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Capitulo 1 - Introdugéo
Como utilizar este manual

Capitulo 1 - Introducao

Secao 1.1

O sistema de Plasmaférese AURORA também pode ser chamado de
sistema AURORA ou AURORA.

Como utilizar este manual

As informacdes a seguir fornecem uma compreensao basica da
organizacao do Manual do Operador do AURORA, uma breve descri¢do
de cada capitulo e uma visdo geral da interagdo entre imagens,
instrumento e operador. Também inclui uma descricdo das convencgdes
e a explicagdo da terminologia usada em todo o manual.

Essas informagdes ajudam o operador a identificar rapidamente os
capitulos que fornecem as informagdes mais Uteis para a operacao
segura, precisa e eficiente do instrumento AURORA.

O Manual do Operador esta organizado da seguinte forma:
e indice — lista todos os capitulos deste documento.

e Capitulo 1 — Introducao Fornece informacdes sobre o uso do
manual e do sistema de Plasmaférese AURORA, incluindo seu uso
pretendido, os cuidados e requisitos do doador, os efeitos adversos,
o desempenho e a qualidade do componente sanguineo, e 0s avisos
e adverténcias.

e Capitulo 2 — Visao geral do sistema Inclui uma visédo geral basica
do procedimento e descricdes dos componentes basicos do
instrumento e do kit descartavel, incluindo o formato da tela sensivel
ao toque e o recurso de codigo de barras.

e Capitulo 3 — Consideragoes sobre o sistema Oferece
consideracdes operacionais, com instrucdes detalhadas para
a configuracao diaria do instrumento, o desligamento e opcdes
especiais para visualizar e alterar os parametros do procedimento
e as configuracdes do instrumento.

e Capitulo 4 — Procedimentos Fornece instrucoes passo a passo
para a realizagdo de um procedimento de plasmaférese, desde
a preparacao até a conclusao, incluindo a configuragao do
procedimento remoto e a transferéncia eletronica de registros
de procedimentos.

47-19-13-378 (PTBR)
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Capitulo 1 - Introdugéo
Como utilizar este manual

e Capitulo 5 — Solucao de problemas Oferece ajuda se uma
condic&o de alarme ou ndo alarme ocorrer durante o uso do
instrumento.

e Capitulo 6 — Manutencao Descreve as informagdes sobre
manutencéo, limpeza, garantia e descarte de pecas.

e Capitulo 7 — Especificacoes do sistema Lista os simbolos fisicos,
elétricos, de hardware, cddigos de barras, padrdes, especificagdes
de bateria e procedimento e recursos de seguranca referentes ao
instrumento.

e Apéndice A — Fornece calculos e tabelas, incluindo nomogramas
e célculos manuais para perda de sangue.

e Glossario de imagens — Lista as ilustragdes com os homes
e significados de todas as imagens exibidas na tela sensivel ao toque.

Convencoes

Dependendo das configuracdes administrativas do instrumento, alguns
procedimentos e/ou parametros de procedimento podem ser restritos.

O Manual do Operador usa o formato italico para fazer uma distincao
no texto quando os nomes de abas, botdes, icones ou prompts sao
exibidos. Por exemplo:

e Toque no botéo de confirmacéo.
e Toque na aba de histdrico do procedimento.

e O prompt de pendurar pesos na tela de verificagdo da balanca
solicita ao operador que execute as verificacdes da balanca.

e O icone de autoverificacao no canto superior direito indica que estao
ocorrendo autoverificagoes.

As telas apresentadas no Manual do Operador destinam-se a referéncia
geral e sao identificadas como “Tipicas”. As telas de procedimento e as
informacdes de resumo podem variar de acordo com o procedimento
selecionado e os dados inseridos.

A maioria das instrugcdes neste manual é relevante a todos os centros

(por exemplo, centros de coleta de plasma), independentemente do tipo de
kit descartavel usado com o instrumento AURORA. No entanto, algumas
instrugcdes referem-se apenas ao uso de kits descartaveis com bolsas de
coleta integradas ou recursos aplicaveis aos paises e regides (ou seja,
grupos de paises que operam sob uma unica autoridade regulatéria)

em que as aprovacoes regulatdrias apropriadas foram concedidas. Para
realcar essas instrucdes, elas foram colocadas em caixas cinzas. Um titulo
identifica a caracteristica descrita na caixa cinza. Um exemplo disso é:

1-2 47-19-13-378 (PTBR)



Capitulo 1 - Introdugéo
Como utilizar este manual

Se o kit descartavel nao incluir uma tampa protetora na extremidade
da linha de plasma, posicione a linha de plasma de modo que ela fique
presa na guia do tubo da linha de plasma.

