolsas tocarem no painel superior, as balangas
ndo medem os pesos perfeitamente.

Atencao: Os sensores no painel superior sdo sensiveis.
N&o coloque objetos pesados no painel superior
nem se apoie NOs sensores.

Atencao: Nao tente forcar a abertura da porta da
centrifuga se a trava estiver engatada. A forca
pode danificar o mecanismo.

Atencao: N&o corte as linhas de solugcao enquanto o kit
estiver no separador. O derramamento de fluidos
pode causar danos no separador.

> B> B b b P
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Volume 3, Capitulo 2 - Antes de usar o separador AMICUS
Efeitos adversos

Secao 2.5

Atencao: Os fluidos derramados no painel superior podem
causar danos no Separador AMICUS.

Atencao: Verifique se o suporte do rolamento n&o foi
inadvertidamente removido e descartado junto
com o kit descartavel.

é Atencao: Verifique se 0 acesso ao cabo de energia ndo
esta obstruido.

Efeitos adversos

Esta secéo trata de possiveis efeitos adversos que os doadores/
pacientes poderdo enfrentar durante os procedimentos de aférese.

Reacdes adversas do doador/paciente sdo semelhantes, as vezes,

as experimentadas durante procedimentos de coleta de sangue. Elas
podem ser, entre outras, formagao de contusdo ou hematoma no local
da puncéo venosa, hiperventilacdo, vertigens, cefaleia, hipovolemia
ou reacdes vasovagais, como palidez, sudorese, hipotensdo, nauseas,
voémitos e desmaio.

Também podem ocorrer reacdes exclusivas aos procedimentos de
coleta por aférese O resfriamento da solugédo salina ou do sangue do
doador/paciente pode ser suficiente para induzir a calafrios. A infusdo

de anticoagulantes contendo citrato pode levar o doador/paciente a
apresentar sintomas de hipocalcemia moderada devido a quelacéo de
calcio por citrato ndo metabolizado. Estas reacdes do doador/paciente
manifestam-se, normalmente, por uma sensacgéao de formigamento,
geralmente ao redor da boca ou nos dedos. Outras manifestacdes podem
ser: desconforto muscular, contragcdes ou espasmos musculares ou a
presenca de uma sensagao de sabor ou cheiro incomum, entre outras.
Podem ser vistos sintomas alérgicos, como vermelhidao na pele, coceira,
urticaria etc. O tratamento do sangue do doador/paciente deve ser
temporariamente reduzido ou interrompido se estes sintomas ocorrerem.

Os sintomas de hipocalcemia severa, raramente vistos em doadores/
pacientes submetidos a grande volume de aférese incluem tetania,
convulsao, arritmia cardiaca e morte.

Complicagdes como perda de sangue, hemolise, embolia aérea
e coagulacdo do sangue podem estar associadas a condicdes
inadequadas de funcionamento.

Conforme descrito na Circular de Informagdes Para o Uso de Sangue
e de Componentes do Sangue Humano, existem potenciais efeitos

47-19-12-583 (PTBR)
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Volume 3, Capitulo 2 - Antes de usar o separador AMICUS
Cuidados com o Doador/Paciente

Secao 2.6

colaterais conhecidos associados a infusdo de componentes do sangue.
O médico responsavel pelo procedimento devera consultar a circular de
informacdes para obter outras informacdes.

c Aviso: O médico ou o operador responsavel pela
operacéo do separador deve consultar a bula
que acompanha todo medicamento usado
durante os procedimentos para processamento
de sangue, a fim de obter informacdes completas
sobre o medicamento.

Cuidados com o Doador/Paciente

Cuidados com o Doador/Paciente

Antes do procedimento, o doador/paciente devera ser advertido dos
desconfortos e reagdes adversas que podem ocorrer durante a aférese.

Devido ao fato de o doador/paciente precisar permanecer imével durante
o procedimento, os bragos do paciente podem ficar cansados. Este
quadro clinico pode ser aliviado, ajustando a altura do apoio de brago e
delicadamente alterando a posicéo dos bragos, colocando toalhas sob
os pulsos para relaxar os musculos ou colocando almofadas sob os
cotovelos. Certifique-se de que qualquer reposicionamento de braco ou
agulha mantenha o acesso vascular.

O separador AMICUS pode ser usado com acesso venoso periférico e
cateteres venosos centrais. Siga os procedimentos operacionais padrao
institucionais para obter os cuidados no local da pun¢éo venosa e do
cateter.

Posicionamento do Doador/Paciente e do Equipamento

A cadeira ou a cama do doador/paciente devem ser posicionadas mais
baixo do que o painel superior do separador para melhorar o fluxo de
gravidade da solucdo salina.

é Atencao: Nao coloque cobertores ou outros materiais
sobre a traseira do separador durante a
operacéo. Isto pode obstruir a ventilacdo e
causar superaquecimento do aparelho.

2-10
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Volume 3, Capitulo 3 - Configuragéo do separador AMICUS
Introducéo

Capitulo 3 - Configuracao do separador

Secao 3.1

Secao 3.2

AMICUS

Introducao
Este capitulo descreve as selecdes de predefinicdes e os parametros do
procedimento de CMN.

Instrucdes detalhadas sobre como configurar o separador AMICUS sao
apresentadas no Volume 1 - Conceitos Basicos de Operagéo.

Informagdes sobre o recurso Pausar/Finalizar também séo fornecidas
neste capitulo.

Alteracao das Predefinicoes do Procedimento

Para definir unidades de Altura, Peso, Contetido das hemacias,
Volume total externo e Temperatura

4:54 P 0/2/2020 B0
Alterar predefiniches o Alterar predefinighes da Exportar relatdrios
Configurar sistema proced: T {5 i s i
Configuragio do sistema ‘varsio: (01)00810020440171(10)6.0.110.0
Ajtura Pesn Cantalie das hermbcias VlUmE XTI
| om | | kg | | Hematoerito | | mLfkg |
Temperalura MNimers da instromants Cantrola da manguita Controie da pera
| £ | | 1 | | Ligadn | | Desgads |
Imprimir apenas-paging Felattrio proced. imp Localizagio do
Gravagio de dadas da resume: AUts irestrumento
| s BN omes BN seees B w ]
Equillrie da Mukda
Cancetar Sabvar

3.1 Tela tipica de configuracao do sistema

47-19-12-583 (PTBR)
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Volume 3, Capitulo 3 - Configuragéo do separador AMICUS
Alteracdo das Predefinicbes do Procedimento

1. Na tela Selecionar Procedimento, pressione o botdo Recursos
Especiais.

2. Pressione o botao Configuracao do sistema.

3. Pressione o botdo Altura para selecionar as unidades desejadas para
a altura (cm, pol. ou pés/pol.).

4. Pressione o botdo Peso para selecionar as unidades desejadas para
peso (Ib. ou kg).

5. Pressione o botao Contetido das hemdcias para selecionar a medida
desejada para conteldo das hemdécias (hematécrito em % ou
hemoglobina em g/dL).

6. Pressione o botdo Volume externo para selecionar a medida desejada
para o volume externo (diminuicdo do volume intravascular (DVI) em
mL/kg ou volume extracorpéreo (VEC) em %).

7. Pressione o botao Temperatura para selecionar as unidades
desejadas para temperatura (°F ou °C).

Q

para a entrada opcional na guia Pardmetros
adicionais da temperatura do doador/paciente.

@ Observacao: Estas unidades (°F ou °C) sdo usadas somente

Para definir o nimero de série do instrumento

8. Pressione o botao Numero do instrumento para alterar o nimero
exibido no botao. Um teclado numérico é exibido.

9. Insira o nimero que pretende definir para o nimero de série do
instrumento e pressione o botao Aceitar. Se inserir um nimero
incorreto, pressione o botdo Apagar e insira o nimero correto, em
seguida, pressione o botdo Aceitar. Se o parametro selecionado néo
puder ser alterado, pressione o botdo Cancelar.

Para definir o controle do manguito

10. Pressione o botao Controle do manguito para LIGAR (ON)
ou DESLIGAR (OFF) a capacidade do separador de ajustar
automaticamente a pressdo do manguito durante um procedimento.
Uma configuracdo de LIGAR permitira que o separador infle ou desinfle
automaticamente o manguito de pressao durante o procedimento e
permite que o operador altere manualmente a pressdo do manguito,
a qualquer momento durante o procedimento. Uma configuracéo de
DESLIGAR fara com que a guia Pressdo do manguito fique desativada
e desativara a funcao do separador de inflar ou desinflar a pressao do
manguito manualmente ou automaticamente.

Para definir o controle da pera

11. Pressione o botédo Controle da pera para LIGAR ou DESLIGAR a
capacidade do separador de ajustar automaticamente o suporte da

47-19-12-583 (PTBR)



Volume 3, Capitulo 3 - Configuragéo do separador AMICUS
Alteracédo das Predefinicdes do Procedimento

pera do doador/paciente. Uma configuragéo de LIGAR (ON) permitira
que o separador, automaticamente, infle e desinfle o suporte da pera

do doador/paciente durante o procedimento. Uma configuragéo de
DESLIGAR (OFF) desativara a fungéo do separador de, automaticamente,
inflar o suporte da pera do doador/paciente durante o procedimento.

Para definir a gravacao de dados

O separador pode ser configurado para permitir uma gravagéo de dados
automatica durante o procedimento. A gravacao de dados deve ficar
LIGADA (ON) em quase todas as circunstancias. Os relatorios impressos
do procedimento nao estardo disponiveis se a Gravagao de dados estiver
DESLIGADA (OFF).

12. Pressione o botdo Gravagdo de dados para LIGAR ou DESLIGAR a
capacidade de gravacéo de dados do separador. Uma configuragdo
de LIGAR (ON) permitira que o separador grave dados do
procedimento. Uma configuragdo de DESLIGAR (OFF) impedira que
o separador grave dados do procedimento.

Para definir o recurso de Imprimir somente pagina de resumo

13. Pressione o botdo Imprimir apenas pagina de resumo para LIGAR
ou DESLIGAR a opgéo de imprimir somente uma pagina do relatério
em vez do relatério completo do procedimento. Uma configuracao
de LIGAR fard com que somente uma pagina do relatério seja
impressa sempre que um relatério for solicitado. Uma configuragcao
de DESLIGAR fara com que todo o relatério do procedimento seja
impresso sempre que um relatério for solicitado.

\

—\g|] Observacao: O botao Relatdrio do procedimento de impressdo
automatica devera estar LIGADO para habilitar a
impressdo automatica de somente uma pagina
do relatério do procedimento ou dele todo.

4

Para definir o recurso de impressao automatica

14. Pressione o botdo Relatdrio do procedimento de impressao
automatica para LIGAR ou DESLIGAR a capacidade do separador
de imprimir automaticamente um relatério no final de cada
procedimento. Uma configuracdo de LIGAR (ON) permitira que o
separador imprima automaticamente um relatério no final de cada
procedimento. Uma configuracdo de DESLIGAR (OFF) impedira que
o separador imprima automaticamente um relatério no final de cada
procedimento.

Para configurar a Localiza¢ao do instrumento

15. Pressione o botdo Localizagao do instrumento para especificar a
localizagdo do instrumento. Este parametro pode ser definido para
qualquer valor entre 1 € 999999.

47-19-12-583 (PTBR)
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Volume 3, Capitulo 3 - Configuragéo do separador AMICUS
Alteracdo das Predefinicbes do Procedimento

Quando terminar de selecionar todos as predefinicdes e configuragdes,
pressione o botdo Salvar para salvar as selegdes. Se os parametros
selecionados ndo puderem ser alterados, pressione o botdo Cancelar e
todas as alteracbes serdo canceladas.

Para Alterar os parametros do procedimento

Existem duas maneiras de alterar os parametros do procedimento:

e usando o botédo Recursos especiais entre os procedimentos para
alterar a configuragdo predefinida.

e usando as telas durante um procedimento.

Se vocé usar o botao Recursos especiais na tela Selecionar
procedimento para alterar as predefinicoes dos paradmetros, as
alteracbes serao armazenadas. Cada procedimento comegara com estes
parametros. Se os parametros forem alterados durante um procedimento,
estas alteracdes se aplicardo somente ao procedimento atual e ndo serao
armazenadas.

Para Alterar predefinic6es do procedimento

1. Na tela Selecionar Procedimento, pressione o botdo Recursos
Especiais.

2. Pressione o botao Alterar predefinicbées do procedimento.

5:12 P 0/2/2020 v6.0

ARerar predefinigdes do | Alterar predefinigdes da Exportar relatdrios
Canfigurar sistema procedimento astmativa do procedimento

de placuetas de placustas somuns do
da pungho da pungiio procedimants
dupla dnica de plaquetas

Pradefinighes Frecafiniabes: Predefinigbes
‘células e ‘detroca de
MONOMMIG. Sl heméacias

Padraes de

3.2 Tela tipica de Alterar predefinicoes do procedimento
3. Selecione o procedimento ou a fungao que sejam adequados.

4. Pressione o botao rotulado com o parametro a ser alterado. Um
teclado numérico sera exibido.
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Volume 3, Capitulo 3 - Configuragéo do separador AMICUS
Alteracédo das Predefinicdes do Procedimento

5.

6.

Insira o valor pretendido para o parametro escolhido e pressione
Aceitar. Se inserir um numero incorreto, pressione o botao Apagar
e insira o valor correto, em seguida, pressione o botdo Aceitar. Se
o parametro selecionado ndo puder ser alterado, pressione o botao
Cancelar.

@ Observacao: Se um valor fora dos limites da operagéo

do separador for inserido, uma mensagem
aparecera na tela solicitando um valor diferente
que esteja dentro dos limites.

exibidos em vermelho.

E:;;%ﬂ Observacao: Valores negativos inseridos pelo teclado serdo

Pressione o botdo Restaurar predefinicbes de fabrica para alterar
todos os valores de todos os parametros para os predefinidos de
fabrica.

Pressione Salvar depois que todos os parametros tiverem sido
adequadamente alterados. Se o botdo Salvar nao for pressionado, as
alteracdes nos pardmetros armazenados para o procedimento serdo
perdidas.

Pressione o botédo Visualizacdo do procedimento para retornar para a
tela Selecionar procedimento.

A lista a seguir relaciona os parametros que podem ser alterados pelo
operador para personalizar um procedimento de células mononucleadas.
As predefinicdes de parametro de procedimento ndo podem ser acessadas
durante o procedimento. Podem ser alteradas apenas pelo operador antes
ou entre os procedimentos e armazenadas para uso futuro.

5:54 P 0/2/2020 B0
L Alerar predefinigies do  Alterar predefinigies da Exportar relatdrios
Canfigurar sisterma procedimento astimativa do procedimento
calulas
Tée 0 perfusi ce Taxa de plasma i
Praporgis de A00 clirate: Isgen Taa MAIME
12 1 x| | 125 maghgimin 100 muminl | 80 n’Lfminl
Mivel de sens bilktade Limite de preessio de Limite da preesso de
Chin antrada retome Tampaa de phasma
| 0.45 | | -250 mmHg | | 450 mmHgl | o mL|
Wolumeda Wol, transferéncia Plasma pf lavegem por
Taxa o reinjegis transferdncia de Chil harmacia Sl
a0 mbirmin | 23 mlL | | 68 mL| 10 mL|
Wilurme de reinfEgic: WYelume da squecedor
de ealligha saling de eangue
0 rrL| | 50
Cancelar prad oes Savar
cle fibrica

3.3 Tela Tipica de Predefinicoes de Células Mononucleadas
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3-5
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Alteracdo das Predefinicbes do Procedimento

Predefinic6es de Células Mononucleadas

Parametro

Taxa

Valor sugerido

Descricao/Informacodes Adicionais

Proporcéo de
ACD

7:1 a 30:1

12:1

Paréametro de proporgcado ST:ACD

Observacao: o fabricante do
instrumento n&o tem dados de
suporte para a coleta de produtos

de CMN usando uma proporgao de
anticoagulante diferente da proporgéo
sugerida de 12:1.

Aviso: podera ocorrer coagulagéo se
o parametro de Proporgcao ST:ACD for
maior que 12:1.

Aviso: se a taxa de fluxo de ST for
inferior ou igual a proporgéo de ACD,
a taxa de perfuséao de citrato real
podera ser maior que a programada.
Consulte o Apéndice, neste Volume,
para obter outras informagdes sobre
como calcular a taxa de fluxo e a taxa
de perfusdo de citrato real sob estas
condicoes.

Taxa de
perfuséo de
citrato

0,50 a
2,50 mg/kg/min

1,25 mg/kg/min

A taxa maxima na qual o citrato é
retornado para o doador/paciente.

Taxa de
plasma p/
lavagem

10 a 100 mL/min

100 mL/min

Taxa na qual o plasma é transferido
da bolsa de plasma para o produto de
CMN durante a lavagem com plasma.

Taxa maxima

10 a 120 mL/min

80 mL/min

Taxa de fluxo de fluxo de sangue
maxima.

Nivel de
sensibilidade
CMN

0,00a0,85

0,45

As alteragdes nas leituras observadas
pelo sensor 6ptico durante a
transferéncia de CMN que indicam a
presenca de CMN na linha; aumentar
este valor podera reduzir o rendimento
da coleta de CMN; reduzir este valor
podera aumentar a contaminagdo das
plaquetas no produto de CMN.

Tampéo de
plasma

0a200 mL

0mL

O volume de plasma que permanecera
na bolsa de plasma no final do
procedimento; o plasma podera ser
usado para processar o produto de
CMN ou para outros testes.

Taxa de
reinjecao

1 a 90 mL/min

50 mL/min

A taxa na qual as células sao
reinjetadas no doador/paciente durante
a reinjecao.

3-6
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Volume 3, Capitulo 3 - Configuragéo do separador AMICUS
Alteracédo das Predefinicdes do Procedimento

Parametro Taxa Valor sugerido | Descricao/Informacoes Adicionais
Volume de 0,0a5,0mL 2,3 mL O volume de componentes transferidos
transferéncia da camara de separacgao depois que
de CMN o parametro de Nivel de Sensibilidade
CMN tiver sido alcangado; alterar
este valor podera afetar o rendimento
da coleta de CMN ou a pureza do
produto. O valor deve ser inferior ao
parametro de Volume de Transferéncia
de Hemacias.

Volume de 0,0a25,0mL 6,8 mL O volume de componentes transferidos

transferéncia da camara de separagao depois que

de hemacias o sensor 6ptico tiver determinado a
presenca de hemacias na linha no
sensor optico; alterar este valor podera
afetar o rendimento da coleta de CMN
ou a pureza do produto. O valor deve
ser inferior ao pardmetro de Volume de
Transferéncia de CMN.

Plasma p/ 0a50mL 10 mL Volume de plasma usado na

lavagem por transferéncia de CMNs para a bolsa

ciclo de conservacdo; aumentar este valor
aumentara o volume total de produto
de CMN; reduzir este valor diminuira o
volume total de produto de CMN.

Volume de 0a 400 mL 0mL Volume de solugéo salina a ser

reinjecéo reinjetado no doador/paciente durante

de solucéo a reinjecao.

salina

Limite de -250 a -50 mmHg -250 mmHg Pressao minima permitida para a linha

pressao de de entrada.

entrada

Limite da 50 a 450 mmHg 450 mmHg Pressao maxima permitida para a linha

pressao de de retorno.

retorno

Volume do 0a 100 mL Definido pelo Volume do aquecedor de sangue,

aquecedor de usuario se usado. Insira o volume de acordo

sangue com as instrugdes de fabricante ou os

procedimentos operacionais padrao
institucionais para uso.

47-19-12-583 (PTBR)
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Parametros do Procedimento

Secao 3.3 Parametros do Procedimento
Esta secédo fornece informacgdes sobre os parametros do procedimento
que podem ser alterados pelo operador para o procedimento atual em
andamento.
As alteragdes de pardmetro que sao feitas durante o procedimento serao
usadas somente para o procedimento atual e ndo serdo salvas para
procedimentos futuros.
Parametros de Procedimento de Células Mononucleadas
Calula monanucleada
500 P 8{2/2020 vE0
Visliz tissace Frdo s
Célula mononucleada
Walurms tatal de
=) Paaa AlrE sangue
| Ferminine " 125 Ib" &0 |n|| 3209 rrL|
Proporpinde  Tamde ) 1;?}.1”.1'2 20 P
ACD e citrats BE= T B Hematterita Eo Takada pe(iusé_u e 0 i
| 12 l:x" 1.25 mengrmn|| 60 murninl a2 %| o
. Mirmers de cicles Fluko de
STpar el mmplems armazenamento:
| 1200 mL" 6 " 100 mL|
3.4 Tela Tipica Inserir Parametros
A tabela a seguir relaciona os parametros que podem ser alterados na
tela Inserir Parametros durante um procedimento de coleta de células
mononucleadas (CMN).
Parametro Intervalo Valor Predefinido | Descricao/Informacoes Adicionais
Sexo Masculino ou Em branco Sexo do doador/paciente, masculino ou
Feminino feminino.
Peso 10 a 300 kg, ou | 0 kg, ou 0 Ib O peso do doador/paciente em libras ou
22 a 660 Ib quilogramas.
Aviso: se o0 paciente pesar menos de
30 kg e a taxa de fluxo de ST estimada
for menor que a taxa de ST maxima
programada, a taxa de perfusdo de citrato
programada pode ser excedida por curtos
periodos de tempo. Siga os procedimentos
institucionais conforme apropriado para
controlar a toxicidade do citrato.
3-8 47-19-12-583 (PTBR)
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Parametros do Procedimento

Parametro

Intervalo

Valor Predefinido

Descricao/Informacoes Adicionais

Altura

40 a 254 cm,
16 a 100 pol.,
ou1'4"ag'4"

152 cm, 60 pol.,
ou 5'0"

A altura do doador, em centimetros ou
polegadas ou em pés e polegadas.

Volume Total
de Sangue

(VTS)

0a 10.000 mL

Calculado

O volume total de sangue previsto do
doador/paciente; este parametro é um
parametro de entrada/saida. O operador
pode inserir o volume total de sangue
do doador/paciente, se conhecido. Se

o operador ndo alterar este parametro,
o separador calcula o volume total

de sangue com base nos parametros
inseridos para altura, peso e sexo.

Observacao: se o VEC for maior que

a porcentagem configurada para o

VTS do paciente ou a Saida maxima de
RBC for maior que 10%, um alarme de
notificacdo de Inicializacdo Personalizada
Recomendada é exibido.

Proporcéo de
ACD

7:1 a 30:1

12:1

ST: Proporgéo de ACD

Observacao: o fabricante do instrumento
nao tem dados de suporte para a coleta
de produtos de CMN usando uma
proporcao de anticoagulante diferente da
proporcao sugerida de 12:1.

Aviso: podera ocorrer coagulagdo se
o parametro de Proporcao ST:ACD for
maior que 12:1.

Aviso: se a taxa de fluxo de ST for inferior
ou igual a proporcédo de ACD, a taxa de
perfusao de citrato real podera ser maior
que a programada. Consulte o Apéndice,
neste Volume, para obter outras
informacdes sobre como calcular a taxa
de fluxo e a taxa de perfuséo de citrato
real sob estas condicdes.

Taxa de
perfusdo de
citrato

0,50 a
2,50 mg/kg/min

1,25 mg/kg/min

Taxa na qual o citrato é retornado para o
doador/paciente; ajustar este parametro
vai alterar a taxa na qual o citrato sera
retornado para o doador/paciente e
podera alterar o tempo do procedimento.

Taxa maxima

10a
120 mL/min

Definido pelo
usuario

Taxa maxima de fluxo de sangue total;
ajustar este parametro podera alterar a
taxa maxima na qual todo o sangue total
serd retirado do doador/paciente.

47-19-12-583 (PTBR)
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Parametros do Procedimento

Parametro Intervalo Valor Predefinido | Descricao/Informacoes Adicionais
Hematocrito |15 a 60% ou 42% ou 14,0 g/dL | O hematdcrito (ou hemoglobina) do
ou 5,0 a 20,0 g/dL doador/paciente antes do procedimento.
hemoglobina
ST por ciclo 50 a 10.000 mL | Definido pelo Volume de sangue total processado por
usuario ciclo; ajustar este parametro vai alterar o
volume de sangue total que é processado
para ciclos completos subsequentes.
Numero 1a50 Definido pelo Numero de ciclos completos para o
de ciclos usuario procedimento (entre 1 e 50); ajustar
completos este parametro vai alterar o nimero de
ciclos completos concluidos durante o
procedimento. Além disso, ajustar esse
valor mudara o volume total de todo
0 sangue que € processado durante o
procedimento.
Fluido de 0a 300 mL Definido pelo O volume de fluido a ser usado para
armazena- usuario armazenamento de produto de CMN;
mento ajustar este parametro vai alterar o
volume de fluido distribuido na bolsa de
conservagao durante a transferéncia de
plasma.
Assim que todos os parametros forem inseridos, o separador calculara
0s seguintes valores: volume do produto estimado e taxa de perfuséo de
citrato estimada.
A lista de pardmetros a seguir inclui entradas do histéria médica do
doador/paciente para fins de gravacao dos dados e esta disponivel para
processos de CMN.
e Temperatura
e Frequéncia cardiaca
e Pressdo sistdlica
e Pressio diastdlica
3-10 47-19-12-583 (PTBR)
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Paréametros do Procedimento

Célula Mononucleada - Parametros Adicionais

Galula mononucleada
5:15 P 0/9/2020 vE0
Visusliz Inserir pard bl
manguito
Pardmetros adicionais
T parallira Fraquancia cardiacs Fregsho gitélica Pressio digsilka
«c| | - wm| | - mmHgl | - mmHgl
Welume da el transkrincia Walor fixo b ookt Wil de snsibilidada
traneterdnaa ds Ch herrdcla i kb
23 rrL| | 6.8 mL| | 0.60 | | 0.45 |
Persoralizar Deslocarnentc Je
inicial Painjegin Minicicks miniciclo FEC
| Nao | | Bim | | Bim | | 68 mL|

3.5 Tela tipica de Parametros adicionais de célula mononucleada

Volume de transferéncia de CMN. O limite superior ndo pode ser
maior do que o Volume de Transferéncia de Hemadcias. O volume de
componentes do sangue transferido da cAmara de separacao depois
que o Nivel de Sensibilidade CMN tiver sido alcancado. Alterar

esse valor pode afetar o eficiéncia de coleta de CMN ou niveis de
contaminacgéo.

Volume de transferéncia de hemdcias. O limite inferior ndo pode ser
menor que o Volume de Transferéncia de CMN. A quantidade de
sangue transferido da cAmara de separacao depois que o sensor
optico determinar que ha hemacias na linha inserida no sensor
optico. Alterar esse valor pode afetar o eficiéncia de coleta de CMN
ou niveis de contaminacgédo. Para ajustar o volume de transferéncia de
hemacias para o miniciclo, modifique o parametro de transferéncia de
hemdcias do miniciclo.

Valor fixo para coleta de CMIN. A posicéo da interface hemécias/
plasma na rampa, como observado pelo separador durante a fase de
coleta de CMN. Alterar esse valor pode afetar o eficiéncia de coleta
de CMN.

Nivel de sensibilidade CMN. Esta € a alteracdo nas leituras
observadas pelo sensor 6ptico durante a fase de transferéncia de
CMN e indica para o separador a presenca de CMNs neste segmento
da linha. Aumentar esse valor pode afetar o eficiéncia de coleta CMN.
Diminuir este valor pode aumentar a contaminacao de plaquetas.

Personalizar inicializacdo. A capacidade de executar uma inicializagcéo
automatizado do kit usando sangue ou outros fluidos de inicializac&o.

47-19-12-583 (PTBR)

3-11
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Parametros do Procedimento

Reinjecdo. A capacidade de executar um procedimento com ou sem
reinjecd@o. Se o paréametro de reinjecao estiver definido como Nao, um
alerta ao operador sera exibido no fim da coleta com as opgoes de
executar a reinjecdo ou de terminar o procedimento.

Miniciclo. Capacidade de adicionar ou remover o miniciclo da coleta
de MNC. Se o pardmetro do miniciclo estiver definido como NAO,

o sistema ndo executara um miniciclo apds o ultimo ciclo de MNC
programado.

Transferéncia de hemdcias do miniciclo. Durante o miniciclo, a
quantidade de sangue transferido da cAmara de separagao depois
que o sensor 6ptico determinar que ha hemdécias na linha inserida no
sensor optico.

Alteracao dos Parametros de Células Mononucleadas Durante a
Coleta

Calula mononucleada
B:39 P ofaf2020 ve0

Coleta de CMN

Tempo restante Tempo decorrido
183 min 2 min
TRAdEEC 128 mokanin TassdefiadssT 43 mijmin
Proporgiic de ACD 12 1:¥| Ciledo processarmente 1
= g |
T miima B0 mLfmin Volume do plasma 173 mL

fiimero de cicloe: ST proceesado neats
e IO = e
_ STparcick| 1200 mL 97 procazesdo 1181 mL

Press@o de entrada =150 mmHg  Prasséo de retomo 199 mmHg
o =250 0 450

3.6 Tela Tipica de Coleta de Células Mononucleadas

Os seguintes parametros podem ser alterados na tela de Coleta durante
um procedimento de coleta de células mononucleadas (CMN).

Taxa de perfuséo de citrato
Proporgao de ACD

Taxa méaxima

Numero de ciclos completos

ST por ciclo

Para alterar os parédmetros:

3-12
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Resultados do Procedimento de CMN

Secao 3.4

1. Pressione o botdo rotulado com o parametro a ser alterado. Um
teclado numérico sera exibido.

2. Insira o valor pretendido para o parametro escolhido e pressione
Aceitar. Se inserir um numero incorreto, pressione o botao Apagar
e insira o valor correto, em seguida, pressione o botdo Aceitar. Se
o parametro selecionado ndo puder ser alterado, pressione o botao
Cancelar.

Observacao: Se for inserido um valor fora dos limites da
operacéo do separador, uma mensagem
aparecera na tela solicitando um valor diferente
que esteja dentro dos limites.

QU

3. Pressione o botdo OK para atualizar os parametros inseridos.

4. Pressione o botdo Salvar na tela para salvar os parametros. Pressione
0 botao Sim para confirmar o salvamento.

Resultados do Procedimento de CMN

A tela Resultados do procedimento aparece no final de cada
procedimento. Esta informacéo € calculada usando os dados

obtidos pelo separador. Uma vez que as leituras da balanca sao
realizadas automaticamente, € possivel que as balancas possam ser
inadvertidamente movimentadas enquanto estiverem sendo lidas.
Portanto, pode ser necessario verificar os valores determinados a partir
das leituras da balanca de peso, se eles estiverem anormais.

As seguintes informagdes séo exibidas na tela de Resultados do
Procedimento de CMN:

47-19-12-583 (PTBR)
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Resultados do Procedimento de CMN

Célula monanucleada
10:50 P 7/25/2020 V8.0
Aesultados do procedimenta
Hordrio do Inicio do
-08: %
Imarto 20:08:20 ACD no produta 6
Horério do término do
{ivian 22:08:45 Volume do plasma 143 ik
Tempo do procedimento 120 min ACD plasmitico 18 i
ACD usado 337 mL ACD para doador 312 L
% Solugdo salina para o
Solugio salina usada 198 ik e 246 m
Total de ST retirado 4310 mL
Volume total de sangue 3309 mL
Voilume do produto 65 L
‘Procedimento
seguints

3.7 Tela Tipica de Resultados do Procedimento de CMN

Horario do inicio do procedimento (carimbo de data/hora) - O
carimbo de data/hora que aparece quando o operador selecionou o
botéo Iniciar coleta. Esse valor sera exibido em segundos.

Hordrio do Término do Procedimento (carimbo de data/hora) - O
carimbo de data/hora que aparece quando o procedimento entro no
resumo do procedimento. Esse valor sera exibido em segundos.

