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AURORA 2.1 Guia do Administrador

AURORA 2.1 Guia do Administrador

Descricao geral

O Guia do Administrador fornece instrugdes e recomendacoes para
configurar o Sistema de Plasmaférese AURORA. Este guia destina-se a ser
usado por pessoas treinadas com direitos administrativos que tenham lido o
Manual do Operador do Sistema de Plasmaférese AURORA e que estejam
familiarizadas com o funcionamento do instrumento AURORA. O Guia do
Administrador sempre deve ser usado junto com o Manual do Operador.

Aviso: Os instrumentos AURORA tém a marcacgéo CE
e estdo em conformidade com as exigéncias
aplicaveis da marcacao CE para dispositivos
médicos. Verifique a etiqueta do instrumento
para confirmar a marcacdo CE de seu
dispositivo especifico.

Configuracdes administrativas

As Configuragdes Administrativas permitem que o administrador
personalize as configuragdes do instrumento e configure as entradas dos
parametros do doador e do procedimento.

Aviso: Os valores predefinidos sao fornecidos como
exemplo de uma configuragéo funcional do
sistema; esses valores predefinidos ndo sao
recomendacdes do fabricante. Cada centro deve
configurar as configuracées adequadamente
para as suas necessidades.

Essas configuragdes incluem o seguinte: selecdo do alvo e dos intervalos de
taxas de fluxo e pressoes, selecdo de um tipo de procedimento predefinido,
selecdo da coleta-alvo e dos volumes de solucéo, selecdo do método de
entrada de dados e das entradas de dados necessarias e configuragdo

dos parametros para gerenciar os dados para a entrada e documentagéo
das informagdes do doador e do procedimento. Consulte a lista de
Configuragdes Administrativas para obter todas as sele¢des disponiveis.

Aviso: Se o instrumento estiver configurado para
comunicacdo remota com um sistema de
gerenciamento de dados, os parametros do
doador/procedimento incluidos no arquivo
de configuracéo do procedimento serao
preenchidos na tela Entrada de dados principais,
independentemente de o paradmetro ter sido
ativado ou desativado pelo administrador.

As Configuragdes Administrativas exigem o uso de uma senha. O
administrador pode alterar a senha padrao durante a configuragao inicial.
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AURORA 2.1 Guia do Administrador

Glossario

Um glossério de graficos foi incluido para ajudar o administrador a

se familiarizar com as configura¢des do instrumento e como elas sdo
usadas para criar procedimentos personalizados. Um glossario de
graficos mais completo pode ser encontrado no Manual do Operador do
Sistema de Plasmaférese AURORA.

Avisos e adverténcias

Os avisos e as adverténcias encontrados neste guia sdo especificos para
o uso do instrumento AURORA no que diz respeito ao acesso e a escolha
de selecdes nas Configuracdes Administrativas.

c Adverténcia:

é Adverténcia:
é Adverténcia:

é Adverténcia:

Aviso:

N&o reconfigure as configuracdes de volume
de coleta ou de volume do plasma, a

menos que o nomograma alternativo tenha
sido aprovado pelo organismo regulatorio
apropriado. Caso nao seja usado um
nomograma aprovado, podera ocorrer coleta
excessiva de plasma.

Nao toque na tela sensivel ao toque com
objetos afiados.

Se a balanga nao estiver devidamente
calibrada, existe o risco de coleta excessiva
de plasma do doador devido a imprecisdes
nas leituras da balanca. As possiveis causas
para imprecisdes na balanga incluem a
aplicacéo de forca excessiva na balanga ao
carregar ou descarregar a bolsa de coleta

de plasma e interferéncia ou impactos ndo
intencionais, causando danos ao conjunto da
balanca. Se houver suspeita de problemas
com a balancga, deve-se realizar a verificagao
de QC da balanga.

Os anticoagulantes recomendados e as
proporcoes AC:ST respectivas foram
verificados pelo fabricante para serem
usados com o sistema AURORA. As solucoes
anticoagulantes e/ou as proporgdes AC:ST
diferentes das recomendadas devem ser
devidamente verificadas quanto ao impacto
na seguranca do doador e/ou na qualidade
do produto e aprovadas pela agéncia
regulatéria local (se necessario) antes do uso.

Nao conecte um doador ao instrumento
AURORA quando estiver em Configuracoes
Administrativas.
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AURORA 2.1 Guia do Administrador

Aviso: As telas de procedimentos usadas neste
manual séo para ilustracdo geral. Essas
telas e as telas reais do instrumento podem
ser diferentes.

Acessar as Configuragées Administrativas
Pode-se acessar as Configuragdes Administrativas a qualquer momento
antes da conexao a bolsa de coleta de plasma.

1. Para acessar as Configuragdes Administrativas, toque no botdo de
informacgdes. A janela de Informagdes do procedimento sera exibida.

1.1 Janela tipica de Informacées do procedimento
2. Toque na aba administrador. A janela administrativa sera exibida.

3. Toque no botéo ativar admin. Insira a senha na janela de teclado.
A senha padrao é “PASSWORD1”.
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AURORA 2.1 Guia do Administrador

1.2 Janela tipica do teclado

Aviso: A senha padréo deve ser alterada para evitar
0 acesso por pessoas hao autorizadas.
Consulte a sec¢éo a seguir, “Alteragao da
senha”, e siga as instrucdes fornecidas.

4. Toque no botdo de confirmac&o no teclado. A janela de
Configuracdes de regido sera exibida depois que uma senha de login
valida for digitada.

Navegacao nas Configuracoes Administrativas

Os seguintes botdes e janelas s&o usados nas Configuragdes
Administrativas.

Botodes tipicos da caixa de selecao

Uma caixa de selecdo permite que as fungdes sejam ativadas ou
desativadas. Toque na caixa para ativar um recurso (marcado) ou
desativar um recurso (desmarcado).

1.3 Botoes tipicos de caixa de selecao

Botoes suspensos

Um botdo com uma seta para baixo no lado direito € um botdo suspenso.
Esses botdes permitem selecionar uma opg¢ao de uma lista exibida
quando o botéo é tocado.
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AURORA 2.1 Guia do Administrador

Toque na seta para baixo no botdo suspenso para abrir o menu de
selecdo. Para rolar, toque nas setas para cima e para baixo para
visualizar as op¢des no menu. Toque na selecdo desejada. A entrada
selecionada é exibida no campo de texto no botdo suspenso.

1.4 Caixa suspensa tipica

Campos de entrada

Um botao sem setas é um botdo de campo de entrada. Quando tocado,
0 campo abre uma janela de teclado numérico ou uma janela de teclado
de intervalo. O valor selecionado é exibido no campo de entrada.

1.5 Campo de entrada tipico

Janela de teclado numérico

A janela de teclado numérico é usada para inserir um valor numérico.
Toque nos numeros do teclado para inserir um valor e, em seguida, toque
no botao de confirmagédo para aceitar o valor.

1.6 Janela tipica de teclado numérico

Janela de teclado de intervalo

A janela de teclado de intervalo é usada para ajustar um valor numérico.
Use os botdes para cima e para baixo para ajustar o valor e, em seguida,
toque no botdo de verificacdo para aceitar o valor.
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1.7 Janela tipica do teclado de intervalo

Implementacao de alteracoes

Para selecionar uma opgéo, toque na aba adequada e faca a(s) escolha(s)
para essa configuracdo. Para continuar fazendo selecdes, toque em
outra aba. Quando todas as alteragdes tiverem sido feitas, toque no
botéo de confirmacéo para sair das Configuragées Administrativas. Vocé
devera escolher entre salvar, ndo salvar ou cancelar as alteragdes. Se
vocé selecionar a opcao de cancelar as alteragdes, permanecera nas
Configuragbes Administrativas. Caso selecione as opgdes de salvar

ou ndo salvar as configuragdes, sera solicitado que vocé desligue o
instrumento. As alteragdes nas Configuragdes Administrativas vao ser
implementadas apds reiniciar o instrumento.

Selecoes das Configuragoes Administrativas

As configuracdes que podem ser personalizadas s&o:
e Data atual

e Formato da data

e Hora atual

e Fuso horério

e Formato das horas

e Autoajuste de HV

e |dioma

e Tempo do procedimento
e Limite de desligamento
e Intervalo QC da balanca

e Limite de verificacao Hb
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e Tempo limite da ID do operador

e Limite de tempo de coleta/NiNo

¢ Limite de ciclo

e Definir limite de tempo

e Ativar/desativar temporizador de atraso

e Temporizador de atraso

e Ativar/desativar temporizador de desinfeccao

e Temporizador de desinfeccao

e Ativar/desativar temporizador de secagem

e Temporizador de secagem

e Solugado de AC

e Limite de volume de AC

e Proporcao de AC

e Predefinices e limites da taxa de coleta

e Predefinices e limites da taxa de retorno

e Predefinicdes e limites da pressdo minima de coleta
e Predefinices e limites da pressdo maxima de retorno
e Predefinicbes e limites de aperto da pressao venosa
e Predefinicdo de coleta da bragadeira

e Predefinicdo de PV da bragadeira

e Atraso da bragadeira

e Ajuste automatico da bragadeira

e Reinicio da oclusdo automatica

e Entrada no braco do doador

e Tipo de nomograma

47-19-13-379 (PTBR) 7



AURORA 2.1 Guia do Administrador

Tipo de volume para nomograma

Exibir volume do plasma

Entrada do peso do doador

Unidades de peso do doador

Entrada Hct/Hb do doador

Unidades Hct/Hb do doador

Entrada do género do doador

Entrada da altura do doador

Unidades da altura do doador

Aviso de confirmacao do peso

Limites da altura do doador

Limites do peso do doador

Limites de Hct/Hb do doador

Limites de volume de coleta

Teclado de coleta

Protocolo padréo

Limites de volume de solucéo salina
Pressao da bolsa de solugao salina vazia
Teclado de solucédo salina
Ativar/desativar predefinicao
Volume-alvo predefinido de coleta
Volume-alvo predefinido de plasma
Intervalo predefinido de peso do doador
Ativar/desativar predefinicao de solugédo salina

Volume-alvo de solucdo salina
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AURORA 2.1 Guia do Administrador

e (Plasma) Intervalo de peso da bolsa

e Observagéo de resolucéo de alerta

e Observacao de resolucao de alarme

e Perfusdo por RF intraprocedimento (também chamada de perfusao
de solucédo salina intraprocedimento)

e Confirmacédo do carregamento do registro

e Método de configuragdo do procedimento

e Ativar/desativar primeiro sinal de retorno

e Ativar/desativar método de entrada e entrada para:

ID do operador

ID do procedimento

ID de configuracao da doacao

ID do doador

Volume de coleta

Volume de solucdo salina

Bloco de notas (somente para Método de entrada)
Kit descartavel (codigo de barras GTIN, ref, lote)
Agulha (codigo de barras GTIN, ref, lote)

Bolsa de AC (cédigo de barras GTIN, ref, lote)
Bolsa de solucao salina (cédigo de barras GTIN, ref, lote)
Bolsa de plasma (cédigo de barras GTIN, ref, lote)

Bens nao duraveis diversos (cédigo de barras GTIN, ref, lote)

e Senha de admin

Aba de Configuracoes de regiao

A aba de configuracées de regido permite que o administrador modifique
as configuracdes de regido, como data, hora, idioma e unidades.
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1. Toque na aba de configuragbes de regido para acessar a tela
Configuracgdes de regiéo.