Aplica-se aos kits descartdveis com uma bolsa de coleta integrada.

Este Manual do Operador usa simbolos para identificar avisos,
adverténcias e observacgdes no texto:

Simbolo Significado

Aviso. Usado neste Manual do Operador para
alertar a equipe sobre condigdes potencialmente
perigosas que podem causar sérias reacoes
adversas ou danos pessoais.

Adverténcia. Usada neste Manual do Operador
para alertar o pessoal sobre condi¢cdes que
podem causar danos ao sistema de Plasmaférese
AURORA ou interrupgdes em um procedimento.

Observacgao. Usada neste Manual do Operador
para fornecer outras informacdes sobre o
conteudo.

Descricao das funcoes de servico

Representante de atendimento local é um funcionario do fabricante
do instrumento que foi treinado e certificado para servico em campo
e suporte técnico.

Equipe de servico autorizado s&o técnicos de servigo do centro que
foram treinados e certificados pelo fabricante do instrumento.

Fora dos EUA e Canada, contate seu representante de atendimento local
para obter suporte.

Propdsito do documento

Este manual fornece os requisitos e as etapas necessarias para coletar
plasma com sucesso usando o sistema de Plasmaférese AURORA. Este
manual assume que os operadores sdo treinados no uso do sistema
AURORA e tém as seguintes habilidades:

e Habilidades basicas de puncédo venosa

e Familiaridade com os procedimentos operacionais padrao (POPs)
aplicaveis, incluindo a técnica asséptica

47-19-13-378 (PTBR)



Capitulo 1 - Introdugao

Uso pretendido do sistema de Plasmaférese AURORA

Secao 1.2

Secao 1.3

Secao 1.4

Secao 1.5

Uso pretendido do sistema de Plasmaférese
AURORA

O sistema de Plasmaférese AURORA é um sistema automatizado de
plasmaférese projetado para coletar plasma por filtragdo por membrana
usando kits descartaveis de uso Unico. O plasma coletado deve ser
processado como plasma de origem.

Em paises em que os kits descartaveis PLASMACELL-C devidamente
rotulados sdo aprovados para uso, o plasma coletado também pode ser
processado como plasma fresco congelado (FFP). O AURORA nao esta
liberado para coletar FFP nos Estados Unidos e Canada.

Indicacoes

O sistema de Plasmaférese AURORA ¢ indicado para doadores
considerados elegiveis por um médico licenciado qualificado ou por
pessoas sob sua supervisao e treinadas para determinar a elegibilidade
de doadores de acordo com os regulamentos locais.

Contraindicacoes

O sistema de Plasmaférese AURORA é contraindicado nos casos em que
a anticoagulacao adequada nao pode ser alcancada.

Cuidados e requisitos do doador

Populacoes de pacientes

O sistema de Plasmaférese Aurora deve ser usado com doadores em
vez de pacientes. Os doadores devem ser selecionados com base nos
requisitos das agéncias regulatérias de saude estaduais, federais ou
nacionais adequadas, bem como procedimentos operacionais padrao
(POPs) institucionais para os centros individuais de coleta de plasma.

1-4
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Capitulo 1 - Introdugéo
Desempenho esperado e qualidade do plasma

Secao 1.6

Requisitos do doador

Cada centro deve selecionar doadores qualificados com base nos
requisitos das agéncias regulatérias de salde apropriadas na regiéo.

Consulte o Apéndice A.1 para obter o nomograma nos EUA e Canada.

Cuidados com o doador

Siga as diretrizes e os procedimentos operacionais padréo institucionais
para os cuidados com o doador e o local da pun¢éao venosa.

Observacao: O doador deve ser informado do
procedimento basico e deve entender os
riscos potenciais a saude associados a
plasmaférese.

Desempenho esperado e qualidade do plasma

Espera-se que o sistema de Plasmaférese AURORA:

e Realize um procedimento de plasmaférese automatizado com
utilizacdo de um kit descartavel de agulha unica, de uso unico
e de caminho de fluido aberto.

e Controle automaticamente a extracdo de sangue total com base na
capacidade venosa do doador (a taxa de extracdo € configuravel até
120 mL/min).

e Administre automaticamente uma solucéo anticoagulante para
misturar com o sangue total extraido, com base na proporcao
programada pelo usuario.

e Separe automaticamente o sangue total em componentes celulares
concentrados e plasma.

e Controle automaticamente o retorno de células concentradas para
o doador com base na capacidade venosa do doador (a taxa de
reinfusdo é configuravel até 150 mL/min).

e Limite o volume total extracorpéreo de hemacias, a qualquer
momento durante um procedimento, para 200 mL.

e Extraia de um terco a metade do volume de plasma disponivel do
sangue processado, até um volume de coleta-alvo de 200 mL a
1.000 mL (preciso até 0,5% do peso aplicado a balanca de peso
ou = 1 grama, o que for maior).