Tempo do procedimento (min) - Tempo aproximado para completar
a coleta de CMN; a cronometragem do procedimento comecga apos
a confirmacao de iniciar coleta e termina com o inicio do resumo do
procedimento.

ACD usado (mL) - Volume aproximado de ACD usado durante

o procedimento; este numero é calculado pesando a bolsa de

ACD quando o procedimento comeca, quando Pausar/Finalizar

for pressionado (para trocar a bolsa de ACD), quando Retomar o
procedimento for pressionado, quando um alarme de ACD vazio
ocorrer, ou no inicio do resumo do procedimento. A bolsa de ACD
deve ser pendurada, ndo perturbado, no gancho de escala traseiro
direito nesses pontos no procedimento para esse numero ser exato.

Solucéo salina usada (mL) - Volume aproximado de solucao salina
usada durante o procedimento; este nimero é calculado pesando

a bolsa de solucéo salina quando o procedimento comeca, quando
o botao Pausar/Finalizar for pressionado (para trocar a bolsa de
solucéao salina), quando o botdo Retomar o procedimento for
pressionado, quando um alarme de solugéo salina vazia ocorrer ou
quando o botdo Remover kit for pressionado. A bolsa de solugcao
salina deve ser pendurada, ndo perturbado, no gancho de escala
traseiro esquerdo nesses pontos no procedimento para esse numero
ser exato.

3-14
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Volume 3, Capitulo 3 - Configuragéo do separador AMICUS
Resultados do Procedimento de CMN

Total de ST retirado (mL) - Volume aproximado de sangue total
retirado durante o procedimento; este nimero é calculado contando
as revolucdes da bomba inferior esquerda.

Volume total de sangue (mL) - Volume total de sangue do paciente
calculado ou inserido na tela Inserir pardmetros durante o
procedimento.

Volume do produto (mL) - Volume aproximado de produto de CMN
coletado na bolsa de conservacgao. Este valor é calculado usando as
revolugdes das bombas inferior do meio e direita durante as fases
de lavagem de transferéncia de CMN e de plasma. Se o fluido de
armazenamento foi transferido, este volume também sera incluido.

ACD no produto (mL) - Volume aproximado de ACD no produto
de CMN coletado na bolsa de conservacdao. Um hematocrito
aproximado de produto de 4% é usado neste calculo.

Volume de plasma (mL) - Volume de plasma que permanecera na
bolsa de plasma no final do procedimento.

ACD em plasma (mL) - Volume aproximado de plasma que
permanecera na bolsa de plasma no final do procedimento.

ACD ao doador (mL) - Volume aproximado de ACD que foi retornado
ao doador durante o procedimento.

Solucéo salina do doador (mL) - Volume aproximado de solucao
salina que foi retornado ao doador durante o procedimento.

47-19-12-583 (PTBR)
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Pausar/Finalizar

Secao 3.5

Pausar/Finalizar

Galula mononucleada

B.44 P 0/8/2020 vE.0

Prasséo do
Coleta de CMN i

Presséo de entrada. mmHg  Pressio de retomno mmHg

o <250 0 450

3.8 Tela tipica de Procedimento pausado
A tela de Pausa oferece as seguintes opc¢oes:

O botao Retomar o procedimento permite que o operador continue o
procedimento a partir do local em que ele foi pausado.

O botao Iniciar solugao salina no doador permite que o operador forneca
solucao salina pela(s) linha(s) de entrada/retorno para o doador/paciente.
Isso € mais usado durante uma longa pausa quando o operador

quer manter a veia aberta. O operador deve monitorar a camara de
gotejamento de solucao salina para o fluxo de fluido ao administrar
solucao salina para o doador.

O botao Executar reinjecao permite que o operador finalize o procedimento
antes de atingir o parametro de volume de ST a ser processado. Usar este
botao permitird que a reinjecao ocorra, retornando fluidos/células para

o doador/paciente. Se o procedimento for encerrado antes do tempo, é
provavel que as metas do procedimento solicitado ndo sejam alcancadas.

O botao Terminar o procedimento permite que o operador finalize o
procedimento sem reinjecao, permitindo, assim, que o doador/paciente
seja imediatamente retirado do instrumento. E importante lembrar

que quando o botdo Terminar o procedimento for pressionado, nestas
circunstancias, a reinjecdo nao sera executada e a perda de hemacias do
doador/paciente sera maior.

Observacao: Algumas opcoes para Pausar/Finalizar podem
nao estar disponiveis, dependendo do status
do instrumento durante ou antes de um
procedimento.

W
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Visdo Geral da Coleta de CMN

Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de

Secao 4.1

CMN

Visao Geral da Coleta de CMN

O separador AMICUS esta ligado e o operador instala o kit de aférese.

O instrumento realiza diversas verificacdes de seguranca e, em seguida,
inicializa o kit. Quando a inicializac&o estiver concluida, o acesso venoso
€ estabelecido e o processo de aférese comeca.

\

=—\/] Observacdo: E possivel que haja exposicdo ao sangue ao
\gil longo do procedimento. O operador deve
seguir os procedimentos operacionais padrao
institucionais que sejam apropriados.

.\\

O procedimento de CMN oferece coleta intermitente de CMNs que séo
armazenadas fora da centrifuga na bolsa de conservacao durante o
procedimento. A coleta intermitente é alcancada realizando um numero
de ciclos completos determinados pelo operador.

O sangue total do doador/paciente é misturado com a solugéo de ACD e
bombeado na cdmara de separacao na centrifuga. O plasma recircula pelo
sangue total que esta entrando na camara de separacéo a fim de manter o
sangue com o hematdcrito ideal para realizar uma separacao eficaz.

Conforme o sangue total ndo coagulado entra na camara de separacgao,
os componentes de maior densidade do sangue, principalmente as
hemacias e células mononucleadas (CMNs), sdo comprimidas pela forca
centrifuga em diregdo as bordas externas da camara. O concentrado

de hemacias ficara na parede externa da cdmara, o plasma com alto
indice de plaquetas (PRP) ficara na parede interna da camara e as CMNs
circularao na camada de hemacias. O concentrado de hemacias com
maior densidade sai da cAmara de separacao, por meio da linha de
concentrado de hemacias, e retorna ao doador/paciente, enquanto as
CMNs permanecem na camara. O plasma e as plaquetas com menos
densidade sdo removidos pela bomba de PRP, por meio da linha de PRP,
e sdo retornados ao doador/paciente. Pode ser que algum plasma ou
algumas hem@acias recirculem de volta para a cadmara de separacgao a fim
de manter um hematdcrito ideal para realizar uma separacao eficaz.

A camara de coleta nao € usada para o procedimento de coleta de
células mononucleadas. Na inicializacao, ela é preenchida com solugao
salina para equilibrar a centrifuga durante o procedimento.

47-19-12-583 (PTBR)
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Visdo Geral da Coleta de CMN

Quando o volume do ciclo programado tiver sido processado, as
hemacias sdo coletadas na pequena bolsa de transferéncia de hemacias.
As hemacias sdo usadas para retirar as CMNs da camara de separagéo
e coloca-las na linha de PRP. Quando o sensor 6ptico detecta as

CMNs na linha de PRP, o separador mede os parametros de volume

de transferéncia de CMN programado usado para empurrar as CMN
para dentro da cassete direita. Durante esse periodo, o PRP e o plasma
contido na linha de PRP circulam pela bolsa de plasma. Quando o sensor
Sptico detecta as hemacias na linha de PRP, o separador mede os
parametros de volume de transferéncia de hemdcias programado que é
usado para empurrar mais CMNs para dentro da bolsa de conservacgao.
Depois que o volume de transferéncia de hemdcias tiver sido bombeado,
as CMNs coletadas durante este ciclo ficardo na bolsa de conservacgédo e
na linha que leva até a bolsa de conservagao.

O PRP temporariamente armazenado na bolsa de plasma € bombeado
de volta para a bolsa de separagdo. O plasma com baixo indice de
plaguetas (PPP) é bombeado pela linha para a bolsa de conservacgéao a
fim de concluir a transferéncia de CMNs para a bolsa.

Depois que o numero de ciclos completos estiver concluido, o separador
executa um miniciclo final, coleta mais plasma, se necessario, e reinjeta
solucdo salina e os componentes do sangue remanescentes no kit de
aférese novamente para o doador/paciente. Em seguida, o separador
transfere o volume de plasma programado para a(s) bolsa(s) de
conservacao.

\

4

para ler as instrucdes especificas de como
corrigir problemas durante um procedimento.

@ Observacao: Consulte o Capitulo 5 - Solucéo de problemas,

Se um produto de CMN for coletado, siga os procedimentos operacionais
padréo institucionais para o manuseio de produtos de CMN.

Nos EUA: As células mononucleadas coletadas pelo separador AMICUS
incluem as células-tronco hematopoiética/progenitoras (HSPC) do
sangue periférico, aptas para a reconstituicdo hematopoiética. O
fabricante do instrumento ndo faz nenhuma declaracéo sobre a eficacia
destes produtos. Quando apropriado, a coleta de HSPC ou outros
produtos de célula mononucleada devem ser realizadas de acordo com
os Controles Investigativos.

47-19-12-583 (PTBR)
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Secao 4.2

Preparacao para o procedimento de coleta de
CMN

O objetivo desta sec¢ao € instruir o operador sobre como predefinir e
realizar procedimentos de coleta de células mononucleadas (CMN) de
puncéao dupla com o separador AMICUS.

O operador pode alterar os parametros do procedimento a qualquer
momento.

ﬁ Aviso: Procedimentos que envolvem circulagao
extracorporal estdo associados aos riscos de
perda de sangue, hemdlise, embolia aérea ou
coagulacao do sangue. Para minimizar esses
riscos, sempre siga os procedimentos descritos
no Manual do operador.

Aviso: Podera ocorrer coagulacéo se o parametro de

A Proporcéo ST:ACD for maior que 12:1.

Aviso: O separador foi projetado e verificado para nao
causar hemolise das hemacias. No entanto, deve
ser pratica normal para o operador observar
se existe alguma alteracao da cor do plasma,
indicativa de hemdlise. Se a hemdlise das
hemacias for observada, o procedimento devera
ser encerrado imediatamente sem reinjecao.

Aviso: Se usar o acesso periférico, use agulhas de
bitola 17 ou 18 para evitar alarmes persistentes
de presséo e possibilidade de hemdlise.

Aviso: Os pacientes com metabolismo do citrato ou o
do célcio deficientes ou anormais (por exemplo,
doencas hepaticas ou renais) podem apresentar
um risco aumentado de sensibilidade ao citrato.
Por esta razéo, deve ser determinada por um
médico a avaliacdo e a monitorizacado apropriadas
durante a aférese.

> B

Aviso: Use técnica asséptica durante todo o
procedimento.

Aviso: Os kits de aférese e as solucdes estéreis sao
somente para uso Unico.

Aviso: N&o use o kit de aférese se as linhas, cassetes
ou bolsas de conservacao contiverem fluido
ou particulas sdlidas no seu interior ou se as
solucdes estiverem turvas.

> > B
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é Aviso:

c Aviso:

é Atencao:
é Atencao:
é Atencao:

é Atencao:
é Atencao:

Materiais necessarios

O separador AMICUS deve ser operado somente
por um profissional de sauide qualificado, treinado
em procedimentos de CMN no manuseio do
instrumento. A conexdo com um doador para

o procedimento sé deve ser realizada por um
profissional de saude qualificado, treinado em
técnicas de pungéo venosa apropriadas.

O operador deve usar sempre precaucoes
universais para prevenir a exposicao a patégenos
transmitidos pelo sangue.

Use somente os kits de aférese e o equipamento
acessorio aprovados. Consulte a segédo
Equipamentos e materiais AMICUS do Apéndice.

O separador monitora os pesos das bolsas
penduradas nas balancas. Levantar ou puxar as
bolsas pode causar alarmes.

Se forem usadas bolsas de 1 litro, é importante
usar a maior definicdo da barra de solugéo. Se as
bolsas tocarem no painel superior, as balangas
ndao medem os pesos perfeitamente.

O descumprimento das instrugdes antes de
executar a puncao venosa podera resultar em
diluicdo da amostra de sangue total.

Verifique se 0 acesso ao cabo de energia ndo
esta obstruido.

Consulte a secédo Equipamentos e materiais AMICUS do Apéndice.

Inicio Diario

Para Ligar o Separador

1. Coloque o interruptor de alimentacao na posicao ligado (ON). O
interruptor de alimentacgéo situa-se na parte frontal inferior da base do

separador.

2. \Verifique se a tela Selecionar procedimento aparece. Se houver
algum problema, a tela Selecionar procedimento ndo aparecera ou
os botdes de selegdo estardo inacessiveis (desativados). Entre em
contato com o representante qualificado da assisténcia técnica caso
esse problema ocorra.

\\\

@ Observacao:

Os recursos especiais s6 podem ser acessados
pela tela Selecionar procedimento. Consulte
o Capitulo 3 deste volume para obter outras
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informacdes.

Para selecionar o método de coleta

Na tela Selecionar Procedimento, pressione o botdo Célula
Mononucleada.

444 P gf2f2020 vB.0

Visualiz. p i e et

Seleclanar procedimento
PUnGo Unkoa pungio dupla Imononuclenda
Prauma pigna

4.1 Tela tipica de Selecionar procedimento

Secao 4.3 Kit de instalacao de CMN

Quando a tela Instalar o Kit for exibida, continue com a instalagdo do kit.

Al

abrangentes.

E Observacao: As instrucdes na tela Instalar o kit ndo sédo
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Celula mononuclsada

8:15 P 9/2/2020 w60

Visualiz. st s Prasséo do.

manguito

Instalar o kit

O Caloqus a bandsja no painsl superior & instale o kit

[] Feche os clamps nas linhas de solucio salina e de ACD e perfure as
bolsas de solucao.

[ Feche o clamp deslizant= na linha de entrada, Deixe o clamp
deslizante da linha de retorno aberto.

[ Quando a Instalacio da kit for |uida, ione Continuar.

istnugoes

4.2 Tela tipica de Instalar o Kit - CMN

O botao Instrucoes adicionais

O botéo Instrugcbes Adicionais esta disponivel na tela Instalar o kit.
Pressione este botdo para obter as instrugdes para a instalacéo do kit.
Um alerta ao operador sera exibido quando o botao Instrugdes Adicionais
for pressionado.

Instrugoes adicionais

4.3 Alerta ao Operador - Instrucoes Adicionais

As seguintes telas ficam disponiveis pressionando o botao Instrucées
Adicionais:

1. Carregamento da Bandeja e Instalacao das bolsas do Kit
2. Instalacao das Solucoes

3. Instalacao da Centrifuga

4. Instalacao da Centrifuga (continuacao)

5. Instalacdo do Umbilicus

4-6
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6. Instalagdo do Umbilicus (continuagao)
7. Instalagédo das linhas
8. Instalacdo das linhas (continuagéo)

Os botdes de navegacdo na parte inferior nas telas permitem navegar
pelas telas. Use estes botdes para ir para a pagina anterior, a proxima
pagina, voltar para a tela de instalacao do kit e para continuar o
procedimento apds a instalagédo do kit. Os botbes variam de tela para
tela.

Para Instalar o Kit

1. (Opcional) Coloque a sobreposicdo de CMN no painel superior.
2. Retire pelicula retratil da bandeja do kit.

é Atencao: Antes de ser utilizado, o kit deve ser
inspecionado visualmente quanto a componentes
faltando e dobras, e a data de validade deve ser
revista.

iééﬂ Observacao: A cobertura de plastico que reveste o kit de

aférese, denominada “pelicula retratil,” serve
como protecdo contra poeira € mantém o
conteudo do kit intacto. Nao é uma barreira de
esterilizacdo e ndo é um elemento que defina a
data de validade do kit.

: \\\lll

3. \Verifique se os ganchos superiores de carregamento da bomba do
instrumento estédo voltados para baixo e se os ganchos inferiores
de carregamento da bomba estdo voltados para cima. Consulte o
Capitulo 5 - Solugéo de problemas, se ndo estiverem na posigcao
correta.

4. Coloque a bandeja do kit sobre a sobreposicao, se for utilizar,
no painel superior. O cédigo de barras deve estar voltado para o
operador e a parte inferior da bandeja deve estar acima do detector
de ar, conforme ilustrado.

47-19-12-583 (PTBR) 4-7
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Detector de ar

Aviso: Nao use o kit de aférese se as agulhas de fistula
nao estiverem conectadas ou se os protetores de
ponta estiverem soltos ou fora do lugar.

Para instalar as bolsas do kit

1. Localize as bolsas de conservagao.

Bolsa de conservacgao

2. Pendure as bolsas de conservacdo, com o lado da entrada para
baixo, no gancho localizado no painel direito do separador.
Certifique-se que o clamp para a bolsa de armazenamento esta
aberta.

3. Localize a bolsa de residuos. Ela devera estar em cima do contelido
da bandeja.
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4. Pendure a bolsa de residuos no gancho frontal esquerda da balanca.

Bolsa de residuos

5. Localize a bolsa de transferéncia de hemacias. Devera estar em cima
do conteudo da bandeja.

6. Pendure a bolsa de transferéncia de hemacias no gancho frontal da
balanca do meio.

Bolsa de transferéncia
de hemacias

7. Localize a bolsa de plasma. Devera estar em cima do conteudo da
bandeja.

8. Pendure a bolsa de plasma com a etiqueta voltada para a frente no
gancho direito frontal da balanca.

47-19-12-583 (PTBR)
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Bolsa de plasma

c Aviso: O operador deve verificar se a bolsa de plasma
esta pendurada no gancho direito dianteiro da
balanca. Pendurar a bolsa de plasma em outro
gancho pode fazer com que o separador recolha
mais plasma do que o programado pelo operador
e dilua o plasma com solugdo salina.

Instalacéo das soluges para kits de aférese funcionalmente fechados
Para instalar solugdes salinas e de ACD para kits de aférese
funcionalmente fechados:

1. Localize e remova a linha de ACD (ela esta conectada a entrada
superior do meio do cassete do meio), o filtro antimicrobiano e a
camara de gotejamento.

2. Posicione a linha de ACD e o filtro sobre o canto traseiro direito da
bandeja do kit para permitir acesso aos outros componentes do kit.

3. Localize e retire a linha de solucao salina (perfurador transparente ou
branco), os filtros antimicrobianos e as cAmaras de gotejamento.

4. Posicione a linha de solugao salina (perfurador transparente ou
branco), os filtros e as camaras de gotejamento sobre o canto
traseiro esquerdo da bandeja do kit.

5. Localize o perfurador transparente ou branco.
6. Feche o clamp préximo ao perfurador.

7. Perfure a bolsa de solugdo salina com o perfurador transparente ou
branco.

4-10
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é Aviso: Quando for usar um kit de aférese funcionalmente

fechado, o operador devera se certificar de

que conectou as bolsas de solugdo salina e de
anticoagulante as linhas corretas. Se as bolsas
de solugéo forem invertidas, podera ocorrer a
injecdo de um grande volume de anticoagulante
no doador, com potenciais resultados fatais. Para
kits ndo utilizando Correct Connect, o conector
da linha de anticoagulante € vermelho ou esta
codificado em vermelho. O perfurador da linha de
solucao salina é transparente ou branco.

8. Pendure a bolsa de solugéo salina no gancho esquerdo traseiro da
balanca.

9. Localize as cAmaras de gotejamento de solugao salina, no canto
esquerdo traseiro da bandeja, e coloque-as nos suportes da camara
de gotejamento.

10. Localize a linha de ACD.

11. Feche o clamp proximo ao conector de ACD.

12. Conecte a bolsa de ACD a linha de ACD.

13. Pendure a bolsa de ACD no gancho traseiro direito (vermelho) da
balanca.

14. Localize a camara de gotejamento de ACD no canto direito traseiro
da bandeja.

15. Coloque a camara de gotejamento de ACD no suporte da camara de
gotejamento. O instrumento e o kit devem parecer desta forma:

Bolsa de
ACD
Bolsa de

solucao salina

Céamaras de
gotejamento

Céamara de
gotejamento
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16. Coloque os filtros antimicrobianos nas ranhuras da bandeja.

\

\

@ Observacao:

\

\

@ Observacao:

Se os filtros antimicrobianos de ACD e de
solucdo salina ndo permanecerem no lugar nas
ranhuras existentes na bandeja, os filtros deverao
ser colocados na bandeja de forma a permitir
acesso aos componentes restantes do kit na
bandeja e para permitir que os tubos conectados
mantenham as posi¢cdes naturais para evitar que
se dobrem.

N&o abra os clamps ou quebre a canula nas
bolsas de ACD e de solugdo salina até que o kit
esteja instalado e a tela exiba instrucdes para
fazé-lo.

Para instalar a bolsa de centrifugacao

1. Abra a porta do compartimento da centrifuga em direcdo a vocé.

Porta do compartimento

da centrifuga

2. Pressione os botdes azuis do fecho do braco 6mega zero e puxe-o
simultaneamente na sua direcéo.

4-12
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Braco 6mega zero

Botdes do fecho
do brago 6mega
zero

Observacao: O brago 6mega zero pode ter um aspecto
ligeiramente diferente, dependendo da
configuracéo do instrumento.

A

3. Gire a centrifuga até que os botdes azuis de liberagdo da centrifuga
estejam na posicéo de 12 horas.

Botdes do fecho da centrifuga

Centrifuga

4. Pressione os botdes azuis do fecho da centrifuga e puxe
simultaneamente a centrifuga em sua direcao até ficar aberta.

5. Verifique se o carretel de CMN (com uma etiqueta “M” localizada na
parte superior do carretel) esta sendo usado.

devem ser usados para se obter os resultados
pretendidos.

é Atencao: O carretel e o suporte do carretel corretos

47-19-12-583 (PTBR) 4-13



Volume 3, Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de CMN
Kit de instalagdo de CMN

6. Localize as abas azuis do fecho do carretel em uma das laterais da
parte superior do carretel.

Abas do fecho do car(etel

7. Localize o umbilicus (um tubo opaco com uma faixa azul longitudinal)
na parte de tras da bandeja do kit. Separe o umbilicus da bandeja do
kit. A bolsa da centrifuga esta situada na extremidade do Umbilicus.

Umbilicus

Bolsa da centrifuga -

8. Pressione as abas azuis do fecho do carretel e levante o carretel até
ele emitir um clique e parar. Ndo comprima os botdes cinzas do fecho
do carretel situados abaixo das abas azuis do fecho do carretel, caso
contrario, o carretel saira do respectivo suporte. Consulte a foto a
seguir para obter a posicao adequada do carretel para instalacéo.
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9. Localize a camara de separacao e posicione-a sobre a fita refletiva
do carretel.

Céamara de
separagao

Fita refletiva

10. Prenda a extremidade da caAmara de separagao nas duas cavilhas
localizadas na lateral do carretel.

47-19-12-583 (PTBR)
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11. Envolva o saco da centrifuga até a metade da circunferéncia do
carretel e coloque a cavilha Unica no orificio correspondente na bolsa.

Cavilha

12. Termine de envolver totalmente a bolsa ao redor do carretel e prenda
a extremidade as duas cavilhas na lateral do carretel onde a bolsa foi
inicialmente presa.

Cavilhas

18. Verifique se os cinco orificios da bolsa da centrifuga estédo presos
a uma cavilha do carretel. Certifique-se de que as extremidades da
bolsa da centrifuga estejam lisas e niveladas.

é Atencao: Nao continue a instalacdo da centrifuga até
que a bolsa da centrifuga esteja corretamente
posicionada no carretel.

Al

—\7| Observacao: A bolsa da centrifuga sé se encaixa corretamente
no carretel em uma posicao. Se os orificios da
bolsa da centrifuga nao estiverem alinhados com
as cavilhas do carretel, é porque a bolsa nao esta
posicionado corretamente ou ndo é o carretel
correto.

4-16
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14. Comprima as abas azuis do fecho do carretel e empurre o carretel
até seu suporte. Certifique-se de que a bolsa de centrifugacéo
permanece lisa.

15. Segure o carretel pela parte superior, sem tocar nas abas ou nos
botbes de liberagdo do carretel, e puxe com cuidado na sua direcéo.
Isto assegura que o carretel esta devidamente preso no respectivo
suporte.

é Atencao: Nao continue a instalacao da centrifuga até que o
carretel esteja preso em seu respectivo suporte.

Al

suporte é porque o carretel ndo estava bem
preso e devera ser empurrado novamente no
suporte, conforme descrito.

E Observacao: Se conseguir puxar o carretel para fora do seu

Para instalar a junta inferior do umbilicus

1. Pressione a parte traseira do botdo azul no centro do carretel
enquanto abre lentamente o suporte da junta inferior do umbilicus.

Suporte da
junta inferior do
umbilicus

Botéo
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2. Deslize a junta inferior do umbilicus até o respectivo suporte.

Suporte da
junta inferior do
umbilicus

Junta inferior do
Umbilicus

ur :
3. Para ajudar a nao se formarem dobras, coloque um dedo por tras das

linhas provenientes da junta inferior do umbigo enquanto empurra o
respectivo suporte de volta para seu lugar.

Suporte da
junta inferior do
umbilicus

Linhas

4. Trave o suporte da junta inferior do umbigo empurrando a parte
dianteira do botao azul de volta para o lugar.

5. Verifique se as linhas ndo estdo perfuradas ou dobradas.
Certifique-se de que o suporte e 0 botao da junta inferior do umbigo
estejam nivelados com a parte superior do carretel.

4-18
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6. Puxe cuidadosamente o umbigo para testar se o suporte da junta
inferior do umbigo ficou bem travado.

Al

inferior abrir, € porque 0 mecanismo de trava
ndo estava encaixado e devera ser fechado
novamente, conforme descrito anteriormente.

@ Observacao: Se, ao puxar o umbigo, o suporte da sua junta

ﬁ Atencao: Se o suporte da junta inferior do umbigo nao for
travado corretamente, podera ocorrer a quebra
do umbigo durante a rotagdo da centrifuga. Nao
continue a instalacado da centrifuga até o suporte
da junta do umbigo estar devidamente travado
em seu lugar.

Para instalar o rolamento do Umbilicus

1. Localize o suporte do rolamento do Umbilicus situado na borda da
centrifuga.

2. Empurre o rolamento do umbilicus para dentro de seu respectivo
suporte até ele encaixar no lugar.
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Rolamento do
umbilicus

Suporte do
rolamento do
umbigo

3. Verifique se o rolamento esta bem assentado e nivelado no
respectivo suporte.

4. Feche a centrifuga. Pressione os botbes azuis de fecho da centrifuga
para trava-la no lugar. Os botdes devem emitir um estalido ao serem
liberados.

5. Retorne o braco dmega zero para a posicéo travada vertical.

Para instalar a junta superior do umbilicus

1. Gire o dispositivo azul do bragco omega zero no sentido anti-horario
para abrir. Isto fara com que o suporte da junta superior do umbilicus
abra.

AMICUS, o brago 6mega zero tera uma das duas
configuracdes:

@ Observacao: Dependendo da configuracdo do separador

-

Dispositivo Suporte da junta Dispositivo Suporte da junta

do braco superior do do braco superior do
6mega zero umbilicus 6mega zero umbilicus

2. Deslize a junta superior do Umbilicus até o respectivo suporte.
Certifique-se de que a tampa junta do umbilicus esteja nivelada com
a superficie do suporte da junta superior do Umbilicus. Consulte as
fotos anteriores.
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3. Girar o dispositivo azul do bragco 6mega zero no sentido horario para
fechar. Certifique-se de que o dispositivo do bragco omega zero esta
totalmente fechado. O dispositivo emite um estalido quando encaixar
no lugar.

Al

na imagem a direita tem um indicador que fica
vermelho quando o dispositivo estiver aberto e
verde quando o dispositivo estiver totalmente
fechado. Certifique-se de que o indicador esta
verde antes de continuar.

@ Observacdo: O dispositivo do braco &mega zero mostrado

4. Prenda o suporte do filtro de ar no painel superior.

Filtro de ar

Suporte do
filtro de ar

Canal

5. Encaminhe as linhas provenientes do Umbilicus pelo canal situado no
painel superior. Certifique-se de que as linhas ndo estdo dobradas ou
torcidas.

6. Feche a porta do compartimento da centrifuga. Certifique-se de
que as linhas nao estao dobradas, torcidas ou presas na porta da
centrifuga.

Para instalar as linhas nos clamps e nos detectores

1. Localize as agulhas e feche o clamp deslizante na linha de entrada
(codificada em roxo).

47-19-12-583 (PTBR)
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Al

@ Observacao:

A

@ Observacio:

Deixe o clamp deslizante da linha de retorno
aberto. Caso contrario, uma verificagdo incorreta
do clamp de retorno podera ocorrer durante os
testes do kit e o separador podera ndo conseguir
detectar se a linha de retorno esta inserida
incorretamente no clamp.

Alguns kits incluem o protetor de agulha
antipicada MasterGuard em cada linha da
tubulacdo da agulha. O uso do protetor é
opcional e devera ser feito de acordo com

os procedimentos operacionais padrao
institucionais. Nao prejudica o funcionamento do
instrumento.

2. (Opcional) Retire o ar da bolsa de amostras de sangue.

3. Feche a bragadeira na linha da bolsa de amostra de sangue.

4. Cologue as agulhas e as bobinas da tubulagédo sobre o
compartimento da centrifuga ou pendure-as no gancho do painel

esquerdo.

5. Pressione as cassetes para baixo até encaixarem em seus
respectivos suportes.

Cassetes

6. Localize as linhas salinas. Elas estdo codificadas em cinza.

7. Passe as linhas de solucéo salina pelo clamp de soluc¢éo salina.
Verifique se as linhas ndo estao torcidas.

4-22
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Linhas de solucao
salina

Clamp de solugéo
salina

8. Localize a linha de retorno que vem da porta esquerda inferior do
cassete esquerdo. Distingue-se pelo filtro da linha de retorno.

Aviso: O compartimento do detector de ar e o canal da
tubulagdo devem estar secos para uma deteccao
adequada de ar.

9. Passe a linha de retorno pelo detector de ar. O bloqueio da tubulacao
deve estar logo abaixo do detector de ar.

Detector de ar

Linha de retorno = (

’ . Caltf Return C wn ACD Cwmp
. ‘o e

A Z A /s Ae

10. Localize a secdo da linha de entrada entre os fixadores roxos. Passe

essa secao pelo clamp de entrada. O clamp de entrada € o clamp
mais a esquerda, localizado diretamente abaixo do detector de ar.

11. Localize a se¢do da linha de retorno entre os fixadores azuis. Passe
essa secao pelo clamp de retorno. O clamp de retorno esta no
centro, entre os clamps de ACD e de entrada.

12. Localize a segéo da linha de ACD entre os fixadores vermelhos.

Passe essa secao pelo clamp de ACD. O clamp de ACD € o que esta
localizado mais a direita.
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13. Verifique se as trés linhas estado instaladas corretamente. Quando
instaladas corretamente, cada linha tera um fixador com cédigo de
cores acima do clamp e o outro fixador abaixo do clamp. A foto a
seguir mostra a configuracdo correta.

Clamp de entrada

Clamp de retorno

Clamp de ACD

14. Abra o sensor 6ptico retangular desencaixando a tampa.

15. Passe a linha de plasma rico em plaquetas (PRP), proveniente da
entrada inferior central da cassete direita, através do sensor éptico.

c Aviso: Verifique se a linha correta esta inserida no
sensor 6ptico. A medicao desta linha durante
o procedimento de CMN controla a coleta de
células mononucleadas.