2. Toque nos botdes pdgina para cima ou pdgina para baixo para
selecionar uma pagina:

e P4gina 1, Data/Hora

e P4gina 2, Idioma

1.8 Tela tipica da aba Regiao - Pagina 1, Data/Hora

Data e hora

Quando o instrumento é configurado para comunicagédo remota, o
instrumento é capaz de sincronizar seu relégio do sistema com o sistema
de gerenciamento de dados. Isso garante a precisdo dos carimbos

de data/hora nos registros de procedimentos. A data e a hora no
instrumento exibirdo a data e a hora definidas para o servidor do sistema
de gerenciamento de dados. Ao alterar manualmente a data e a hora no
instrumento, é acionada a ressincronizagao do relégio do sistema com o
servidor do sistema de gerenciamento de dados.

Data atual

Para alterar a data atual do relégio do sistema, toque no campo de
entrada Data atual. E exibida uma janela de Entrada de data. Para inserir
a data, toque nos botdes para cima ou para baixo para aumentar ou
diminuir cada numero.
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AURORA 2.1 Guia do Administrador

1.9 Janela tipica de Entrada de data

Toque no botdo de confirmacéo para retornar a janela de Configuragcbes
de regido.

Formato da data

Para alterar o formato da data exibida na tela, toque no botdo suspenso
de formato da data.

Hora atual

Aviso: Recomenda-se configurar primeiro o fuso horario
e o horario de verdo e, em seguida, ajustar o
relégio para o horario local.

Para alterar a hora atual do relégio do sistema, toque no campo de
entrada Hora atual. E exibida uma janela de Entrada de hora. Para inserir
a hora, toque no campo de entrada de dados correspondente e nos
botdes para cima ou para baixo para aumentar ou diminuir cada numero.

Aviso: Insira a hora no formato de 24 horas.

1.10 Janela tipica de Entrada de hora

Toque no botdo de confirmagéao para retornar a janela de Configuragdes
de regiao.

Fuso horério

Para alterar o fuso horario, toque no botdo suspenso de fuso horario.

47-19-13-379 (PTBR)
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Formato das horas

Para alterar o formato da hora exibida na tela, toque no botao suspenso
de formato das horas.

Autoajuste de HV

Para ativar/desativar a opgéo de atualizar automaticamente o horario
do sistema para o horario de verao (HV), toque na caixa de selecdo
Autoajuste do HV.

Aviso: A funcionalidade de autoajuste do HV é aplicavel
aos fusos horarios com horario de verao.

Configuracoes de idioma

1.11 Tela tipica da aba Regiao - Pagina 2, Configuracoes de idioma/peso
Idioma

Para alterar o idioma, toque no botdo suspenso idioma.

Aba de Configuracoes do procedimento

A aba de configura¢cbes do procedimento permite que o administrador
modifique as configuracdes especificas para cada procedimento.

1. Toque na aba de configuracées do procedimento para acessar a tela
Configuracdes do procedimento.

2. Toque nos botdes pdgina para cima ou pdgina para baixo para
selecionar uma pagina.

e Paginas 1-2, Configuragdes gerais

e P4agina 3, Configuracdes do temporizador de desinfeccao de
puncgao venosa

12
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e Pagina 4, Configuragdes de AC

e Pagina 5, Configuragdes de controle de fluxo

e P4gina 6, Configuracdes da bracadeira

e Pd4gina 7, Configuracdes de volume

e P4agina 8-9, Configuracdes de homograma

e P4agina 10-11, Configuracdes dos limites do doador

e P4agina 12, Configuracdes de volume

e P4agina 13 - 18, Configuracdes de volume de coleta

e P4agina 19, Configuracdes de volume de solucao salina

e Pagina 20-21, Configuracdes diversas

Configuracoes gerais

1.12 Tela tipica da aba Configuracoes do procedimento - Pagina 1, Geral

Tempo do procedimento

Exibe o tempo do procedimento como tempo de coleta ou a entrada/
saida da agulha (NiNo).

e O tempo de coleta comeca quando o operador toca o botdo
iniciar na tela Iniciar coleta e termina quando a coleta estiver
concluida, quando a tela Aviso de desconexao do doador for
exibida pela primeira vez.

47-19-13-379 (PTBR)
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e O tempo de entrada/saida da agulha se inicia quando o
operador toca o botdo de confirmacgéo na tela Aviso de
puncédo venosa e termina quando o operador toca o botdo de
confirmacdo na tela Aviso de desconexdo do doador.

Limite de desligamento

O tempo maximo permitido para retomar um procedimento apdés uma
interrupcao no fornecimento de energia. Quando esse periodo de tempo
for ultrapassado apds a interrupgao do fornecimento de energia, o
sistema sera desligado automaticamente. Um periodo de tempo mais
curto permite maior confiabilidade do instrumento, enquanto um periodo
mais longo oferece uma maior chance de concluir um procedimento.

Intervalo QC da balanca

O numero de dias corridos durante os quais a verificagdo de controle de
qualidade (QC) da balanca permanecera valida. Se o sistema for ligado
sem uma verificagdo de QC valida, sera necessario realiza-la.

Aviso: O fabricante do instrumento recomenda verificar
diariamente a precisdo da balanga. Nos Estados
Unidos e no Canada, defina este parametro
como “0” ou “1”. Fora dos Estados Unidos e do
Canada, defina o intervalo de acordo com as
exigéncias regulatorias locais ou os requisitos de
POP.

é Adverténcia: Se a balanca nao estiver devidamente calibrada,
existe o risco de coleta excessiva de plasma

do doador devido a imprecisdes nas leituras da
balanca. As possiveis causas para imprecisdes
na balanca incluem a aplicacéo de forca
excessiva na balanca ao carregar ou descarregar
a bolsa de coleta de plasma e interferéncia ou
impactos ndo intencionais, causando danos
ao conjunto da balanga. Se houver suspeita de
problemas com a balanga, deve-se realizar a
verificacdo de QC da balanca.

Aplica-se a instrumentos operados fora dos Estados Unidos e do Canada.

Aviso: Se for inserido “0” nessa configuragao, a
verificagdo de QC da balanca sera obrigatéria
sempre que o instrumento for inicializado.

Limite de verificacao Hb

Um limite de alerta na inicializacdo para notificar antes da necessidade
de manutencdo. Uma configuracdo de 0% desativa o alerta 1039,
enquanto uma configuragcédo de 20% fornece aviso prévio de que

estd se aproximando a necessidade de manutengdo de um sensor.

14
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Independentemente da configuragéo, o sistema ainda gerara um alerta
10054 ou 1038 nao recuperavel quando a manutencgao for necessaria.

Tempo limite da ID do operador

Periodo de inatividade da tela sensivel ao toque antes da ID do
operador ser desconectada. Ao inserir “0”, o tempo limite da ID do
operador é desativado.

Configuracoes gerais

1.13 Tela tipica da aba de Configuracoes do procedimento -
Pagina 2, Geral

Limite de tempo de coleta/NiNo

Ajuste do limite de tempo para uma notificacdo de alerta informando
que o tempo do procedimento foi atingido. A opgéo “0” desativa o alerta
10508. Esse tempo é o tempo de coleta ou a entrada/saida da agulha
conforme configurado na definicdo de Tempo do procedimento.

Limite de ciclo

Ajuste do limite para uma notificagdo de alerta informando que o
maximo de ciclos permitidos foi atingido. Ao inserir “0”, o alerta 10501
€ desativado.

Definir limite de tempo

Ajuste do limite de tempo em que um kit descartavel pode ser carregado
em um instrumento antes da puncéo venosa.

47-19-13-379 (PTBR)
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Configuragoes do temporizador de desinfeccao de puncao venosa

1.14 Tela tipica da aba de Configuracoes do temporizador
de desinfeccao - Pagina 3, Configuracoes do temporizador
de desinfeccao de puncao venosa

Configuracées do temporizador de desinfeccdo de puncio venosa

O botédo do temporizador de desinfec¢do de pungdo venosa apresenta
trés temporizadores: temporizador de atraso, temporizador de
desinfeccéo e temporizador de secagem. Os trés temporizadores seréo
exibidos no botdo do temporizador de desinfeccdo de puncéo venosa e
os temporizadores sdo executados na seguinte ordem apds um unico
toque do botdo do temporizador de desinfeccdo de pung¢éo venosa:
temporizador de atraso, temporizador de desinfecc&o e temporizador
de secagem. Se algum dos trés temporizadores estiver ativado, o
botao do temporizador de desinfeccao de pung¢édo venosa sera ativado
na tela Executar pungao venosa. Os trés temporizadores devem estar
desativados para que o botdo do temporizador de desinfeccdo de
puncéo venosa seja desativado na tela Executar puncéo venosa. Séo
fornecidos exemplos de configuragdes possiveis.

Titulo Temporizador| Temporizador| Temporizador | Sequéncia de contagem regressiva do

de atraso de de secagem temporizador
desinfeccao

Exemplo de 5s 30s 30s

duracao do

temporizador

Exemplo 1 de 0 botéo de desinfecgao de pungao

configuragao do venosa esta desativado na tela Pungao

temporizador venosa

Exemplo 2 de Temporizador de desinfeccao de 30 s

configuragao do

temporizador

Exemplo 3 de Temporizador de atraso de 5 s; em

configuragao do seguida, temporizador de desinfeccao de

temporizador 30 s e temporizador de secagem de 30 s

16
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Ativar/desativar temporizador de atraso

Se estiver ativado, o temporizador de atraso sera exibido no botdo do
temporizador de desinfec¢cédo de pungéo venosa.

Temporizador de atraso

Ajusta o tempo que o operador tem antes de iniciar a desinfeccéo.
O temporizador de atraso pode ser seguido por um temporizador de
desinfeccao e/ou temporizador de secagem.

Ativar/desativar temporizador de desinfeccao

Se estiver ativado, o temporizador de desinfeccéo aparecera
automaticamente no botéo do temporizador de desinfeccdo de
pungéo venosa, caso o temporizador de atraso esteja desativado. Se o
temporizador de atraso estiver ativado, o temporizador de desinfeccéo
sera exibido automaticamente e fara a contagem regressiva quando o
temporizador de atraso for concluido.