47-19-13-378 (PTBR)
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Capitulo 1 - Introdugéo
Efeitos adversos

Secao 1.7

Observacao: O volume de coleta-alvo maximo pode
ser adicionalmente limitado pelos
regulamentos locais.

e Sinalize automaticamente o fim de um procedimento apds o
volume de coleta-alvo ser alcangado (ou apds a perfusdo de
solugdo salina se um Protocolo de solugao salina for selecionado).

e Para o Protocolo de solugéo salina, injete automaticamente solugéo
salina no doador com base no volume programado pelo usuario.

Espera-se que o sistema AURORA, quando configurado para
comunicagao remota com um sistema de gerenciamento de dados:

e Receba os arquivos de configuracdo do procedimento do sistema
de gerenciamento de dados para preencher os parametros do
procedimento no instrumento selecionado.

e Envie os registros do procedimento ao sistema de gerenciamento
de dados para permitir o armazenamento eletrénico das
informacgdes do registro do procedimento no sistema de
gerenciamento de doadores do centro.

Efeitos adversos

Podem ocorrer reacdes adversas no doador, iguais as observadas em
procedimentos rotineiros de coleta de sangue, as quais incluem:

e vertigem

e desmaio

e vomito

e hiperventilagdo

e formacao de hematoma no local da flebotomia

Também podem ocorrer reagcdes exclusivas dos procedimentos de
coleta por plasmaférese. A reinjecao de solucdo salina ou o sangue
no doador podera induzir calafrios, se o procedimento for realizado

a temperaturas muito baixas. Taxas aceleradas de perfusdo de
anticoagulantes que contenham citrato podem causar no doador
sintomas de hipocalcemia moderada devido a quelagao de calcio por
citrato ndao metabolizado. Essas reacdes manifestam-se geralmente
por uma sensacgao de formigamento, geralmente ao redor da boca

1-6
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Capitulo 1 - Introdugéo
Avisos

Secao 1.8

do doador. O retorno do sangue ao doador devera ser temporariamente
desacelerado ou interrompido se esses sintomas ocorrerem.

As condi¢des de erro podem resultar em perfusdo excessiva de

citrato, perda de sangue, danos ao sangue (por exemplo, hemolise

ou coagulacao) e infusdo de ar, o que pode levar a reagdes adversas
graves, como dispneia. As condi¢des de erro que podem ser evitadas ou
mitigadas pela agdo do operador estao incluidas nos avisos aplicaveis.

No caso raro em que ocorre hipocalcemia severa, os sintomas podem
incluir tetania, convulsdes ou arritmia cardiaca que, se ndo tratada, pode
levar a morte.

Todo incidente grave ocorrido relacionado ao dispositivo deve ser
relatado ao fabricante e a autoridade competente do pais europeu no
qual o usuario e/ou paciente reside.

Avisos

Abaixo, estd uma revisdo de todos os avisos. Esses avisos destinam-se
a alertar a equipe sobre condi¢des potencialmente perigosas que podem
causar sérias reacdes adversas ou danos pessoais. No entanto, também
€ importante que eles sejam seguidos no contexto dos procedimentos.

Avisos gerais

Aviso: Use apenas o cabo de energia fornecido com
o instrumento AURORA e conecte-o a uma
tomada com trés orificios, polarizada e aterrada
para mitigar o risco de perigos elétricos.

Aviso: Para evitar ferimentos, o operador deve evitar
usar joias ou cabelos longos soltos para que nao
fiquem presos nas partes méveis do instrumento.

Aviso: Os kits descartaveis PLASMACELL-C
destinam-se apenas a um Unico uso. A
reutilizacdo deste produto pode expor os
doadores a contaminacgao biolégica.

Aviso: N&o conecte um doador se o instrumento exibir
um banner vermelho (zona de tarefa). Isso indica
o0 Modo de Teste, que pode ter desativado
sistemas de seguranca.

> B B P
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Avisos

Avisos especificos do contexto

Esses avisos estéo listados aqui para conveniéncia, mas requerem um
conteudo especifico do contexto para serem interpretados.