16. Feche a tampa do sensor 6ptico até ela encaixar no lugar.

F— ‘ v\
£ 9 ”~ _ |
S~

Linha de PRP | x B

Sensor éptico

NS DCoper it
Naented o Opts

17. Quando a instalagéo do kit estiver concluida, pressione o botdo
Continuar na tela Instalar o kit.
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Celula mononuclsada
B8:15 P 8/2/2020 v6.0
manguito
Instalar o kit
O Calaque a bandsja no pains! superio: & instale o kit
[] Feche os clamps nas linhas de solucio salina e de ACD e perfure as
bolsas de solucao.
[ Feche o clamp deslizant= na linha de entrada, Deixe o clamp
deslizante da linha de retorno aberto.
[ Quando a Instalacsio da kit for concluida, pressiane Continuar.
Instrugdes.
adislonals Confinuar

4.4 Tela tipica de Instalar o Kit - CMN

Para preparar as solucoes

1. Quando a tela apresentar instrucdes nesse sentido, abra o clamp da

linha de solucgéo salina proveniente da bolsa de solugéo salina.

Gelula mononuclsada

654 P 0/2/2020 vED

Visualiz. dimt

manguito

4.5 Tela tipica de Instalar o kit - Inicializar camaras de gotejamento

2. Aperte as camaras de gotejamento de solucao salina até encher pela
metade com solucao salina. Consulte a foto a seguir.

47-19-12-583 (PTBR)
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Céamaras de
gotejamento de solucéo
salina

3. Abra o clamp da linha proveniente da bolsa de solugcéo de ACD.

4. Aperte a camara de gotejamento de ACD até encher com solugao de
ACD até a metade.

Cémara de.
gotejamento de ACD

5. Pressione o botdo Continuar na tela Instalar o kit.

Verificacao da instalacao

O separador ird verificar a integridade do kit, se as linhas estéo instaladas
corretamente e se os clamps e as valvulas funcionam de modo correto.
Caso o separador detecte algum problema, ele ira sugerir solugdes
possiveis exibindo mensagens na tela de toque. Consulte o Capitulo 5 -
Solucédo de problemas, para obter mais informacoes.

Inicializa¢ao do sistema

O separador inicializa automaticamente o kit de aférese com solugéo
salina e ACD apds uma verificagdo bem-sucedida da instalagéo do kit.
Verifica se a linha de retorno estd instalada no detector de ar e se o
detector de ar esta funcionando corretamente. Ele também verifica se a
linha de PRP foi instalada no sensor éptico.
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Uma vez terminada a inicializacdo, o sistema apresenta automaticamente
a tela Inserir parametros, se um conjunto de parametros de
procedimentos néo tiver sido gravado na tela Inserir parametros. Se

um conjunto de parametros de procedimentos ja tiver sido previamente
inserido e salvo, a tela Configuragao do procedimento sera exibida.

Aviso: Retire e descarte o kit se ele apresentar
vazamento de fluido durante o procedimento.

Aviso: Se, a qualquer momento, for detectado um
vazamento no kit, o uso do produto devera ser
determinado por um médico.

é Atencao: O kit devera estar praticamente cheio de fluido
(solucéo salina e ACD) no final da inicializag&o.
Se houver grandes quantidades de ar no kit
imediatamente apos a inicializagéo, remova o kit
e instale um novo kit.

é Atencao: Se o Kit de aférese néo estiver inicializado, ele
devera ser usado em até oito horas depois de
ter sido carregado no separador. O kit de aférese
devera ser utilizado no prazo de quatro horas
apos ter sido inicializado.

QN

assim que as bolsas estiverem nas balancas
adequadas, a bolsa da centrifuga e o umbilicus
carregados na centrifuga, as cassetes
encaixadas nos fixadores e todas as linhas
instaladas nos clamps. Um kit é considerado
inicializado assim que uma das canulas for
partida.

@ Observacao: Um kit é considerado carregado no separador

e Se ainicializacdo do aquecedor de sangue ndo for pretendida, feche
o clamp deslizante na linha de retorno.

(Opcional) Inicializar e Ir

Quando a inicializacao estiver concluida, o separador podera ser
desligado e movido para outro local. Toque o botdo Inicializar e Ir.
Se Inicializar e Ir ndo forem necessarios, pressione o botao Ignorar
inicializag&o e Ir.

47-19-12-583 (PTBR)
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Celula mononuclsada

732 P 0/2/2020 w60

Teste do detector de
ar

Inicializar & prosseguir

4.6 Tela tipica de Inicializar e Ir

1. Pressione o botéo Inicializar e Ir se for necessario mover o separador
para outro local.

2. Depois de pressionar o botéo Inicializar e Ir, aguarde até que a tela
exiba instrugdes para desligar o separador.

é Atencao: N&ao desligue ou desconecte o instrumento
até que a tela exiba a mensagem de que o
instrumento pode ser desligado com seguranca.
Se o instrumento for desligado ou desconectado
antes da mensagem, os recursos de Inicializagao
e de Prosseguir ndo funcionardo corretamente e
um novo kit devera ser instalado.
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Célula mononucieada -
8.08 P 9/2/2020 vEO

4.7 Tela tipica Desligar

3. Gire o interruptor para a posicdo OFF (desligar), desconecte o
instrumento.

4. Quando o instrumento j& estiver no novo local, conecte o cabo de
energia na fonte de alimentacdo adequadamente aterrada.

5. Coloque o interruptor de alimentacéo na posicéo ligado (ON).
6. O separador realizara uma série de verificagdes para garantir que o

procedimento pode continuar. A tela a seguir sera desativada assim
que as verificagdes iniciais estiverem concluidas.
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Celula mononuclsada

5:15 P 0/2/2020 v6.0

Visualiz. procedimto.

4.8 Tela tipica Retomar o procedimento

@ Observacao: Depois que o instrumento for desligado, ha um
= limite de 4 horas para religa-lo e continuar o
procedimento usando o kit inicializado. Se o
limite de tempo for excedido, uma alarme de

aviso Procedimento irrecuperavel sera exibido.

7. Pressione o botdo Retomar o procedimento para usar o kit
inicializado. O separador continuara o procedimento a partir deste
ponto.

8. Pressione o botdo Terminar o procedimento para descontinuar este
procedimento. Um novo procedimento pode ser iniciado com um
novo Kkit.

Quando todas as verificagdes estiverem concluidas, o separador exibira
automaticamente a tela Inicializar aquecedor de sangue.

pressione o botdo Continuar e pule a subsecao a

@ Observacao: Se néo estiver usando o aquecedor de sangue,
seqguir.

Opcional) Inicializar Aquecedor de Sangue

c Aviso: O aquecedor de sangue/fluido deve ser usado de
acordo com as instrucdes do fabricante e com os
procedimentos operacionais padrao aplicaveis. O
descumprimento destas instrucdes pode resultar
em embolia aérea ou hemolise.

4-30
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Celula mononuclsada

542 P 0/2/2020 v6.0

Inicializar aquecedor
de sangue

Pressione Iniciar a Iniclalizagio do aquecedor de sangus para
inicializar um aquecedor de sangus e a linha de retomo quando um
aquecedor de sangue estiver conectado,

Prassione Cortinuar quando a Iniclalizacio for concluida ou se esta
etapa n&o for necessdria.

4.9 Tela tipica de Inicializar aquecedor de sangue

1. Se usar um aquecedor de sangue, prepare-o seguindo as instrugoes
de uso do fabricante.

2. Conecte a linha de retorno ao aquecedor de sangue de acordo com
os procedimentos operacionais padrao institucionais.

3. Pressione o botao Iniciar inicializacao do aquecedor de sangue.
Quando pressionado, este botéo ficara desativado até que 50 mL de
solucéo salina tenham sidos bombeados para inicializar aquecedor
de sangue e a linha de retorno.

4. Quando o ar tiver sido removido do aquecedor de sangue e da linha
de retorno, pressione o botdo Interromper inicializacdo do aquecedor
de sangue.

verifique se ha presenca de ar nas linhas de
tubulagdo. Remova o ar antes de conectar o
paciente e de iniciar o procedimento.

ﬁ Aviso: Caso use um aquecedor de sangue/fluido,

5. Feche o clamp deslizante na linha de retorno.

6. Pressione o botdo Continuar, na tela, para continuar.
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Esta pdagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Secao 4.4

Procedimentos com inicializagcao personalizada

é Atencao:

Inserir parametros

O fabricante do instrumento ndo tem
informagdes de suporte sobre o uso de fluidos
de inicializagdo que ndo sejam sangue.

O separador aumentara a rotagao da centrifuga quando a inicializacao
estiver concluida, e diminuir a rotagcéo da centrifuga se um conjunto
de parametros de procedimentos nao tiver sido salvo no espaco de 10
minutos.

O separador requer que Sexo esteja selecionado e valores nao zero para
Peso, ST por ciclo e Numero de ciclos completos para poder salvar os
parametros e avancar para a tela Configuracao do procedimento. Outros
parametros podem ser alterados se necessario. Os parametros podem
ser inseridos em qualquer ordem.

Se o procedimento for pausado ou um alarme de aviso for disparado
enquanto estiver inserindo parametros, as atualizagdo de parametros nao
salvas serao perdidas.

Célula mononucleada
5.00 P 9/9/2020 vE.0
o _ " Prassio do
Visusliz. procedimto. Inserir parametros R
Célula mononucleada
Walurms total de
(=001 Pega Altura sangue
| Ferninine " 125 Ib" &0 |n|| 3309 rrL|
Wolums do predute
Fropomde de Taya de . exmadc: 20 P
ACD de citrata Tawa e Hemiatberita Est Tava da perfusia de 0 i
P
| 12 l:x" 125 makaimo|| 60 murninl 4z %| .
Wirmers de ciclos. Fluldo da
ST par gicka campletce armaEzenaments
| 1200 mL" -] " 100 mL|
Parametros : :

4.10 Tela tipica de Inserir parametros de CMN
c Aviso: Se a taxa de fluxo de ST for inferior ou igual
a proporgédo de ACD, a taxa de perfusdo de
citrato real podera ser maior que a programada.
Consulte o Apéndice para obter outras
informacdes sobre como calcular a taxa de fluxo
e a taxa de perfuséo de citrato real sob estas
condicoes.

47-19-12-583 (PTBR)

4-33



Volume 3, Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de CMN

Procedimentos com inicializagéo personalizada

é Aviso:

QU

Se o paciente pesar menos de 30 kg e a taxa de
fluxo de ST estimada for menor que a taxa de
ST maxima programada, a taxa de perfuséo de
citrato programada pode ser excedida por curtos
periodos. Siga os procedimentos institucionais
conforme apropriado para controlar a toxicidade
do citrato.

Pressione a guia Inserir par@metros na tela de toque para comegar a

inserir parametros.

Pressione o botao Sexo para selecionar o sexo do doador/paciente.

Pressione o botdo Peso. Um teclado numérico é exibido.

Insira o peso do doador/paciente.

Observacao:

A tela exibe automaticamente um alarme

de notificac&o Inicializagcao personalizada
recomendada quando o volume do kit for
superior a porcentagem configurada de

volume total de sangue ou a saida maxima

de hemacias for maior que 10%. Confirme o
alarme de notificagcéo e verifique se o parametro
Inicializacé&o personalizada reflete a opcéo
pretendida na tela Parametros adicionais.

5. Repita as etapas 3 e 4 para inserir Altura, Hematdcrito, Numero de
ciclos completos e Fluido de armazenamento.

QU

Observacao:

Volume total de sangue € um parametro de
entrada/saida. Quando Peso, Altura e Sexo
forem inseridos, o Volume total de sangue sera
calculado. Se o volume total de sangue calculado
pelo separador nao for o apropriado, ele pode
ser alterado pelo operador. Se o volume total de
sangue for alterado e salvo, ele se tornara um
parametro de entrada. Para alterar o pardmetro
de volume total de sangue novamente para um
parametro de saida, pressione o botao Reiniciar.
Todos os parametros serdo restaurados para as
predefinicdes programadas.

Pressione o botao ST por ciclo. Um teclado numérico é exibido.

Insira o volume de sangue a ser processado durante cada fase de
coleta de CMN e pressione o botado Aceitar.

Pressione o botao Pardmetros adicionais.
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Célula mononucleada
5:28 P 0/8/2020 vE.0
e _ " Prassio do
Visusliz. procedimto. Inserir parametros TS
Pardmetros adicionals
T perailira Fraquéncla carcliaca Pressio sisifics Pressdo digstilica
-:| - bpm| | - mmugl | - rnranl
Welume de Wl transkréncia Walor figo pf calsta Wil de snsibilidada
transterdncia de ChI herrdcla ChiN G
(= (o9 [= 7 [= ]
Fersanallzar Deslacaments de
inicial Painjegin Minicicks miniciclo FEC
| Sim | | Méo | | Bim | | 6.8 mL|
Cancslar OK

4.11 Tela tipica de Parametros adicionais de células mononucleadas

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Verifique se o parametro Inicializacdo personalizada reflete a
opcéo pretendida. Se nao refletir, pressione o botdo Personalizar
inicializagc&o para altera-lo.

Verifique se o parametro Reinjecdo reflete a opcao pretendida. Se
nao refletir, pressione o botdo Reinjecao para altera-lo.

Outros parametros podem ser alterados se necessario.
Pressione o botdo OK para retornar para a tela Inserir parametros.

Pressione o botdo Salvar. Os valores na tela Inserir parametros serédo
transferidos para o procedimento.

Pressione o botdo Sim para confirmar o salvamento. O botao
Personalizar inicializacao ficara desativado quando o separador
avancar para a tela Configuragao do procedimento. Um botdo Ignorar
inicializagcdo personalizada ficara disponivel na tela Personalizar
inicializacao.

Feche o clamp deslizante na linha de retorno.

Feche o clamp deslizante da bolsa de amostras localizada na bolsa.

O separador retornara para a visualizagcao atual do procedimento quando
a acao de Salvar for confirmada.

Configuracao do procedimento

Quando um conjunto de parametros do procedimento tiver sido salvo,
a tela Configuracao do procedimento fornecera as opcdes para iniciar/

47-19-12-583 (PTBR)
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parar a inicializagdo manual da puncao, iniciar/parar a centrifuga, iniciar/
parar e executar a inicializagdo personalizada.

Celuls mononuclsada

4:03 P 8/15/2020 v6.0

Configuragéo do
procedimento

4.12 Tela tipica de Configuracao do procedimento

Para inicializar as linhas de entrada e de retorno

Aviso: Para proteger a integridade do sistema, nao
prepare a linha de entrada e de retorno até
imediatamente antes da puncao venosa.

1. Verifique se a centrifuga esta girando. Se nao, pressione o botdo
Iniciar centrifuga. Quando a centrifuga estiver girando, continue na
préxima etapa.

2. Pressione o botao Iniciar preparo manual da pun¢do. Quando
pressionado, o botao ficara desativado por 15 segundos.

3. Abra o clamp deslizante das linhas de entrada e de retorno e
inicialize as linhas de acordo com os procedimentos operacionais
institucionais padrao.

c Aviso: Para evitar a ocorréncia de embolia aérea,
inspecione as linhas de entrada e de retorno
apos terem sido preparadas com solugéo salina.
Certifique-se de que a inicializacao foi realizada
adequadamente.

4. Pressione o botdo Personalizar inicializag&o.

Para executar uma inicializacao personalizada

A centrifuga desacelera automaticamente assim que a tela Personalizar
inicializacao for exibida para agilizar a inicializacdo da bolsa do umbilicus/

4-36 47-19-12-583 (PTBR)



Volume 3, Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de CMN
Procedimentos com inicializag&o personalizada

da centrifuga. O botéo Iniciar inicializagdo personalizada ficara ativado
assim que a centrifuga estiver totalmente parada.

Celula mononuclsada

11:20 P D/8/2020 v6.0

Fersonalizar
inicializagio

[]Conects a linha de retorno a uma bolsa vazia e abra o clamp
deslizante.

[0 Caonecte a fluido de Inlclm;io 4 linha de entrada & pendure-o am uma
barra IV ou no gancha da painel laeral esquerdo. Abra o clamp
deslizante na linha de entraca.

[[] Pressione Iniciar a inicializacio personalizada para dar inicio &
inicializagéo personalizada

[ Pressione Continuar quando a Inicializaciio personalizada for
concluida.

Inicéar
Inscializagaa
personalacia

4.13 Tela tipica de Personalizar inicializacao

Observacao: Pressione o botdo Ignorar inicializagdo
personalizada agora nao for realizar uma
inicializagdo personalizada.

W

1. Conecte a linha de retorno a uma bolsa vazia e abra o clamp
deslizante.

2. Conecte o fluido de inicializacédo na linha de entrada.

3. Pendure o fluido de inicializagdao em uma barra IV ou no gancho do
lado esquerdo do painel.

4. Abra o clamp deslizante da linha de entrada.
5. Pressione o botéo Iniciar inicializacéo personalizada para comecatr.

e O botao Interromper inicializacdo personalizada ficara ativado
quando 85 mL de fluido de inicializacao (e o volume do
aquecedor de sangue, se inicializado) tiverem sido bombeados.

e Quando 200 mL (e o volume do aquecedor de sangue, se
inicializado) de fluido de inicializagao tiverem sido bombeados,
a inicializacao para e o botao Continuar é ativado. Se desejar,
vocé pode continuar a inicializacdo do kit pressionando Iniciar
inicializac&o personalizada.
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Celula mononuclsada

5:31 P 0/8/2020 w60

Visualiz. procedimto. | Inserir paramestros

Personalizar

inicializagéo

[]1Conects a linha de retorno a uma bolsa vazia e abra o clamp
deslizante.

[0 Caonecte a fluido de Inlnlagén 4 linha de sntrada & pandure-o am uma
barra IV ou no gancha da painel laeral esquerdo. Abra o clamp
deslizante na linha de entraca.

F Iniciar & inicialk

inicializagéo personalizada

para darinicio &

[ Pressione Continuar quando a Inicializaciio personalizada for
concluida.

Inicsar
Inscializagao Continuar
personalzaca

4.14 Tela tipica de Personalizar inicializacao

6. Pressione o botdo Continuar quando a inicializacdo personalizada
estiver concluida para avancar para a proxima tela.

Para conectar o doador/paciente

Celula mononuclsada

553 P 0/8/2020 vE.0

Visualiz. procedimto. | Inserir paramestros

Conectar linhas de
entrada/retoma

[ Certifiqua-sa da que as linhas de entrada s saida sejam totalmante
inlclalizadas com fluido antes de conecti-las ao doador.

1 Desconects a linha de entrada do fluido de inicializacéo & & conects ao
doadoar,

[ Descanects a linha de retorno da bolsa de iniclalizacao de residucs e
a conecte a0 doadar.

[ Pressione Comecar coleta &0 concluir,

Iniciar sal.

4.15 Tela tipica Conectar linhas de entrada/retorno

1. Verifique se as linhas de entrada e de retorno estdo totalmente
inicializadas antes de conecta-las ao doador/paciente. Se elas nao
estiverem totalmente inicializadas, pressione o botéao /niciar solugéo
salina no doador para inicializa-las.
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2. Se estiver usando o manguito de pressao para ajudar na puncao
venosa, pressione a guia Pressdo do manguito e infle o manguito de
pressao até o nivel pretendido.

@ Observacao: Pressionar o botdo Inflar na tela Presséo do
= manguito fara com que o manguito de presséo
infle até a Configuragdo de manguito inflado
exibida. Pressione o botdo +5 para elevar ou
0 botéo -5 para diminuir a configuracdo de
manguito inflado.

Galula mononucleada

7:27 P gigj2020 ve60

Pressao do

Visusliz. procedimto. bl

Presséo atual do manguito 0 mmHg

Configuragéo de manguito 78 it

Inflade

4.16 Tela tipica de Pressao do manguito

3. Feche o clamp deslizante na linha de retorno.

4. Desconecte a linha de retorno da bolsa de residuos de inicializacao
e conecte-a ao doador/paciente, de acordo com os procedimentos
operacionais padrao institucionais.

5. Feche o clamp deslizante na linha de entrada.

6. Desconecte a linha de entrada do fluido de inicializacao e conecte-a

ao doador/paciente, de acordo com os procedimentos operacionais
padrao institucionais.

Al

agulhas e linhas no lugar para obter melhores

a Observacao: Ao realizar a pungao venosa, fixe todas as
resultados.
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Esta pdagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Secao 4.5

Procedimentos sem inicializacao personalizada

Inserir parametros

O separador aumentara a rotagao da centrifuga quando a inicializagao
estiver concluida, e diminuira a rotagao da centrifuga se um conjunto
de parametros de procedimentos nao tiver sido salvo no espacgo de
10 minutos.

O separador requer que Sexo esteja selecionado e valores diferentes
de zero para Peso, ST por ciclo e Numero de ciclos completos para
poder salvar os parametros e avancar para a tela Configuragdo do
procedimento. Outros parametros podem ser alterados, se necessario.
Os parédmetros podem ser inseridos em qualquer ordem.

Se o procedimento for pausado ou um alarme de aviso for disparado
enquanto estiver inserindo parametros, as atualizagdo de parametros nao
salvas serao perdidas.

Célula mononucleada
500 P 8{2/2020 vE0
Visusliz. procedimto. Inserir parametros R
Célula mononucleada
Walurms total de
(=001 Pega Altura sangue
| Faminino " 125 Ib" 60 |n|| 309 m|_|
Wolums do predute
Fropomde de Taya de pertusic . exmadc: 20 P
ACD de citrata Tawa e Hemiatberita Est Tava da perfusia de 0 i
P
| 12 l:x" 125 makaimo|| 60 murninl 4z %| .
Wirmers de ciclos. Fluldo da
ST par gicka campletce armaEzenaments
| 1200 mL" -] " 100 mL|
Parametros : :

4.17 Tela tipica de Inserir pardametros de CMN
c Aviso: Se a taxa de fluxo de ST for inferior ou igual
a proporg¢do de ACD, a taxa de perfuséo de
citrato real podera ser maior que a programada.
Consulte o Apéndice para obter outras
informagdes sobre como calcular a taxa de fluxo
e a taxa de perfusao de citrato real sob estas
condicoes.

Se o paciente pesar menos de 30 kg e a taxa de
fluxo de ST estimada for menor que a taxa de

ST maxima programada, a taxa de perfuséao de
citrato programada pode ser excedida por curtos

c Aviso:

47-19-12-583 (PTBR)
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periodos de tempo. Siga os procedimentos
institucionais conforme apropriado para controlar
a toxicidade do citrato.

1. Pressione a guia Inserir pardmetros na tela de toque para comecgar a
inserir parametros.

2. Pressione o botdo Sexo para selecionar o sexo do doador/paciente.
3. Pressione o botdo Peso. Um teclado numérico é exibido.
4. Insira o peso do doador/paciente.

Observacao: A tela exibe automaticamente um alarme
de notificac&o Inicializagcao personalizada
recomendada quando o volume do kit for
superior a porcentagem configurada de
volume total de sangue ou a saida maxima
de hemacias for maior que 10%. Confirme o
alarme de notificagcéo e verifique se o parametro
Inicializacéo personalizada reflete a opcéo
pretendida na tela Parametros adicionais.

QU

5. Repita as etapas 3 e 4 para inserir altura, hematocrito, numero de
ciclos completos e fluido de armazenamento.

Observacao: \olume total de sangue € um parametro de
entrada/saida. Quando Peso, Altura e Sexo
estiverem inseridos, o Volume total de sangue
sera calculado. Se o volume total de sangue
calculado pelo separador nao for o apropriado,
ele pode ser alterado pelo operador. Se o volume
total de sangue for alterado e salvo, ele se
tornara um parédmetro de entrada. Para alterar o
parametro de volume total de sangue novamente
para um parametro de saida, pressione o botdo
Reiniciar. Todos os parametros serdo restaurados
para as predefinicbes programadas.

QU

6. Pressione o botao ST por ciclo. Um teclado numérico € exibido.

7. Insira o volume de sangue a ser processado durante cada fase de
coleta de CMN e pressione o botdo Aceitar.

8. Pressione o botdo Parametros adicionais.
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Galula mononucleada

5:15 P 0/9/2020 vE.0

Visusliz. procedimto. Inserir parametros

Pardmetros adicionals
T perailira Fraquéncla carcliaca Pressio sisifics Pressdo digstilica

g e I e
Welume de Wl transkréncia Walor figo pf calsta Wil de snsibilidada
traneterdnaa ds Ch herrdcla ChN MM
S I s O o N .
Fersanallzar Deslacaments de
inicial Painjegin Minicicks miniciclo FEC
| Nao || sim || Sim | | s m]

4.18 Tela tipica de Parametros adicionais

9. \Verifique se o parametro Reinjecédo reflete a opgao pretendida. Se
ndo refletir, pressione o botéo Reinjecdo para altera-lo.

10. Outros parametros podem ser alterados se necessario.
11. Pressione o botdo OK para retornar para a tela Inserir pardmetros.

12. Pressione o botdo Salvar. Os valores na tela Inserir pardmetros serédo
transferidos para o procedimento.

18. Pressione o botdo Sim para confirmar o salvamento.
14. Feche o clamp deslizante na linha de retorno.

15. Feche o clamp deslizante da bolsa de amostras localizada na bolsa
de conservacao.

O separador retornara para a visualizagcao atual do procedimento quando
a acao de Salvar for confirmada.

Configuracao do procedimento

Quando um conjunto de parametros tiver sido salvo, a tela Configuragéo
do procedimento fornecera as opg¢des para iniciar/parar a centrifuga,
iniciar/parar a inicializacdo manual da punc¢ao e iniciar a coleta.
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Célula mononucleada

535 P gif2020 vEO

Visualiz. p Inserir pard hrﬁis;zﬂm?
Configuracdo do
procadimento

4.19 Tela tipica de Configuracao do procedimento

—\j] Observagcado: Aguarde até que o alarme de notificagéo

— . T

= Conectar doador seja exibido antes de conectar
o doador/paciente.

Para inicializar as linhas de entrada e de retorno

Aviso: Para proteger a integridade do sistema, nao
prepare a linha de entrada e de retorno até
imediatamente antes da puncao venosa.

Aviso: Para evitar a ocorréncia de embolia aérea,
Z j 5 inspecione as linhas de entrada e de retorno
apos terem sido preparadas com solugéo salina.
Certifique-se de que a inicializacao foi realizada
adequadamente.

1. Verifique se a centrifuga esta girando. Se nao, pressione o botdo
Iniciar centrifuga. Quando a centrifuga estiver girando, continue na
préxima etapa.

2. Pressione o botao Iniciar preparo manual da pun¢do. Quando
pressionado, o botado ficara desativado por 15 segundos.

3. Abra o clamp deslizante das linhas de entrada e de retorno e
inicialize as linhas de acordo com os procedimentos operacionais
institucionais padrao.

nao for colhida, inicialize a linha de entrada
através da agulha antes de conectar o paciente/
doador.

@ Observacao: Se uma amostra de sangue pré-procedimento
=
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Observacao:

W

é Atencao:

é Atencao:

Se uma amostra de sangue no pré-procedimento
for colhida, abra o clamp deslizante da linha de
entrada e inicialize a linha de entrada até que a
solucdo alcance a jungcdo em Y perto da bolsa
para amostragem de sangue e, em seguida,
feche o clamp deslizante.

Se o Kit de aférese nao estiver inicializado, ele
devera ser usado em até oito horas depois de
ter sido carregado no separador. O kit de aférese
devera ser utilizado no prazo de quatro horas
apos ter sido inicializado.

Para evitar a diluicdo da amostra de sangue, ndo
permita que a solugéo atravesse a jungcdoemY
acima da bolsa para amostragem de sangue.

Para conectar o doador/paciente

1. Se usar o manguito de pressdo para auxiliar na puncéo venosa,
aguarde até que o botéao Iniciar coleta fique verde. Depois, pressione
a guia Pressdo do manguito e infle 0 manguito de pressao.

Celuls mononuclsada

5568 P 9/9/2020 v6.0

Visualiz. dimt

Configuragéo do
procedimento

manguito

Conectar doador “

Inictar coteta

4.20 Tela tipica Iniciar coleta

Observacao:

W

Pressionar o botéao Inflar na tela Pressao do
manguito fara com que o manguito de pressao
infle até a Configuracéo de manguito inflado
exibida. Pressione o botdo +5 para elevar ou

0 botéo -5 para diminuir a configuracdo de
manguito inflado.

47-19-12-583 (PTBR)
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2. Conecte o doador/paciente de acordo com os procedimentos
operacionais padrao institucionais.

i

agulhas e linhas no lugar para obter melhores

E ,éﬂ Observacao: Ao realizar a pungao venosa, fixe todas as
resultados.

(Opcional) Coleta de amostras

ﬁ Aviso: A abertura do clamp deslizante da linha de
entrada apds a puncéo venosa e antes do
preenchimento da bolsa de sangue de amostras
pode causar embolia aérea. (Somente para
procedimentos de CMN com amostra da linha de
entrada)

1. Abra o clamp da bolsa de amostras de sangue para permitir que ele
encha.

é Atencao: Deve ser dada atengdo ao volume de amostra de
modo a minimizar a perda de células.

2. Feche o clamp da bolsa de amostras de sangue.

3. Coloque dois fechos herméticos na linha da bolsa de amostras de
sangue perto da juncdo em Y. Se desejar, a bolsa para amostragem
pode ser retirada do kit adicionando uma vedagé&o adicional e
cortando no meio de duas vedacdes. Deixe dois fechos na linha
direcionada para o kit.

4. Iniciar coleta imediatamente — consulte a se¢ao neste capitulo sobre
Coleta de CMN.

Enchendo tubos para coleta de sangue

(Opcional) Uso de uma céanula

é Atencao: Sempre que possivel, use uma canula com
o local de injecdo. Se usar uma agulha,
certifique-se de que ela ndo seja inserida no
centro do local de injecdo para que nao haja
vazamento.

1. Insira o adaptador Luer de varias amostras no suporte do tubo de
coleta de sangue.

2. Prenda uma céanula ao adaptador Luer, fazendo um movimento de
torcao no sentido horario.

3. Remova a cobertura da canula.

4-46
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10.

Insira a canula (ponta de plastico) no local de injecéo da bolsa de
amostras de sangue.

Misture bem o contetido da bolsa de amostras de sangue e depois
inverta a bolsa para o sangue que ele flua em diregédo a entrada.

Insira um tubo de coleta de sangue no suporte do tubo de coleta de
sangue.

Encaixe totalmente o tubo no adaptador Luer de varias amostras.
Encha o tubo de coleta de sangue.

Retire o tubo de coleta de sangue do suporte do tubo de coleta de
sangue e agite bem o tubo.

Repita as etapas 6 a 9, conforme necessario, para os tubos de coleta
de sangue adicionais.

(Opcional) Uso de um sistema de amostra em barril

1.

.\\

\

rapidamente possivel para evitar coagulagao.

@ Observacdo: Encha o tubo de coleta de sangue o mais

Posicione a bolsa de amostras para evitar a entrada de ar nos tubos
de coleta de sangue.

Abra a cobertura do suporte do barril.

Centralize e empurre o tubo de coleta de sangue no suporte do barril
até penetrar o batente do tubo com a agulha de varias amostras.

Encha o tubo de coleta de sangue.

Remova o tubo de coleta de sangue do suporte do barril e agite bem
o tubo.

Repita as etapas 3 a 5, conforme necessario, para os tubos de coleta de
sangue adicionais.

47-19-12-583 (PTBR)
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Secao 4.6 Coleta de CMN
Para iniciar a coleta
1. Abra completamente os clamps deslizantes das linhas de entrada e
de retorno.
2. Pressione o boté&o Iniciar coleta.
3. Pressione Sim para confirmar o inicio da coleta.
Siga os procedimentos operacionais padréo institucionais para monitorar
o doador/paciente ao longo do procedimento.

Aviso: Embora o separador opere em um modo
automatico, o operador deve monitorar o
separador e observar o doador/paciente durante
todo o procedimento.