Temporizador de desinfeccao

Ajusta o tempo que o operador tem para a desinfeccdo da puncéo
venosa. O tempo de desinfeccédo pode ser seguido por um temporizador
de atraso e/ou temporizador de secagem.

Ativar/desativar temporizador de secagem

Se estiver ativado, o temporizador de secagem aparecera
automaticamente no botao do temporizador de desinfecgcéao de puncéo
venosa, caso o temporizador de atraso e o temporizador de desinfec¢ao
estejam desativados. Se o temporizador de atraso e/ou o temporizador
de desinfecgdo estiverem ativados, o temporizador de secagem sera
exibido automaticamente e fara a contagem regressiva quando o
temporizador de atraso e/ou o temporizador de desinfec¢cao forem
concluidos.

Temporizador de secagem

Ajusta o tempo que o operador tem para permitir que o local da puncéo
venosa seque. O temporizador de secagem pode ser seguido pelo
temporizador de atraso e/ou temporizador de desinfeccao.

47-19-13-379 (PTBR) 17
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Configuracoes de AC

1.15 Tela tipica da aba de Configuracdes do procedimento -
Pagina 4, Configuracoes de AC

Solucao de AC
A solucao de AC para um procedimento.

Limite de volume de AC

Ajuste do limite para a exibicdo de uma notificagdo de alerta 3004
informando que o volume de AC foi ultrapassado. Esse alerta ndo pode ser
desativado e deve ser configurado de acordo com o volume da bolsa de AC.

Proporcao de AC

A proporcao de AC para um procedimento.

Aviso: Os administradores dos US e do Canada devem
definir o valor para 6%.

Recomenda-se o uso do instrumento com as seguintes solucdes de AC
e as proporcdes de AC correspondentes (AC:WB).

e  Solucéo de citrato de sodio a 4% (proporgéo 6:100 ou 6% de AC)

¢ Solugdo ACD-A (proporgéao de AC 8:100 ou 8%; exceto para
clientes dos US e do Canada)

Adverténcia: Os anticoagulantes recomendados e as
proporcdes AC:ST respectivas foram verificados
pelo fabricante para serem usados com o
sistema AURORA. As solugdes anticoagulantes
e/ou as proporcdes AC:ST diferentes das
recomendadas devem ser devidamente
verificadas quanto ao impacto na seguranca

18
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do doador e/ou na qualidade do produto
e aprovadas pela agéncia regulatéria local
(se necessario) antes do uso.

Configuracoes da taxa de fluxo

1.16 Tela tipica da aba de Configuracoes do procedimento -
Pagina 5, Configuracoes da taxa de fluxo

Limites de taxa de coleta

O valor minimo esté localizado a esquerda e o valor maximo esta
localizado a direita. Esses valores sdo os limites para as taxas-alvo de
coleta que o operador pode selecionar durante um procedimento.

Predefinicao de taxa de coleta

A taxa de coleta padrao para um procedimento.

Limites de taxa de retorno

O valor minimo esta localizado a esquerda e o valor maximo esta
localizado a direita. Esses valores sédo os limites para as taxas-alvo de
retorno que o operador pode selecionar durante um procedimento.

Predefinicao de taxa de retorno

A taxa de retorno padrao para um procedimento.

47-19-13-379 (PTBR) 19
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Configuracoes de controle de fluxo

1.17 Tela tipica da aba de Configuracoes do procedimento -
Pagina 6, Configuracoes de controle de fluxo

Limites de pressdao minima de coleta

O valor de pressdo minima de coleta esta localizado a esquerda e o
valor maximo esta localizado a direita. Esses valores sdo os limites para
as pressodes-alvo de coleta que o operador pode selecionar durante um
procedimento.

Predefinicao de pressao minima de coleta

A pressdo minima de coleta padrdo durante cada fase de coleta.

Limites de pressao maxima de retorno

O valor de pressdo minima de retorno esta localizado a esquerda e o
valor maximo esta localizado a direita. Esses valores sdo os limites para
as pressoes-alvo de retorno que o operador pode selecionar durante um
procedimento.

Predefinicao de pressao maxima de retorno

Presséo de retorno maxima padrdo durante um procedimento.

Limites de aperto de pressao venosa

O valor minimo esta localizado a esquerda e o valor maximo esta
localizado a direita. Esses valores sdo os limites para o aperto de pressao
venosa que o operador pode selecionar durante um procedimento.

Predefinicao do limite de aperto de pressao venosa

O limite padrao de aperto de pressao venosa durante um procedimento.

20
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Configuracoes da bracadeira

1.18 Tela tipica da aba de Configuracoes do procedimento -
Pagina 7, Configuracoes da bracadeira

Predefinicao de coleta da bracadeira
A press&o-alvo da bragcadeira durante a coleta de um procedimento.

Predefinicao de PV da bracadeira

O valor no botdo de predefinicdo na janela de Ajuste da presséo da
bracadeira.

Atraso da bracadeira

O tempo em que a bragadeira € inflada no inicio de cada fase de coleta
antes do inicio da coleta.

Ajuste automatico da bracadeira

Se estiver ativado, a pressédo da bragadeira aumenta automaticamente
durante a coleta se a pressao P1 estiver abaixo do limite minimo de
pressao venosa.

Reinicio da oclusao automatica

Se estiver ativado, o sistema tentara reiniciar automaticamente depois de
uma ocluséo de coleta sem gerar um alerta.

Aviso: Se estiver desativado, um alerta 3508 aparecera
sempre que uma oclusao de coleta for detectada.

Entrada no braco do doador

Se estiver ativado, o operador devera selecionar o braco direito ou
esquerdo do doador usado para a pungao venosa em cada procedimento.

47-19-13-379 (PTBR)
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Configuracoes do nomograma

1.19 Tela tipica da aba de Configuracdes do procedimento -
Pagina 8, Configuracoes do nomograma

Tipo de nomograma

Para alterar o tipo de nomograma, toque no botdo suspenso de tipo de
nomograma. Define se 0 nomograma esta sendo configurado para uma
entrada manual do volume de coleta ou para uma entrada automatica do
volume de coleta com base no peso do doador ou na combinacgéo entre
0 peso do doador e Hct/Hb.

Tipo de volume para nomograma

Para alterar o tipo de volume para nomograma, toque no botédo suspenso
de tipo de volume para nomograma. Define se 0 nomograma esta

sendo configurado em termos de volume de coleta total (incluindo

o anticoagulante) ou volume do plasma (excluindo o anticoagulante).

Nos US e no Canada, para usar o nomograma padréo, selecione volume
de coleta. Para usar o nomograma otimizado, selecione volume do plasma.

Aviso: Em alguns centros, apenas esta disponivel a opcéo
volume de coleta. Para ativar a opcao volume do
plasma, obtenha uma unidade USB do fabricante
contendo o nomograma otimizado e importe a
configuracdo administrativa da unidade USB através
da aba de configuracbes de gerenciamento de
dados. Quando a opc¢ao volume do plasma tiver
sido ativada em um dispositivo de um centro, a
configuracdo administrativa completa podera ser
exportada e importada para outros instrumentos,
incluindo o tipo de volume para nomograma.

22

47-19-13-379 (PTBR)



AURORA 2.1 Guia do Administrador

Aviso: Quando o dispositivo estiver configurado para a
opcéo de volume do plasma, cada volume-alvo de
coleta calculado (incluindo o anticoagulante) sera
exclusivo para cada doador e calculado com base no
peso do doador e em Hct/Hb. Isso garante que, para
cada doagéo, seja coletado o volume maximo de
plasma permitido (excluindo o anticoagulante).

Aviso: Quando o dispositivo estiver configurado para a
op¢ao volume de coleta, cada volume-alvo de coleta
(incluindo o anticoagulante) sera selecionado a partir
dos valores predefinidos com base no peso do doador.
Isso garante que, para cada doacéo, seja coletado o
volume-alvo de coleta (incluindo o anticoagulante).

EXxibir volume do plasma

Define o sistema para exibir (ou ndo exibir) o volume do plasma
(excluindo o anticoagulante) na tela Pds-coleta e nos Registros do
procedimento.

Aviso: Esta configuracdo pode ser aplicada independentemente
do tipo de volume para nomograma.

Aviso: O volume de coleta (incluindo o anticoagulante)
é exibido nas telas, independentemente das
Configuracdes Administrativas.

Entrada do peso do doador

Se estiver ativado, sera necessario que o operador insira o peso do
doador para um procedimento.

Aviso: A entrada do peso do doador deve ser exigida para
o funcionamento correto do nomograma automatico
(ou seja, se o tipo de nomograma estiver definido
como automatico).

Unidades de peso do doador

Para alterar as unidades usadas para exibir 0 peso do doador, toque no
botdo suspenso de peso.
Entrada Hct/Hb do doador

Se estiver ativado, sera necessario que o operador insira o valor de Hct/
Hb do doador para um procedimento.

Aviso: A entrada do valor de Hct/Hb do doador deve ser
exigida para o funcionamento correto do nomograma
automatico para volume do plasma (ou seja, se o tipo
de nomograma estiver definido como automatico e
o tipo de volume para nomograma estiver definido
como plasma).

47-19-13-379 (PTBR)
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Unidades Hct/Hb do doador

Para alterar as unidades usadas para exibir o Hct/Hb do doador, toque
no botao suspenso de Hct/Hb.

1.20 Tela tipica da aba de Configuracoes do procedimento -
Pagina 9, Configuracoes do nomograma

Entrada do género do doador

Se estiver ativado, serd necessario que o operador insira o género do
doador para um procedimento.

Aviso: Os centros nos US e no Canada que usam o
nomograma otimizado devem:

e Ativar a entrada Género do doador € exigir que
os operadores selecionem os valores minimos
apropriados de Hct/Hb com base no género do
doador, ou

e Configurar o sistema para usar os limites mais
restritivos de Hct/Hb para o género masculino se
a entrada Género do doador estiver desativada.

Entrada da altura do doador

Se estiver ativado, sera necessario que o operador insira a altura do
doador para um procedimento.

Unidades da altura do doador

Para alterar as unidades usadas para exibir a altura do doador, toque no
botao suspenso de altura.

Aviso de confirmacao do peso

Se estiver ativado, o intervalo de peso permitido para o doador sera
exibido em uma janela de Confirmacéo antes da pungéo venosa, com

24
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o intervalo de peso do doador que se correlaciona com o volume-alvo
correspondente de coleta de plasma.

Aviso: A tela de confirmagéo do nomograma é
independente da tela de confirmacédo de peso. A tela
de confirmacao do nomograma sempre € exibida.

Limites de parametros do doador

1.21 Tela tipica da aba de Configuracoes do procedimento -
Pagina 10, Limites dos parametros do doador

Limites de altura do doador (pol.)