> BB B P

>

c Aviso:
c Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Nao opere o sistema de Plasmaférese AURORA
sem treinamento. Realizar um procedimento sem
o0 conhecimento adequado dos componentes,
controles e instrugdes do sistema pode aumentar
o risco de lesdes ao operador ou ao doador ou
causar danos ao instrumento.

Se o sistema desviar da operagéo esperada,
aperte o botdo PARAR para terminar o
procedimento sem o retorno do fluido. Nao
reinjete o conteudo do reservatério para mitigar
0s riscos associados a operagao inesperada.

Siga os procedimentos operacionais do seu
centro para obter o volume-alvo de coleta
apropriado para o doador.

Toque no botdo Sim na janela Peso da bolsa fora
do intervalo para tarar a balanca. Tarar a balanca
quando o peso atual esta fora do intervalo
aceitavel pode resultar em coleta excessiva

de plasma.

Ao conectar as solugdes, ndo troque as linhas
de AC e solugao salina. Certifique-se de que

o conector de AC vermelho esteja conectado a
bolsa de AC. Certifique-se de que o conector de
solucdo salina transparente esteja conectado a
bolsa de solucéo salina. Conexdes inadequadas
podem resultar em reacdes adversas graves
associadas a toxicidade do citrato ou em
coagulacéao.

Misture completamente o plasma coletado antes
da amostragem. As amostras de plasma devem
ser obtidas apenas da porta de amostragem

da bolsa de coleta de plasma. A omissdo em
misturar completamente o plasma coletado pode
resultar em resultados falsos negativos do teste.

Kits descartaveis instalados incorretamente
podem resultar em danos e ruptura da tubulacao
e causar dobras que podem levar a hemdlise.

Limpe e desinfete imediatamente o sangue
respingado. Trate todos 0s respingos como
potenciais riscos bioldgicos.

1-8
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> B

>

> BB B B P

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Se o procedimento terminou, aperte o botdo
PARAR para terminar o procedimento sem
o retorno do fluido, a fim de mitigar o risco
de perfusédo de ar.

Se o instrumento for DESLIGADO durante um
procedimento, isole imediatamente o doador
do instrumento travando a linha do doador

e desconectando o doador. Ndo LIGUE o
instrumento com o doador conectado.

Se o procedimento for retomado e a alteragdo da
cor ndo desaparecer, ou uma segunda incidéncia
de vermelhiddo acionar um alarme 3302 ou
alerta 3303, aperte o botdo PARAR para terminar
o procedimento sem o retorno do fluido. Ndo
reinjete o contelido do reservatorio para mitigar
o risco de hemodlise.

Se o problema for identificado e ndo puder ser
resolvido, aperte o botdo PARAR para terminar
o procedimento sem o retorno do fluido. Nao
reinjete o contelido do reservatdrio para mitigar
o risco de hemodlise.

Se houver queda de energia, o detector de ar ndo
funcionara. Monitore continuamente a linha do
doador quanto a bolhas de ar durante a reinjecéo
manual. Se for observado ar, trave a linha com
uma pin¢a hemostatica imediatamente para
reduzir o risco de perfusao de ar.

N&o configure o volume de plasma ou o volume
de coleta, a menos que o nomograma alternativo
tenha sido apagado pela agéncia regulatoria
apropriada. Caso ndo seja usado um nomograma
aprovado, podera ocorrer coleta excessiva de
plasma.

O scanner de codigo de barras pode conter um
laser de Classe 1. Para evitar danos oculares,
nao olhe diretamente para o feixe de laser.

Confirme se o hematdcrito do doador e o peso
corretos do doador sdo exibidos na tela sensivel
ao toque quando as informacgdes forem inseridas
manualmente ou lidas com o scanner de codigo
de barras. Informacdes incorretas podem levar

a coleta excessiva de plasma.

Inspecione a linha do doador e a linha de
reinjecdo para detectar eventuais bolhas de ar

47-19-13-378 (PTBR)
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Adverténcias

Secao 1.9

c Aviso:

c Aviso:
c Aviso:

Adverténcias

entre o reservatorio e a agulha de aférese. Se
nao houver bolhas presentes, prossiga com

o procedimento de reinjecdo manual. O operador
deve permanecer em vigilancia constante

e monitorar bolhas de ar para mitigar o risco

de perfusdo de ar. Se detectar a presencga de

ar, trave a linha com uma pinga hemostatica
imediatamente.