Se ocorrerem problemas durante a coleta, consulte as instrugoes
fornecidas no Capitulo 5 - Solugédo de problemas.
Calula mononucleada
B:39 P 9jaf2020 ve.0
Caleta de CMN Inserir pardmetros m
Tempo restante Tempo decorrido
183 min 2min
Twadepstel 125 rabaimin Tewada e ST 43 midmin
Proporgiic da ACD: 12 1:}%| Cilodo processarmente 1
= = Texa maima 60 mLfmin Valume do plasma 173 mL
_ 9T parsicks| 1200 mL ST procezsade 1741 mL
Prassac da ntraca =150 mmHg  Pressao de retomo 199 ity
I 20
0 =250 0 450
4.21 Tela tipica de Coleta de CMN

Aviso: Se a taxa de fluxo de ST for menor ou igual
a proporg¢ao de ACD, a taxa de perfusao de
citrato real podera ser maior que a programada.
Consulte o Apéndice para obter outras
informagdes sobre como calcular a taxa de fluxo
e a taxa de perfusdo de citrato real sob estas
condicoes.
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ou injecédo de qualquer produto pode
comprometer a qualidade e a segurancga

dos componentes sanguineos coletados e o
sistema funcionalmente fechado. O uso do
local da injecdo, a qualquer momento, devera
seguir os procedimentos operacionais padrao
institucionais.

é Aviso: O uso do local de injecdo para amostras

Para alterar a taxa do fluxo de sangue total, altere o valor da taxa de
perfusdo de citrato ou da taxa maxima. Os parametros podem ser
alterados a qualquer momento durante o procedimento.

Quando o volume selecionado de sangue total tiver sido processado,
(numero de ciclos completos x ST por ciclo), o separador realizara um
miniciclo de 50 mL e podera realizar um segundo ciclo de coleta de
plasma se o parédmetro fluido de armazenamento tiver sido aumentado
durante o procedimento. O volume do miniciclo é fixo e ndo pode ser
alterado. Quando o mini ciclo ou o segundo ciclo de coleta de plasma
estiver concluido, é emitido um alarme sonoro e a tela apresentara a
notificacdo de alarme Executar Reinjecdo. O separador iniciara, entéo, a
reinjecdo de hemacias.

Pausar/Finalizar

(Opcional) Para pausar um procedimento

1. Pressione Pausar/Finalizar.

2. Quando o botdo Pausar/Finalizar for pressionado, a seguinte tela
aparece:

Galula mononucleada

B.44 P 0/8/2020 vE.0

Pressao de enfrada mmHy  Pressao de retomo mmHg
| _1 ] _|
o <250 O 450

4.22 Tela tipica Procedimento pausado

47-19-12-583 (PTBR)
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3. A tela Pausar/Finalizar oferece quatro opgdes: Retomar o
procedimento, Iniciar solu¢do salina no doador, Executar reinjecéo e
Terminar o procedimento.
4. Selecione a opgao desejada e siga as instrugdes fornecidas na tela.

Aviso: O operador deve inspecionar e monitorar a
presenca de ar na(s) linha(s) do doador/paciente
ao administrar a solu¢&o salina via gravidade ou
ao realizar reinjecdo manual de fluidos.

Aviso: O operador deve inspecionar e monitorar o fluxo
de solugéo salina nas camaras de gotejamento
ao administrar a solucdo salina por gravidade.

Aviso: Ao fornecer solugéo salina ao doador por
gravidade, ajuste os clamps deslizantes na linha
de entrada e/ou linha de retorno para evitar a
administracdo de solugao salina em excesso.

= Observacao: Algumas opcdes para Pausar/Finalizar podem
= nao estar disponiveis, dependendo do status
do instrumento durante ou antes de um
procedimento.
Reinjecao
é Atencao: Verifique se o clamp da linha que vem da bolsa
de solucao salina esta completamente aberto
antes de iniciar o processo de reinjecéo.
Quando o separador determinar que a coleta de células mononucleadas
esta concluida, um alarme sonoro € emitido e a tela exibira o alarme de
notificacdo Executar reinjecdo. A Reinjecdo comecara automaticamente,
mesmo se o0 botdo OK no alarme de notificacdo Executar reinjecdo nao
tiver sido tocado.
Se Reinjecéo tiver sido configurada como N&o, um alerta ao operador
sera exibido. O operador pode selecionar o botao Executar reinjecdo ou o
botdo Terminar o procedimento na tela.
Para reinjetar hemacias no final da coleta
1. Pressione o botdo OK no alarme de notificacdo Executar reinjecao
para remover o alarme da tela.
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Celula monanuclsada

10:38 P 9/R/2020 vB.0

Visualiz. procedimto. | Inserir parametros

Reinjecio de hemacias Audio

Trabalho em andamento...

4.23 Tela tipica Executar reinjecao
2. Espere até que a centrifuga para totalmente de girar.

3. Feche o clamp deslizante da linha de entrada conforme indicado pela
tela de toque.

Galula mononucleada

10:51 P §/25/2020 8.0

Visualiz. procedimto. | Inserir paramestros

Reinjaciio de hemdclas
Pressio de retomo [} mmHg
T
Facha o clamg deslizants da linha de sntrada. Retire a inha de
enftrada do doador,

4.24 Tela tipica de Reinjecao

4. (Opcional) Pressione o botao Taxa de Reinjegcao para ajustar a
velocidade que o plasma e as hemécias séo devolvidos ao doador/
paciente durante a reinjecdo de hemacias. Um teclado numérico é
exibido.

5. Insira a taxa e pressione o botdo Aceitar.
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=\/] Observacdo: A taxa maxima permitida para reinjecéo nao &
= constante. Ela varia de acordo com o peso do
doador/paciente.

(Opcional) Para alterar o volume de solucao salina usada na
reinjecao

Galula mononucleada

1123 P &/25/2020 vB.0

o Presshodo
Visualiz. E ] e

Reinjegho de solugio
salina

Pressio de retomo 189 mmHg

Solugio salina retomada o e
-
Volume de reinjegao de solugao
salina
f—
reinjegan de.
solugio salina

4.25 Tela tipica Reinjecao de solucao Salina em CMN

1. Pressione o botédo ao lado do pardmetro Volume de reinjecéo de
solugéo salina. Um teclado numérico é exibido.

2. Insira o volume de solugéo salina a ser injetado no doador/paciente e
pressione o botdo Aceitar.

A reinjecao de solucao salina terminara automaticamente depois que
o volume designado de solugao salina tiver sido injetado. A reinjecdo
de solugéo salina pode ser descontinuada, a qualquer momento,
pressionando o botao Terminar a reinjecao de solucédo salina.

Observacao: Para injetar mais solugéo salina no doador/
paciente apds o término da reinjecao, pressione
Iniciar solugéo salina no doador na tela Resumo
do procedimento.

Para desconectar a linha de entrada do doador/paciente

1. Desconecte a linha de entrada do doador/paciente.

2. Siga os Procedimentos operacionais padrao institucionais relativos
aos cuidados com o doador/paciente.
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Para desligar a linha de retorno do doador/paciente

1. Feche o clamp deslizante da linha de retorno quando o alarme
de notificagdo Remover agulha for exibido na tela Resumo do
procedimento e pressione o botédo OK.

Galula mononucleada
9:32 P O/8j2020 vED
Visualiz. E ] i
Resumo do Audio
SracedThete e Remover agulha n
Plasma transfarido 0 m Volume do produto 17 mL
Solugho salina retornada 0 m ACD no preduto 2 mL
Iniciar 3ol Transferc
s Aot it
Remaver kit

4.26 Tela tipica Resumo do procedimento
2. Desconecte a linha de retorno do doador/paciente.

3. Siga os Procedimentos operacionais padrao institucionais relativos
aos cuidados com o doador/paciente.

(Opcional) Remocao da agulha de aférese com protetor
antipicada MasterGuard

1. Apods a conclusao do procedimento, coloque uma compressa de
hemodstase sobre o local da pungao venosa de acordo com os POPs
institucionais. Retire a fita.

2. Com o gancho de dedo curvo apontando para cima, deslize o
protetor para a frente até que a parte frontal da garra inferior esteja
posicionada sob as abas.
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MasterGuard

Coli- Garra Tubo

mador

Compressa Gancho Asa inferior
de em forma-

hemostase  to de dedo

Coloque o dedo dentro do gancho de dedo enquanto mantém a
compressa de hemostase sobre o local da pungéo venosa.

Puxe a tubulacéo até que a agulha saia e as abas estejam presas
atras dos dentes do fecho.

c Aviso: N&o pressione o local da puncédo venosa antes

de retirar completamente a agulha.

Ouvir ou sentir um estalido é a garantia de que o protetor esta
travado em seu lugar. Sé neste momento é que o gancho de dedo
deve ser liberado enquanto a pressao sobre o local de puncao
venosa continua, de acordo com os procedimentos operacionais
padréao institucionais.

Descarte a agulha de acordo com os POPs institucionais.

Siga os Procedimentos operacionais padrao institucionais relativos
aos cuidados com o doador/paciente.

c Aviso: A agulha de aférese ficara coberta pelo protetor

de agulha antipicada MasterGuard apenas
se o protetor for mantido no lugar enquanto
a agulha é removida puxando o tubo. Apds o

4-54
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uso, confirme visualmente se o protetor esta
travado sobre a agulha e se as abas estédo presas
firmemente atras dos dentes de bloqueio.

Manuseio do produto

Para remover a bolsa da centrifuga

1. Pressione a bolsa de amostra do produto para remover o ar e feche o
clamp deslizante, se isto nao tiver sido feito antes.

2. Pressione o botao Transferir Plasma na tela Resumo do
Procedimento. O separador vai transferir o plasma para a bolsa de
conservacao. O volume de plasma transferido para a bolsa sera
o volume definido para Fluido de armazenamento. Para transferir
menos plasma, pressione o botao Terminar transferéncia quando o
plasma transferido for igual ao volume pretendido.

Galula mononucleada
952 P O/8j2020 vED
. WL o Pressdo do
Visualiz. E ] i
Resurno do
procedimento
Plasma transfarido 0 m Volume do produto 17 mL
Soluzio salina retormada 0 m ACD no preduto 2 mL
i s Tanstre
salina doador plasma

4.27 Resumo do procedimento tipico

3. Abra a porta do compartimento da centrifuga na sua direcédo
e encoste-a contra o painel frontal. Inspecione visualmente o
compartimento da centrifuga para verificar a presenca de material
estranho.

4. Retire o filtro de ar do suporte.

5. Gire o dispositivo do braco dmega zero no sentido anti-horario para
abrir o suporte da junta superior do umbilicus.

6. Retire a junta superior do umbilicus do suporte.

47-19-12-583 (PTBR) 4-55



Volume 3, Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de CMN

Coleta de CMN

7. Pressione os botdes de liberagcao do bragco 6mega zero e puxe
simultaneamente o brago na sua direcdo. Coloque o braco émega
zero sobre a porta do compartimento da centrifuga.

8. Gire a centrifuga até que os botdes azuis de liberagdo da centrifuga
estejam na posicéo de 12 horas.

9. Pressione os botdes azuis de liberagcao da centrifuga e puxe-a
simultaneamente na sua diregcao até que fique aberta.

10. Retire o rolamento do umbilicus do respectivo suporte.

é Atencao: Verifique se o suporte do rolamento néo foi
inadvertidamente removido e descartado junto
com o kit descartavel.

11. Pressione a parte traseira do botao do suporte da junta inferior do
umbilicus para liberar o suporte da junta inferior do umbilicus.

12. Puxe a junta inferior do umbilicus para fora do seu suporte.

13. Empurre o suporte de volta para o lugar e trave-o, pressionando o
botéo até seu lugar.

14. Pressione as abas azuis de liberacdo do carretel e levante-o até ele
emitir um clique e parar. Nao comprima os botdes cinzas de liberagdo
do carretel situados abaixo dos botdes azuis de liberagdo do carretel,
caso contrdrio o carretel sai do respectivo suporte.

15. Retire a bolsa da centrifuga das cavilhas do carretel e retire a bolsa
do carretel.

16. Empurre o carretel de volta para o suporte.

17. Feche a centrifuga. Pressione os botdes azuis de fecho da centrifuga
para trava-la no lugar. Os botdes devem emitir um estalido ao serem
liberados.

18. Coloque o brago 6mega zero de volta em sua posi¢ao original.

19. Gire o dispositivo do brago 6mega zero no sentido horario para
fechar o suporte da junta superior do umbilicus.

20. Feche a porta do compartimento da centrifuga. Verifique se nao
existem linhas presas na porta da centrifuga.

Para remover o kit do painel superior

1. Feche o clamp da bolsa de conservacéo cheio quando a tela exibir o
alarme de notificacdo Transferéncia de plasma concluida.
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Galula mononucleada
10:17 P Di8/2020 vB.0
Visualiz. | E ! s
Transferéncia ds Py Transferéncia de plasma 3
plasma concluida pausado concluida i
Plasma transferido 0 Volume do produto 17 mL
Solugho salina retormnada 0 m ACD no produto 2 mb
Inicir sol
Remaver kit

4.28 Tela tipica Resumo do procedimento - Transferéncia de plasma
concluida

2. Feche todos os clamps no kit.

3. Pressione o botdo OK no alarme de notificacdo Transferéncia de
plasma concluida.

ACD sao removidos dos ganchos da balanca
antes de pressionar Remover kit, a tela
Resultados do procedimento pode mostrar
volumes incorretos de fluido.

Egég Observacao: Se as bolsas de plasma, solucdo salina ou de

4. Pressione o botao Remover kit.
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Calula monanucleada
10:41 P B/8/2020 vB.0
Visualiz. procedimto. P‘;r::
Transferéncia de
plasma concluida
Remover kit
4.29 Tela tipica de Remover kit
5. Pressione o botdo Sim para confirmar que as agulhas foram retiradas
do doador/paciente.
6. Retire as linhas de retorno, entrada, ACD e solugao salina dos clamps
do separador. Retire as linhas do sensor 6ptico e do detector de ar.
7. Desencaixe as cassetes, segurando por baixo da bandeja com
os dedos e empurrando firmemente para cima. Coloque o kit
cuidadosamente no painel superior do separador.
(Opcional) Para expulsar o ar da bolsa de conservacao
1. Gire a bolsa de conservagao cheio de baixo para cima para empurrar
0 ar na direcado das portas.
2. Abra cuidadosamente o clamp deslizante da bolsa de conservagao
cheio e purgue o ar para a linha que vai para a cassete direita até que
o produto atinja o fundo das entradas.
3. Feche o clamp da bolsa de conservacéo.
Para retirar a bolsa de conservacao do kit
1. Coloque trés lacres herméticos na linha que vai para a bolsa de
conservagao, proximo da cassete direita.
2. Corte no meio dos dois fechos, deixando dois fechos na linha que vai
para as bolsas de conservacéo.
—Y/| Observacao: Siga os procedimentos operacionais padrdo
= institucionais para 0 manuseio de produtos de CMN.
4-58 47-19-12-583 (PTBR)



Volume 3, Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de CMN
Coleta de CMN

Para ver os resultados do procedimento

1.

Celula mononuclsada

10:58 P B/8/2020 vE.0

jesskn o
manguita

Visualiz. dimt

4.30 Tela tipica de Remover kit

2. Atela Resultado do procedimento é exibida.

3. Registre os resultados do procedimento conforme exigido pelos
procedimentos operacionais padrao institucionais.

Celula mononuclsada -
10:50 P 7/25/2020 vB.0

Aesultados do procedimenta

Hordrio do Inicio do
-08: %
Imarto 20:08:20 ACD no produta 6
Horério do término do
{ivian 22:08:45 Volume do plasma 143 ik
Tempo do procedimento 120 min ACD plasmitico 18 i
ACD usado 337 mL ACD para doador 312 L
% Solugdo salina para o
Solugio salina usada 198 ik e 246 m
Total de ST retirado 4310 mL
Volume total de sangue 3309 mL
Volume do produto 65 mL
‘Procedimento

seguints

4.31 Tela tipica de Resultados do procedimento

Pressione o botdo Continuar, conforme indicado na tela Remover Kkit.

47-19-12-583 (PTBR)
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Amostras de produtos de CMN

Obtenha uma amostra inicial para a contagem do produto seguindo os
procedimentos operacionais padrao institucionais. Uma amostra pode
ser obtida a partir da bolsa de amostragem ou da linha que vai para

a bolsa de armazenamento. Estéo disponiveis bolsas de amostra de
produtos como um produto auxiliar para a coleta de amostras.

\\

=\g| Observacao: O peso da tubulagéo plastica é de
aproximadamente 0,3 g por polegada e contera
aproximadamente 0,2 mL de fluido por polegada.

Q

(Opcional) Para coletar uma amostra usando a bolsa de amostra do
produto

1. Certifique-se de que as CMN estejam bem misturadas agitando
cuidadosamente a bolsa de conservagao. Um método opcional para
agitar ligeiramente e segurar a bolsa entre as palmas das maos é
utilizar um movimento circular para garantir que o produto flui de uma
ponta da bolsa para a outra.

2. Posicione a bolsa de conservacédo com a entrada para baixo, abra o
clamp deslizante da linha da bolsa de amostra e encha-o até obter o
volume pretendido de amostras.

Atencao: Deve ser dada ateng&o ao volume de amostra de
modo a minimizar a perda de células.

3. Aperte da bolsa de amostra varias vezes (aproximadamente trés
vezes) para garantir que a amostra do produto seja representativa.

4. Feche o clamp deslizante.
5. Coloque trés lacres herméticos na linha da bolsa de amostra.

6. Corte alinha entre os lacres, deixando dois lacres na linha que vai
para a bolsa de conservacao.

\

—\g| Observacdo: Siga os procedimentos operacionais padrdo
institucionais para o manuseio de produtos de
CMN.

Y

(Opcional) Para coletar uma amostra usando a tubulacao do kit

1. Atubulagéo do kit, perto da bolsa de conservagao, pode ser usada
para coletar amostras.

4-60
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2. Certifique-se de que as CMN estejam bem misturadas agitando
cuidadosamente a bolsa de conservagao. Um método opcional para
agitar ligeiramente e segurar a bolsa entre as palmas das méaos é
utilizar um movimento circular para garantir que o produto flui de uma
ponta da bolsa para a outra.

3. Abra o clamp deslizante préximo a bolsa de conservagao.

4. Extraia o produto de CMN para a linha que vai para a bolsa de
conservacao até obter o volume pretendido de amostra.

é Atencao: Deve ser dada atengdo ao volume de amostra de
modo a minimizar a perda de células.

5. Feche o clamp deslizante.

6. Coloque trés lacres herméticos na linha.

7. Corte entre os lacres, deixando dois lacres na linha que vai para a
bolsa de conservagéao.

\

—\g| Observacao: Siga os procedimentos operacionais padrdo
institucionais para o manuseio de produtos de
CMN.

4

Descarte do kit

O kit € um residuo biolégico e deve ser descartado de acordo com as
diretrizes institucionais.

1. Se houver agulhas conectadas ao kit, desconecte-as.

2. Descarte as agulhas de acordo com os procedimentos operacionais
padrao institucionais.

3. Se desejar, prepare a bandeja do kit para reciclagem, seguindo
as instrucdes para reciclagem da bandeja do kit, fornecidas mais

adiante nesta sec¢édo. Caso contrario, continue na proxima etapa.

Para descartar o kit inteiro

1. Retire as bolsas dos ganchos da balanca dianteira e coloque-os
sobre a bandeja do kit.

2. Retire as bolsas de solucao salina e de ACD dos ganchos da balanca
traseira e coloque-os sobre a bandeja do kit. Todos os conteudos do
kit utilizado devem estar sobre a bandeja do kit.

47-19-12-583 (PTBR)
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Atencao: N&o corte as linhas de solugcdo enquanto o kit
estiver no separador. O derramamento de fluidos
pode causar danos no separador.

3. Retire a bandeja do kit do painel superior.

4. Descarte a bandeja toda com todo o conteldo na bolsa de descarte
adequado.

(Opcional) Para descartar o kit e reciclar a bandeja

O kit pode ser retirado da bandeja e descartado. A bandeja pode ser

reciclada.

1. Retire as camaras de gotejamento dos suportes.

2. Separe as linhas das guias da bandeja entre as cassetes e acima da
cassete central.

3. Retire as bolsas dos ganchos da balanca dianteira e coloque-os
sobre a bandeja do kit.

é Atencao: N&o corte as linhas de solugcdo enquanto o kit
estiver no separador. O derramamento de fluidos
pode causar danos no separador.

4. Retire as bolsas de solucdo salina e de ACD dos ganchos da balanca
traseira e coloque-os sobre a bandeja do kit. Todos os conteudos do
kit utilizado devem estar sobre a bandeja do kit.

5. Retire a bandeja do painel superior.

6. Retire as cassetes da bandeja, fazendo-as girar para fora da sua
posicado na bandeja.

7. Descarte o conteudo do kit, exceto a bandeja, em uma bolsa de
descarte apropriado.

8. Coloque a bandeja em uma bolsa de reciclagem.
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Para iniciar um novo procedimento

Celula mononuclsada
10:50 P 7/25/2020 v8.0
Aesultados do procedimenta
Hordrlo do Inicio do
-08: L
f 20:08:20 ACD no produta 6
Horério do término do
{ivian 22:08:45 Volume do plasma 143 ik
Tempo do procadiments 120 min ACD plasmatica 18 i
ACD usado 337 mL ACD para doador 312 L
Solugan salin usada 198 L ST iy 45 m
Total de ST retirado 4310 mL
Volume total de sangue 3309 mL
Volume do produto 65 L
saguints

4.32 Tela tipica Resultados do procedimento

1. Assim que o kit e a bandeja tiverem sido retirados, verifique se os

resultados do procedimento foram adequadamente registados, de
acordo com os procedimentos operacionais padrao institucionais.

2. Pressione o botdo Procedimento seguinte para iniciar um novo

procedimento ou desligue o separador, se desejar.

47-19-12-583 (PTBR)
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Esta pdagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Capitulo 5 - Solucao de problemas

Secao 5.1

Introducao

Este capitulo fornece informagdes sobre possiveis problemas de
funcionamentos, o que pode causa-los, e outras informacdes sobre a
solucao de problemas. Também estéo incluidas instrucdes para reinjecao
manual.

47-19-12-583 (PTBR)
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Introducéo

Esta pdagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Secao 5.2

Alarmes - Procedimentos de CMN

Esta secéo fornece uma lista completa de alarmes que podem ocorrer
durante a realizacédo de procedimentos de CMN. Os alarmes estao
listados em ordem alfabética. Cada alarme € indicado como alarme de
notificacdo, alarme de aviso, alerta ao operador ou alerta do Estimator.
O possivel desencadeamento de cada alarme é identificado em seguida
com informacdes adicionais relacionadas as agdes corretivas.

Para os Separadores AMICUS configurados para atender a
IEC 60601-1-8, consulte o Apéndice no Volume 1 para obter informacdes
sobre alarmes e alertas.

Galula mononucleada

605 P 9/15/2020 v6.0

Ar detectado

5.1 Sobreposicao tipica de alarme de aviso

Um alarme de aviso € indicado por uma sobreposi¢cdo com uma

faixa vermelha na regiao do titulo. Os alarmes de aviso fazem com

que o sistema ative um estado de seguranca fechando os clamps de
isolamento do doador/paciente e parando todas as bombas, isolando,
assim, o doador/paciente do instrumento. Os alarmes de aviso devem
ser resolvidos para continuar o procedimento com éxito. Se o alarme nao
puder ser resolvido depois de ler as instrugdes dadas na tela de toque,
na guia Ajuda ou neste manual, entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

O botdo Audio pausado esté disponivel na sobreposicdo durante uma
condigao de alarme. Quando pressionado, o sinal sonoro do alarme sera
silenciado por dois minutos.
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Celula mononuclsada

2:00 P 9/9/2020 vE.0

Ardetectado

[Foldatectadaap gacearna ifique s& a linha de retorno ests inserida
linha de retomo.

cometamants no detector de ar. Pressione Purga do
ar. Apis realizar a purga do ar, verifique a existéncia
de ar na linha de retomo e pressione Retomar o
procadimente.

Sa parmanecer ar na linha de retorno, toque em
Repetlr purga de ar. O procedimento seqd encesrado
s2m reinjecio se a opcao Terminar procadimento for
selecionada. Consulte o Manual do operador para
obter informagbes sobre o manussio do produto {se
aplicaval).

5.2 Tela tipica de ajuda

A guia Ajuda da tela de toque fica ativa quando outras instrucdes para
solucao do problema estiverem disponiveis. Se o alarme nao puder
ser resolvido depois de ler as instru¢cdes dadas na tela de toque, na
guia Ajuda ou neste manual, entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

Taus de perfusic ]
dedtan| V23 makwimin Tavadefuede ST 43 milmin

Proporgia a.eAC.D Clékr do processaments. 5
Teva mbsima Volums dopisms 132 i
MNimere de cicles ET processada reste

Pressao de entrada -150 mmHy  Presséo de retomo 199 mmHg
o 250 0 as0

5.3 Tela tipica de alarme de notificacao

Um alarme de notificacéo é identificado por uma faixa amarela que
contém os botdes da tela de toque. O alarme de observagao informa o
operador de um evento ou condicdo que possa exigir maior atencao.
Geralmente ndo € necessario realizar nenhuma etapa especial no evento
de um alarme de observacio. As vezes, o operador deve realizar uma
agao em resposta ao alarme. O botdo Audio pausado fica disponivel
durante alarmes de notificagdo. Depois de pressionado, o alarme é
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silenciado por dois minutos. A guia Ajuda geralmente nao fica ativa
durante um alarme de notificagéo.

Celula mononuclsada

4:43 P 9/15/2020 vB.0

Testes dos clamps

Problema no teste do clamp de retomo

5.4 Tela tipica de alerta ao operador

O alerta ao operador € identificado por uma tela com uma mensagem

em uma faixa azul. Os alertas ao operador informam o operador de um
evento ou condicdo que exige mais atencdo. O texto contido dentro

de uma tela de alerta a operador também fornece instru¢des para a
resolucado do evento ou condicdo que desencadeou o alerta. A guia Ajuda
na tecla de toque ficara ativa quando outras instrucdes para a solugéo do
evento ou da condicdo estiverem disponiveis.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do | Informagoes/Agdes
alarme alarme alarme
A bomba de Observa- | A bomba de PRP Monitore o doador/paciente quanto a sinais
PRP parou cao nao bombeou de reagao ao citrato, ja que mais ACD sera
nenhum fluido, retornado para o doador/paciente se a
enquanto 180 mL bomba de PRP n&o estiver girando.
dFT‘ sangue tot‘al Se a bomba néo reiniciar, finalize o
foi fornecido a . : -
. procedimento pressionando o botdo Pausar/
centrifuga. ) ~ s
Finalizar e o botao Executar reinjegao.
Durante um
: Entre em contato com o representante
procedimento de o o
qualificado da assisténcia técnica para obter
CMN, o separador : .
) ajuda, se necessario.
monitora a bomba
direita superior Pressione o botdo OK para remover o
durante a coleta alarme de notificacdo da tela.
de CMN e de
hemacias, e a
bomba direita
inferior durante a
coleta de plasma.
A centrifuga Aviso A centrifuga Pressione o botdo Retomar o procedimento
néo esta em ndo esta em para continuar com o procedimento. O
rotacdo rotacdo depois procedimento sera encerrado sem reinjecédo
do comando para se o0 botdo Terminar procedimento for
rotacionar. pressionado.
O plasma deve ser transferido para a bolsa
de conservacao, se necessario.
Entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter
ajuda.
A porta nédo Aviso O separador nédo Abra a porta por pelo menos cinco
foi aberta detectou que a segundos. Feche a porta e pressione o
porta da centrifuga | botdo Retomar o procedimento.
ficou aberta por : .
: O procedimento sera encerrado sem
pelo menos cinco N ~ ; .
reinjecdo se o botdo Terminar procedimento
segundos durante :
: ~ : for pressionado.
a instalacao do kit.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do
alarme

Tipo de
alarme

Desencadeador do
alarme

Informagdes/Agdes

ACD baixo

Observa-
cao

A balanca de ACD
|é menos que
100 g.

Pressione o botédo Pausar/Finalizar. Remova
a bolsa de ACD, conecte e pendure uma
nova bolsa de ACD na balancga traseira
direita. Verifique se o clamp na linha de
ACD esta completamente aberto. Pressione
0 botéao Retomar o procedimento quando
pronto para continuar com o procedimento.

Este alarme sera apagado quando o botao
OK no alarme for pressionado.

ACD vazio

Aviso

A leitura da
balanca de ACD ¢é
menor que 65 g.

Conecte e pendure uma nova bolsa de ACD
na balanca traseira direita.

Pressione o botdo Retomar o procedimento
para continuar com o procedimento.

Pressione o botdo Executar reinjecéo para
reinjetar fluidos.

Pressione o botdo OK para remover o
alarme de notificagdo da tela.

Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.

Ar detectado

Aviso

O detector de ar
detectou uma
bolha maior que
50 microlitros.

Verifique se a linha de retorno esta inserida
corretamente no detector de ar.

Pressione Purga do ar para tentar purgar o
ar.

Apos realizar a purga do ar, verifique a
existéncia de ar na linha de retorno e
pressione Retomar o procedimento.

Se permanecer ar na linha de retorno, toque
em Repetir purga de ar.

O procedimento sera encerrado sem
reinjecdo se o botdo Terminar procedimento
for pressionado.

47-19-12-583 (PTBR)
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Titulo do Tipo de Desencadeador do | Informacdes/Agdes
alarme alarme alarme
Bloqueio Aviso A pressao nas A centrifuga deve primeiro desacelerar para
dalinha da linhas que levam a | que uma agao possa ser tomada. Quando
centrifuga centrifuga excede | a centrifuga e a bomba estiverem paradas,
-850 mmHg. abra a porta da centrifuga para inspecionar
as linhas da bolsa da centrifuga e do
umbilicus.
Inspecione se ha tubos dobrados no filtro
de ar. Inspecionar a presenca de tubos
dobrados ou oclusos na centrifuga.
Inspecione se ha ar no tubo da bolsa da
centrifuga.
Verifique se o filtro de ar esta na posicao
vertical.
Pressione Retomar o procedimento para
purgar o ar da centrifuga e reiniciar o
procedimento.
O procedimento sera encerrado sem
reinjecao se o botdo Terminar procedimento
for pressionado.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Conectar Observa- | O separador Siga os procedimentos operacionais padrao
doador cao determinou que institucionais relativos a conexao do doador/
o sistema esta paciente.
pronto~para a Pressione o botdo OK para remover o
conexao do e~
. alarme de notificacdo da tela de toque.
doador/paciente.
Desequilibrio | Aviso A centrifuga ndo O procedimento sera encerrado sem
do rotor da esta equilibrada reinjecao quando o botao Terminar
centrifuga nem esta procedimento for pressionado.
danificada. Outro procedimento pode ser iniciado,
mas entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter
ajuda se o problema persistir.
Erro na Aviso A velocidade real Pressione o botdo Retomar o procedimento
velocidade da da centrifuga esta | para continuar com o procedimento. O
centrifuga mais lenta ou procedimento sera encerrado sem reinjecao
excede a taxa no se o0 botao Terminar procedimento for
comando. pressionado.
Outro procedimento pode ser iniciado,
mas entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter
ajuda se o problema persistir.
5-8 47-19-12-583 (PTBR)
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Titulo do Tipo de Desencadeador do | Informacdes/Agdes
alarme alarme alarme
Erro no Aviso Os dois sensores O procedimento sera encerrado sem
sensor da de velocidade da reinjecdo quando o botdo Terminar
centrifuga centrifuga ndo procedimento for pressionado.
estdo lendo a T .
. N&o inicie outro procedimento. Entre em
mesma velocidade. -
contato com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Executar Observa- | O separador O procedimento iniciara a reinjecao
Reinjecao cao determinou que automaticamente. Pressione o botdo OK
a coleta esta para remover o alarme de notificacdo da tela
concluida. de toque.
Falha de Aviso A energia para O procedimento sera encerrado sem
energia 24 alguns dos reinjecdo quando o botdo Terminar
Volts instrumentos esta | procedimento for pressionado.
menor do que a
necessaria. Entrg_em contato gorAn o_replres.entante
qualificado da assisténcia técnica para obter
ajuda.
Falha do sen- | Aviso Um dos sensores O procedimento sera encerrado sem
sor principal principais da reinjecao quando o botdo Terminar
da bomba bomba ndo procedimento for pressionado.
detectou o .
. Desconecte o doador/paciente e remova o
desepcalxe eo Kit
encaixe de uma '
cabeca de bomba. | Entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter
ajuda.
Falha no Aviso Pelo menos um O procedimento sera encerrado sem
detector de dos detectores de | reinjecdo quando o botdo Terminar
vazamento vazamentos falhou. | procedimento for pressionado.