O valor minimo permitido para a altura do doador (pol.) esta localizado

a esquerda e o valor maximo permitido esta localizado a direita. Esses
valores séo os limites para a altura do doador (pol.) que o operador pode
selecionar durante um procedimento.

Limites de altura do doador (cm)

O valor minimo permitido para a altura do doador (cm) esté localizado

a esquerda e o valor maximo permitido esta localizado a direita. Esses
valores sdo os limites para a altura do doador (cm) que o operador pode
selecionar durante um procedimento.

Limites de peso do doador (Ib)

O valor minimo permitido para o peso do doador (Ib) esta localizado

a esquerda e o valor maximo permitido esta localizado a direita. Esses
valores sdo os limites para o peso do doador (Ib) que o operador pode
selecionar durante um procedimento.

Limites de peso do doador (kqg)

O valor minimo permitido para o peso do doador (kg) esta localizado
a esquerda e o valor maximo permitido esta localizado a direita. Esses

47-19-13-379 (PTBR)
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valores sdo os limites para o peso do doador (kg) que o operador pode
selecionar durante um procedimento.

1.22 Tela tipica da aba de Configuracoes do procedimento -
Pagina 11, Limites dos parametros do doador

Aviso: Os limites para Hct/Hb se aplicam a doadores do
género masculino e feminino.

Aviso: Os centros nos US e no Canada que usam o
nomograma otimizado devem:

e Ativar a entrada Género do doador € exigir que
os operadores selecionem os valores minimos
apropriados de Hct/Hb com base no género do
doador, ou

e Configurar o sistema para usar os limites mais
restritivos de Hct/Hb para o género masculino se
a entrada Género do doador estiver desativada.

Limites de Hct/Hb do doador (%)

O valor minimo permitido de Hct do doador (%) esta localizado a
esquerda e o valor maximo permitido esta localizado a direita. Esses
valores séo os limites para o Hct do doador (%) que o operador pode
selecionar durante um procedimento.

Limites de Hct/Hb do doador (g/dL)

O valor minimo permitido de Hb do doador (g/dL) esta localizado a
esquerda e o valor maximo permitido esta localizado a direita. Esses
valores sao os limites para o Hb do doador (g/dL) que o operador pode
selecionar durante um procedimento.

26
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Limites de Hct/Hb do doador (mmol/L)

O valor minimo permitido de Hb do doador (mmol/L) esta localizado a
esquerda e o valor maximo permitido esta localizado a direita. Esses
valores sdo os limites para o Hb do doador (mmol/L) que o operador
pode selecionar durante um procedimento.

Configuracoes de volume

1.23 Tela tipica da aba de Configuracoes do procedimento -
Pagina 12, Configuracoes de volume

Limites de volume de coleta

O valor minimo permitido do volume-alvo de coleta esta localizado a esquerda
e o valor maximo permitido esta localizado a direita. Esses valores sdo os
limites para o volume de coleta que o operador pode selecionar durante um
procedimento. Quando o nomograma automatico estiver selecionado, esses
limites serdo usados junto com os limites configurados para 0 nhomograma
com base no peso do doador (ou 0 peso do doador e o valor Hct/Hb).

Teclado de coleta

Se estiver ativado, um volume-alvo de coleta personalizado (ndo
predefinido) podera ser inserido por meio de um teclado numérico.

Protocolo padrao

Selecione solucgéo salina, sem solugéo salina ou solucéo salina opcional
como um protocolo padrdo. A solucdo salina opcional permite que o
operador escolha entre solucdo salina ou sem solugéo salina para cada
procedimento.

Aviso: Se a opcao sem solugéo salina for selecionada como
o protocolo padréo, o botdo de dados de solugdo
salina e os botbes de volume de solucéo salina serao
desativados na tela Entrada de dados principais.

47-19-13-379 (PTBR)
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Limites de volume de solucao salina

O valor minimo permitido do volume-alvo de perfuséo de solugéo salina
esta localizado a esquerda e o valor maximo permitido esta localizado a
direita. Esses valores s@o os limites para o volume de solucéo salina que
0 operador pode selecionar durante um procedimento.

Pressao de solucao salina vazia

A presséao de solugao salina vazia € a pressdo P2 na qual o sistema
detecta uma bolsa de solugéo salina vazia e termina a perfuséo de
solucdo salina durante a perfusdo de solugéo salina intraprocedimento ou
durante a perfusdo de solu¢éo salina no final de um procedimento. Por
padréo, a pressdo negativa P2 permite que a detecg¢éo de ar e volume
bombeado seja o critério principal para finalizar a perfusédo de solugéo
salina. Para usar com mais frequéncia a pressdo P2 como critério para
finalizar a perfuséo de solugéo salina, aumente o valor.

A presséo de solucdo salina vazia pode precisar ser ajustada
dependendo da altitude do centro e da configuragdo da bolsa de solugcéo
salina. Se a administragcéo de solucdo salina terminar com frequéncia
antes do volume selecionado ser concluido, sem a identificagcédo de
problemas no kit descartavel, o limite de pressdo pode estar muito alto
para a configuracdo e localizagdo do centro. O fabricante do instrumento
sugere ajustar a configuracdo para a pressao de solugéo salina vazia em
incrementos de 4 mmHg.

Teclado de solucao salina

Se estiver ativado, um volume de solucdo salina personalizado (ndo
predefinido) podera ser inserido por meio de um teclado numérico.

Configuracdes de volume de coleta

Adverténcia: N&o reconfigure as configuragdes de volume
de coleta ou de volume do plasma, a
menos que 0 nomograma alternativo tenha
sido aprovado pelo organismo regulatério
apropriado. Caso nao seja usado um
nomograma aprovado, podera ocorrer coleta
excessiva de plasma.
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1.24 Tela tipica da aba de Configuracoes do procedimento -
Paginas 13-18, Configuracoes de volume de coleta

Cada predefinicao de coleta-alvo e predefinicdo de plasma tém as
seguintes configuracdes de volume:

Ativacao/desativacdo da etapa do nomograma

Se estiver ativado, as opg¢odes de volume-alvo predefinido de coleta,
volume-alvo do plasma e intervalo de peso do doador podem ser
ativadas para esta etapa do nomograma.

Volume-alvo predefinido de coleta

Defina o volume-alvo de coleta desejado, incluindo o anticoagulante.

Aviso: Quando o tipo de nomograma estiver
configurado para volume de coleta, somente
a predefinicdo de volume de coleta sera
usada para selecionar o volume-alvo de
coleta apropriado.

Volume-alvo predefinido de plasma

Defina o volume-alvo de plasma desejado, excluindo o anticoagulante.

Aviso: Quando o tipo de nomograma estiver
configurado para volume do plasma, somente
a predefinicdo de volume do plasma sera
usada para calcular o volume-alvo de coleta
correspondente.
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Intervalos predefinidos de peso do doador

O valor minimo permitido para o peso do doador esté localizado a
esquerda e o valor maximo permitido esta localizado a direita. Esse
intervalo de peso corresponde ao volume de coleta predefinido e ao
volume do plasma predefinido exibidos exatamente acima.

Aviso: As configuracdes predefinidas de volume-alvo
de coleta sédo exibidas na janela Volume-alvo de
coleta na ordem em que aparecem nesta aba.
Os volumes-alvo devem ser inseridos na ordem,
com o numero mais alto na predefinicdo 1.

Configuracdes de volume de solucéao salina

1.25 Tela tipica da aba de Configuracoes do procedimento -
Pagina 19, Configuracoes de volume de solucao salina

Cada predefinicdo de solucdo salina tem as seguintes opcdes:

Ativar/desativar predefinicao de solucao salina

Se estiver ativado, um volume-alvo predefinido de solugéo salina pode
ser inserido.

Volume-alvo de solucao salina

O volume desejado de solucao salina pode ser definido.

Aviso: Se somente uma predefinicdo estiver ativada,
sera o volume padrao de solugéo salina para o
procedimento.

Aviso: Os volumes-alvo predefinidos de solucéo salina
sao exibidos na janela Teclado de solugéo salina
na ordem em que aparecem nesta aba.
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Configuracoes diversas

1.26 Tela tipica da aba de Configuracoes do procedimento -
Pagina 20, Configuracoes diversas

(Plasma) Intervalo de peso da bolsa

Se estiver ativado, é possivel inserir um intervalo de peso aceitavel
predefinido para uma bolsa vazia de coleta de plasma.

O peso minimo permitido da bolsa de coleta esta localizado a esquerda.
O peso maximo permitido da bolsa de coleta esta localizado a direita.

O sistema notifica o operador se a bolsa de coleta de plasma vazia
estiver fora do intervalo de peso aceitavel predefinido.

Observacao de resolucao de alerta

Se estiver ativado, o operador devera inserir manualmente ou digitalizar
um codigo de resolucado para cada condicao de alerta.

Observacao de resolucao de alarme

Se estiver ativado, o operador devera inserir manualmente ou digitalizar
um caodigo de resolucéo para cada condicao de alarme.

Perfusao por RF intraprocedimento

Se estiver ativado, o sistema fornece automaticamente cerca da metade
do volume-alvo de solucao salina programado ao doador durante um
procedimento apds uma porcentagem predefinida (configuravel entre
10% e 90%) do volume-alvo de coleta ter sido coletado. A metade
restante do volume-alvo de solucéo salina é fornecida ao doador no final
do procedimento.
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Aviso: Esse recurso é chamado de perfuséo de solugéo
salina intraprocedimento no Manual do Operador
AURORA.

Aviso: Esse recurso néo foi validado para uso com o Kit

descartavel SMARTCONNECT PLASMACELL-C
com filtros pré-conectados (0,22 ), agulha e
bolsas (1 bolsa de coleta de plasma de 1.000 mL
e 3 bolsas satélites de 400 mL).

Aviso: Se estiver configurada para perfusdo por RF
intraprocedimento, certifique-se de que a
configurac&o de entrada de teclado de solugéo
salina esteja ativada.

1.27 Tela tipica da aba de Configuracdes do procedimento -
Pagina 21, Configuracdes diversas

Confirmacao do carregamento do registro

A opcéo esta ativada se o operador precisar confirmar se um registro

de procedimento de doacéo néo foi exportado para o sistema de
gerenciamento de dados (se o instrumento estiver configurado para
comunicacéo remota). Se estiver definido como Sim, o operador devera
confirmar que um registro de procedimento de doacéo nédo foi enviado a
um sistema de gerenciamento de dados, caso o envio fosse esperado.
Se estiver definido como Nao, o operador ndo precisara confirmar que
um registro de procedimento de doac&o nao foi enviado a um sistema de
gerenciamento de dados, mesmo que o envio fosse esperado.