Certifique-se de que nado haja bolsas de ar nas
bolsas de solugéo ao redor das portas as quais
as pontas/luers de solugdo estdo conectados,
pois isso pode causar alarmes e/ou inicializagao
inadequados

Tocar no botao Sim vai tarar o peso da bolsa
parcialmente cheia e podera causar coleta
excessiva de plasma.

Todas as tampas protetoras no kit descartavel
devem permanecer intactas para manter o
caminho do fluido estéril do kit descartavel.

A seguir, estd uma revisdo de todas as adverténcias. Essas adverténcias
destinam-se a informar sobre condi¢cdes que podem causar danos ao
sistema de Plasmaférese AURORA ou interrupcdes em um procedimento.
No entanto, também é importante que eles sejam seguidos no contexto

dos procedimentos.

Adverténcias gerais

é Adverténcia:
é Adverténcia:
é Adverténcia:

é Adverténcia:

As solucgdes frias podem causar desconforto
consideravel para os doadores.

Use técnica asséptica durante todo
o procedimento.

Assegure a conexdo adequada de todas as
bolsas de solugéo para que ndo haja vazamento
no(s) local(is) de conexao.

O sistema de Plasmaférese AURORA s6 pode ser
usado com um kit de agulhas de calibre 16 a 17.
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C Adverténcia:

f Adverténcia:

O desempenho do instrumento pode ser afetado
por campos eletromagnéticos externos gerados
por fontes como equipamento médico/cientifico
ndo compativel com EMC, pequenos emissores-
receptores de radio portateis, transmissores de
radio e televisao fixos, transmissores de radio
de veiculos e varias fontes eletromagnéticas
industriais.

Realize a puncéo venosa de acordo com os
POPs do centro.

Adverténcias especificas de contexto

Essas adverténcias estao listadas aqui para conveniéncia, mas requerem
um contelido especifico do contexto para serem interpretadas.

é Adverténcia:

A Adverténcia:
é Adverténcia:

é Adverténcia:
é Adverténcia:
é Adverténcia:
é Adverténcia:

O equipamento conectado as portas de
comunicacéo do instrumento AURORA deve
estar em conformidade com todas as normas
UL/CSAV/IEC apropriadas para o tipo de
equipamento. Além disso, a combinagéo forma
um sistema médico e também pode exigir

a conformidade com os padrdes. Consulte

seu representante treinado se tiver quaisquer
duvidas.

N&o toque na tela com objetos afiados.

N&o puxe o fio do cabo de energia. Segure
o plugue na fonte de alimentacdo para remover.

Se o ar for detectado, podera ocorrer um alarme
de ar na linha. Feche a bomba de sangue.
Consulte Solucao de problemas para obter
instrucdes sobre como resolver o alarme.

Certifique-se de que o suporte da bolsa de coleta
esteja alinhado com o entalhe no conjunto da
balanca.

O operador é responsavel por confirmar se a ID
do procedimento/ID de configuracdo da doacao
inserido esta correto.

Se sangue ou outro fluido for derramado dentro
do conjunto do rolamento da bomba, aperte

0 botdo PARAR para terminar o procedimento
sem o retorno do fluido.
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é Adverténcia:
é Adverténcia:

é Adverténcia:

é Adverténcia:

é Adverténcia:
é Adverténcia:
é Adverténcia:

é Adverténcia:
é Adverténcia:

N&o use o kit descartavel se as tampas de
protecdo estiverem danificadas, soltas, ndo
estiverem intactas ou se a integridade do kit
foi comprometida.

Ao realizar a manutencédo do instrumento, use
apenas componentes de reposi¢do, cabos

e acessorios autorizados pelo fabricante do
instrumento e certifique-se de substituir todas as
protecdes, coberturas, parafusos e vedacdes em
suas localizagdes exatas, conforme descrito no
manual de servicos. Nao fazer isso pode resultar
em aumento das emissdes ou diminui¢do da
imunidade eletromagnética do instrumento.

Se a ventilagdo do reservatério estiver molhada
ou se houver vazamento de sangue fora da
camara do reservatorio, aperte o botdo PARAR
para terminar o procedimento sem o retorno do
fluido.

N&o coloque a tubulacéo da linha de plasma
sobre ou através do corpo do reservatorio.

A tubulacdo da linha de plasma deve sair
diretamente abaixo do dispositivo de separagéo
e ser posicionada ao redor do reservatério,
conforme indicado no diagrama do painel frontal.

Verifique a data de validade de todos os
materiais consumiveis (por exemplo, kit, bolsa
de solucédo salina, bolsa de solugdo AC, bolsa
de coleta de plasma, agulha de aférese).