O plasma pode ser transferido para a bolsa
de conservacao.

Inspecione o detector de vazamentos para
verificar se esta rasgado ou danificado.

N&o inicie outro procedimento. Entre em
contato com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.

47-19-12-583 (PTBR)
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Titulo do Tipo de Desencadeador do | Informacdes/Agdes
alarme alarme alarme
Falha no Aviso Um ou mais Verifique se o fecho manual da porta da
fecho da fechos da porta centrifuga esta totalmente encaixado.
centrifuga d? centrifuga Verifique se ha obstrugdes na porta.
nao puderam ser
travados. Este Inspecione a porta para verificar se moldura
alarme ocorrera da porta esta desalinhada.
uando os fechos .
g . Abra e feche a porta firmemente.
da centrifuga forem
comandados a Pressione o botdo Retomar o procedimento
travar depois de para continuar com o procedimento. O
fechar a porta da procedimento sera encerrado sem reinjecao
centrifuga durante | se o botédo Terminar procedimento for
a instalacéo do pressionado.
kit, ou ao resumir .
: Se o problema persistir, entre em contato
depois de uma tant lificado d
pausa ou alarme. com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Falha no sen- | Aviso Os sensores O procedimento sera encerrado sem
sor de fecho de fecho néo reinjecao quando o botdo Terminar
detectam as procedimento for pressionado.
condicdes de e .
N&o inicie outro procedimento.
destravamento e
travamento durante | Entre em contato com o representante
a instalacéo do kit. | qualificado da assisténcia técnica para obter
ajuda.
Inicializagéo Observa- | O separador Acesse Parametros adicionais para
personalizada | ¢cao determinou selecionar Personalizar inicializacdo. A
recomendada que o volume opcéo Personalizar inicializagao foi definida
extracorporeo para Sim. Se Personalizar inicializagao for
€ superior a pretendida, certifique-se de que Personalizar
porcentagem inicializagc&o htc esteja definido com o valor
configuradas pretendido.
para o volume S .
Quando uma inicializagao personalizada
total de sangue ) : .
do paciente ou a for realizada, o sistema bombeara
, - automaticamente 200 mL de fluido de
Saida méxima de S
. ; inicializacdo.
hemacias for maior
que 10%. Pressione o botdo OK para remover o
alarme de notificacdo da tela.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do | Informacdes/Agdes
alarme alarme alarme
Interrupcéo Aviso Algum dos varios Consulte as instrugdes fornecidas neste
no sistema testes intermitentes | manual na sec¢do Alarme de Aviso de
ou em andamento | Recuperacéo da falha de energia e
continuo falhou. Interrupgéo no sistema, no Capitulo 5.
Registre os codigos e os valores do sistema
interrompido.
Se o problema nao puder ser resolvido,
entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter
ajuda.
Limite de Aviso Algum dos Verifique se ndo ha dobras ou oclusbes no
pressao sensores de kit. O procedimento podera ser retomado se
da cassete pressao excede a pressao for aliviada e o botdo Retomar o
excedido +1.000 mmHg. procedimento for pressionado.
O procedimento devera ser finalizado se
a pressao permanecer acima do limite
maximo.
Antes de selecionar um novo procedimento,
remova as cintas das cassetes e inspecione
se ha danos nos sensores de pressao.
Se houver dano, entre em contato com o
representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.
O procedimento sera encerrado sem
reinjecao se o botdo Terminar procedimento
for pressionado.
Mal funcio- Observa- | Os dois sensores Conclua o procedimento e entre em
namento do cao que monitoram contato com o representante qualificado da
sensor de a temperatura assisténcia técnica para obter ajuda.
temperatura da centrifuga

nao estao
lendo a mesma
temperatura.

Pressione o botdo OK para remover o
alarme de notificagdo da tela.

47-19-12-583 (PTBR)
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Titulo do Tipo de Desencadeador do | Informacdes/Agdes
alarme alarme alarme
Manguito/ Observa- | O controle de Este alarme faz com que o controle do
Pera cao pressao do manguito e da pera desinflem para que a
desligados manguito ou da operacéo do separador ndo seja afetada.
pera nao pode . ~
. Este alarme pode ocorrer se o0 manguito nao
ser pressurizado .
for colocado no brago do doador/paciente.
aos valores
configurados O volume de um manguito aberto é grande
dentro de 15 demais para preencher em 15 segundos.
segundos. O Nos procedimentos de CMN, o manguito
manguito de de pressao s6 deve ser usado se 0 acesso
pressao ou suporte | periférico for usado.
da pera ndo podem .
. Este alarme pode ocorrer se 0 manguito
ser pressurizados . L .
tiver sido inflado para mais de 80 mmHg por
para os valores . .
- mais de 15 minutos.
definidos dentro
de 15 segundos Inspecione o controle do manguito e da pera
ou 0 manguito para verificar se ha vazamentos. Se a pinga
ser pressurizado do manguito ou da pera estiver vazando,
mais de 80 mmHg | substituir a pinga do manguito ou da pera ou
por mais de parar o vazamento.
15 minutos. . .
minuto Confirme se o controle do manguito e da
pera estao firmemente presos no separador.
Inspecione o controle do manguito e da pera
para verificar se ha dobras.
Redefina a Configuracao de manguito
inflado na guia Pressdo do manguito para o
valor pretendido (menos de 80 mmHg).
Pressione o botdo OK para remover o
alarme de notificacdo da tela.
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alarme alarme alarme
Mau funcio- Aviso Os sensores de Siga as instru¢des na tela.
namento na pressao detectam . .
~ Examine a linha que vem da bolsa de
purga do ar uma pressao alta . . ~
. residuos para ver se ha dobras ou oclusoes.
ou baixa, o que : .
- L Pressione Repetir purga de ar.
indica que ndo ha
fluxo de fluido para | Examine as linhas da bolsa de solucéo
purgar o ar da linha | salina para a cassete esquerda para verificar
de retorno para a se ha dobras ou oclusées. Pressione Repetir
bolsa de residuos. | purga de ar.
-Ou- Verifique se todos as bolsas estdo
enduradas nas balangas corretas.
A balanca frontal pend ¢ ~ .
~ Confirmar se a bolsa de solugao salina
esquerda néao ~ ) : )
N nao esta vazia. Confirme se as bombas
indica uma ) - ~
superiores esquerda e direita estdo para
mudanca correta : ) ;
baixo. Pressione Repetir purga de ar.
no peso durante a
purga do ar. O procedimento sera encerrado sem
reinjecéo se o botdo Terminar procedimento
for pressionado.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Nenhum Observa- | O separador nao Este alarme pode ocorrer no inicio de um
dado do cao consegue enviar procedimento. Se o separador nao tiver um
procedimento dados ao cartédo cartdo de dados, ou se o cartdo de dados
esta sendo PCMCIA (dados). nao estiver funcionando bem, este alarme
registrado de notificacao podera ser desligado entre
os procedimentos pressionando Recursos
especiais, Configurar sistema e Configuracao
do sistema. Mude a configuragdo de
Gravacao de dados para OFF. A funcao sera
desligada.
Se o alarme ocorrer, entre em contato com
o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.
Pressione o botdo OK para remover o
alarme de notificagéo da tela.
Numero de Aviso A rotacao da O procedimento sera encerrado quando
rotacdes centrifuga 0 botao Terminar procedimento for
excedido aumentou e pressionado. Substitua o kit e inicie um novo

diminuiu quatro
vezes antes

de iniciar o
procedimento.

procedimento.
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alarme alarme alarme
O limite da Observa- | Excesso de peso Confirme se ndo ha nada além das bolsas
balanca foi cao nas balancas. apropriadas penduradas nas balancgas.
excedido Limites da balanga | Se o problema persistir, a balanga devera
para CMN: passar pela assisténcia técnica. Entre em
contato com o representante qualificado da
Balancas assisténcia técnica para obter ajuda
dianteiras: 1.200 g '
.| Pressione o botdo OK para remover o
Balancas traseiras: alarme de notificacdo da tela
2.700 g ’
O rolamento Aviso A cabeca da Remova a cabeca da bomba e inspecione-a
da bomba bomba né&o se para verificar a presenca de corrosao e
nao funciona moveu para baixo de pequenos objetos na bomba. Limpe
quando recebeu conforme explicado no Manual do operador
este comando. do Separador AMICUS, Volume 1 - Capitulo
4, se necessario.
Pressione o botdo Retomar o procedimento
para continuar com o procedimento. O
procedimento sera encerrado sem reinjecédo
se o botdo Terminar procedimento for
pressionado.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
O volume de | Alertado | Asomade Reduza o fluido de armazenamento, ou o
PPP coletado | Estimator | fluido de plasma p/ lavagem por ciclo, ou o valor do
foi excedido —ou- armazenamento, tampao de plasma até que o volume total de
plasma p/ plasma a ser coletado esteja dentro do limite
Observa- | lavagem por ciclo aceitavel.
gao mL,JItlphcado por Pressione o botdo OK para remover o
Numero de ciclos e
. alarme de notificacdo da tela.
completos mais 1,
e o tampéo de
plasma esta acima
do limite aceitavel.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do | Informagoes/Acoes

alarme alarme alarme

Ocluséao Aviso A pressdo na linha | Se usar acesso venoso central, siga
da linha de de retorno esta diretrizes institucionais.

retorno acima do limite

aceitavel. Este
limite pode ser
configurado entre
50 e 450 mmHg.

Se acionado
durante a
inicializacao
personalizada.

Se usar o acesso periférico, inspecione a
presenca de sinais de infiltragdo no ponto de
puncéo venosa do doador/paciente.

Verifique a presenca de dobras ou oclusdes
na linha de retorno.

Pressione o botao Retomar o procedimento.

Se nenhum problema for encontrado e o
alarme persistir, diminua a taxa de retorno.
Diminua a taxa maxima abaixo da taxa de
fluxo atual de sangue total.

Pressione o botdo Retomar o procedimento
para continuar com o procedimento. O
procedimento sera encerrado sem reinjecao
se o botdo Terminar procedimento for
pressionado.

Verifique se o clamp deslizante na linha de
retorno esta aberto. Verifique a existéncia
de dobras na linha de retorno desde a
cassete esquerda até a bolsa de residuos de
inicializacao.

47-19-12-583 (PTBR)
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Titulo do Tipo de
alarme alarme

Desencadeador do
alarme

Informacdes/Acoes

Oclusao Aviso
na linha de
entrada

A pressdo na linha
de entrada caiu
abaixo do limite
aceitavel. Este
limite pode ser
configurado entre
-50 e -250 mmHg.

Se acionado
durante a
inicializacao
personalizada:

Se usar acesso venoso central, siga as
diretrizes institucionais.

Se usar acesso periférico:

Verifique se ndo ha dobras ou oclusdes na
linha de entrada.

Verifique 0 acesso venoso e a posi¢cdo do
brago do doador/paciente.

Instrua o doador/paciente a apertar o
controle da pera.

Verifique se 0 manguito na linha de entrada
esta inflado com a pressao adequada.

Para lavar a linha de entrada com solucéo
salina, desinfle 0 manguito e selecione a
opc¢ao Iniciar solugdo salina no doador na
tela Pausar/Finalizar. Depois da lavagem,
pressione o botao Retomar o procedimento.

Se o problema persistir, considere diminuir
a taxa do fluxo de entrada, reduzir a taxa
madxima para abaixo da taxa de fluxo atual
de sangue total.

Pressione o botdo Retomar o procedimento
para continuar com o procedimento. O
procedimento serd encerrado sem reinjecédo
se 0 botao Terminar procedimento for
pressionado.

Verifique se o clamp deslizante na linha de
entrada esta aberto. Verifique a existéncia
de dobras na linha de entrada desde a
bolsa da fonte de inicializagdo até a cassete
esquerda.

Parada de Aviso
emergéncia

O botéo de
PARADA de
emergéncia foi
pressionado.

Siga as instru¢des fornecidas na secao
Alarme de Aviso de Recuperacao da falha
de energia e Interrupcao no sistema, no
Capitulo 5.

Se o problema ndo puder ser resolvido,
entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter
ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do | Informagoes/Acoes
alarme alarme alarme
Perda de Aviso A presséo do Pressione o botdo Retomar o procedimento
pressao reservatorio é para continuar com o procedimento. O
pneumatica inadequada e procedimento sera encerrado sem reinjecao
incapaz de ser se 0 botao Terminar procedimento for
mantida. pressionado.
O plasma deve ser transferido para a bolsa
de conservacéo se a pressao puder ser
mantida.
Remova o kit manualmente se ndo houver
pressao suficiente disponivel para elevar as
cabecas de bomba.
Nao inicie outro procedimento. Entre em
contato com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Perda de Aviso O vacuo na traseira | Pressione o botao Retomar o procedimento
Vacuo na de pelo menos para tentar continuar com o procedimento.
cassete uma cassete - .
. Se o alarme persistir, termine o
esta inadequado . . ~
para realizar o proc§d|mento presgonando o botao
procedimento. Tgrmln:j\r o proc<—3{d‘|mentlo. Nenhuma
reinjecdo automatica vai ocorrer. Desconecte
o doador/paciente e remova o kit.
Perda de Aviso O vacuo do Pressione o botdo Retomar o procedimento
vacuo reservatorio é para continuar com o procedimento. O
pneumatico inadequado ou procedimento sera encerrado sem reinjecao

incapaz de ser
mantido.

se o botdo Terminar procedimento for
pressionado.

O plasma deve ser transferido para a bolsa
de conservacédo se o vacuo puder ser
mantido.

Nao inicie outro procedimento. Entre em
contato com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.

47-19-12-583 (PTBR)
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Titulo do Tipo de Desencadeador do | Informagoes/Acoes
alarme alarme alarme
Porta aberta Aviso O sensor da porta | Verifique se as cavilhas deslizantes na porta
da centrifuga da centrifuga estdo empurradas para dentro.
|nd|f:a que a porta Certifique-se de que as cavilhas sejam
esta aberta. : .
giradas para a frente até pararem.
Pressione o botdo Retomar o procedimento
para continuar com o procedimento. O
procedimento sera encerrado sem reinjecao
se 0 botao Terminar procedimento for
pressionado.
Se a porta estiver fechada e os sensores
ainda indicarem que esta aberta, entre em
contato com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Porta da Aviso Os sensores O procedimento sera encerrado sem
centrifuga de travamento reinjecdo quando o botdo Terminar
destravada indicam que procedimento for pressionado.
pelo menos um O plasma pode ser transferido para a bolsa
dos fechos néo ~
. de conservacéo.
estd travado e a
centrifuga esta Verifique se o fecho manual da porta da
girando. centrifuga esta totalmente encaixado.
N&o inicie outro procedimento. Entre em
contato com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Pressao da Aviso Pelo menos um Verifique se ndo ha nada sobre as cassetes
cassete fora sensor de pressao | antes de selecionar um procedimento.
dos limites nao |é entre 100 e A
Verifique a existéncia de fragmentos nas
e -100 mmHg X .
S cassetes e em suas respectivas cintas. Se
no inicio de um At , ~
rocedimento necessario, limpe conforme as instrugdes
P ' do Volume 1 — Capitulo 4. Tente instalar
novamente.
O procedimento sera encerrado sem
reinjecdo se o botdo Terminar procedimento
for pressionado.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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alarme alarme alarme
Pressédo de Observa- | A pressdo nalinha | A finalidade do alarme € notificar o operador
entrada baixa | ¢éo de entrada caiu de que a pressao da linha de entrada pode
para o limite de estar se aproximando do limite de alarme de
100 mmHg do aviso.
alarme~ de aviso Verifique se a linha de entrada esta
Ocluséao na linha . o -
desobstruida, verifique a posi¢cado do braco
de entrada. .
do doador/paciente e 0 acesso venoso.
Pressione o botdo OK para remover o
alarme de notificagdo da tela.
Problema na Aviso O separador Verifique se as bolsas corretas estédo

balanca de
peso

detectou que o
peso nas balangas
nao esta em 10%
do peso antes

do comeco de
Inicializar e Ir.

penduradas nas balancas corretas.

Pressione o botdo Retomar o procedimento
para continuar com o procedimento. O
procedimento sera encerrado se o botdo
Terminar procedimento for pressionado.

Se o problema continuar, um novo kit devera
ser instalado e inicializado antes que um
procedimento possa ser iniciado.

47-19-12-583 (PTBR)
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Titulo do
alarme

Tipo de
alarme

Desencadeador do
alarme

Informacdes/Acoes

Problema na
valvula da
cassete do
meio

Aviso

O instrumento nao
passou no teste da
valvula da cassete
do meio.

Observacao: Kits
a uma temperatura
de 18 °C (65 °F)
Ou menos podem
causar falha nesse
teste.

O procedimento sera encerrado sem
reinjecao quando o botdo Terminar
procedimento for pressionado.

Pressione o botao Terminar o procedimento
€ inicie outro procedimento executando o
seguinte:

® Feche os clamps nas linhas para as bolsas
de ACD e de solucéo salina.

* Pressione o botao Remover kit.
® Pressione o botdo Sim.

¢ Remova as linhas do detector de ar e do
sensor optico.

¢ Pressione o botdo Continuar.
® Pressione Procedimento seguinte.
¢ Pressione o procedimento pretendido.

e Quando a tela Instalagao for exibida, abra
a porta da centrifuga por pelo menos cinco
segundos e, em seguida, feche a porta.

¢ Reinstale as linhas do detector de ar e do
sensor 6ptico.

e Pressione Continuar para reinstalar as
cassetes.

e Abra os clamps nas bolsas de ACD e de
solucao salina.

® Pressione o botdo Continuar.

Permita que o separador tente testar

a valvula da cassete novamente. Se o
problema persistir, finalize o procedimento e
tente novamente com um novo kit.

Se a verificag@o continuar a falhar, entre em
contato com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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alarme alarme alarme

Problema Aviso O instrumento ndo | O procedimento sera encerrado sem
na valvula passou no teste da | reinjecdo quando o botdo Terminar
da cassete valvula da cassete | procedimento for pressionado.
esquerda esquerda.

Observacao: Kits
a uma temperatura
de 18 °C (65 °F)
Ou menos podem
causar falha nesse
teste.

Pressione o botao Terminar o procedimento
€ inicie outro procedimento executando o
seguinte:

® Feche os clamps nas linhas para as bolsas
de ACD e de solucéo salina.

* Pressione o botao Remover kit.
® Pressione o botdo Sim.

¢ Remova as linhas do detector de ar e do
sensor optico.

¢ Pressione o botdo Continuar.
® Pressione Procedimento seguinte.
¢ Pressione o procedimento pretendido.

e Quando a tela Instalagao for exibida, abra
a porta da centrifuga por pelo menos cinco
segundos e, em seguida, feche a porta.

¢ Reinstale as linhas do detector de ar e do
sensor 6ptico.

e Pressione Continuar para reinstalar as
cassetes.

e Abra os clamps nas bolsas de ACD e de
solucao salina.

® Pressione o botdo Continuar.

Permita que o separador tente testar

a valvula da cassete novamente. Se o
problema persistir, finalize o procedimento e
tente novamente com um novo kit.

Se a verificag@o continuar a falhar, entre em
contato com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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alarme alarme alarme
Problema Aviso Antes de realizar Verifique se a linha de solugéo salina esta
no clamp de o teste de kit em corretamente inserida no clamp de solucao
solucdo salina um procedimento salina.
de células o ~ . .
Verifique se o clamp de solugéo salina esta
mononucleada,
fechando corretamente.
ocorre um teste no
detector de ar. Se, | Pressione o botdo Retomar o procedimento
neste momento, para continuar com o procedimento.
o detector de ar . . =
. O procedimento sera encerrado se o botdo
detectar fluido na . . )
. Terminar procedimento for pressionado.
linha de retorno, o
alarme devera ser | Se o problema persistir, entre em contato
disparado. com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Problema no | Aviso O autoteste do Se o alarme ocorrer durante a instalagéo do
detector de ar detector de ar kit, confirme se uma linha com fluido n&o
detectou um esta instalada no detector de ar. Verifique se
problema. o compartimento do detector de ar e o canal
ou da tubulacéo estdo secos. Pressione Tentar
novamente para repetir o teste do detector
A linha de de ar.
retorno pode nao . .
. . De tempos em tempos, confirme se a linha
estar inserida . . )
de retorno esta totalmente inserida no
corretamente no .
detector de ar. Pressione Tentar novamente
detector de ar. .
para repetir o teste do detector de ar.
Se o alarme for acionado pela terceira vez
em um procedimento, o procedimento
terminara sem reinjecéo.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Problemano | Aviso O separador nédo Pressione Tentar novamente para tentar

detector de
interface

pode calibrar
o detector de
interface.

calibrar o detector de interface.

Verifique se ha fragmentos no detector de
interface. Se necessario, limpe conforme as
instrucdes do Volume 1 — Capitulo 4.

O procedimento sera encerrado sem
reinjecdo se o botdo Terminar procedimento
for pressionado.

Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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alarme alarme alarme
Problemano | Aviso A diferenca entre Se a balanca traseira direita foi agitada,
fluxo de ACD a balanca (traseira | pressione Retomar o procedimento.
direita) de ACD e Se nao houver fluxo de ACD, verifique se
a bomba de ACD X ~ .
é superior a 5 mL/ ha dobras ou oclusdes na linha que vem da
. bolsa de ACD.
min.
—ou- Se necessario, aperte a camara de
gotejamento de ACD para inicializar
Os sensores de novamente o filtro antimicrobiano.
pressao no lado de Pressione o botdo Retomar o procedimento
entrada da bomba . .
para continuar com o procedimento.
de ACD detectam : :
~ . Monitore o doador/paciente para detectar
que a pressao caiu o ~ .
abaixo de -450 possiveis reagoes ao ACD 9 proced|m~ento
serd encerrado sem reinjecao se o botéao
mmHg. ; . .
Terminar procedimento for pressionado.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
-0Ou- assisténcia técnica para obter ajuda.
Se o clamp da Esta situagéo resultara em um alarme néo
linha de ACD nao recuperavel para evitar o retorno excessivo
estiver fechado de ACD para o doador/paciente. Remova o
€ o botao Voltar kit e inicie um novo procedimento com um
para instalar o kit novo Kkit.
for pression ?do, O procedimento sera encerrado sem
o fluido fluira da N = ; .
reinjecéo se o botdo Terminar procedimento
bolsa causando .
~ for pressionado.
uma alteracédo na
leitura do peso de
ACD na balanca.
Problemano | Aviso A diferenca entre Verifique se a bolsa de plasma esta
fluxo de PPP a taxa de fluxo pendurada livremente na balanca correta.

derivada da
bomba e a taxa
de fluxo derivada
da balancga frontal
direita € maior que
5 mL/min.

Pressione o botdo Retomar o procedimento.

Monitore a bolsa de plasma. Durante

a coleta de plasma, a bolsa deve ser
preenchido lentamente. Durante o
processamento inicial, a coleta de CMN e a
coleta de hemécias, o volume na bolsa ndo
pode mudar.

Monitore o doador/paciente para detectar
possiveis reacdes ao ACD. O procedimento
sera encerrado sem reinjecao se o botdo
Terminar procedimento for pressionado.

Se o alarme ocorrer durante varios
procedimentos, entre em contato com o
representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.
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alarme alarme alarme
Problema Aviso Existem hemacias | O procedimento sera encerrado sem
no fluxo de em excesso reinjecao se o botdo Terminar procedimento
hemacias na bolsa de for pressionado. O procedimento realizara
transferéncia a reinjecao e depois finalizara se o botao
de hemacias Executar reinjecdo for pressionado.
durante a coleta . .
L. Nao inicie outro procedimento. Entre em
de hemacias, o
contato com o representante qualificado da
conforme o .
. assisténcia técnica para obter ajuda.
determinado
pela diferenca
de volume entre
a bomba de ST
e a bomba de
PRP (75 mL de
diferenca).
Problema Aviso O sensor de Confirme se os clamps nas linhas para as
no fluxo de pressdo na entrada | bolsas os sacos de ACD e de solucéo salina
inicializacao de uma bomba estdo abertos.
indica presséo o - ~
P Verifique se ndo ha dobras ou oclusdes
de menos de . . ~
no kit. Pressione o botdo Retomar o
-450 mmHg. . .
procedimento para continuar com o
procedimento.
Se o problema persistir, pressione o
botao Terminar o procedimento para
finalizar o procedimento e iniciar um novo
procedimento com um novo Kkit.
Se o problema persistir com o novo kit, entre
em contato com o representante qualificado
da assisténcia técnica para obter ajuda.
Problema Aviso Um sensor de Verifique se o clamp da linha de solucao
no fluxo de presséo detectou salina e o clamp da linha de retorno estéo
inicializacao que a pressao abertos.

do aquecedor

de sangue

aumentou acima
do limite aceitavel.

Verifique se ndo ha dobras e oclusdes no
aquecedor de sangue e no kit. Pressione
o botdo Retomar o procedimento para
continuar com o procedimento.

Se o problema persistir, finalize
0 procedimento € inicie um novo
procedimento com um novo Kkit.

Se o problema persistir com o novo kit, entre
em contato com o representante qualificado
da assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do | Informagoes/Acoes
alarme alarme alarme
Problema Aviso A taxa de fluxo Verifique se a bolsa de solucéo salina esta
no fluxo de calculada na pendurada livremente na balanca traseira
solucdo salina balanca de solucdo | esquerda.
salina é superior a o . ~ . .
Sup Verifique se a linha de solucéo salina esta
5 mL/min quando : ~
= . instalada corretamente no clamp de solucéo
ndo deveria haver . ~ . )
~ . salina. Se nao estiver, pressione Pausar/
solucdo salina o . ~ .
. Finalizar e Iniciar solugé&o salina no doador.
saindo da bolsa. . ~ .
Instale a linha de solugéo salina no clamp de
solucéo salina corretamente.
-0Ou- Pressione o botao Retomar o procedimento
para continuar com o procedimento. O
procedimento sera encerrado sem reinjecao
O separador se 0 botdo Terminar procedimento for
detectou pressionado.
alteracdes L
SR Se o alarme ocorrer durante varios
consideraveis nas .
. procedimentos, entre em contato com o
leituras da balanca e P
. representante qualificado da assisténcia
esquerda traseira. o .
técnica para obter ajuda.
-ou- . ~ ) ~
Esta situagéo resultara em um alarme néo
Se o clamp da recuperavel para evitar o retorno excessivo
linha de solucao de solucao salina para o doador/paciente.
salina ndo estiver Remova o kit e inicie um novo procedimento
fechado e o com um novo Kit.
botéo Voltar para
instalar o kit for
pressionado, o
fluido fluira da
bolsacausando
uma alteracéo na
leitura do peso de
solucao salina na
balanca.
Problema no | Aviso Um sensor de Verifique se ndo ha dobras ou oclusbes no

fluxo

pressao detectou
que a pressao caiu
abaixo do limite
aceitavel.

kit.

Pressione o botdo Retomar o procedimento
para continuar com o procedimento. O
procedimento sera encerrado sem reinjecao
se 0 botao Terminar procedimento for
pressionado.

Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do | Informagoes/Acoes
alarme alarme alarme
Proporcao Observa- | A Taxa de fluxo de | A bomba de anticoagulante € limitada a
de ACD cao ST é muito baixa uma taxa de fluxo minima de 1 mL/min.
inatingivel para que o sistema | Com base na taxa de fluxo de ST, esta
mantenha a restricdo previne que o sistema mantenha a
proporcédo de ACD | proporgcdo de ACD programada com estes
programada. parametros de procedimento. A taxa de
perfuséo de citrato também pode diferir do
valor programado neste cenario. Consulte
Célculos da taxa de fluxo de ST e da taxa
real de perfusédo de citrato, no Apéndice,
para obter mais informacoes e instrugdes
adicionais. Pressione o botdo OK para
remover o alarme de notificacao da tela.
Recuperacédo | Aviso Houve uma Siga as instrugdes fornecidas na secao
da falha de interrupcéo na Alarme de Aviso de Recuperacéo da falha
energia conexao entre o de energia e Interrupcéo no sistema, no
instrumento e a Capitulo 5.
prmcpal fonte de Se o problema nao puder ser resolvido,
energia.
entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter
ajuda.
Remover Observa- | Isto informa ao Isto informa ao operador que o doador/
agulha cao operador que as paciente pode ser desconectado.
agulhas p(_)dem Pressione o botdo OK no alarme de
ser removidas do e~
doador/paciente. notificagao.
Solucao Aviso A leitura da Conecte e pendure uma nova bolsa de
salina vazia balanca de solucéao | solugéo salina na balancga traseira esquerda.
zgllga ¢ inferior a Pressione o botdo Retomar o procedimento
’ para continuar com o procedimento. O
procedimento sera encerrado sem reinjecéo
se o botao Terminar procedimento for
pressionado.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do | Informagoes/Acoes
alarme alarme alarme
Tara da Aviso A tara (peso da Confirme se todos as bolsas estédo
balanca fora bolsa vazia) na penduradas livremente nas balangas frontais
do limite balanca frontal e traseiras adequadas.
e’squerQa ou direita Verifique se ndo ha outros objetos
€ superiora75g
S pendurados nas balancas.
ou inferiora 15 g.
—ou- Pressione o botao Retomar o procedimento
para continuar com o procedimento. O
A tara na balanca procedimento sera encerrado sem reinjecao
frontal do meio é se 0 botdo Terminar procedimento for
superior a 30 gou | pressionado.
inferior 2 10 g. Se o problema persistir, entre em contato
ou- com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
A tara na balanca
traseira esquerda
ou na balanca
traseira direita é
inferior a 200 g.
Temperatura Aviso A temperatura na O procedimento sera encerrado sem
na camara centrifuga ficou reinjecdo quando o botéo terminar
da centrifuga igual ou superior procedimento for pressionado.
excedida a41°C (106 °F)

por pelo menos
60 segundos.

A disposicéo de qualquer produto obtido
devera ficar a critério do médico ou do
supervisor médico.

Verifique se nada esta bloqueando o filtro de
entrada de ar (abaixo da porta da centrifuga)
ou os acessos de saida de ar (porta traseira).
Remova quaisquer obstrucdes.

Remova a cobertura do filtro de entrada de
ar e inspecione-o. Se estiver sujo, limpar ou
substitui-lo. Operar o separador sem filtro de
ar pode encurtar a vida dos componentes
elétricos.