Titulo Resolugao/ Minimo Maximo Padrao
Unidades

Confirmagao do Sim Nao Nao Sim

carregamento Nao

do registro
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Método de configuracao do procedimento

Define o0 método de entrada de configuragdo do procedimento do

sistema.

Aviso:

Aviso:

Se a opgao pull estiver selecionada, o operador precisara inserir uma
ID do procedimento ou ID de configuracdo de doacéo na interface do
usuario (IU) do instrumento para obter um arquivo de configuragéo do

Consulte as instrugdes de uso do sistema de

gerenciamento de dados para obter informacdes

adicionais sobre a transferéncia eletronica dos
arquivos de configuragdo do procedimento.

Recomenda-se que os arquivos de configuracdo do

procedimento incluam perguntas de confirmagao

ou questionarios para verificar a precisdo das
informacdes de configuracdo do procedimento para

cada doador.

procedimento do sistema de gerenciamento de dados. Se a opgéo push
estiver selecionada, o administrador enviara um arquivo de configuragéo
do procedimento para o instrumento AURORA selecionado. Se a opcéo
nenhum estiver selecionada, o procedimento sera configurado sem o uso

de um sistema de gerenciamento de dados.

Configuragéo de
Doacéo, Efetuar
push com ID do
Procedimento,
Efetuar push
com ID de
Configuragéo
de Doagéo,
Nenhum

Titulo Resolugao/ Minimo Maximo Padrao
Unidades
Método de Efetuar pull N/D N/D Nenhum
configuragéo com ID do
do Procedimento,
procedimento Efetuar pull
com ID de

Ativar/desativar primeiro sinal de retorno

Se estiver ativado, o instrumento acionara um sinal sonoro de notificagao

ao iniciar a fase de reinjecao do primeiro ciclo.

47-19-13-379 (PTBR)
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Aba Configuracoes de entrada de dados

A aba de configuragbes de entrada de dados permite que o administrador
ative/desative a entrada e o método de entrada para cada campo de dados.

Configuracées de entrada do procedimento

1.28 Tela tipica da aba de Entrada de dados - Pagina 1,
Entrada do procedimento

Cada parametro tem as seguintes configuragdes:
e Entrada

Se estiver ativado, o operador devera inserir o parametro
correspondente antes de o sistema solicitar uma pun¢éo venosa.

e Método de entrada

O método de entrada inclui todos os simbolos de cédigo de barras
(consulte os simbolos de cddigo de barras e os codigos de barras
suportados no Capitulo 7 do Manual do Operador do Sistema de
Plasmaférese AURORA) e entradas somente do teclado.

Aviso: Se um simbolo de cédigo de barras for selecionado,
a entrada do teclado também é permitida.

Aviso: O acessorio opcional do scanner de codigo
de barras deve estar presente e conectado ao
instrumento para obter a capacidade de entrada
de dados de codigo de barras.

Use as informacdes acima para definir os seguintes pardmetros:

e \olume de coleta (Entrada, Método de entrada)
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e Volume de solugéo salina (Entrada, Método de entrada)

e Bloco de notas (somente para Método de entrada)

¢ ID do operador (Entrada, Método de entrada)

¢ ID do procedimento (Entrada, Método de entrada)

e |D de configuragdo de doacgéo (Entrada, Método de entrada)
¢ |ID do doador (Entrada, Método de entrada)

e Hct/Hb do doador (Método de entrada)

e Peso do doador (Método de entrada)

Definir Configuracées de entrada

1.29 Tela tipica da aba de Entrada de dados - Pagina 2, Definir
configuracoes de entrada

A tela Definir configuragdes de entrada permite que o administrador
insira informacdes sobre o kit descartavel, a agulha de aférese, a bolsa
de AC, a bolsa de solucdo salina, a bolsa de plasma e os bens nao
duraveis diversos.

Cada parametro tem as seguintes configuragdes:
e Entrada
Se estiver ativado, o operador devera inserir as informagoes
correspondentes sobre o componente do kit (conforme

determinado pela entrada de REF (cédigo do produto),
entrada do lote, data de validade).
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Método de entrada

O método de entrada inclui todos os simbolos de codigo

de barras (consulte os simbolos de codigo de barras e os
codigos de barras suportados no Capitulo 7 do Manual do
Operador do Sistema de Plasmaférese AURORA) suportados
para cada bem nao duravel correspondente e entradas
somente do teclado.

Aviso: Se um simbolo de cddigo de barras for
selecionado, a entrada do teclado também é
permitida.

Entrada REF (cédigo do produto)

Se estiver ativado, o operador devera inserir o cédigo de
referéncia.

Entrada do lote

Se estiver ativado, o operador devera inserir o numero do
lote.

Entrada da data de validade

Se estiver ativado, o operador devera inserir a data de
validade.

Use as informacdes acima para definir os seguintes pardmetros:

Kit (Entrada, Método de entrada, Entrada de REF (Cédigo do
produto), Entrada do lote, Data de validade)

Agulha (Entrada, Método de entrada, Entrada de REF (Codigo
do produto), Entrada do lote, Data de validade)

Bolsa de AC (Entrada, Método de entrada, REF (Cddigo do
produto), Entrada, Entrada do lote, Data de validade)

Bolsa de solugao salina (Entrada, Método de entrada,
Entrada de REF (Cédigo do produto), Entrada do lote, Data
de validade)

Bolsa de plasma (Entrada, Método de entrada, Entrada de
REF (Cédigo do produto), Entrada do lote, Data de validade)

Bens nao duraveis diversos (Entrada, Método de entrada,
Entrada de REF (Cédigo do produto), Entrada do lote, Data
de validade)

36

47-19-13-379 (PTBR)



AURORA 2.1 Guia do Administrador

Editor GTIN

1.30 Tela tipica de Lista GTIN de bens nao duraveis

O recurso do editor GTIN (Global Trade Item Number, NUumero Global do ltem
Comercial) permite que o administrador insira seus proprios cédigos de barras
e tipos de bens néo duraveis, de modo que o sistema reconheca e categorize
automaticamente o bem ndo duravel ao ser lido com o scanner de codigo

de barras. Para acessar o recurso do editor GTIN, toque no botao GTIN no
lado direito da aba de configuragbes de entrada de dados. O botdo GTIN é
acessivel em todas as péaginas da aba de configuragGes de entrada de dados.

1.31 Aba tipica de Configurac6es de entrada de dados

A tela Lista GTIN de bens ndo duraveis exibe uma lista de todas
as entradas de bens ndo duraveis armazenadas no instrumento.

O instrumento sera pré-preenchido com produtos comuns de bens
nao duraveis Fresenius. Na tela Lista GTIN de bens ndo duraveis,
0 administrador pode executar a seguinte funcionalidade:
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Aviso: O botéo salvar permanecera desativado na tela Lista
GTIN de bens ndo duraveis. Esta fungdo s esta ativa
na tela de entrada GTIN de bens ndo duraveis.

e  Excluir

Permite que o administrador exclua a entrada de bens ndo duraveis
selecionada.

e Novo

Permite que o administrador crie uma nova entrada de bens nao
duraveis abrindo a tela de entrada GTIN de bens nao duraveis.

e \oltar

Permite que o administrador navegue de volta para a aba de
configuracées de entrada de dados.

e Rolar para cima/para baixo

Permite que o administrador role para cima ou para baixo a lista de
bens ndo duraveis.

e |dentificador de linha

A metade superior exibe o numero da linha atual da entrada
selecionada de bens ndo duraveis. A metade inferior exibe o numero
total de entradas de bens ndo duraveis. O numero maximo de
entradas bens ndo duraveis que podem ser armazenadas € 100.

Tela de entrada GTIN de bens nao duraveis

1.32 Tela tipica de Entrada GTIN de bens nao duraveis
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A tela de entrada GTIN de bens ndo duraveis permite que o administrador
insira uma nova entrada de bens ndo duraveis. A tela de entrada GTIN

de bens ndo duraveis pode ser acessada ao tocar no botdo novo na tela
Lista GTIN de bens ndo duraveis.

Na tela de entrada GTIN de bens ndo duraveis, as seguintes opgoes
estdo disponiveis:

Aviso: Os botodes excluir e novo ficam desativados na
tela de entrada GTIN de bens néo duraveis. Essas
funcdes somente estéo ativas na tela Lista GTIN de
bens nao duraveis.

e Salvar

Permite que o administrador salve os dados de bens nao duraveis
inseridos. O botéo salvar é ativado quando todos os dados de bens
nao duraveis tiverem sido inseridos: tipo de bens ndo duraveis, REF e
caodigo de barras GTIN.

e \oltar

Permite que o administrador navegue de volta para a tela Lista GTIN
de bens ndo duraveis. Se os dados de bens ndo duraveis ndo tiverem
sido salvos, uma janela sera exibida solicitando que o administrador
salve os dados ou saia sem salvar.

1.33 Janela tipica de Sair sem salvar informacoes sobre bens nao
duraveis

¢ Tipo de bens ndo duraveis
Permite que o0 administrador selecione o tipo de bens ndo duraveis

através de uma caixa suspensa: descartavel, agulha, AC, solucao
salina, plasma e diversos.
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e REF

Permite que o administrador insira manualmente a REF (codigo do
produto) do bem nao duravel.

Aviso:

Valores inseridos manualmente em REFs (codigos
de produtos) sé devem conter caracteres
alfanuméricos. Se for usado um caractere
invalido, o instrumento rejeitara a entrada.

e (Cadigo de barras GTIN

Permite que o administrador insira manualmente ou faca a leitura
do cédigo de barras GTIN do bem n&o duravel com um scanner de
caodigo de barras quando o campo de dados correspondente ao
codigo de barras GTIN estiver selecionado.

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Valores inseridos manualmente nos cédigos
de barras GTIN s6é devem conter caracteres
alfanuméricos. Se for usado um caractere
invalido, o instrumento rejeitara a entrada.

Valores a serem lidos em cddigo de barras GTIN
devem ser formatados para atender aos padroes
GS1-128 ou ISBT-128. Os seguintes prefixos
devem ser usados para inserir o cédigo de barras
GTIN: GS1-128: 01 ou ISBT-128: =) ou =-.

O instrumento ndo aceita entradas de bens

nao duraveis com codigos de barras GTIN
duplicados. Se nao for possivel salvar um cédigo
de barras GTIN inserido, revise as entradas de
bens ndo duraveis exibidas na tela Lista GTIN de
bens ndo duraveis e edite-as adequadamente.

A entrada do codigo de barras GTIN € realizada
através do teclado estendido, que é exibido
quando o campo de dados correspondente ao
cadigo de barras GTIN é selecionado. Se um
cadigo de barras GTIN for lido e 0 campo de
dados nao tiver sido selecionado para exibir o
teclado estendido, o cédigo de barras GTIN nao
sera exibido no campo de dados.