O uso de acessorios inadequados ou a falha

em usar adequadamente o kit descartavel
PLASMACELL-C pode resultar em vazamento ou
caminho de fluido nao estéril.

Se a integridade do kit estiver comprometida,
aperte o botao PARAR para terminar o
procedimento sem o retorno do fluido. Nao
reinjete o conteudo do reservatorio.

Para evitar danos ao dispositivo de separacao,
ndo encaixe o suporte do dispositivo inferior nele.

Se o reservatorio cair do respectivo canal

a qualquer momento apods o inicio do
procedimento de preparacéo, a utilizacdo dos
kits descartaveis devera ser descontinuada.
O fluido pode ter entrado em contato com o
filtro de ventilagdo do reservatorio, causando
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A

> B B P

> PPk

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

bloqueio. Podera ocorrer um acimulo
significativo de pressao no reservatorio.

Verifique se a tubulacdo esta centralizada nos
rolamentos da bomba. Qualquer folga na linha
pode fazer a bomba rasgar a tubulacéo ao girar
ou torcer, e pode causar hemolise. Nao force

a alca da bomba para se fechar sobre uma
tubulagéo posicionada incorretamente.

Para evitar danos na tubulagéo, evite usar forga
para fechar a roda azul no conjunto do detector
de ar.

A puncéo venosa realizada de maneira
inadequada pode levar a formacao de
hematoma. O operador deve monitorar o local da
puncgéo venosa quanto a qualquer efeito adverso.

N&o use solventes ou produtos de limpeza
abrasivos (ou seja, alcool ou solucéo de alvejante
a 10%) no instrumento.

N&o opere o instrumento a menos que o filtro de
ar e a bandeja estejam inseridos.

Ao limpar o copo do motor do dispositivo de
separacdo, um desalinhamento no copo do
motor resultara em um mau funcionamento.
Nao insira um pano de trama fechada ou um
instrumento afiado no copo. Limpe a parte
interna do copo do motor com um sabdo neutro
e uma toalha umedecida.

Nao permita que liquido entre nas portas do
sensor.

Deixe o agente de higienizacao secar antes de
instalar o kit descartavel.

Nunca tente limpar residuos estranhos dos
orificios das portas do sensor de pressao.
A sondagem do tipo invasivo pode danificar
0s sensores de pressdo, causando mau
funcionamento.

N&ao remova ou ajuste os sinalizadores; qualquer
ajuste podera interferir na remontagem da tampa
e no funcionamento adequado dos detectores
opticos.
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é Adverténcia:

é Adverténcia:

é Adverténcia:

é Adverténcia:
é Adverténcia:
é Adverténcia:

é Adverténcia:

é Adverténcia:

Existe a possibilidade de coleta excessiva de
plasma de um doador, em uma situagédo em que
0 plasma esteja vazando da conexao da bolsa.
Estime e registre esse volume de acordo com

o POP do seu centro.

Se néo for possivel resolver, a pressédo no kit
podera ser elevada. Aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento, desconecte o doador
e, em seguida, abra a bomba da célula para
liberar a presséo antes de vedar a linha P2.

O instrumento deve ser conectado e ligado

pelo menos uma vez a cada seis meses durante
24 horas para manter a carga da bateria se

ele for armazenado por longos periodos. Se
isso nao for feito, a bateria podera se tornar
funcionalmente danificada e ndo conseguir mais
manter uma carga elétrica, o que fara com que
a bateria precise ser trocada.

Se o sangue tiver tocado no filtro no conector
P1, aperte o botdo PARAR para terminar o
procedimento sem o retorno do fluido.

Se o sangue tiver tocado no filtro no conector
P2, aperte o botdo PARAR para terminar o
procedimento sem o retorno do fluido.

N&o tente limpar a linha do doador, a linha de
sangue ou a agulha nem resolver o problema da
puncgao venosa injetando manualmente solucao
salina no doador.

Exposicao a radiacdo de frequéncia de radio.

O equipamento contém um transmissor.
Consulte a etiqueta do instrumento perto da
antena para obter a ID da FCC. A(s) antena(s)
usada(s) para o transmissor deve(m) ser
instalada(s) para fornecer uma distancia de
separacédo de pelo menos 20 cm (0 pé, 7,87
polegadas) de todas as pessoas e ndo deve(m)
estar colocalizada(s) ou operando juntamente
com nenhuma outra antena ou transmissor. Os
usudrios finais devem seguir as instrucdes deste
documento para que as condi¢cdes de operacao
do transmissor estejam em conformidade com
a exposicao de radiofrequéncia.