Se nenhum problema aparente for
encontrado, n&o inicie outro procedimento.
Entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter
ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do | Informagoes/Acoes
alarme alarme alarme
Transferéncia | Observa- | Isto informa o Este alarme de observacéo significa
de plasma cao operador de que as | a conclusdo das agdes associadas a
concluida acdes associadas | transferéncia de plasma na coleta de células
a transferéncia mononucleadas.
de plas,ma foram Pressione o botao OK para remover o
concluidas e o kit e
. alarme de notificacédo da tela.
esta pronto para
ser removido.
Vazamento na | Aviso Foi detectado O procedimento sera encerrado sem
centrifuga fluido no reinjecdo quando o botdo Terminar
compartimento da | procedimento for pressionado.
centrifuga. A disposicao do produto de CMN fica a
critério do diretor médico ou do proprio
médico.
Limpe e seque a superficie do
compartimento da centrifuga e o detector
de vazamentos antes de iniciar outro
procedimento.
Para obter as instrugdes sobre como limpar
o compartimento da centrifuga, consulte
o Volume 1, Capitulo 4 - Limpeza de
derramamentos de sangue ou fluido.
Verifique a Observa- | O sensor optico Verifique se o tubo na porta inferior do meio
tubulagdo no | céo nao detectou o da cassete direita estd inserido corretamente
sensor optico ar correto para no sensor optico.
tra_nsw;oes de Feche a tampa do sensor 6ptico se estiver
fluido durante a
S aberta.
inicializacao.
Pressione o botdo OK para remover o
alarme de notificacdo da tela.
Se o alarme ocorrer durante varios
procedimentos, entre em contato com o
representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.
Volume Observa- | Um grande volume | Pressione o botéo OK e verifique se
total de ST cao de sangue total foi | Numero de ciclos completos e ST por ciclo
excedido retirado do doador/ | foram inseridos corretamente. Corrigir os
paciente e excedeu | parametros, se necessario.
o limite de volume . .
- Se for necessario para procedimentos
de ST definido nas - L
predefinicdes de futuros, altere o p'ar'arpetro Limite de volume
CMN de ST nas predefinicées de CMN. Consulte
’ a secao 3 - Alterar predefinicdes do
procedimento.
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Secao 5.3

Outros problemas

As vezes, uma mensagem, uma exibicdo na tela ou um problema
aparecerao, mesmo que nao seja um alarme de aviso ou de notificacao.
Muitas vezes as mensagens dao instrucdes especificas para ajudar

a solucionar um problema. Nestes casos, as instrugdes devem ser
seguidas para continuar o procedimento.

O alerta ao operador ¢é identificado por uma sobreposicao com uma
mensagem em uma faixa azul. Os alertas ao operador informam o
operador de um evento ou condicdo que exige mais atencdo. O texto
contido dentro de uma tela de alerta a operador também fornece
instrugdes para a resolucédo do evento ou condicdo que desencadeou o
alerta. A guia Ajuda na tela de toque ficara ativa quando outras instrucdes
para a solugédo de um evento ou de uma condicao estiverem disponiveis.

Em alguns casos, uma mensagem ou uma exibicao na tela ndo dao
instrucdes especificas. Elas serdo discutidas nesta secéo junto com
outros problemas que nao oferecem uma exibicao especifica de tela.
Mensagem, exibicdo de tela e problema serao listados na fase do
procedimento em que podem ocorrer. Mensagens e problemas que
possam ocorrer a qualquer momento durante um procedimento serdo
listados na secao Geral.

47-19-12-583 (PTBR)
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Geral

Problema

Acéo corretiva

A tela exibe a men-
sagem: O médulo

de exibicéo perdeu
comunicagcdo com o
instrumento principal.

_ou_

O procedimento para
inesperadamente e

a tela de toque néo
responde.

Confirme se todos os clamps estdo fechados e se todas as cabecas
de bomba estédo para cima.

Localize o disjuntor do separador no painel traseiro do instrumento
pelo cabo de energia. Colocar o disjuntor na posigao desligado (OFF)
por cinco segundos, depois mudar o disjuntor novamente para a
posicao ligado (ON).

Observacao: Para instrumentos sem disjuntor, desligue o cabo de
energia da tomada por cinco segundos e ligue-o novamente.

Siga as instrucdes fornecidas na segéo Alarme de Aviso de
Recuperacéo da falha de energia e Interrupgdo no sistema, no
Capitulo 5.

Se as instrugdes nao resolverem o problema, descontinue o
procedimento fechando todos os clamps do kit e removendo as
agulhas do doador/paciente.

Desligue o separador pelo interruptor, espere pelo menos cinco
segundos, e ligue-o novamente. Selecionar o procedimento desejado
para remover o kit de aférese do separador.

Se o instrumento ndo permitir que um procedimento inicie, remova
manualmente o kit puxando as linhas para fora dos clamps. Com
uma chave de fenda, gire os parafusos nos suportes da cassete em
90° em sentido anti-horario para soltar os suportes das cassetes. Se
necessario, destrave a porta da centrifuga girando o fecho manual da
centrifuga 45° em sentido anti-horario. O fecho manual da centrifuga
esta localizado no painel traseiro.

Lembre-se de girar os parafusos nos suportes da cassete 90° em
sentido horario e o fecho manual da centrifuga 45° em sentido anti-
horario depois de remover o kit.

Entre em contato com o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.

O botéo de PARADA
de emergéncia

foi pressionado
acidentalmente.

Retome o procedimento usando Reiniciar o sistema. Siga as
instrucdes fornecidas na secado Alarme de Aviso de Recuperacao da
falha de energia e Interrupcao no sistema, no Capitulo 5.

A mensagem: Trabalho
em andamento... ndo
desaparece da tela de
toque.

O instrumento nao consegue ter pressao ou vacuo suficientes para
continuar o procedimento.

Entre em contato com o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.

O instrumento emite
um som de bipe.

O dispositivo do brago omega zero esta aberto e a porta da
centrifuga esta fechada. Abrir a porta do compartimento da centrifuga
e girar a alga do brago omega zero em sentido horario para fechar a
alca. Feche a porta do compartimento da centrifuga.
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Problema

Acao corretiva

Alerta ao operador
intitulado: Problema
no sensor optico
aparece assim que
o procedimento for
selecionado.

Se havia uma linha no sensor éptico quando o procedimento
foi escolhido, remova a linha e pressione o botdo Retomar o
procedimento. A linha pode ter disparado o alarme erroneamente.

Se nao havia nenhuma linha no sensor éptico quando o procedimento
foi selecionado ou quando o alerta ocorreu novamente, tente calibrar
0 sensor novamente pressionando o botdo Retomar o procedimento
ou finalize o procedimento.

Verifique se ha fragmentos no sensor 6ptico. Se necessario, limpe
conforme as instrucdes do Volume 1 — Capitulo 4.

O procedimento sera encerrado se o botdo Terminar procedimento
for pressionado.

Se este alerta ao operador ocorrer repetidamente, entre em contato com
o representante qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

Instalacao

Problema

Acao corretiva

As bombas néo

giram até a posicéo
correta para carregar a
tubulagdo da bomba.

Para o carregamento correto do kit, os ganchos de carregamento
das bombas inferiores deveriam estar na posicédo de 12 horas, e os
ganchos de carregamento das bombas superiores deveriam estar na
posicao de 6 horas.

Para corrigir a posicao, gire lentamente a bomba com a mao até que
os ganchos estejam de volta na orientacao correta. Girar a bomba
rapidamente com a mao podera acionar um alarme.

Se este problema ocorrer repetidamente, entre em contato com o
representante qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

Alerta ao operador
intitulado Problema no
sensor optico ocorre
durante a instalacao
do kit.

Se havia uma linha no sensor éptico quando o procedimento foi
escolhido, remova a linha e pressione o botao Tentar novamente. Siga
as instrucdes que aparecem na tela e pressione Continuar.

Se a linha de PRP néo foi colocada no sensor durante a instalagao do
kit, coloque-a no sensor e pressione Continuar.

Verifique o sensor dptico quanto a fragmentos. Se necessario, limpe
conforme as instrucdes do Volume 1 — Capitulo 4.

Se esta notificacdo ao operador ocorrer repetidamente, entre em
contato com o representante qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.

Alerta ao operador
intitulado: Instrucdes
adicionais ocorre
durante a instalacéo
do kit.

Pressione o botao Continuar para acessar as instrugdes adicionais
para a instalacao do kit. Pressione o botdo Cancelar para retornar a
tela Voltar para instalar o kit.

47-19-12-583 (PTBR)
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Problema

Acao corretiva

A cassete ndo encaixa
no suporte da cassete.

A tampa da cassete pode ainda estar no lugar. Remover a tampa e
tentar novamente a instalacao.

A cassete pode ndo estar na posicéo correta. Verifique se as abas
dos cantos da cassete estao alinhadas corretamente com o canto do
suporte de cassete. Se ndo estiverem alinhados corretamente, tente
mover a cassete até a posicédo adequada.

Tente levantar o kit todo e reinstala-lo no painel superior.

Tente com um kit diferente. Se o problema persistir com um kit
diferente, entre em contato com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.

O suporte de cassete deve estar travado na posicao fechada. Se nao
for possivel empurrar o suporte com a mao, entédo ele esta travado.
Finalize o procedimento e tente reiniciar o procedimento para
destravar o suporte. Se ndo destravar o suporte, entre em contato
com o representante qualificado da assisténcia técnica para obter
ajuda.

A porta da centrifuga
nao destrava para
instalacao.

Verifiqgue se um procedimento foi escolhido na tela. Se isto nao
funcionar, nao sera possivel realizar o procedimento.

Entre em contato com o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.

O clamp néo abre para
instalacao.

Entre em contato com o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.

As bombas néo
giram para finalizar a
instalacéo.

O separador detecta isso. O alarme de aviso de Interrupgéo no
sistema sera exibido. Siga as instrugdes fornecidas na segéo Alarme
de Aviso de Recuperacédo da falha de energia e Interrupcdo no
sistema, no Capitulo 5.

A tubulagcdo da bomba
nao carrega nas

Pressione o botéao Pausar/Finalizar e o botdo Terminar o
procedimento. Remova a bandeja do kit do painel superior, selecione

bombas. um novo procedimento e reinstale o kit. Abra a porta da centrifuga
por pelo menos cinco segundos. Feche a porta e pressione Continuar
quando estiver pronto.
Se a tubulagao da bomba ainda néo carregar corretamente, remova o
kit e instale um novo.
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Problema

Acao corretiva

Alerta ao operador
com a mensagem:
Empurrar cassete
(esquerda/do meio/
direita) totalmente no
suporte da cassete
(esquerda/do meio/
direita) e pressione o
botéo Continuar.

Empurre a cassete indicada totalmente para dentro de seu respectivo
suporte e pressione Continuar. Se isto nao resolver o problema,
realize as acdes corretivas abaixo.

Inspecione os suportes da cassete indicada para ver se ambos estao
completamente presos na cassete. Se a cassete estiver inclinada ou
nao estiver nivelada no médulo de cassete, os suportes podem nao
estar totalmente travados.

Se a cassete estiver nivelada e os suportes parecerem estar travados,
verifique com o dedo se a cassete apresenta algum corte na borda
inferior. Se descobrir algum corte, finalize o procedimento e inicie um
novo procedimento com outro kit.

Inspecione a cinta da cassete. Ela deve estar lisa e limpa. Caso ndo
esteja, substitua a cinta ou limpe-a com um pano umido. Cuide para
nao tocar em qualquer fita na cinta.

Se a mensagem persistir, entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

Alerta ao operador
com a mensagem: A
placa da centrifuga
nao esta engatada.
Abra a porta e
verifique a placa da
centrifuga.

A centrifuga so6 ird encaixar corretamente se a centrifuga estiver
completamente fechada. Os botdes de liberacdo da centrifuga devem
ser empurrados totalmente para dentro e a centrifuga deve soltar um
estalido, permitindo que os botdes se soltem totalmente. Pressione o
botéo Continuar.

Se a mensagem persistir, entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

Alerta ao operador
com a mensagem: A
porta da centrifuga
deve estar fechada
para continuar o
procedimento.

Certifique-se de que a porta da centrifuga esteja completamente
fechada. Pressione o botao Continuar.

Se a mensagem aparecer novamente, abra a porta e feche-a com
firmeza. Pressione o botdo Continuar.

Se a mensagem aparecer novamente, verifique se os rolamentos
da porta estao totalmente estendidos no trilho da porta e se estdo
travados. Pressione o botdo Continuar.

Se a mensagem persistir, entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.
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Verificacao da instalacao e inicializacao

c Aviso:

A falha em fechar os clamps das bolsas de solugcéo
podera causar o retorno de ACD ou de solugéo
salina em excesso para o doador se 0 operador
tocar o botéo de voltar para instalar o kit a qualquer
momento durante a Verificacdo da instalacéo.

Problema

Acéo corretiva

A inicializacdo demora
mais de 10 minutos.

Finalize o procedimento pressionando Pausar/Finalizar. Iniciar o
procedimento novamente com um novo kit. Se o problema persistir,
entre em contato com o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.

A inicializacdo esta
concluida, mas o filtro
de ar da centrifuga
esta cheio em mais da
metade, ou observa-
se ar nas linhas entre
as cassetes.

Finalize o procedimento pressionando Pausar/Finalizar e o botao
Terminar o procedimento. Remova o kit pressionando o botdo Remover
kit e seguindo as instrugdes que aparecem na tela. Inicie o procedimento
novamente desde o inicio com um novo kit. Confirme se os clamps nas
linhas para as bolsas de ACD e de solucéo salina estao abertos durante
a inicializagéo. Além disso, confirme se ndo ha dobras nas linhas.

Se o problema se repetir com o novo kit, entre em contato com o
representante qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

Alerta ao operador
intitulado: Problema
no teste do kit.

Aperte o filtro de ar duas vezes, comprimindo os lados até se tocarem.

Pressione o botdo Tentar novamente o teste de kit para realizar o
teste novamente.

Se o teste ainda falhar apds a segunda tentativa, substitua o kit,
fechando os clamps de solucéo salina e de ACD, pressionando o botéao
Voltar para instalar o kit e iniciando a instalagdo com um novo kit.

Se o teste falhar novamente com um novo kit, entre em contato com
o representante qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

Falha no teste de
ocluséo de clamp. Um
Alerta de Operador
com um dos seguintes
titulos sera exibido

na tela: Problema no
teste do clamp de
ACD, Problema no
teste do clamp de
entrada, Problema

no teste do clamp de
retorno.

A tubulagéo pode néo estar instalada corretamente no clamp ou pode
estar instalada no clamp incorreto. Verifique se a tubulagéo (linha

de solugéo salina, linha de ACD, linha de retorno € linha de entrada)
esta corretamente instalada. Pressione Tentar novamente o teste de
oclusédo de clamp para realizar o teste novamente.

Algumas falhas requerem o fechamento dos clamps do kit de ACD e
solucédo salina e que Voltar para instalar o kit seja pressionado para
instalar as linhas corretamente.

Se todas as linhas estiverem instaladas nos clamps corretos, pressione
o botao Tentar novamente o teste de oclusdo de clamp para realizar

o teste novamente. Se o teste continuar falhando, substitua o kit
fechando os clamps de solucéo salina e de ACD, pressionando Voltar
para instalar o kit e iniciando a instalagdo com um novo kit.

Se a mensagem ocorrer novamente com um novo kit, entre em
contato com um representante qualificado da assisténcia técnica
para obter ajuda.

Observacao: Kits a uma temperatura de 18 °C (65 °F) ou menos
podem causar falha nesse teste.
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Problema

Acao corretiva

Alerta ao operador
intitulado: Problema na
verificagcao do clamp
deslizante

Feche o clamp deslizante da linha de entrada e verifique se a linha de
ACD esta no clamp de ACD. Pressione o botéo Tentar novamente o
teste de oclusdo de clamp.

Se o teste continuar falhando, substitua o kit fechando os clamps
de solucgéao salina e de ACD, pressionando Voltar para instalar o kit e
iniciando a instalagdo com um novo kit.

Se a mensagem ocorrer novamente com um novo kit, entre em
contato com um representante qualificado da assisténcia técnica
para obter ajuda.

Alerta ao operador
intitulado: Verifique a
linha no detector de ar.

Verifique se a linha de retorno esta inserida corretamente no detector
de ar.

Pressione Tentar novamente para continuar com a inicializagao do kit.

Se o alerta ao operador continuar ocorrendo, finalize o procedimento,
remova o kit e inicie outro procedimento com um novo Kit.

Se o problema persistir, entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

Depois de cinco
minutos na tela de
Configuracao do
procedimento, o botéo
Iniciar coleta nao ficou
verde e a coleta nao
pbde ser iniciada.

Verifique se a centrifuga esta girando. O separador ndo permitira
que a coleta inicie até que a centrifuga esteja em velocidade total.
Pressione Iniciar centrifuga na tela de toque para girar a centrifuga.

Confirme se a inicializagao da pungéo foi realizada. O separador ndo
permitird que a coleta inicie até que a inicializagdo da puncao esteja
concluida.

Se a centrifuga estiver girando e a inicializagao da puncao tiver sido
realizada, mas o botao Iniciar coleta ainda néo tiver ficado verde,
entre em contato com o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.

O botéo Iniciar preparo
manual da punc¢go foi
pressionado, mas nao
ha fluido passando
pela agulha.

Inspecione se ha dobras ou oclusdes nas linhas de solucao salina

e nas linhas que levam ao doador/paciente. Verificar se os clamps

de solugéao salina (instrumento e kit) estdo completamente abertos.
Verificar se a agulha esta abaixo da bolsa de solugéo salina para fluxo
correto de fluido.

Se este problema persistir, finalize o procedimento e inicie novamente
com um novo kit. Se o clamp do instrumento n&o estiver aberto, entre
em contato com o representante qualificado da assisténcia técnica
para obter ajuda.

Inicializar e ir

& Atenciao:

Nao desligue ou desconecte o instrumento

até que a tela exiba a mensagem de que o
instrumento pode ser desligado com seguranca.
Se o instrumento for desligado ou desconectado
antes da mensagem, os recursos de Inicializacao
e de Prosseguir ndo funcionardo corretamente e
um novo kit devera ser instalado.

47-19-12-583 (PTBR)
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Outros problemas

Problema

Acéo corretiva

Alerta do operador
com a mensagem: Se
Inicializar e Ir forem
pretendidos, toque no
botao Inicializar e Ir.

Se Inicializar e Ir forem pretendidos, pressione o botédo Inicializar e Ir.
Se o operador nao pretende mover o instrumento para outro local,
pressione o botéo Ignorar Iniciar e Ir.

Atencao: Nao desligue ou desconecte o instrumento até que a tela
exiba a mensagem de que o instrumento pode ser desligado com
seguranca. Se o instrumento for desligado ou desconectado antes
da mensagem, os recursos de Inicializagao e de Prosseguir ndo
funcionarédo corretamente e um novo kit devera ser instalado.

Alerta ao operador com
a mensagem: Agora

é seguro desligar o
instrumento.

Gire o interruptor para a posicao desligado (OFF), desconecte o
instrumento e mova-o para o local pretendido.

Alerta ao operador
intitulado: Retomar o
procedimento de CMN
ocorre apods Inicializar
elr.

O instrumento determinou que um kit ja esta instalado e inicializado.
Pressione o botdo Retomar o procedimento para usar o kit. Pressione
o botao Terminar procedimento para remover este kit e iniciar um
novo procedimento.

Alerta ao operador
intitulado: Problema no
sensor optico ocorre
apos Inicializar e Ir.

A linha pode ter sido removida do sensor 6ptico durante a mudanca
de local do instrumento. Recoloque a linha no sensor e pressione o
botdo Retomar o procedimento.

O procedimento sera encerrado sem reinjecdo se o botao Terminar
procedimento
for pressionado.

Se esta notificacdo ao operador ocorrer repetidamente, entre em
contato com o representante qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.

Alerta ao operador
intitulado: Problema na
verificagdo do clamp
anticoagulante/de
entrada/de retorno
ocorre apos Inicializar e Ir.

Verifique se a linha apropriada esta no clamp correto, se nao estiver,
pressione o botao Abrir o clamp para abrir o clamp e instalar a linha.

Pressione o botdo Continuar para continuar com o procedimento.

Alerta ao operador
com a mensagem: O
instrumento nao pbéde
estabelecer o vacuo na
cassete esquerda/do
meio/direita.

O procedimento devera ser finalizado assim que esta mensagem for
exibida.

Pressione o botao Terminar o procedimento.
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Coleta

Problema

Acao corretiva

Sangue esta
circulando nas
camaras de
gotejamento de
solucdo salina.

Verifique se a linha de solugéo salina esta instalada corretamente no
clamp de solugéo salina. Se nao estiver, pressione o botdo Pausar/
Finalizar e Iniciar solug&o salina no doador. Instale a linha de solugéo
salina no clamp de solugéo salina corretamente.

Pressione o botdo Retomar o procedimento para continuar com o
procedimento.

Reacgéo do doador/
paciente ao citrato.

Reduza a taxa de perfusdo de citrato. Pause o procedimento
pressionando o botao Pausar/Finalizar e injete solugéo salina
pressionando o botao /niciar solugéo salina no doador.

O operador

quer terminar o
procedimento mais
cedo, com reinjecdo.

Finalize o procedimento pressionando o botédo Pausar/Finalizar e em
seguida o botdo Executar reinjecéo.

O operador

quer terminar o
procedimento mais
cedo, sem reinjecao.

Finalize o procedimento pressionando Pausar/Finalizar e o botao
Terminar o procedimento.

O operador

pretende finalizar

0 procedimento
prematuramente, mas
terminar o ciclo.

Reduza o volume de ST por ciclo abaixo do volume de ST processado
neste ciclo. Aguarde a concluséo da coleta de hemdacias, transferéncia de
CMN, PRP p/ lavagem e plasma p/ lavagem. Isto levara alguns minutos.

Se desejar fazer reinjecao, deixe o procedimento transitar
automaticamente para reinjecao. Se a reinjecao nao for desejada.
Pressione o botao Pausar/Finalizar e o botdo Terminar o procedimento.

Reinjecao

Problema

Acao corretiva

Alerta ao operador
intitulado: Executar
reinjecao.

Este alerta é exibido somente quando o pardmetro Reinjecdo estiver
definido como Nao. Se desejar executar a reinjecao, pressione o
botdo Executar reinjecdo. Se a reinjecao nao for pretendida, pressione
0 botéo Terminar procedimento.

47-19-12-583 (PTBR)
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Outros problemas

Problema

Acao corretiva

O local da pungéao
venosa da linha

de retorno infiltrou
durante a fase de
reinjecao de um
procedimento de
puncédo dupla e

a concluséo do
processo de reinjecdo
é desejada.

Pressione o botéo Pausar/Finalizar. Feche os clamps deslizantes e
coloque pingas hemostaticas nas linhas de entrada e de retorno entre
a agulha e o adaptador Luer, se disponivel.

Usando a técnica asséptica, remova a linha de retorno do adaptador
Luer que conecta a linha a fistula e conecte-a ao adaptador Luer na
linha de entrada.

Remova a pinga hemostatica da linha que permanece conectada
ao doador, abra o clamp deslizante e pressione o botdo Executar
reinjec&o. A reinjecao continua agora.

Verifique se a agulha da linha de retorno original foi removida do
doador/paciente e siga os procedimentos do local de trabalho
relativos aos cuidados com o local da puncao venosa.

Se necessario, a fistula da linha de retorno pode ser substituida por uma
nova fistula usando um dispositivo de conexao estéril, de acordo com as
instru¢des do fabricante para uso e restabelecimento do acesso venoso.

Resumo do procedimento

Problema

Acao corretiva

Tela de confirmacéao
intitulada: Terminar
transferéncia.

Se a transferéncia de plasma estiver concluida, pressione o botdo
Sim. Se nao, pressione o botao Nao para terminar a transferéncia.

A cassete nao se
solta dos suportes de
cassete.

Se o suporte estiver travado, use uma chave de fenda para girar os
parafusos do suporte em 90° no sentido anti-horario. Isto deve liberar
0s suportes e permitir a remocao da cassete.

Para restaurar o suporte para seu funcionamento adequado, inicie um
novo procedimento depois da transferéncia do produto e do descarte
do kit. Quando o novo procedimento estiver na tela de Instalagdo

do kit, gire os parafusos 90° em sentido horario. Carregar o novo Kkit.
Quando o botao Continuar for pressionado, os suportes das cassetes
devem travar nas cassetes.

Se os suportes nao retornarem ao seu funcionamento normal,
pressione o botdo pausar/finalizar seguido de finalizar procedimento,
depois entre em contato com um representante qualificado para
assisténcia.

A porta da centrifuga
ndo destrava.

Destrave a porta da centrifuga girando o fecho manual da porta da
centrifuga 45° no sentido anti-horario. O fecho da porta da centrifuga
esta no canto superior esquerdo do painel traseiro.

Remova o produto, se necessario, e finalize o procedimento.

Gire o fecho manual da porta da centrifuga a 45° em sentido horario
para fazer com que trave novamente.

Entre em contato com o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda se o problema persistir.
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Alarme de Aviso de Recuperacéo da falha de energia e Interrupgcéo no sistema

Secao 5.4

Alarme de Aviso de Recuperacao da falha de
energia e Interrupcao no sistema

A finalidade desta secéo é fornecer informacdes detalhados sobre o que
fazer no evento de uma falha de energia ou quando um alarme de aviso
de Interrupcado no sistema ocorrer.

Recuperacao da falha de energia

Em caso de falha de energia, o separador interrompera a operacéo e vai:

Fechar os clamps mecanicos

e Parar as bombas e a centrifuga

e Escurecer a tela de toque

e Soar um alarme sonoro de falha de energia

e Acender o LED da bateria

Para todos os modelos AMICUS 4R4580 e 6R4580, o separador

mantera as informacdes do procedimento por 10 minutos ou até que a
alimentacao seja desligada.

\

—\7| Observacao: Paratodos os modelos AMICUS 4R4580 e
@ 6R4580, em caso de falha de energia, nao
coloque o interruptor de energia do separador
AMICUS na posicao desligado (OFF). Se o
separador AMICUS for desligado, nao sera
possivel recuperar as informacdes depois da
falha de energia.

(1

Para todos os modelos AMICUS 6R4590, o separador mantera as
informacdes do procedimento por 10 minutos independentemente da
posicéo do interruptor de alimentacao.

Para manter as linhas ativas durante uma falha de energia, puxe a linha
de solucédo salina, de entrada e de retorno dos respectivos clamps para
irrigar manualmente as veias do doador/paciente.

Aviso: O operador deve inspecionar € monitorar a
/ j \ presenca de ar na(s) linha(s) do doador/paciente
ao administrar a solugéo salina via gravidade ou ao
realizar reinjecdo manual de fluidos.

Aviso: O operador deve inspecionar € monitorar o fluxo
de solucao salina nas cdmaras de gotejamento ao
administrar a solugdo salina por gravidade.

47-19-12-583 (PTBR)
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Alarme de Aviso de Recuperacéo da falha de energia e Interrupcéo no sistema
Observacao:

uma falha de energia, coloque toda a tubulacéo
separador.

Antes de retomar o procedimento depois de
nos clamps adequados no painel superior do

Se a energia voltar em até 10 minutos, o separador realizara um autoteste
€ a sobreposicdo de alarme de aviso de Recuperacéo da falha de energia
serd exibido. Se néo for possivel reiniciar o sistema, o operador deve
desconectar o doador/paciente do separador.
Se a falha na energia persistir por mais de 10 minutos, os dados do
procedimento serdo perdidos e ndo sera possivel reiniciar o sistema.

Para todos os modelos AMICUS 4R4580 e 6R4580, um operador pode
confirmar a possibilidade de reiniciar o procedimento verificando a luz

da bateria no painel da tela. Se a luz da bateria estiver acesa, é possivel

reiniciar o procedimento. Para todos os modelos AMICUS 6R4590, a luz
da bateria estara ligada e um sinal sonoro soara por aproximadamente

dois minutos enquanto o separador salva os dados do procedimento.
Para estes modelos, a luz da bateria ndo é indicagao de que é

possivel reiniciar um procedimento. Para todos os modelos AMICUS,
o operador pode tentar reiniciar o sistema 10 minutos apés a falha de

desconectar o doador/paciente do separador.

energia, seguindo as instrucdes para reiniciar depois da interrup¢cédo no
sistema. Se nao for possivel reiniciar o procedimento, o operador deve

As hemacias do doador/paciente ndo podem ser reinjetadas

extracorporeos totais do Apéndice.

automaticamente sem energia. Consulte as instru¢cdes sobre reinjecao
manual na segao Reinje¢cdo manual, neste Capitulo. O operador deve

calcular o volume de hemacias perdidas. Consulte a segéo Volumes

Interrupcéao no sistema/Parada de emergéncia

A maioria dos eventos que causam um alarme de aviso de Interrupcao
no sistema permitira que o procedimento continue. Uma Parada de

emergéncia é um tipo especial de interrupcado no sistema que acontece
quando o operador pressiona o botado PARADA de emergéncia no painel
frontal do Separador AMICUS. Se os alarmes de aviso de Interrupcéo
no Sistema ocorrerem com frequéncia, entre em contato com o

representante qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.
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Para tentar reiniciar o procedimento

Galula mononucleada

831 P 0/8/2020 vE.0

Pressio de enfrada

0 mmHy  Pressao de retomo 0 mmHg

| ]

<250 0 450

5.5 Tela tipica de Interrupgao no sistema

1. Pressione o bot&o Reiniciar o sistema na sobreposicdo do alarme
de aviso. A opcéao Reiniciar o sistema somente ficara disponivel se a
condic&o que desencadeou o alarme de aviso ndo existir mais.

Galula mononucleada

9:26 P 9/8/2020 vE.0

Pressio de enfrada

0 mmHg

0 rmmHg

Pressio de retomo

_] ] ]

<250 0 450

5.6 Opcoes tipicas de reinicio do sistema - Confirmar reinicio

2. Pressione Sim para tentar reiniciar o sistema.

@ Observacio:

Se o botao Néo for pressionado, o sistema
retornara para a sobreposicao que exibia o
alarme de aviso.

47-19-12-583 (PTBR)
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Galula mononucleada

10:27 P B/8/2020 vE.0

Opgdes de reinicio do sistema

Presséo de entrada. 0 mmHy  Pressao de retomo 0 mmHg

o =250 |I] 4%

5.7 Opcoes tipicas de reinicio do sistema - Instalacao das linhas

3. Substitua as linhas de entrada, retorno e de solucgao salina nos
clamps corretos no instrumento, se tiverem sido removidas.

4. Pressione o botao Continuar. Todos os clamps se fechardo e
serd iniciado um autoteste. Depois de concluido o autoteste, o
procedimento sera retomado automaticamente.

Para continuar se nao for permitido reinicio de nenhum sistema ou
se o reinicio do sistema nao for bem-sucedido

1. Algumas condigdes ndo permitirdo o reinicio do sistema. Se for este
0 caso, a sobreposicao de alarme de aviso ndo apresentara a opgao
Reiniciar o sistema. A Unica opcao disponivel é cancelar o procedimento
e desconectar o doador/paciente. Pressione Cancelar procedimento.
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Galula mononucleada

11:28 P D/8/2020 v6.0

0 mmHy  Pressao de retomo 0 mmHg

| ]

<250 0 450

5.8 Tela tipica de opc¢oes de reinicio do sistema - Cancelar

procedimento

2. Cologue uma pinga hemostatica na linha que leva para a bolsa de
conservagao ou para a bolsa de residuos.

3. Pressione o botao Sim para confirmar o cancelamento do

procedimento.

Galula mononucleada

1230 A 9/9/2020 vEO

Presséo de entrada. 0 mmHy  Pressao de retomo 0 mmHg
o 250 O 450

5.9 Tela tipica de opcoes de reinicio do sistema - Confirmar

cancelamento

4. Pressione o botdo Continuar.

47-19-12-583 (PTBR)
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Galula mononucleada

131 A g/gf2020 vE0

Opcaes de reinicio do sistema

Presséo de entrada. 0 mmHy  Pressao de retomo 0 mmHg

o <250 0 4%

5.10 Tela tipica de Opcoes de reinicio do sistema - Desconectar
doador/paciente

5. Realize a reinjecdo manual, se desejado. Consulte a secdo Reinjegao
manual, neste Capitulo, para obter instrugdes adicionais.

6. Pressione o botao Continuar quando o doador/paciente tiver sido
desconectado. O separador configurara o instrumento para remocao
do kit.