Todas as leituras de codigos de barras GTIN
solicitam que o instrumento fornega um sinal
sonoro para informar o administrador se o
formato de cédigo de barras é valido. Se o
campo de dados correspondente ao cédigo

de barras GTIN nao estiver selecionado e um
cadigo de barras valido for lido, o instrumento
fornecera um sinal sonoro, mas nédo preenchera

40
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o codigo de barras GTIN no campo de dados
correspondente. Todas as entradas de codigos
de barras GTIN séo realizadas através do teclado
estendido, que é exibido quando o campo de
dados correspondente ao codigo de barras GTIN
é selecionado.

Aba Configuracoes de Gerenciamento de dados

1.34 Tela tipica de Configuracoes de Gerenciamento de dados

A aba de configuracbes de gerenciamento de dados permite que o
administrador edite as configuracdes de gerenciamento de dados,
incluindo configuragdes de importacéo e exportagéo.

Importar, exportar ou redefinir uma configuracao de admin

Uma Configuragéo de admin corresponde a todos os parametros que
podem ser definidos neste guia, exceto a data e a hora. Quando um
instrumento AURORA estiver totalmente configurado para centralizar
0s requisitos, essa configuragdo pode ser exportada para um pen drive
USB aprovado pelo fabricante do instrumento e, em seguida, pode ser
importada de um pen drive USB aprovado pelo fabricante do instrumento
para outros instrumentos. Ao importar e exportar as Configuragdes

de admin, os instrumentos podem ser definidos com configuracdes
idénticas. Uma configuracéo pode ser identificada pelo nimero da
assinatura de configuragdo de admin. Os instrumentos também podem
ser redefinidos para as configuragcdes de fabrica.

Aviso: A senha é incluida na configuragéo e sera
importada, exportada e redefinida com as
opcodes abaixo.
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Exportar uma Configuracao de admin

1.

Para exportar uma Configuragdo de admin, conecte o pen drive USB
aprovado pelo fabricante do instrumento a uma porta USB localizada
na parte superior traseira do instrumento e, em seguida, toque no
botdo exportar config. admin.

Aviso: Se um arquivo de Configuragao de admin for
exportado para um pen drive USB contendo um
arquivo de configuracéo anterior, o instrumento
substituira o arquivo anterior pelo novo arquivo.

Enquanto o instrumento exportar a configuragcdo, uma janela sera
exibida com instrucdes de espera. Ndo remova o pen drive.

Quando a exportagao for concluida ou apresentar erro, uma janela de
confirmagéo sera exibida.

Quando a exportacao estiver concluida, recomenda-se registrar o numero
da assinatura de Config. admin para esta Configuracao de admin.

Remova o pen drive e toque no botao retomar para retornar a aba de
gerenciamento de dados.

Importar uma Configuracao de admin

1.

Para importar uma Configuracdo de admin, conecte o pen drive USB
aprovado pelo fabricante do instrumento a uma porta USB localizada
na parte superior traseira do instrumento e, em seguida, toque no
botéo importar config. admin.

Aviso: Se o arquivo de Configuracdo de admin nao
existir ou estiver corrompido, o instrumento nao
executard nenhuma acéo.

Enquanto o instrumento importar a configuragdo, uma janela sera
exibida com instrucdes de espera.

Quando a importacao for concluida ou apresentar erro, uma janela
de confirmacao sera exibida. Para confirmar que a Configuracao

de admin foi importada corretamente, verifique se o numero da
assinatura de Configuracado de admin corresponde ao registrado para
a configuracao exportada.

Toque no botdo retomar para retornar a aba de gerenciamento de
dados.

Redefinir parametros para as predefinicoes de fabrica

1.

Para redefinir todas as Configuragdes Administrativas para as
predefinicoes de fabrica, toque no botao redefinir config. admin. Uma
janela de confirmacéao é exibida. Toque no botdo sim para confirmar a
redefinicdo ou no botdo ndo para cancelar a redefini¢ao.

42
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Alteracao da senha de admin

A alteragé@o da senha padrao esta sujeita as Configuragcdes
Administrativas do centro.

Aviso: A senha é incluida na configuragéo e sera
importada, exportada e redefinida com as
opcodes abaixo.

1. Toque no botdo de alteracéo da senha de admin. A janela Alteracéo
da senha de admin sera exibida.

1.35 Janela tipica de Alterar senha de admin

2. Toque no campo ao lado de “Nova senha”. Insira a senha desejada
na janela de teclado e depois toque no botdo de confirmagéo para
retornar a janela Alterar senha de admin. A janela exibira a senha
inserida.

3. Toque no campo ao lado de “Confirmar nova senha”. Insira a mesma
senha novamente na janela de teclado e depois toque no botdo de
confirmacéo para retornar a janela Alterar senha de admin. A janela
indicara que uma senha foi digitada.

Aviso: Se a senha digitada contiver um erro ou ndo
corresponder com a nova senha, um alerta de
incompatibilidade realgara ambos os campos,
destacando o texto em ambos os campos, e sera
acionado um alerta sonoro. Ambas as entradas
deverdo ser apagadas e, depois, inseridas
corretamente para alterar a senha.

4. Toque no botédo de confirmagéao para ativar a nova senha e retornar a
aba de gerenciamento de dados, ou no botao cancelar para retornar
a aba de gerenciamento de dados sem alterar a senha.
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Aviso: Apds a confirmagdo da nova senha, a senha
padrédo “PASSWORD1” ndo devera mais ser
usada. E recomendavel que a nova senha seja
registrada e guardada em um local seguro. Caso
a senha seja perdida, sera necessario contatar
um representante de atendimento local para
redefini-la.

Sair das Configuracdes Administrativas

1. Para sair das Configuragdes Administrativas, toque no botdo de
confirmacgdo. Uma janela de confirmagéo da saida € exibida.

1.36 Janela tipica de Confirmacao da saida
Se a saida for cancelada, a tela anterior sera exibida.

2. Toque no botédo sim para confirmar que as alteracdes nas
configuracdes serdo salvas, ou no botdo ndo para restaurar as
configuragdes anteriores. Recomenda-se registrar a assinatura da
configuragd@o de admin. Apds confirmar a assinatura, o instrumento
inicia o processo de desligamento. E exibida a tela de desligamento
AURORA.
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1.37 Tela tipica de desligamento
3. Posicione o interruptor LIGA/DESLIGA do AURORA em DESLIGADO.

Parametros de Admin

Esses parametros estéo listados na ordem em que aparecem neste
manual.
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fcone Titulo Resolugdo/ Minimo | Maximo | Predefi-
Unidades nigoes de
fabrica

Configuragdes de data/hora (Aba de
Configuragoes de Regido, Pagina 1 da tela)

Data atual 1dia 12 de 31de
E:E janeiro de dezembro de
it 1753 9999
Formato da data DD/MM/AAAA, N/D N/D MM/DD/AAAA
E;E MM/DD/AAAA
[N

Hora atual 1s N/D N/D

Fuso horario Havai (GMT-10:00), N/D N/D Horério

Aleuta (GMT-10:00), Central
Alasca (GMT-09:00), (GMT-06:00)
Horario do Pacifico
(GMT-08:00),

Arizona (GMT-07:00),
Horario das Montanhas
Rochosas (GMT-07:00),

Horario Central
(GMT-06:00),
Saskatchewan
(GMT-06:00),

Horario da Costa Leste

(GMT-05:00),
Atlantico (GMT-04:00),
Terra Nova
(GMT-03:30),

CET (GMT+01:00),
Europa Oriental.
(GMT+02:00)
Extremo-leste Europeu.
(GMT+03:00),
Hordrio de Moscou
(GMT+04:00),
Ecaterimburgo
(GMT+06:00),
Horario de Omsk
(GMT+07:00),
Horério de Krasnoyarsk
(GMT+08:00),
Horario de Irkutsk
(GMT+09:00),
Horario de Yakutsk
(GMT+10:00),
Vladivostok (GMT+11:00),
Horario de Magadan
(GMT+12:00),
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Predefi-

icone

Titulo

Resolugdo/
Unidades

Minimo

Maximo

nigoes de
fabrica

Australia Ocidental
(GMT+08:00),
Coreia do Norte
(GMT+09:00),
Coreia do Sul
(GMT+09:00),
Austrélia Meridional
(GMT+09:30),
Australia - Territério do
Norte (GMT+09:30),
Australia - Queensland
(GMT+10:00),
Territorio da Capital
Australiana (GMT+10:00),
Australia - Vitdria
(GMT+10:00),
Australia - Nova Gales
do Sul (GMT+10:00),
Australia - Tasmania
(GMT+10:00),
Australia - Ilha Lord Howe
(GMT+10:30)

N/D

N/D

12h

Formato das horas

12h, 24h

ATIVADO

Autoajuste de HV

ATIVADO, DESATIVADO

N/D

N/D

Configuragées de idioma (Aba de
Configuragoes de Regido, Pagina 2 da tela)

N/D

Portugués

&

Idioma

Inglés, holandés,
hungaro, tcheco,
dinamarqués, italiano,
francés, alemio,
coreano, polonés,
russo, espanhol,
sueco, ucraniano,
portugués, noruegués
Observagao: Os idiomas
disponiveis para selegdo
dependerdo da versdo
do pacote de idiomas
instalado.