Desligue e desconecte o dispositivo da tomada
antes de trocar o filtro de ar e a bandeja,
desmontando os componentes de montagem da
bomba ou trocando o cabo de energia.
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C Adverténcia:
é Adverténcia:

é Adverténcia:

é Adverténcia:

O carregamento inadequado da tubulagdo nas
bombas pode afetar a precisdo da taxa de fluxo
e a eficiéncia do procedimento.

Se a integridade do kit estiver comprometida,
aperte o botdao PARAR para encerrar o
procedimento. Inicie um novo procedimento
com um novo kit descartavel.

N&o remova as tampas protetoras que cobrem
as pontas AC e as pontas/luers da solugdo salina
até as bolsas de solugao terem sido penduradas
no lugar e o operador estar pronto para fazer as
conexoes.

N&o conecte ao instrumento qualquer dispositivo
que nao tenha sido aprovado pelo fabricante do
instrumento.

A Adverténcia:

Se a balancga nao estiver devidamente calibrada,
existe o risco de coleta excessiva de plasma

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

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

é Adverténcia:

é Adverténcia:

é 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

do doador e/ou na qualidade do produto

e aprovadas pela agéncia regulatéria local

(se necessario) antes do uso.

As amostras de plasma para teste devem ser
coletadas da bolsa de coleta, ndo da linha de plasma.

Remova as linhas P1 e P2 dos luers com um
quarto de giro e puxando-as diretamente para
trés, ndo de um lado para o outro ou em um
angulo para cima/para baixo. Caso contrario,
podera resultar em um luer rachado que causara
um vazamento e exigira reparo.
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A

> BB B BB B B

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Se estiver configurado para uso com um sistema
de gerenciamento de dados e o registro do
procedimento nao for transmitido ao sistema

de gerenciamento de dados, o operador

devera registrar manualmente as informacodes
apropriadas do procedimento (de acordo com
os POPs do centro) da tela de resultados do
procedimento.

O instrumento e o sistema de gerenciamento de
dados devem ser implantados em um perimetro
de rede seguro para evitar o acesso de sistemas
externos n&o autorizados.

O instrumento deve ser usado e armazenado no
ambiente de operacdes adequado (por exemplo,
temperatura, umidade, altitude e requisitos de
inclinacao da superficie).

Ao desconectar o cabo de energia da tomada,
prenda o cabo de energia no plugue e ndo pelo
fio do cabo de energia.

Se o instrumento tiver sido movido ou
colocado em outro local, realize verificagcoes
da balanga antes de iniciar um procedimento
de plasmaférese para assegurar a precisao da
balanca.

N&o tente limpar a linha do doador, a linha de
sangue ou a agulha nem resolver um problema
da puncéo venosa injetando solugéo salina no
doador.

A bateria reserva deve ser corretamente
manuseada e descartada para evitar a exposicao
a produtos quimicos perigosos.

Certifique-se de que o kit descartavel esteja
armazenado adequadamente para mitigar
torcdes ou deformacdes do kit durante o
armazenamento.

Um kit descartavel instalado incorretamente
pode causar dobras, o que pode levar a
hemolise. Certifique-se de que néo haja dobras
no kit descartavel que restrinjam o didametro
interno da tubulagcdo a um didmetro menor que
o didmetro interno da agulha.
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Secao 1.10

Secao 1.11

Usuario pretendido

Profissionais de saude especialmente treinados devem usar o sistema de
Plasmaférese AURORA para procedimentos de coleta de componentes
sanguineos.

Beneficio clinico

Ha beneficios clinicos diretos na coleta de plasma fresco congelado
(FFP), uma vez que esse produto € usado na transfusado para substituir
fatores de coagulagdo em pacientes com deficiéncias congénitas ou
adquiridas de coagulacéo.
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Esta pdagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Descricéo geral

Capitulo 2- Visao geral do sistema

Secao 2.1

Descricao geral

O sistema AURORA é um sistema automatizado de plasmaférese,
composto pelo instrumento AURORA e um kit descartavel. O sistema
alcanca uma rapida separacao do sangue total em componentes
celulares concentrados e plasma por meio de um filtro de membrana
giratério (ou seja, rotativo). Os componentes celulares concentrados sao
retornados ao doador e o plasma coletado pode ser processado como
plasma de origem ou plasma fresco congelado, conforme liberado pela
agéncia regulatdria local apropriada. O AURORA nao pode ser usado
para coletar FFP nos Estados Unidos e Canada.