7. Remova o kit e pressione o botao Continuar.

Para continuar se o cancelamento do procedimento nao permitir a
remocéao do kit

Se a condicao de alarme ainda existir, a opgao de remover o kit ndo
estara disponivel.

1. Coloque uma pinga hemostatica na linha que leva para a bolsa de
conservagao ou para a bolsa de residuos.

2. Realize a reinjecdo manual, se desejado. Consulte a se¢do Reinjecao
manual, neste Capitulo, para obter instrucdes adicionais.

3. Remova as agulhas do doador/paciente e feche todos os clamps,
incluindo os das linhas das bolsas de conservacgéao.

4. Coloque o interruptor na posicao desligado (OFF), usando o botéo na
frente do separador.

5. Coloque o interruptor na posicao ligado (ON), usando o botédo na
frente do separador. O instrumento realizara um autoteste e exibira a
tela Selecionar procedimento.

6. Pressione o procedimento pretendido para comegar novamente. A tela
de Instalacdo de kit aparece, os clamps se abrem e as bombas giram.

5-44

47-19-12-583 (PTBR)



Volume 3, Capitulo 5 - Solugdo de problemas
Reinjecdo manual

Secao 5.5

Isso deve facilitar a remogao do kit. Senao, entre em contato com o
representante qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

7. Remova o kit e finalize o procedimento.

Reinjecao manual

Introducao

A finalidade desta segéo é fornecer instrugcOes para realizar a reinjecao
manual caso o separador ndo consiga realizar esta funcéo automaticamente.

Reinjecao manual de puncao dupla

Este procedimento deve ser usado se a reinjecdo automatica ndo ocorrer
ou nao puder ser feita durante um procedimento de coleta de células
mononucleadas de puncéo dupla.

1. Feche todos os clamps no kit, exceto das linhas de entrada,
de retorno e de solucdo salina. Feche os clamps da bolsa de
conservacéo.

2. Coloque clamp nas seguintes linhas na cassete direita:

Linha inferior esquerda
Linha inferior do meio
Linha inferior direita

Linha superior esquerda

3. Coloque clamp na seguinte linha da cassete do meio:

Linha inferior esquerda

4. Cologue clamp nas seguintes linhas:

Na linha de retorno entre o filtro da linha de retorno e a jungdo em “T”

Na linha de solucéo salina que vai para a linha de entrada acima
da juncédo em “Y”

Na linha de bolsa de residuos

47-19-12-583 (PTBR)
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Reinjecdo manual

5. Aremocao do kit do instrumento pode ser feita de trés maneiras:

Pressionando Remover kit na tela (quando for possivel), seguindo
as instrucdes fornecidas na etapa 6.

Iniciando um novo procedimento, seguindo as instrucdes na etapa 7.

Realizando uma remog¢ao manual do kit, seguindo as instrugdes
na etapa 8.

Para remover o kit pressionando o botdo Remover kit:

Pressione o botdao Remover kit.
Pressione o botdo Sim.

Remova as linhas dos quatro clamps, do detector de ar e do
sensor 6ptico. Levante o tabuleiro do kit do painel superior,
liberar as cassetes dos suportes de cassete. Coloque o tabuleiro
gentilmente no painel superior.

Remova a bolsa da centrifuga. Abra o clamp na bolsa de
residuos conforme necessario para facilitar a remocgéo da bolsa
da centrifuga.

Feche a porta do compartimento da centrifuga e pendure o
Umbilicus na frente da porta da centrifuga.

Va para a etapa 9.

Para remover o kit iniciando um novo procedimento:

Remova as linhas do detector de ar e do sensor 6ptico.

Pressione o procedimento pretendido para reiniciar a tela
Selecionar procedimento.

A tela Instalagdo do kit aparece. Neste momento, remova as
linhas de todos os quatro clamps. Levante o tabuleiro do kit do
painel superior, liberar as cassetes dos suportes de cassete.
Coloque o tabuleiro gentilmente no painel superior.

Remova a bolsa da centrifuga. Abra o clamp na bolsa de residuos
conforme necessario para facilitar a remocao da bolsa da centrifuga.

Feche a porta do compartimento da centrifuga e pendure o
Umbilicus na frente da porta da centrifuga.

Va para a etapa 9.

8. Para remover o kit manualmente:

Gire os parafusos nos suportes das seis cassetes 90° em sentido
anti-horario.
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Destrave a porta da centrifuga girando o fecho manual da porta
da centrifuga 45° no sentido anti-horario. O fecho manual da
centrifuga esta localizado no painel traseiro do separador.

Remova a bolsa da centrifuga. Abra o clamp na bolsa de residuos
conforme necessario para facilitar a remocao da bolsa da centrifuga.

Feche a porta do compartimento da centrifuga e pendure o
umbilicus na frente da porta da centrifuga.

Gire o fecho manual da porta da centrifuga a 45° em sentido
horario para travar a porta.

Puxe as linhas para fora dos quatro clamps, do detector de ar e
do sensor éptico.

Verifique se as garras de instalacdo da bomba estéo alinhadas
corretamente. As garras superiores de instalacdo da bomba
devem apontar para baixo, e as garras inferiores para cima.

Erga o kit do painel superior e coloque temporariamente a
bandeja no topo da bolsa da centrifuga no compartimento da
centrifuga.

Gire os parafusos nos suportes das seis cassetes 90° em sentido
horario. Coloque o kit gentilmente de volta no painel superior.

9. Ajuste o clamp deslizante da linha de retorno para permitir o
gotejamento de solugéo salina para manter a veia aberta.

ﬁ Aviso: O operador deve inspecionar e monitorar a

presenca de ar nas linhas do doador/paciente e nas
camaras de gotejamento de fluxo de solucéo salina
ao administrar a solugao salina via gravidade ou ao

realizar reinjecdo manual de fluidos.

10. Quando a linha de distribuicdo nao tiver mais hemacias, feche o
clamp deslizante da linha de entrada e remova a linha do brago do
doador/paciente.

: \\\lll

@ Observacao: Se as linhas venosas centrais do doador/

paciente forem usadas para acesso, siga
os procedimentos operacionais padrao
institucionais para desconexao.

11. Drene as hemacias da bolsa de transferéncia de heméacias e da
cassete do meio para a bolsa da centrifuga.

12. Depois de esvaziar a bolsa de transferéncia de hemacias, coloque
clamp na linha da bolsa.
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Reinjecdo manual

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Remova o clamp na linha de solucéo salina que vai para a linha de
entrada acima da jungcdo em “Y” para permitir que a solugdo salina
lave o filtro de ar.

Quando o filtro de ar estiver relativamente livre de hemacias, coloque
o clamp de volta na linha de soluc&o salina indo para a linha de
entrada acima da jungdo em “Y”.

Coloque clamp na seguinte linhas na cassete esquerda:

e Linha inferior direita

Pendure a bolsa de residuos no gancho a esquerda do instrumento e
a bolsa de centrifuga no gancho esquerdo frontal da balanca.

Remova o clamp da bolsa de residuos e drene o conteudo da bolsa
da centrifuga na bolsa de residuos.

Depois de drenar o conteudo, coloque clamp na seguinte linha na
cassete esquerda:

e Linha superior esquerda

Pendure a bolsa de residuos de volta no gancho esquerdo frontal da
balanca.

Mova o clamp da linha de retorno entre o filtro da linha de retorno e a
juncao em “T” para a linha de solugéo salina que vai para a linha de
retorno acima da juncao em “T”.

Abra totalmente o clamp deslizante na linha de retorno.

Depois de esvaziar a bolsa de residuos, feche o clamp deslizante na
linha de retorno e desconecte-o do doador/paciente.

Para transferir plasma manualmente se o botao Transferir plasma nao
estiver disponivel:

a. Coloque a bolsa de conservacao na balanca e tare-a.
b. Abra o clamp na bolsa de plasma.
c. Abra o clamp na bolsa de conservacéao.

d. Monitore a balanga. Quando o volume de plasma pretendido tiver
sido transferido, feche o clamp da bolsa de conservacao.

e. Desconecte a bolsa de conservacéao e a bolsa de plasma de
acordo com os procedimento operacionais padrao institucionais.

5-48
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Introducéo

Capitulo 6 - Recursos

Secao 6.1

Secao 6.2

Introducao

Este capitulo traz informacdes sobre os componentes do kit de aférese.

Componentes do kit de aférese

O fluido do kit passa pela tubulagdo da bomba, por trés cassetes e

por diversas linhas. As cassetes permitem que o separador altere a
direcado do fluido automaticamente. As cassetes ficam nas placas presas
pelas cintas da cassete e possuem valvulas que abrem e fecham para
direcionar a passagem do fluido dentro das cassetes. Cada placa da
cassete tem 10 valvulas.

Cada cassete incorpora o uso de quatro sensores de presséo,
localizados na placa da cassete. No total, sdo 12 sensores de presséo.
Os sensores monitoram a pressao em diversas partes do kit de aférese.

O kit de aférese vem em uma bandeja que se encaixa no painel superior
do separador e que permanece no separador durante o uso. Os
componentes do kit sdo instalados no separador na ordem em que sao
removidos da bandeja pelo operador. A bandeja fornece tampas para

as bombas e ajuda a localizar as cassetes e linhas para a instalagao.
Apos a utilizacdo, o kit pode ser removido da bandeja para descarte ou a
bandeja pode ser descartada junto com o kit.

Os componentes de um kit de aférese estao instalados em um dos
trés locais do separador: ganchos da balanga, painel superior ou
compartimento da centrifuga. Uma visédo geral dos componentes do kit
de aférese sera fornecida mais adiante, nesta segao.

\

E&%ﬂ Observacao: A cobertura plastica localizada no kit de aférese
serve como uma capa protetora e mantém o
conteudo do kit intacto. Ela ndo € uma barreira
de esterilizacao.

.\\
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=

\\\

Observacao:

Os kits de aférese sao esterilizados por

irradiacdo. As solugdes anexadas aos kits
fechados séao esterilizadas a vapor. O éxido
esterilizacéo.

de etileno ndo é usado durante o processo de
Bolsa instaladas nos ganchos da balanca

Ha diversas bolsas instaladas nos ganchos da balancga do separador:

A bolsa de solucao salina € a bolsa de ACD contém solugdes

que sdo usadas nos procedimentos de coleta de CMN. A bolsa de
solucdo salina sempre fica pendurada no gancho esquerdo traseiro
da balancga. A bolsa de ACD sempre fica pendurada no gancho

direito traseiro da balanga. Essas bolsas ndo s@o conectadas até que
o operador os instale no inicio do procedimento.

A bolsa de residuos fica pendurada no gancho esquerdo da
balanca, ele coleta fluidos de residuos.

A bolsa de transferéncia de hemacias fica pendurada no gancho
frontal no meio da balanca. Durante um procedimento de CMN,
a bolsa retém temporariamente as hemacias que sao usadas

conservacdo. As hemacias sado retornadas ao doador/paciente
durante a préxima fase de coleta de CMN.

para mover as CMNs da camara de separacédo para a bolsa de
A bolsa de plasma fica pendurada no gancho direito frontal da
balanca. Uma pequena quantidade de solucéo salina fica na bolsa no
inicio de um procedimento. Durante um procedimento, a bolsa coleta
o plasma com baixo indice de plaquetas (PPP).

Componentes instalados no painel superior
Varios componentes estao instalados no painel superior do separador:

A camara de gotejamento de solucéo salina (pode haver duas)
e a camara de gotejamento de ACD se encaixam nas ranhuras
[ ]

da bandeja do kit de aférese. Conforme os fluidos pingam nessas

camaras, um operador pode monitorar o fluxo de fluidos no kit.

Ha trés cassetes instaladas nos trés pares de suportes das cassetes
As cassetes controlam a direcéo do fluxo de fluido por todo o kit.
Os filtros antimicrobianos estdo presentes somente nos kits
funcionalmente fechados. Elas impedem que os micrdbios entrem no
ambiente esterilizado do kit.

A bolsa de conservacao fica pendurada na lateral do separador.
Esta bolsa contém o produto final de CMN.
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A bolsa de amostras esta conectada a bolsa de conservacgéo. Ela
pode ser usada para obter uma amostra de produto.

As linhas de entrada e de retorno (kits de puncéo dupla) conectam
o doador/paciente ao kit de aférese.

A bolsa de amostra de sangue esta conectada a linha de entrada
ou a linha de retorno. Esta bolsa é usada para coletar uma amostra
de sangue do doador/paciente.

Componentes instalados no compartimento da centrifuga

Varios componentes estéo instalados no compartimento da centrifuga do
separador:

A bolsa da centrifuga envolve o carretel e € onde ocorre a
separacéo. Ela é composto por duas partes:

e A camara de separacao, onde os componentes do sangue
sdo inicialmente separados do sangue total ndo coagulado.
Nos procedimentos de coleta de CMN, as CMNSs s&o coletadas
alternadamente enquanto o plasma com alto indice de plaquetas
é retornado ao doador/paciente.

e A camara de coleta é usada como uma camara de balanca.

O umbilicus é o tubo flexivel que conecta a bolsa da centrifuga ao
resto do kit. Ele tem duas juntas:

e A junta superior do umbilicus estd instalada no suporte da junta
superior do umbilicus, localizado no braco émega zero.

¢ A junta inferior do umbilicus estd instalada no suporte da junta
inferior do umbilicus, localizado na parte superior do carretel.

O rolamento ¢ a pecga redonda giratéria do umbilicus que esta
instalada no suporte do rolamento do umbilicus, na centrifuga. O
rolamento permite que o umbilicus gire junto com a centrifuga.

Tubulacao do kit de aférese

Os tubos usados nas linhas do kit de aférese sao de PVC. O diametro
interno (D.l.) nominal, o didmetro externo (D.E.) nominal e a espessura da
parede (E.P) calculados sédo apresentados abaixo.

Dimensoes da linha:

Do kit de aférese as bolsas de conservacao

Da cassete central a bolsa de plasma
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e Do kit de aférese a bolsa de amostra
e Da primeira juncéo em Y, acima do Luer, ao kit de aférese

e Da bolsa de conservacao estendido, a partir da bolsa plastico de
conservacao independente

D.l.: 0,126 pol. 3,2 mm
D.E.: 0,178 pol. 4,52 mm
E.P. 0,026 pol. 0,66 mm

Dimensoes da linha:

e Na fistula, entre o cubo e o adaptador de agulha (Luer)

D.l.: 0,131 pol. 3,3 mm
D.E.: 0,205 pol. 5,2 mm
E.P: 0,037 pol. 0,94 mm

Dimensdes da linha:
e Do adaptador de agulha (Luer) a primeira juncdo em Y acima do Luer

e Até a bolsa independente

D.l.: 0,118 pol. 3,0 mm
D.E.: 0,178 pol. 4,52 mm
E.P. 0,030 pol. 0,76 mm
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Kit de aférese de células mononucleadas

Este diagrama é uma representagéo grafica dos componentes do kit de aférese. Ele ndo foi projetado para
representar precisamente as relagdes dimensionais nem geométricas dos componentes.
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Esta pdagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Apéndice - Coleta de CMN

Secao A.1 Total de volumes extracorporeos

Volumes aproximados dos kits de aférese

Estes volumes incluem o conteudo das bolsas de separacdo, mas nao os
conteudos da bolsa de plasma e das bolsas de hemacias.

Kit de Células Mononucleadas 163 mL

Estes sdo os volumes estimados das bolsas de coleta de amostras de
CMN dos kits de aférese.

Bolsa de amostra de sangue 50 mL
Bolsa de amostras de produto 3abmL

Volumes estimados de hemacias do kit de aférese

Estes sdo os volumes estimados de hemacias no kit durante um
procedimento.

Kit de Células Mononucleares

durante a Coleta de CMN 79 mL
Kit de células mononucleadas
durante a transferéncia de CMN 122 mL

Volumes estimados de plasma do kit de aférese

Estes volumes estimados de plasma incluem o conteldo das bolsas de
separacao e de coleta, mas ndo o conteldo das bolsas de plasma ou de
plasma residual.

Kit de Células Mononucleadas 84 mL

47-19-12-583 (PTBR) A-1



Apéndice - Coleta de CMN

Equipamentos e materiais AMICUS

Volumes estimados de hemacias apods reinjecao
da reinfusao.

Estes sdo os volumes aproximados de hemacias, em um hematocrito a
Kit de Células Mononucleadas

Secao A.2

100%, remanescentes no kit de aférese apds a conclusdo bem-sucedida

12 mL

Equipamentos e materiais AMICUS
Separador AMICUS

Kit descartavel AMICUS para coleta de CMN
Suporte do carretel de CMN

Carretel de CMN

i'i Atencao:

O carretel e o suporte do carretel corretos
devem ser usados para se obter os resultados
pretendidos.

(Opcional) Sobreposicao do painel superior de CMN
(Opcional) Barra do AMICUS IV

Anticoagulante Citrato Dextrose Férmula A (ACD-A) 500 ou 1000 mL
Injecéo de 0,9% de Cloreto de Sodio (solugéo salina) 500 a 1000 mL
Bolsa de amostras de produto

Bolsa Plastico de Conservagéao

Padrao Institucionais

c Aviso:

Agulhas de Aférese de Acordo com os Procedimentos Operacionais

\

\\\

Se usar o acesso periférico, use agulhas de bitola
Observacao:

17 ou 18 para evitar alarmes persistentes de
pressao e possibilidade de hemdlise.

A disponibilidade real do produto pode depender

da condic&o regulamentar da legislac&o da regi&o.
de aférese aprovados e materiais adicionais.

Entre em contato com o atendimento ao cliente para obter a lista de kits

47-19-12-583 (PTBR)



Apéndice — Coleta de CMN
Calculos para Rendimentos do Produto de CMN e Eficiéncia da Coleta

Secao A.3

Calculos para Rendimentos do Produto de CMN
e Eficiéncia da Coleta

O numero total de células mononucleadas coletadas € uma funcao do
volume do produto e da concentracao de células no produto.

Produtos de CMN

Para determinar o rendimento do produto de CMN e a eficiéncia da
coleta, use os seguintes volumes e contagens:

e Contagens de CMN pré e pds-procedimento de doadores/pacientes
por mL

e Contagem do produto de CMN
e Volume do Produto

e Volume Total de Sangue Processado

Volume de Anticoagulante Usado

Rendimentos do Produto

Use a seguinte equacéao para calcular o numero total de CMNs no
produto final:

Rendimento = Volume do produto (mL) x Leucécitos (por mL) x CMN (%)

de CMN

Eficiéncia da coleta

Use as seguintes equacdes para calcular a eficiéncia da coleta:

Eficiéncia da coleta = (Rendimento de CMN =+ Total de CMN Processadas®)

x 100%
Nas quais:
Pré- P6s-
*Totalde CMN _ contagem + contagem N ST Real
Processadas ~ (CMNs/mL)  (CMNs/mL) Processado™* (mL)
2
E:
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Calculos para Rendimentos do Produto de CMN e Eficiéncia da Coleta

**ST Real Processado

= ST a ser processado (mL) — ACD usado
(mL)

W\

AN

AN

W\

\

\

—\/] Observacao:

@ Observacao:
@ Observacao:

—\/] Observacao:

E;;,% ﬂ Observacao:

O ST Processado pode ser obtido na Tela
Coleta e 0 ACD Usado, da tela Resultados

do Procedimento. As contagens podem ser
obtidas nas amostras do produto e do paciente,
respectivamente.

As CMNs sdo compostas por linfécitos e
mondcitos.

Se a amostra do produto de plaquetas for
colocada em um tubo pediatrico de 2 mL com
EDTA, um fator de correcéo de diluicdo de 1,02
para a solucdo de EDTA de 0,04 mL resultaria em
uma contagem mais precisa e independente de
outras correcdes de diluicdo.

Uma bolsa de conservagdo com bolsa de coleta
de amostra, a tubulagédo associada e o clamp
pesam aproximadamente 37 g. Consulte a bula
do produto de kit de aférese para obter mais
detalhes.

A densidade do plasma é de aproximadamente
1,027 g/mL.

Exemplo de calculo

Resultados do paciente:

Cont. de leucécitos (por mL) 38,4 x 108

CMN (%) 9,7%

Resultados do Procedimento:

ST Processado (mL)= 11.933
ACD Usado (mL)= 951
Resultados do Produto:

Total de leucdcitos (por produto) = 4,14 x 10"
Volume do Produto (mL) = 180 mL
Contagem de leucécitos (por mL) = 230 x 108
CMN (%) = 68%

Pré-procedimento

Pdés-procedimento
32,0 x 10°

12,0%

A-4
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Célculos daTaxade Fluxo de ST e da Taxa Real de Perfusao de Citrato durante procedimentos de CMN

Secao A4

Contagem de CMN (por mL) = 156 x 108 (por mL)

Rendimento de CMN = Volume do Produto x Cont. de
leucdcitos x CMN (%)

Rendimento de CMN = 180 mL x (230 x 108) x 68%

Rendimento de CMN = 2,82 x 10

Pre- Pos-
Total de CMN contagem + contagem X ST Real
Processadas (CMNs/mL)  (CMNs/mL) Processado (mL)

3,7 x 108 3,8 x 10°¢

Total de CMN  _(cMNs/mL) ™ (CMNs/mL) x (11.933 mL — 951 mL)
Processadas 2

Totalde CMN —_ 5 75 106 CMNs/mL) x 10.982 (mL)
Processadas
Totalde OMN _ 4 15 10 CMNs
Processadas
Eficiéncia da Coleta = (Rendimento de CMN = Total de CMN
Processadas) x 100%
= (2,82 x 10"+ 4,12 x 10™) x 100%
Eficiéncia da Coleta = 68%

Calculos da Taxa de Fluxo de ST e da Taxa Real
de Perfusao de Citrato durante procedimentos
de CMN

A bomba de anticoagulante esta limitada a taxa de fluxo minimo de

1 mL/min. Se a Taxa de Fluxo de ST for menor ou igual a proporgéo de
ACD programada, a proporgéo real de ACD sera igual a Taxa de Fluxo

de ST - 1 (diferente da proporgdo de ACD programada). Dependendo do
peso do doador/paciente, a taxa de perfusdo de citrato real podera diferir
da taxa de perfusdo de citrato programada.

A taxa de fluxo de ST calculada para um procedimento de CMN pode ser
obtida da seguinte forma:

47-19-12-583 (PTBR)
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Caélculos daTaxade Fluxo de ST e da Taxa Real de Perfuséo de Citrato durante procedimentos de CMN

(Proporcdo de ACD + 1) x Peso (kg) x Perfusdo de
= Citrato real (m min

Taxa de fluxo

de ST (mL/min) Concentracao de citrato mg/mL
—\/] Observacdo: A concentragéo de citrato de ACD-A ¢ de
=7 21,4 mg/mL.

Observacao: A Proporgdo de ACD, o Peso e a Perfuséo de
Citrato real podem ser obtidos na tela Inserir
Paréametros de CMN ou na Tela Coleta de CMN.

Qi

A taxa de perfusdo de citrato real pode ser calculada da seguinte forma:
Taxa de perfuséo de citrato real (mg/kg/min)

= Taxa de Fluxo de ST (mL/min) x Concentracio de Citrato (mg/mL)
(Proporgéo real de ACD + 1) x Peso (kg)

= Taxa de Fluxo de ACD (mL/min) x Concentracdo de Citrato (mg/mL)
Peso (kg)

Nesta situagcéo a Proporgao de ACD = Taxa de fluxo de ST — 1, ent&o:
Taxa de perfuséo de citrato real (mg/kg/min)

= Taxa de Fluxo de ST (mL/min) x Concentracdo de Citrato (mg/mL)
(Taxa de fluxo de ST (mL/min) -1 + 1) x Peso (kg)

Os termos matematicos anulam-se, resultando na férmula simplificada de:

Taxa de perfusao de _  Concentracgéo de citrato (mg/mL)
citrato real (mg/kg/min) Peso (kg)

Esta formula simplificada pode ser usada para calcular a Taxa Real de
Perfusao de Citrato sempre que a Taxa de Fluxo de ST for menor ou igual
a proporgdo de ACD programada.

—\/] Observacdo: O peso pode ser obtido na tela Inserir Parametros
= de CMN.

A-6
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Secao A.5 Diagramas do kit

Diagrama de Fluxo da Fase de Coleta de CMN
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Este diagrama é uma representagéo grafica do caminho dos fluidos do respectivo procedimento de coleta. Ele
néo foi projetado para representar precisamente as relagdes dimensionais ou geométricas dos componentes.
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Secao A.6 Tabelas de volume normal de sangue

Volumes normais de sangue previstos (PBV) em homens*

Altura

Peso (m) 1,52 1,58 1,63 1,68 1,73 1,78 1,83 1,88
kg Ib. (pol.) 60 62 64 66 68 70 72 74

454 100 3365 3500 3643 3795 3957 4129 4311 4503
49,9 110 3512 3646 3789 3941 4103 4275 4457 4649
54,5 120 3658 3792 3935 4088 4250 4422 4603 4796
59,0 130 3804 3938 4082 4234 4396 4658 4750 4942
63,5 140 3951 4085 4228 4380 4542 4714 4896 5088
68,0 150 4097 4231 4374 4527 4689 4860 5042 5235
72,5 160 4243 4377 4521 4673 4835 5007 5189 5381
77,0 170 4389 4524 4667 4819 4981 5153 5335 5527
81,6 180 4536 4670 4813 4971 5128 5299 5481 5673
86,2 190 4682 4816 4959 5112 5274 5446 5627 5820
90,7 200 4828 4963 5106 5258 5420 5592 5774 5966
95,3 210 4975 5109 5252 5405 5566 5738 5920 6112
99,8 220 5121 5255 5398 5551 5713 5885 6066 6295
103,4 230 5267 5402 5545 5697 5859 6031 6213 6405
108,9 240 5414 5548 5692 5843 6005 6177 6359 6551
113,4 250 5560 5694 5837 5990 6152 6323 6505 6698
118,0 260 5706 5840 5984 6136 6298 6470 6652 6844
122,5 270 5852 5987 6130 6282 6444 6616 6798 6990
127,0 280 5999 6133 6276 6429 6591 6762 6944 7136
131,6 290 6145 6279 6423 6575 6737 6909 7091 7283
136,1 300 6291 6426 6569 6721 6883 7055 7237 7429
140,6 310 6438 6572 6715 6868 7030 7201 7383 7575

PBV = (0,3669 x A% + 0,03219 x P + 0,6041) x 1.000

A = Altura em metros
P = Peso em quilogramas

*Nadler, S.B., et. al.: Prediction of Blood Volume in Normal Human Adults.
Surgery Vol 51 (2): pp 224-232, 1962.
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Tabelas de volume normal de sangue

Volumes normais de sangue previstos (PBV) em mulheres*

Altura

Peso (m) 1,52 1,58 1,63 1,68 1,73 1,78 1,83 1,88
kg Ib. (pol.) 60 62 64 66 68 70 72 74
36,2 80 2646 2776 2915 3036 3220 3387 3564 3750
40,8 90 2796 2927 3066 3214 3371 3537 3714 3901
454 100 2947 3077 3216 3364 3521 3688 3864 4052
49,9 110 3097 3227 3366 3514 3671 3838 4015 4201
54,5 120 3247 3378 3517 3665 3822 3989 4165 4352
59,0 130 3398 3528 3667 3815 3972 4139 4315 4502
63,5 140 3548 3678 3817 3965 4123 4289 4466 4652
68,0 150 3698 3829 3968 4116 4273 4440 4616 4803
72,5 160 3849 3979 4118 4266 4423 4590 4766 4953
77,0 170 3999 4129 4268 4416 4574 4740 4917 5103
81,6 180 4150 4280 4419 4567 4724 4891 5067 5254
86,2 190 4300 4430 4569 4717 4874 5041 5217 5404
90,7 200 4450 4581 4719 4867 5025 5191 5368 5554
95,3 210 4601 4731 4870 5018 5175 5342 5518 5705
99,8 220 4751 4481 5020 5168 5325 5492 5669 5855
103,4 | 230 4901 5032 5171 5318 5476 5642 5819 6005
108,9 | 240 5052 5182 5321 5469 5626 5793 5969 6156
113,4 | 250 5202 5332 5471 5619 5776 5943 6120 6306
118,0 | 260 5352 5483 5622 5770 5927 6093 6270 6457
122,5 | 270 5503 5633 5772 5920 6077 6244 6420 6607
127,0 | 280 5653 5783 5922 6070 6227 6394 6571 6757
131,6 | 290 5803 5934 6073 6221 6378 6544 6721 6907

PBV = (0,3561 x A% + 0,03308 x P + 0,1833) x 1.000

A = Altura em metros

P = Peso em quilogramas

*Nadler, S.B., et. al.: Prediction of Blood Volume in Normal Human Adults.

Surgery Vol 51 (2): pp 224-232, 1962.
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Formula para ACD

Secao A.7 Férmula para ACD

No plasma

O volume de ACD no plasma usado para a conservacao de plaquetas
pode ser estimado usando a seguinte equacgao:

Multiplique o volume de plasma pela fracao de ACD que corresponde a
proporgédo de ACD e o hematdcrito do doador/paciente para calcular o
ACD nesse volume de plasma.

Volume de ACD no plasma = Fracdo de ACD x Volume de Plasma

A fracdo de ACD pode ser encontrada em Fracdao de ACD na tabela
Plasma, que sera apresentada posteriormente nesta secao. Ela foi
calculada usando a seguinte equacéo:

1 + Proporgcéao de ACD

(1 - Hematdcrito do doador/paciente) +
(1 + Proporgéo de ACD)

Fracdo de ACD =

Para calcular o volume de plasma, use a seguinte equacao:

Peso do Plasma coletado (g) — Peso da tara da bolsa de

Vggrr:: de plasma (g)
P Fator de densidade (g/mL)
—\/] Observacdo: A densidade aproximada do plasma € de
=7 1,027 gramas/mL.
—\/] Observacdo: O peso da tara de uma bolsa de plasma de
’: 800 mL é de aproximadamente 39 g.
Exemplo:
Hematdcrito do Doador/ = 48% (ou 0,48)
Paciente
Proporcéo de ACD = 101
Peso do plasma coletado = 250¢g
Fracdo de ACD (da = 0,161
tabela)
Volume de plasma = [250-39] + 1,027 =205 mL
Volume de ACDnoplasma = 0,161 x205=33,0 mL
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Formula para ACD

No produto de CMN
O volume de ACD no produto de CMN pode ser estimado usando a
seguinte equacao.

Multiplique a porgéo do volume do produto de CMN que € plasma pela
fracdo de ACD para calcular o ACD no volume de plasma.

Fracdo de ACD x Volume do Produto
= de CMN (mL)

X (1 = Htc do produto de CMN)

Volume de ACD no
produto de CMN

A fracdo de ACD pode ser encontrada em Fragdo de ACD na tabela
Plasma, que sera apresentada posteriormente nesta secao. Ela foi
calculada usando a seguinte equacao:

~ 1 + Proporcéao de ACD
Fracédo de

ACD = (1 - Hematécrito do doador/paciente) +
(1 + Proporcao de ACD)

Para calcular o volume de produto de CMN, use a seguinte equacao:

Volume do [Peso do produto (g) — Peso da tara da bolsa (g)]
Produtode = Fator de densidade (g/mL)
CMN
—\/] Observagéo: A densidade aproximada do produto de CMN &
= de 1,02 gramas/mL.
—\/] Observagéo: A tara da bolsa de conservagéo com bolsa de
’: amostra, a tubulagdo aproximada e o clamp

pesam aproximadamente 37 gramas. Consulte
a bula do produto de kit de aférese para mais
detalhes.

QU

puder ser obtido, um hematécrito estimado do

@ Observacao: Se o hematdcrito real do produto de CMN néo
produto de 4% podera ser usado.