N/D

ConfiguragGes gerais (aba Configuragoes
do procedimento, Pagina 1 da tela)

N/D

Tempo de

Tempo do procedimento

Tempo de coleta,
entrada/saida da agulha

N/D

60

1.200

coleta

420

Limite de desligamento

1s
1dia

365

1

Intervalo QC da balanga

20

10

Limite de verificagdo Hb

1 por cento
5s

3.600

0

Tempo limite da ID do

operador
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Icone Titulo Resolugdo/ Minimo | Maximo | Predefi-
Unidades nigoes de
fabrica
ConfiguragGes gerais (aba Configuracoes
do procedimento, Pagina 2 da tela)
Limite de tempo de coleta/ 1 minuto 0 999 0
NiNo
Limite de ciclo 1 0 99 0
Definir limite de tempo 1 minuto 1 240 240
Configuragoes do temporizador
de desinfec¢do de pungdo venosa
(aba Configuragoes do procedimento,
Pagina 3 da tela
Ativar/desativar OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
temporizador de atraso DESATIVADO
Temporizador de atraso 1s 1 300 5
Ativar/desativar OBRIGATORIO, N/D N/D OBRIGATORIO
temporizador de DESATIVADO
desinfecgdo
Temporizador de 1s 1 300 30
desinfeccdo
Ativar/desativar OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
temporizador de secagem DESATIVADO
Temporizador de secagem 1s 1 300 30
Configuragoes de AC (aba Configuragdes
do procedimento, Pagina 4 da tela)
Solugdo de AC Citrato de sédio a 4% Citrato de ACD-A Citrato de
sédio a 4% sodio a 4%
Limite de volume de AC 1mL 180 900 230
H Proporcdo de AC 1 por cento 6 8 6
ConfiguragGes de taxa de fluxo
(aba Configuragées do procedimento,
Pagina 5 da tela)
Limite de taxa de coleta 5 mL/min 40 Limite de 40
(minimo) taxa de coleta
(maximo)
Limite de taxa de coleta 5 mL/min Limite de 120 120
(méximo) taxa de coleta
(minimo)
Predefini¢do de taxa de 5 mL/min Limite de Limite de 120
coleta taxa de coleta | taxa de coleta
(minimo) (maximo)
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AURORA 2.1 Guia do Administrador

Icone Titulo Resolucdo/ Minimo | Maximo | Predefi-
Unidades nigoes de
fabrica
Limite de taxa de retorno 5 mL/min 30 Limite de taxa 30
(minimo) de retorno
(maximo)
Limite de taxa de retorno 5 mL/min Limite de taxa 150 150
(maximo) de retorno
(minimo)
Predefini¢do de taxa de 5 mL/min Limite de taxa | Limite de taxa 150
retorno de retorno de retorno
(minimo) (maximo)

Configuragoes de controle de fluxo (aba
Configuragoes do procedimento, Pagina

6 da tela)
0 Limite de pressdao minima 1 mmHg -250 Limite de -250
de coleta (minimo) pressdo
) minima
de coleta
(maximo)
: Limite de pressdo minima 1 mmHg Limite de -50 -50
de coleta (méximo) pressdo
[ minima
de coleta
(minimo)
: Predefinigdo de pressdo 1 mmHg Limite de Limite de -250
minima de coleta pressdo pressdo
) minima minima
de coleta de coleta
(minimo) (maximo)
: Limite de pressdo maxima 1 mmHg 50 Limite de 50
de retorno (minimo) pressdo
) minima de
retorno
(maximo)
: Limite de pressdo maxima 1 mmHg Limite de 300 300
de retorno (maximo) pressdo
) minima de
retorno
(minimo)
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AURORA 2.1 Guia do Administrador

Icone Titulo Resolugdo/ Minimo | Maximo | Predefi-
Unidades nigoes de
fabrica
0 Predefini¢do de pressao 1 mmHg Limite de Limite de 300
+ maxima de retorno pressdo pressdo
[ minima de minima de
retorno retorno
(minimo) (maximo)
Limite de aperto de 1 mmHg -250 Limite de -250
< pressdo venosa (minimo) aperto de
pressdo
venosa
(maximo)
Limite de aperto de 1 mmHg Limite de -50 -50
% pressdo venosa (maximo) aperto de
pressao
venosa
(minimo)
Predefini¢do do limite de 1 mmHg Limite de Limite de -110
% aperto de pressdo venosa aperto de aperto de
pressao pressao
venosa venosa
(minimo) (maximo)
Configuragdes da bragadeira (aba
Configuragdes do procedimento,
Pagina 7 da tela
Predefinigdo de coleta da 4 mmHg 36 60 52
bracadeira
Predefinigdo de PV da 4 mmHg 36 120 80
bragadeira
a Atraso da bracadeira 0,1s 0 12 2,0
Ajuste automdtico da VERDADEIRO, FALSO N/D N/D VERDADEIRO
bragadeira
Reinicio da oclusdo VERDADEIRO, FALSO N/D N/D VERDADEIRO
automdtica
Entrada no brago do OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
doador DESATIVADO
Configuragdes do nomograma (aba
Configuragdes do procedimento,
Pagina 8 da tela
Tipo de nomograma Manual, Automatico Manual Automdtico Automdtico
Tipo de volume para Volume de coleta, Volume de Volume do Volume de
nomograma volume do plasma coleta plasma coleta
Exibir plasma bruto VERDADEIRO, FALSO N/D N/D FALSO
° Entrada do peso do doador OBRIGATORIO, N/D N/D OBRIGATORIO
DESATIVADO
—d
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fcone Titulo Resolugdo/ Minimo | Maximo | Predefi-
Unidades nigoes de
fabrica
o Unidades de peso do kg, Ib N/D N/D b
doador
i
Entrada Hct/Hb do doador OBRIGATORIO, N/D N/D OBRIGATORIO
m DESATIVADO
Unidades Hct/Hb do Hct (%), Hb (g/dL), Hb N/D N/D Hcet (%)
m doador (mmol/L)
Configuragées de volume (aba
Configuragdes do procedimento,
Pagina 9 da tela
Entrada do género do OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
doador DESATIVADO
Entrada da altura do OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
m doador DESATIVADO
Unidades da altura do pol., cm N/D N/D pol.
m doador
] Aviso de confirmagdo OBRIGATORIO, N/D N/D OBRIGATORIO
w do peso DESATIVADO
2
Limites de parametros do doador (aba
Configuragoes do procedimento, Pagina
10 da tela)
Limite de altura do doador 1 pol. 48 Limite de 48
(minimo, pol.) altura do
doador
(maximo,
pol.)
Limite de altura do doador 1 pol. Limite de 96 96
(maximo, pol.) altura do
doador
(minimo, pol.)
Limite de altura do doador lcm 120 Limite de 120
(minimo, cm) altura do
doador
(maximo, cm)
Limite de altura do doador lcm Limite de 244 244
(maximo, cm) altura do
doador
(minimo, cm)
] Limite de peso do doador 11b 110 Limite de 110
(minimo, Ib) peso do
~/
doador
(maximo, Ib)
> Limite de peso do doador 11b Limite de 999 999
(maximo, Ib) peso do
~/
doador
(minimo, Ib)
: Limite de peso do doador 1kg 50 Limite de 50
\w’ (minimo, kg) peso do
doador
(maximo, kg)

47-19-13-379 (PTBR)

51



AURORA 2.1 Guia do Administrador

fcone Titulo Resolugdo/ Minimo | Maximo | Predefi-
Unidades nigoes de
fabrica
w Limite de peso do doador 1kg Limite de 999 999
J, (maximo, kg) peso do
doador
(minimo, kg)
Limites de parametros do doador
(aba Configuragées do procedimento,
Pagina 11 da tela)
Hct min. (%) do doador 1 por cento 36 Limites de 38
Hct/Hb do
doador
(Maximo, %)
Hct max. (%) do doador 1 por cento Limites de 55 55
Hct/Hb do
doador
(Minimo, %)
Hb min. (g/dL) do doador 0,1g/dL 11,7 Limites de Hct/ 11,7
Hb do doador
(Maximo, g/dL)
Hb max. do doador (g/dL) 0,1g/dL Limites de 17,9 17,9
Hct/Hb do
doador
(Minimo, g/
dL)
Hb min. do doador 0,1 mmol/L 7,3 Limites de 7,8
(mmol/L) Hct/Hb do
doador
(Maximo,
mmol/L)
Hb max. do doador 0,1 mmol/L Limites de 11,1 11,1
(mmol/L) Hct/Hb do
doador
(Minimo,
mmol/L)
Configuragdes de volume (aba
Configuragoes do procedimento,
Pagina 12 da tela)
Limite do volume de coleta 1mL 200 Limite do 200
(minimo) volume
de coleta
(maximo)
Limite do volume de coleta 1mL Limite do 1.000 880
(maximo) volume de
coleta
(Minimo)
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fcone Titulo Resolugdo/ Minimo | Maximo | Predefi-
Unidades nigoes de
fabrica
E Teclado de coleta VERDADEIRO, FALSO N/D N/D VERDADEIRO
Protocolo padrao Solugdo salina, sem N/D N/D Solugdo salina
solugdo salina, solugdo opcional
salina opcional
Limite de volume de 1mL 50 Limite de 50
solugdo salina (minimo) volume de
solugdo salina
(maximo)
Limite de volume de 1mL Limite de 1.000 1.000
solugédo salina (maximo) volume de
solugdo
salina
(minimo)
Pressdo de solugdo salina 1 mmHg -200 24 -200
vazia
Teclado de solucdo salina VERDADEIRO, FALSO N/D N/D VERDADEIRO
Configuragoes de volume de coleta
(aba Configuragdes do procedimento,
Paginas 13-18 da tela)
Ativagdo/desativagdo da VERDADEIRO, FALSO N/D N/D VERDADEIRO,
etapa do nomograma VERDADEIRO,
VERDADEIRO,
FALSO, FALSO,
FALSO
Volume-alvo predefinido 1mL 200 1.000 880, 825, 690,
E de coleta 200, 200, 200
Volume-alvo predefinido 1mL 182 875 800, 750, 625,
de plasma 200, 200, 200
] Intervalo predefinido de 1 (kg, Ib) 0 999 175, 150, 110,
peso do doador (minimo) 0,0,0
i
0] Intervalo predefinido de 1 (kg, Ib) 0 999 999, 174, 149,
peso do doador (maximo) 999, 999, 999
e
Configuragoes diversas (aba
Configuragdes do procedimento,
Pagina 19 da tela)
Ativar/desativar VERDADEIRO, FALSO N/D N/D VERDADEIRO,
predefinicdo de solugdo FALSO, FALSO,
salina FALSO, FALSO,
FALSO
Volume-alvo de solugdo 1mL Limite de Limite de 500, 150, 150,
salina volume de volume de 150, 150, 150
solugdo solugdo salina
salina (maximo)
(minimo)
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do Operador

Codabar, Cadigo 39,
Cadigo 93, Codigo 128,
Eurocédigo, GS1-128,
Intercalado 2 de 5, ISBT
128, Monarch 11

icone Titulo Resolucdo/ Minimo | Maximo | Predefi-
Unidades nigoes de
fabrica
Configuragdes diversas (aba
Configuragdes do procedimento,
Pagina 20 da tela)
(Plasma) Intervalo de peso OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
da bolsa DESATIVADO
(Plasma) Intervalo de peso 1lg 20 100 20
da bolsa (minimo)
(Plasma) Intervalo de peso 1g 20 100 100
da bolsa (maximo)
o Observagdo de resolugdo OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
Z/ de alerta DESATIVADO
o Observagédo de resolugdo OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
Z/ de alerta DESATIVADO
Perfusdo por RF OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
intraprocedimento DESATIVADO
Perfusdo por RF 1% 10% 90% 50%
intraprocedimento
(Volume-alvo de coleta)
Configuragoes diversas (aba
Configuragoes do procedimento,
Pagina 21 da tela)
Confirmagdo do VERDADEIRO, FALSO N/D N/D VERDADEIRO
carregamento do registro
Método de configuragdo Efetuar pull com ID N/D N/D NENHUM
do procedimento do Procedimento,
Efetuar pull com ID
de Configuragéo,
Efetuar push com ID
do Procedimento,
Efetuar push com ID de
Configuragdo, Nenhum
Primeiro sinal de retorno OBRIGATORIO, N/D N/D OBRIGATORIO
DESATIVADO
Configuragées de entrada do
procedimento (aba Configuragdes de
entrada de dados, Pagina 1 da tela)
Entrada de ID do Operador OBRIGATORIO, N/D N/D OBRIGATORIO
B DESATIVADO
B Método de entrada de ID Apenas Teclado, N/D N/D GS1-128
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Hb do doador