Exemplo:
Hematdcrito do Doador/ = 42% (ou 0,42)
Paciente
Proporgéo de ACD = 121
Fracdo de ACD (da tabela) = 0,126
Peso do produto de CMN = 242¢
Hematécrito do produtode = 4% (ou 0,04)
CMN
Volume do Produtode CMN = [242g-37¢g]+ 1,02 g/mL =201 mL

47-19-12-583 (PTBR)
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Volume de ACD no produto = [0,126] x 201 mL x (1 — 0,04) =
de CMN 24 mL

Fracado de ACD no plasma

Proporgao de ACD
8 9 10 11 12 13 14 15

0,20 0,135 0,122 0,111 0,102 0,094 0,088 0,082 0,077

0,21 0,137 0,123 0,112 0,103 0,095 0,089 0,083 0,078

0,22 0,138 0,125 0,114 0,104 0,097 0,090 0,084 0,079

0,23 0,140 0,126 0,115 0,106 0,098 0,091 0,085 0,080

0,24 0,141 0,128 0,116 0,107 0,099 0,092 0,086 0,081

0,25 0,143 0,129 0,118 0,108 0,100 0,093 0,087 0,082

0,26 0,145 0,131 0,119 0,109 0,101 0,094 0,088 0,083

0,27 0,146 0,132 0,120 0,111 0,102 0,095 0,089 0,084

0,28 0,148 0,134 0,122 0,112 0,104 0,097 0,090 0,085

0,29 0,150 0,135 0,123 0,114 0,105 0,098 0,091 0,086

0,30 0,152 0,137 0,125 0,115 0,106 0,099 0,093 0,087

0,31 0,153 0,139 0,127 0,116 0,108 0,100 0,094 0,088

0,32 0,155 0,140 0,128 0,118 0,109 0,102 0,095 0,089

0,33 0,157 0,142 0,130 0,119 0,111 0,103 0,096 0,090

0,34 0,159 0,144 0,132 0,121 0,112 0,104 0,098 0,092

0,35 0,161 0,146 0,133 0,123 0,114 0,106 0,099 0,093

0,36 0,163 0,148 0,135 0,124 0,115 0,107 0,100 0,094

0,37 0,166 0,150 0,137 0,126 0,117 0,109 0,102 0,096

0,38 0,168 0,152 0,139 0,128 0,118 0,110 0,103 0,097

0,39 0,170 0,154 0,141 0,130 0,120 0,112 0,105 0,099

0,40 0,172 0,156 0,143 0,132 0,122 0,114 0,106 0,100

0,41 0,175 0,158 0,145 0,134 0,124 0,115 0,108 0,102

0,42 0,177 0,161 0,147 0,136 0,126 0,117 0,110 0,103

Hematdcrito do doador/paciente

0,43 0,180 0,163 0,149 0,138 0,128 0,119 0,111 0,105

0,44 0,182 0,166 0,152 0,140 0,130 0,121 0,113 0,106

0,45 0,185 0,168 0,154 0,142 0,132 0,123 0,115 0,108

0,46 0,188 0,171 0,156 0,144 0,134 0,125 0,117 0,110

0,47 0,191 0,173 0,159 0,146 0,136 0,127 0,119 0,112

0,48 0,194 0,176 0,161 0,149 0,138 0,129 0,121 0,114

0,49 0,197 0,179 0,164 0,151 0,140 0,131 0,123 0,116

0,50 0,200 0,182 0,167 0,154 0,143 0,133 0,125 0,118

0,51 0,203 0,185 0,169 0,156 0,145 0,136 0,127 0,120

0,52 0,207 0,188 0,172 0,159 0,148 0,138 0,130 0,122

0,53 0,210 0,191 0,175 0,162 0,151 0,141 0,132 0,124

0,54 0,214 0,195 0,179 0,165 0,153 0,143 0,134 0,127

0,55 0,217 0,198 0,182 0,168 0,156 0,146 0,137 0,129

Al

para esta tabela, multiplique o valor da

E Observacao: Para converter a hemoglobina em hematdcrito
hemoglobina por 0,03.
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Abas do fecho do carretel

Botdes azuis, localizados em ambos os lados da parte superior do carretel, acima dos botdes
do fecho, que permitem a movimentacao do carretel para cima ou para baixo dentro da
estrutura do suporte do carretel.

ACD no plasma

Volume de ACD aproximado do plasma coletado que permanecera na bolsa de plasma no
final do procedimento.

ACD no produto

Volume aproximado de ACD no produto de CMN coletado na bolsa de conservacdo. Um
hematdcrito aproximado de produto de 4% ¢é usado neste calculo.

ACD para doador

Volume aproximado de ACD que foi retornado ao doador/paciente durante o procedimento.

ACD usado

O volume do ACD usado durante o procedimento de CMN.

ACD

Anticoagulante citrato dextrose. O separador AMICUS usa o ACD formula A.

Ajuda

Uma guia da tela de toque que fica ativa durante situacdes de alarme de aviso e alguns
alertas ao operador. Esta guia permite que o operador acesse as instrugdes para solucionar o
alarme.

Alarme de aviso

Um alarme de aviso ou uma tela com faixa de sobreposicdo vermelha que indica uma
condic&o ocorrida que exige atencdo imediata do operador. A bomba para e os clamps
fecham durante um alarme de aviso, e o doador/paciente fica isolado do instrumento.

Para os instrumentos configurados de acordo com a IEC 60601-1-8, consulte o Apéndice no
Volume 1 para obter detalhes sobre os alarmes e alertas.
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Alarme de notificagcao

Um alarme que indica uma condi¢do n&o perigosa ocorrida que exige a aten¢éo do operador.
A mensagem de alarme ¢é exibida em uma tela com uma faixa de sobreposicao amarela,
juntamente com um alarme sonoro.

Para os instrumentos configurados de acordo com a IEC 60601-1-8, consulte o Apéndice no
Volume 1 para obter detalhes sobre os alarmes e alertas.

Alerta ao operador

Uma condicdo ou evento ocorrido que exige a intervengdo do operador. A mensagem de
alerta é exibida em uma tela com uma faixa azul, juntamente com um alarme sonoro.

Alerta do Estimator
Uma mensagem exibida em um banner amarelo sobre a tela Inserir parametros. Os
parametros inseridos nao poderdo ser salvos enquanto esse alerta estiver ativo.

Para os instrumentos configurados de acordo com a IEC 60601-1-8, consulte o Apéndice no
Volume 1 para obter informagdes sobre os alarmes e alertas.

Altura

A altura do doador/paciente, em polegadas, pés/polegadas ou centimetros.

Balanca

Um dispositivo que pesa o fluido.

Bandeja do kit

Uma bandeja plastica onde sao colocados os componentes do kit de aférese. A bandeja do
kit pode ser reciclada como plastico n°® 1.

Barra de solucoes

A barra, localizada na parte de tras do instrumento, que prende a tela de toque e o gancho da
balanca onde as solugdes e as bolsas sdo penduradas.

Bateria

Dispositivo que converte energia quimica em eletricidade. Em casos de queda de energia, a
bateria do separador AMICUS € usada para armazenar os dados do procedimento, que esta
sendo realizado no momento, na memaria por até 10 minutos. A bateria ndo € usada para
continuar a operar o instrumento.
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Bomba de ACD

A bomba que controla o volume de ACD misturado com o sangue total recebido do doador/
paciente. A bomba superior do meio.

Bomba de entrada

A bomba que retira o sangue total do doador/paciente para o kit de aférese durante um
procedimento de coleta de plaquetas de puncéo dupla. A bomba inferior esquerda.

Bomba de hemacias

A bomba que move as hemdcias da camara de separacdo para o filtro de ar a fim de mistura-
las com o sangue total ndo coagulado do doador/paciente durante a fase de coleta de CMN
de um procedimento de CMN. Ela também move o concentrado de hemacias da bolsa de
transferéncia de RBC para a camara de separacgao durante a fase de transferéncia de CMN
de um procedimento de CMN. A bomba inferior do meio.

Bomba

Um mecanismo no painel superior do separador AMICUS que transporta fluidos através do
kit de aférese usando a acdo peristaltica.

Botao desativado

Um botao cinza que aparece com letras e tracado na cor branca. Um botdo desativado indica
que o botdo ndo pode ser acessado.

Botao Parada de emergéncia

Um botao vermelho, localizado a direita da tela de toque, que é usado para interromper um
procedimento em casos de emergéncia.

Botao Salvar

O botédo usado para habilitar as alteracdes feitas em entradas processuais, configuracoes
ou padrdes do sistema. As alteracdes ndo entrardo em vigor até que esse botao seja
pressionado.

Botdo Audio pausado

Um botao que aparece na tela de toque em uma condicao de alarme. Quando pressionado, o
sinal sonoro do alarme sera silenciado por dois minutos.

Botoes do fecho do braco 6mega zero

Botdes localizados na parte inferior da barra horizontal do braco 6mega zero que permite ao
operador destravar e mover o braco dmega zero para acessar a centrifuga.
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Botoes do fecho do carretel

Botdes cinzas, localizados em ambos os lados da parte superior do carretel, abaixo das abas
do fecho, que soltam totalmente o carretel do suporte.

Braco 6mega zero

Uma barra no compartimento da centrifuga que mantém a junta superior do umbilicus fixa.

Canal da tubulacao

O entalhe no painel superior através do qual a tubulagdo do umbilicus e da bolsa da
centrifuga passam.

Carretel

Um mecanismo cilindrico ao qual a bolsa da centrifuga é conectado. Ela fica dentro do
suporte do carretel.

Cassete

Uma peca do kit de aférese que direciona o fluxo de fluidos na passagem do kit durante a
operacao do separador AMICUS. Cada kit de aférese tem trés cassetes: esquerda, central e
direita.

Cavilhas do carretel

Pequenos pinos presos ao carretel que sao usados para prender a bolsa da centrifuga no
lugar.

Centrifuga

Um mecanismo que usa a forga centrifuga para separar o sangue nao coagulado em
componentes com base na densidade.

Cinta da cassete

Uma tampa resistente a umidade cujas bordas sao impermeabilizadas com borracha. A cinta
da cassete cobre a placa da cassete e fornece uma interface entre a placa da cassete e a
cassete.

Clamp de entrada

Este clamp controla o fluxo de sangue total ndo coagulado do doador/paciente. O clamp
mais a esquerda da extremidade frontal do painel superior.
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Clamp de retorno

Este clamp controla o fluxo dos componentes do sangue processados de volta para o
doador/paciente. O clamp central da extremidade frontal do painel superior.

Clamp de solucao salina

Este clamp controla o fluxo de solugéo salina da bolsa de solugéo salina para as linhas de
entrada e de retorno. Este clamp esta localizado em direcédo a parte esquerda traseira do
painel superior.

Clamp deslizante

Um clamp caracterizado pelo fecho com um rolamento dentro de uma estrutura retangular.
Ele regula a taxa do fluxo de fluido.

Clamp do ACD

Este clamp bloqueia a linha de ACD. Ele é o clamp que fica mais a direita dos trés clamps
encontrados na margem frontal do painel superior do separador AMICUS.

Clamp

Um dispositivo que regula o fluxo abrindo e fechando a tubulacdo do kit de aférese.

CMN

Célula mononucleada

Compartimento da centrifuga

A area que abriga toda a centrifuga.

Condutores da tubulacao

As entradas moldadas ou os sulcos na bandeja do kit de aférese que prendem e conduzem
os tubos do kit.

Conteudo das hemacias

O parametro que especifica a medida selecionada do conteudo das hemdécias. Ele pode ser
hematdcrito ou hemoglobina.

Camara de gotejamento

Uma peca do kit de aférese que permite que o operador verifique e monitore o fluxo de
solucao salina, anticoagulante ou de fluido de substituicao.

Canula do local de injecao

Um tubo plastico grosso que substitui uma agulha de aco e perfura um local de injecao
com uma nova vedacao. Ao eliminar a agulha de ago afiada quando a amostra € obtida,
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ele elimina as chances de picadas de agulha acidentais. Se necessario, uma agulha de ago
podera ser usada com o local de injecdo. Se usar uma agulha, certifique-se de que ela nao
seja inserida no centro do local de injecéo para que ndo haja vazamento.

Canula

A ponta do trocarte dentro de uma bolsa de solugéo cujo objetivo é impedir que a solugao
entre no tubo conectado até que ela seja necessaria.

Célula mononucleada (CMN)

Leucdcitos com um Unico nucleo, tais como mondcitos, linfocitos, células tronco, etc.

Deslocamento de miniciclo RBC

A quantidade de sangue transferido da cAmara de separagao depois que o sensor optico
determinar que ha hemacias na linha inserida no sensor optico.

Detector de ar

Um sensor que detecta o ar que passa pela linha de retorno do kit de aférese. Se for
detectada presenca de ar, um alarme sera disparado, o procedimento sera interrompido e o
instrumento desviara o ar para que ele ndo seja injetado no doador/paciente.

Detector de interface

Uma estrutura da centrifuga que consiste em uma lente cercada por diodos emissores de luz
vermelha (LEDs) que monitora o processo de separagao.

Detector de vazamentos

Localizado no compartimento da centrifuga, o detector de vazamentos detecta um
vazamento de qualquer fluido. O funcionamento da deteccao se baseia na transmissao de
condutividade de fluidos entre duas pecas metadlicas, e ndo na mudancga de umidade da
centrifuga.

Diminuicao do volume intravascular (DVI)

A diferenca liquida entre o volume de sangue extracorpéreo retirado e o volume total de fluido
devolvido para o doador/paciente.

Dispositivo do braco 6mega zero

O dispositivo no bragco 6mega zero que prende a junta superior do umbilicus no suporte da
junta.

G-6
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Dispositivo do fecho da barra de solucées

Um mecanismo localizado proximo a parte inferior da barra de solugdes que permite ajustar a
altura da barra de solucgdes.

Fecho manual da porta da centrifuga

O mecanismo localizado na parte de tras do separador que permite que a porta da centrifuga
seja aberta no caso de queda de energia, mau funcionamento do instrumento ou em
situacdes de alarme.

Filtro da linha de retorno

Filtro embutido em uma pequena bolsa localizada na linha de retorno abaixo da cassete
esquerda e acima do detector de ar. Ele serve como um recurso de seguranga adicional e
filtra o sangue total ndo coagulado antes que ele seja devolvido para o doador/paciente.

Filtro de ar

Uma peca cilindrica do kit de aférese que retém o ar, impedindo que ele entre na camara de
separacao.

Filtros antimicrobianos

Filtros usados nos kits de aférese funcionalmente fechados para impedir que bactérias
entrem nos kits esterilizados ao injetar solucdes nos materiais descartaveis.

Fita refletiva

Fita brilhante localizada na lateral do carretel. A fita refletiva permite que a luz do detector de
interface seja refletida de volta para o detector de interface a fim de permitir o monitoramento
do processo de separacao que esta ocorrendo na cAmara de separagao.

Gancho da balanca

Um gancho ligado a uma balanga que prende bolsas plasticas flexiveis.

Ganchos de carregamento da bomba

As duas abas na cabeca da bomba giratéria que auxiliam no carregamento dos tubos quando
as bombas s&o viradas durante a parte automatizada da instalagéo do kit.
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Grafico de barras da pressao de entrada

Um grafico de barras na tela de coleta que exibe a presséo da linha de entrada. Este grafico
de barras ficara verde se ele estiver dentro de uma faixa operacional normal, amarelo quando
se aproximar do limite que dispara o alarme de aviso de ocluséo na linha de entrada, e
vermelho se o limite do alarme de aviso for alcancado.

Grafico de barras da pressao de retorno

Um gréfico de barras na tela de coleta que exibe, graficamente, a presséo da linha de
retorno. Esse grafico de barras ficara verde se ele estiver dentro de uma faixa operacional
normal, amarelo quando se aproximar do limite que dispara o alarme de aviso de ocluséo da
linha de retorno, e vermelho se o limite do alarme de aviso for atingido.

Grafico de barras de porcentagem concluida

Um grafico de barras na tela Coleta que exibe, graficamente, o progresso da coleta de
plaquetas.

Grafico de barras Testes e Inicializacao

Esse grafico de barras é apresentado na tela de toque durante os testes e a inicializagédo
automatizados do kit. Ele fornece uma representacao grafica da porcentagem de testes e
inicializac&do do kit que estdo completos.

Guia Inserir parametros

Uma guia da tela de toque usada para acessar a tela Inserir parametros para procedimentos
de CMN.

Guia Visualizacao do procedimento

Uma guia na tela de toque que retorna para a tela de visualizagdo do procedimento atual.

Hematadcrito

A porcentagem de hemacias em um volume de sangue total ou de sangue total ndo
coagulado.

Hemoglobina

O principal componente das hemacias que serve para transportar oxigénio e diéxido de
carbono, medida em g/dL.

Hemacias

Hemacias

G-8
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Horario do inicio do procedimento

Exibe a data e a hora nas quais o operador pressionou o botao Iniciar coleta.

Horario do término do procedimento

Exibe a data e a hora nas quais o procedimento foi inserido no resumo do procedimento.

Janela

A parte em plastico transparente no suporte do carretel. A janela permite que a luz do
detector de interface passe pela rampa e reflita a fita refletora do carretel nas lentes do
detector de interface.

Junta inferior do umbilicus

A junta da tubulagdo do umbilicus, localizada na extremidade inferior do tubo mais proximo
da bolsa da centrifuga.

Junta superior do umbilicus

A junta da tubulagdo do umbilicus localizada perto do kit de aférese. Ela fica presa no suporte
da junta superior do umbilicus, no brago 6mega zero, durante os procedimentos.

Kit de aférese funcionalmente fechado

Um kit de aférese sem solucdes pré-conectadas. Um armazenamento maior do produto é
obtido com o uso dos filtros antimicrobianos nas linhas de solucao do kit de aférese que sao
anexados as solugdes pelo operador.

Kit de aférese

Um kit descartavel e esterilizado com um instrumento de coleta e passagem de fluido para
ser usado com o separador AMICUS.

Lacre hermético

Um lacre impermeavel ao ar.

47-19-12-583 (PTBR) G-9



Volume 3
Glossario

Leucdcitos

Células brancas do sangue

Limite da pressao de retorno

A pressdo maxima permitida para a linha de retorno.

Limite de pressao de entrada

A pressdo minima permitida para a linha de entrada.

Limite de volume de ST

O volume maximo de sangue total que serd processado um procedimento de coleta de
células mononucleadas.

Linha de entrada

A tubulacdo que transporta o sangue total do doador/paciente para o separador.

Linha de PRP

Durante procedimentos de coleta de CMN, a linha que vem da porta inferior do meio da
cassete direita.

Linha de retorno

A tubulacdo que transporta o sangue total ndo coagulado do separador para o doador/
paciente.

Luz da bateria

Uma luz amarela, ao lado da tela de toque, que acende quando a alimentacdo CA do
instrumento for interrompida com o interruptor na posicao ON (ligado).

Manguito de pressao
Um balao inflavel que pode ser usado como um torniquete durante procedimentos.
Miniciclo

Capacidade de adicionar ou remover o miniciclo da coleta de MNC.
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Nivel de sensibilidade CMN

O valor que o sensor 6ptico usa para determinar quais células mononucleadas estao na linha
de PRP.

Numero de ciclos completos

O numero de vezes que um ciclo completo (coleta de CMN, coleta de hemacias, transferéncia
de CMN, PRP p/ lavagem e plasma p/ lavagem) sera concluido durante um procedimento de
coleta de células mononucleadas.

Painel frontal

A cobertura externa da parte da frente do instrumento.

Painel superior

A cobertura externa, localizada na parte superior do separador, onde fica o kit de aférese.

Parametros adicionais

O botao Parametros adicionais esta localizado nas telas do Estimator ou Inserir parametros.
Esse botédo da acesso as entradas médicas do doador e a outras opc¢odes, dependendo do
procedimento atual em uso. Por exemplo, as leituras de temperatura, frequéncia cardiaca,
pressao sistdlica e pressao diastdlica do doador podem ser inseridas para fins de registro de
dados, se desejado.

Pausar/Finalizar

Um botao da tela de toque que permite ao operador interromper o procedimento
imediatamente. O operador pode optar por manter as agulhas do paciente com solucéo
salina, terminar o procedimento sem reinjecédo, retomar o procedimento ou iniciar 0 processo
de reinjecéo.

Personalizar inicializacao

Um parametro na tela Pardmetros adicionais que permite que o operador execute uma
inicializacdo automatica do kit usando sangue ou outros fluidos de inicializagdo. Esta opcao
permite que o operador encha a tubulagao do kit com um fluido de inicializagdo prescrito (por
exemplo, sangue) depois que o conjunto tenha sido inicializado com solucéo salina e antes
que o paciente seja conectado.
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Peso

O peso do doador/paciente em libras ou em quilogramas.

Placa da cassete

Uma das trés areas do painel superior do separador AMICUS onde as cassetes do kit de
aférese estdo instaladas. As placas da cassete contém as valvulas e os sensores de pressao
que interagem com as cassetes do kit de aférese.

Placa da centrifuga

O local onde a tampa da centrifuga fica presa a base. Um sensor detecta se a tampa da
centrifuga esta fechada e travada.

Plasma com alto indice de plaquetas (PRP)

Plasma que contém plaquetas.

Plasma com baixo indice de plaquetas (PPP)

Um plasma cuja maioria das plaquetas foi removida.

Plasma para lavagem por ciclo

O volume de PPP que sera bombeado da bolsa de plasma através da cassete direita até a
bolsa de conservacgao para auxiliar na transferéncia completa de células mononucleadas até
a bolsa de conservagao.

POP

Procedimento operacional padrao

Porta da centrifuga

Peca do painel frontal do separador, a porta da centrifuga possibilita o acesso ao
compartimento da centrifuga.

PPP

Plasma com baixo indice de plaquetas

PRBCs

Concentrado de hemacias

Predefini¢cbes de fabrica

Valores ou opc¢des predefinidos que foram armazenados no separador AMICUS pelo
fabricante do instrumento.
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Predefinicoes

As configuragoes, valores e opgdes atuais programadas no separador AMICUS que serdo
exibidos automaticamente quando determinadas telas forem acessadas pela primeira vez.

Pressao de entrada

A leitura da pressao da linha de entrada em milimetros de mercurio.

Pressao de retorno

A leitura da pressao da linha de retorno em milimetros de mercurio.

Pressao diastdlica

A leitura da pressdo sanguinea mais baixa no ciclo cardiaco quando o musculo relaxa entre
os batimentos.

Pressao do manguito

Um botao na tela de toque que fica disponivel para o operador quando o controle do
manguito estiver ATIVADO. Ele permite o ajuste da pressdo do manguito de pressao.

Pressao sistdlica

A leitura da presséo sanguinea mais alta no ciclo cardiaco, que representa a presséo
enquanto o coragao esta batendo.

Procedimento ou coleta de puncao dupla

Processo de coleta e separagdo de sangue com duas agulhas, no qual o sangue é retirado do
doador/paciente por meio de uma agulha e devolvido ao doador/paciente por meio de outra
agulha.

Proporcao de ACD

O volume de ACD misturado ao sangue total. Por exemplo: se a propor¢cdo de ST:ACD for
9:1, a cada 9 mL de sangue total bombeado, 1 mL de ACD sera bombeado. Esse fator
influencia a taxa de fluxo de sangue total.

Protetor de ponta

Uma tampa protetora da agulha localizada na extremidade da agulha.

PRP

Plasma com alto indice de plaquetas
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Rampa

Uma area plastica limpa e saliente da janela, localizada na parte interna do suporte do
carretel. A rampa é pressionada em direcdo a camara de separacao e permite que o detector
de interface monitore o processo de separacao na camara.

Recursos especiais

Um botéo localizado na tela de toque, exibido antes ou durante um procedimento, que pode
ser usado para definir as preferéncias institucionais de configuracao do sistema do separador
AMICUS.

Reinjecao
Botao na tela Parametros adicionais para que o operador indique se deve executar a
reinjecao.

Reinicio automatico da oclusao da linha de entrada

Quando utilizado, esse recurso pausara automaticamente o procedimento se uma ocluséo
da linha de entrada for detectada e reiniciara automaticamente o procedimento. O reinicio
ocorrera cinco vezes antes de um alarme de aviso de oclusdo da linha de entrada ser gerado.
Nesse momento, o separador reduzira automaticamente a Taxa maxima ou a Taxa de entrada
max. se as configuragdes forem maiores que 50 mL/min.

Rolamento do umbilicus

Um rolamento circular, localizado no umbilicus, que permite o movimento do umbilicus
durante a operagao da centrifuga.

Bolsa da centrifuga

Peca do kit de aférese, localizada na extremidade do umbilicus, que se encaixa no carretel da
centrifuga. As cdmaras de separacao e coleta compdem a bolsa da centrifuga.

Bolsa de amostra de sangue

Uma pequena bolsa na linha de entrada do kit de aférese que permite a coleta de uma
amostra de sangue total do doador/paciente.
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Bolsa de amostra

Uma pequena bolsa na linha até uma Bolsa de conservagao que permite a coleta de uma
amostra do produto na bolsa de conservacéo.

Bolsa de conservacao

Uma bolsa plastica flexivel usado para armazenar um produto de plaquetas ou de células
mononucleadas.

Bolsa de plasma

Uma bolsa plastica flexivel, conectado ao kit de aférese, para a coleta e o armazenamento de
plasma com baixo indice de plaquetas.

Sangue total ndo coagulado

O sangue do doador/paciente ao qual o ACD foi adicionado para impedir a coagulagao.

Sensores de pressao

Mecanismos da placa da cassete, cobertos pela cinta da cassete, que monitoram
as pressoOes positivas ou negativas no kit de aférese durante todos os estagios do
procedimento.

Sensor optico

Um sensor que monitora a densidade 6ptica dos componentes do sangue que passam por
ele. Durante um procedimento de coleta de CMN, ele monitora a linha que vem da porta
inferior do meio da cassete direita. Ele controla a transferéncia de CMNs para a bolsa de
conservacao.

Solucao salina para o doador

Volume de solugéo salina retornada ao doador/paciente durante o procedimento.

Solucéo salina usada

O volume da solugéo salina usada durante o procedimento.

ST a ser processado

O volume de sangue total que sera processado para o procedimento.

ST por ciclo

O volume de sangue total que sera processado para cada ciclo completo de um
procedimento de coleta de células mononucleadas.
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ST processado

O volume total de sangue total que foi processado durante um procedimento.

ST

Sangue total

Suporte da camara de gotejamento

Um entalhe moldado na bandeja do kit de aférese que prende a camara de gotejamento.

Suporte da junta inferior do umbilicus

O suporte localizado no carretel que prende a junta inferior do umbilicus durante o
procedimento. O suporte aparece quando o botéo é pressionado para baixo, na vertical. O
suporte fica bem preso quando o botao é pressionado até que ele fique nivelado com a parte
superior do carretel.

Suporte da junta superior do umbilicus

O sulco localizado no brago dmega zero que conduz o umbilicus e mantém a sua posi¢cao no
compartimento da centrifuga.

Suporte da pera

Uma bola inflavel disponivel para o doador/paciente apertar.

Suporte do carretel

O cilindro em formato de taca no compartimento da centrifuga que envolve o carretel e a
bolsa da centrifuga. A luz do detector de interface que brilha através da janela/rampa clara
conectada ao suporte do carretel.

Suporte do filtro de ar

Um entalhe no painel superior do separador que prende o filtro de ar em uma posi¢ao
perpendicular.

Suporte do rolamento do umbilicus

Uma estrutura circular na lateral da centrifuga, que contém o rolamento do umbilicus para
que ele possa se mover livremente ao redor da centrifuga.

Suportes de cassetes

Mecanismos que prendem as cassetes do kit de aférese para que elas mantenham o contato
adequado com as valvulas e os sensores de pressao da placa da cassete.
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Tampa da bomba

Um molde plastico na bandeja do kit de aférese que cobre uma bomba para proteger o
operador.

Tampao de plasma

Qualquer plasma adicional que é coletado e armazenado na bolsa de plasma durante um
procedimento de coleta de células mononucleadas. Normalmente, ele € usado como uma
amostra de plasma para testes e processamentos adicionais.

Taxa de fluxo de ST

A taxa de fluxo de sangue total real, em milimetros por minuto, durante o procedimento.

Taxa de perfusao de citrato

A taxa de distribuicdo de ACD ao doador/paciente em miligramas por quilogramas do peso
do doador/paciente por minuto (mg/kg/min).

Taxa de plasma para lavagem

Taxa na qual o plasma € transferido da bolsa de plasma para a bolsa de conservagao de
CMN durante a lavagem com plasma.

Taxa de reinjecao

A taxa na qual as células sao reinjetadas no doador/paciente durante a fase de reinjecao.

Taxa maxima

A taxa maxima na qual o sangue total ndo coagulado sera processado durante um
procedimento de punc¢éo dupla.

Tela de sobreposicao

Um mapa que detalha onde os componentes do kit de aférese devem ser instalados em
relacdo aos clamps, filtros detectores, etc. do painel superior. Esse mapa é codificado por
cores e fica no painel superior para orientar o operador durante a instalagao do kit de aférese.

Tela de toque

A tela que exibe mensagens, inclusive instru¢des, alarmes, funcdes e informacdes sobre
a operacao do separador AMICUS. A tela também € usada pelo operador para inserir
informagdes relacionadas ao procedimento de aférese.
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Tempo decorrido

O tempo decorrido, em minutos, durante o procedimento.

Tempo do procedimento

Exibe a duragéo aproximada de inicio do processo inicial até o final da reinejcéo durante o
procedimento de CMN.

Tempo restante

O tempo restante, em minutos, da coleta.

Total de sangue total retirado

O volume de sangue total bombeado pela bomba esquerda inferior.

Tubulacao da bomba

A tubulacdo do kit de aférese que circula pelas seis bombas.

UL

Underwriters Laboratories

Umbilicus

Uma tubulagao com cinco lumens, caracterizada pelo seu amplo didmetro e pela sua faixa
azul, que vincula o kit de aférese a bolsa da centrifuga.

Valor fixo para coleta de CMN

Esse valor determina as caracteristicas de separacao na camara de separacdo durante a fase
de coleta de CMN de um procedimento de coleta de células mononucleadas.

Valor fixo para coleta de plasma

Esse valor determina as caracteristicas de separacao na camara de separacdo durante a fase
de coleta de plasma de um procedimento de coleta de células mononucleadas.
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Volume de reinjecao de solugao salina

O volume de solugéo salina que sera reinjetada no doador/paciente durante o processo de
reinjecao.

Volume de transferéncia de CMN

O volume de componentes do sangue que sera transferido para fora da cAmara de separagao
apos o Nivel de sensibilidade CMN ser alcangado.

Volume de transferéncia de hemacias

O volume de sangue que sera transferido para fora da camara de separacao depois que o
sensor 6ptico determinar que ha hemacias na linha de PRP durante um procedimento de
CMN.

Volume do plasma

Volume de ACD aproximado que permanecera na bolsa de plasma no final do procedimento.

Volume do produto estimado

O volume estimado e aproximado do produto de células mononucleadas no final de um
procedimento de coleta de células mononucleadas.

Volume do produto

Volume aproximado de produto de CMN coletado na bolsa de conservacéo. Este valor é
calculado usando as revolugdes das bombas inferior do meio e direita durante as fases de
lavagem de transferéncia de CMN e de plasma. Se o fluido de armazenamento foi transferido,
este volume também sera incluido.

Volume externo por kg

Consulte Diminuigdo do volume intravascular.

Volume externo

Consulte Volume extracorpéreo.

Volume extracorpdreo (VEC)

O volume de sangue fora do doador/paciente durante um procedimento.

Volume total de sangue

O volume total de sangue do doador/paciente calculado com base nos pardmetros para
altura, peso e sexo.
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Volume total externo

Uma estimativa do volume maximo extracorpdreo do doador/paciente expresso em
porcentagem.

VST

Volume de sangue total

Valvula

Um dispositivo mecanico na placa da cassete que abre e fecha para permitir a passagem de
fluidos pela cassete.
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