Codabar, Cadigo 39,
Cadigo 93, Codigo 128,
Eurocédigo, GS1-128,
Intercalado 2 de 5, ISBT
128, Monarch 11

fcone Titulo Resolugdo/ Minimo | Maximo | Predefi-
Unidades nigoes de
fabrica
A Entrada de ID do OBRIGATORIO, N/D N/D OBRIGATORIO
procedimento DESATIVADO
A Método de entrada de ID Apenas Teclado, N/D N/D Cddigo 128
n do Procedimento Codabar, Cadigo 39,
Cadigo 93, Codigo 128,
Eurocédigo, GS1-128,
Intercalado 2 de 5, ISBT
128, Monarch 11
Entrada de ID de OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
Configuragdo do doador DESATIVADO
Método de entrada de ID Apenas Teclado, N/D N/D Codigo 128
de Configuragdo do doador Codabar, Cédigo 39,
Codigo 93, Codigo 128,
Eurocédigo, GS1-128,
Intercalado 2 de 5, ISBT
128, Monarch 11
Entrada de ID do doador OBRIGATORIO, N/D N/D OBRIGATORIO
m DESATIVADO
Método de entrada de ID Apenas Teclado, N/D N/D Codigo 128
m do doador Codabar,
. Cddigo 39, Codigo 93,
Codigo 128, Eurocddigo,
GS1-128, Intercalado
2 de 5, ISBT 128,
Monarch 11
Configuragées de entrada do
procedimento (aba Configuracdes de
entrada de dados, Pagina 2 da tela)
Entrada do volume de OBRIGATORIO, N/D N/D OBRIGATORIO
solugdo salina DESATIVADO
Método de entrada do Apenas Teclado, N/D N/D GS1-128
volume de solugdo salina Codabar, Cédigo 39,
Codigo 93, Codigo 128,
Eurocddigo, GS1-128,
Intercalado 2 de 5, ISBT
128, Monarch 11
Entrada de volume de OBRIGATORIO, N/D N/D OBRIGATORIO
E coleta DESATIVADO
Método de entrada de Apenas Teclado, N/D N/D GS1-128
volume de coleta Codabar, Cédigo 39,
Cédigo 93, Cddigo 128,
Eurocddigo, GS1-128,
Intercalado 2 de 5, ISBT
128, Monarch 11
m Método de entrada de Hct/ Apenas Teclado, N/D N/D GS1-128
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fcone Titulo Resolugdo/ Minimo | Maximo | Predefi-
Unidades nigoes de
fabrica
o Método de entrada de Apenas Teclado, N/D N/D GS1-128
. peso do doador Codabar, Cadigo 39,
S Codigo 93, Codigo 128,
Eurocédigo, GS1-128,
Intercalado 2 de 5, ISBT
128, Monarch 11
N Método de entrada Apenas Teclado, N/D N/D GS1-128
Z/ das observagbes do Codabar, Cédigo 39,
procedimento Cadigo 93, Codigo 128,
Eurocddigo, GS1-128,
Intercalado 2 de 5, ISBT
] 128, Monarch 11
I
Definir Configura¢des de entrada (aba
Configurag6es de entrada de dados,
Pagina 3 da tela
Definir entrada OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
DESATIVADO
Definir método de entrada Apenas Teclado, N/D N/D GS1-128
Codabar, Cédigo 39,
Cddigo 93, Cddigo 128,
Eurocddigo, GS1-128,
Intercalado 2 de 5, ISBT
128, Monarch 11
Definir entrada de REF OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
ﬁ DESATIVADO
[ ] Definir entrada do lote OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
DESATIVADO
]
Definir entrada da data de OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
E validade DESATIVADO
Configuragdes de entrada da agulha
(aba Configuragoes de entrada de
dados, Pagina 4 da tela)
Entrada da agulha OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
DESATIVADO
Método de entrada da Apenas Teclado, N/D N/D GS1-128
agulha Codabar, Cédigo 39,
Cadigo 93, Codigo 128,
Eurocddigo, GS1-128,
Intercalado 2 de 5, ISBT
128, Monarch 11
Entrada de REF da agulha OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
DESATIVADO
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Icone Titulo Resolugdo/ Minimo | Maximo | Predefi-
Unidades nigoes de
fabrica
Entrada do lote da agulha OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
LOT DESATIVADO
Entrada da data de OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
validade da agulha DESATIVADO
ConfiguragGes de entrada da bolsa de
AC (aba Configuragées de entrada de
dados, Pagina 5 da tela)
Entrada da bolsa de AC OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
@ DESATIVADO
Método de entrada da Apenas Teclado, N/D N/D GS1-128
@ bolsa de AC Codabar, Cédigo 39,
Codigo 93, Codigo 128,
Eurocddigo, GS1-128,
Intercalado 2 de 5, ISBT
128, Monarch 11
Entrada de REF da bolsa OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
de AC DESATIVADO
Entrada do lote da bolsa OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
LOT de AC DESATIVADO
Entrada da data de OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
validade da bolsa de AC DESATIVADO
Configuragdes de entrada da bolsa de
solugdo salina (Aba Configuragoes de
entrada de dados, Pagina 6 da tela)
Entrada da bolsa de OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
@ solugdo salina DESATIVADO
Método de entrada da Apenas Teclado, N/D N/D GS1-128
@ bolsa de solugdo salina Codabar, Cédigo 39,
Cadigo 93, Codigo 128,
Eurocddigo, GS1-128,
Intercalado 2 de 5, ISBT
128, Monarch 11
Entrada de REF da bolsa de OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
solugdo salina DESATIVADO
Entrada do lote da bolsa de OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
LOT solugdo salina DESATIVADO
Entrada da data de OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
validade da bolsa de DESATIVADO

solugdo salina
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Icone Titulo Resolucdo/ Minimo | Maximo | Predefi-
Unidades nigoes de
fabrica
Configuragées de entrada da bolsa de
plasma (aba Configuragdes de entrada
de dados, Pagina 7 da tela)
Entrada da bolsa de plasma OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
@ DESATIVADO
Método de entrada da Apenas Teclado, N/D N/D GS1-128
@ bolsa de plasma Codabar,
Cddigo 39, Codigo 93,
Codigo 128, Eurocddigo,
GS1-128, Intercalado
2 de 5, ISBT 128,
Monarch 11
Entrada de REF da bolsa de OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
plasma DESATIVADO
Entrada do lote da bolsa de OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
LOT plasma DESATIVADO
Entrada da data de OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
validade da bolsa de DESATIVADO
plasma
Bens de entrada de bens nao duraveis
diversos (aba Configuragées de entrada
de dados, Pagina 8 da tela)
Entrada de bens n3o OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
durdveis diversos DESATIVADO
Método de entrada de Somente teclado, N/D N/D GS1-128
bens ndo duraveis diversos Codabar, Cédigo 39,
Codigo 93,
Codigo 128, Eurocddigo,
GS1-128, Intercalado
2 de 5, ISBT 128,
Monarch 11
Entrada de REF de bens OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
ndo duraveis diversos DESATIVADO
Entrada do lote de bens OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
LOT n3o duréveis diversos DESATIVADO
Entrada da data de OBRIGATORIO, N/D N/D DESATIVADO
validade de bens ndo DESATIVADO
durdveis diversos
Aba Configuragdes de Gerenciamento
de dados
Alterar Senha de Admin até 24 caracteres N/D N/D PASSWORD1
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Glossario de graficos

Este glossario fornece os nomes/significados das abas, botdes,
icones e avisos usados no Guia do Administrador AURORA. As abas
e os botdes sdo entradas para o operador, enquanto os icones sao
informativos. As tabelas e as explicacdes abaixo descrevem cada tipo
de gréfico do sistema.

Abas

As abas fornecem um link para os dados disponiveis para visualizagdo
ou insercdo. Cada aba possui botdes especificos para inserir pedagos
de dados individuais.

Aba Nome
Aba de Configuracdes de regiao

Aba de Configuracdes do procedimento

Aba de Entrada de dados

Aba de Gerenciamento de dados

Botoées

Os botbes permitem que o operador confirme uma etapa foi concluida ou
orientam o instrumento para passar para outra tarefa ou etapa.

Botao Nome

Caixa de selegao

Caixa suspensa

Campo de entrada

Confirmado
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Botao Nome
Descer a pagina

Nao salvar

Retomar da parada

Salvar

Sim

Subir a pagina

icones

Estes icones aparecem na tela sensivel ao toque para fornecer
informacgdes adicionais.

icone Nome
Agulha

Altura do doador
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icone Nome

Bens ndo duraveis

Bloco de notas do procedimento

Bolsa de AC

Bolsa de plasma

Bolsa de solugao salina

Cddigo

Configuracdes administrativas

Data

Data de validade

Entrada no brago do doador

Género do doador

Hct/Hb do doador

Hora
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icone Nome

ID de configuracdo da doacgéo

ID do doador

ID do operador

ID do procedimento

Idioma

Kit

Limite de aperto de pressao venosa

Lote

Observagao de resolugéo de alarme

Observacao de resolucao de alerta

Perfusao por RF intraprocedimento (também
chamada de perfuséo de solucdo salina
intraprocedimento)

Peso do doador

Pressdo da bracadeira
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icone

Nome

Pressdo maxima de retorno

Pressdo minima de coleta

Primeiro sinal de retorno

Proporcédo de AC

Taxa de coleta

Taxa de retorno

Temporizador de desinfeccéo de pungéo venosa

Volume de coleta

Volume de solugéo salina

Volume do plasma

47-19-13-379 (PTBR)
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Esta pdagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Apéndice A- Formularios adicionais

Este apéndice contém formularios adicionais que podem ser usados com
o sistema de plasmaférese AURORA.

e Formulario de configuracdo de comunicacdes de rede e
configuracdo administrativa AURORA

e Formulario de pardmetros de configuracdes administrativas
AURORA
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Formulario de configuracao de comunicacoes de rede e configuracao
administrativa AURORA

NUmero de seérie do instrumento:
Assinatura de configura¢do de admin:

Assinatura de configuracdo de comunicacdes de rede:

Nome do técnico:

NUmero de
série do
instrumento

Assinatura de
configuragao
de admin

Assinatura de
configuracao de
comunicagoes
de rede

Assinatura
do técnico de
verificagao

A-2
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