A coleta de plasma pelo sistema AURORA é um procedimento
totalmente automatizado, com o doador conectado ao kit descartavel
durante todo o processo de coleta. Varios sistemas de seguranga

e funcdes de alarme séo incorporados ao sistema de plasmaférese para
garantir a seguran¢a do doador e do operador.

O procedimento de coleta requer uma Unica puncao venosa, o que
significa que um local de acesso € usado para coletar sangue total e
retornar componentes celulares concentrados. O procedimento envolve
ciclos sequenciais de fases alternadas, uma em que o sangue € coletado e
o plasma é separado e coletado, e outra em que os componentes celulares
residuais sdo retornados. A pressao venosa € monitorada continuamente
para evitar exceder a capacidade de fluxo da veia do doador.

O operador usa a tela sensivel ao toque do AURORA para controlar o
procedimento, coletar informagdes importantes sobre seu status e lidar
com condicoes de erro.

Fase de coleta

A solucao de anticoagulante (AC) € bombeada a uma taxa controlada para
0 sangue total a medida que entra no kit de tubulagéo da veia do doador. O
sangue anticoagulado é entdo bombeado para o dispositivo de separacao,
onde o plasma é separado dos componentes celulares pelo filtro de
membrana giratério e direcionado para uma bolsa de coleta apropriada.

Os componentes celulares concentrados sdo bombeados do

dispositivo de separacao para um reservatério em linha para a reinjecao
subsequente. O processo continua até que o reservatério fique
aproximadamente 3/4 cheio com células concentradas. Nesse momento,
o sistema para e avanga automaticamente para a Fase de reinjecao.

47-19-13-378 (PTBR)
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Consulte a Figura 2.1 para um diagrama da Fase de coleta.

O sistema de Plasmaférese AURORA alterna automaticamente entre as
Fases de coleta e reinjecao até que um volume predefinido de plasma
seja coletado na bolsa de coleta de plasma.

O operador sera notificado quando o procedimento estiver concluido.

Ty
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anticoagulante solucdo
salina

Clamp de solugao
salina (fechado)

Dispositivo
de separacao

Bomba
de célula
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9 Reservatorio
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plasma
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Do doador —} Eg::?ad;e
plasma

2.1 Fase de coleta
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Fase de reinjecao

Durante a reinjecéo, a bomba de sangue reverte e bombeia os
componentes celulares concentrados do reservatério de volta para
o doador por meio da mesma agulha de aférese.

Consulte a Figura 2.2 para um diagrama da Fase de reinjegéo.

Bolsa de
anticoagulante

S
Bolsa de
solucao
salina

Bomba de
anticoagulante

Para doador G

Clamp de solucdo
N~
salina (fechado)

Dispositivo
de separacao

'—>
Clamp de

sangue (fechado)

Bomba
de sangue Clamp de
reinjecdo (aberto)

R

Bomba
de célula

P Reservatorio

Clamp de
plasma
(fechado)

Bolsa de
coleta de
plasma

~——

2.2 Fase de reinjecao
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Secao 2.2 Sensores/componentes de seguranca
Seguranca operacional geral
e Instrumentacao
O instrumento AURORA utiliza um protocolo operacional
automatizado que requer envolvimento minimo do operador no
momento da puncao venosa (exceto para observacao e cuidados
com o doador). Se ocorrer um erro durante o procedimento,
0 operador sera notificado por sinais visuais e sonoros.
e Verificagcao da instalacao
A sequéncia de verificacdo da instalagdo destina-se a reduzir
0 numero de procedimentos que sdo terminados devido a um
problema relacionado ao kit descartavel ou a um erro de instalagao
do kit descartavel. Essa sequéncia, que faz parte do procedimento
operacional, foi estabelecida para:
e Garantir que ndo haja vazamentos ou outros problemas
relacionados ao kit descartavel que possam comprometer
a seguranca do doador ou a conclusdo do procedimento.
Observacao: Nem todas as areas do kit descartavel
sao verificadas durante a verificacao
da instalacao. Consulte o Capitulo 4 —
“Execucao da verificagdo da instalacao
e preparacéo das solugdes” para uma lista
das areas nao verificadas pelo sistema.
e (Certifique-se de que o kit descartavel PLASMACELL-C esteja
instalado corretamente no instrumento.
e Determine se os varios componentes do sistema (bombas,
clamps, sensores de pressao) estao funcionando.
Seguranca do doador
O sistema de Plasmaférese AURORA foi projetado com varios recursos
de seguranca para aprimorar a seguranca e o conforto dos doadores. O
sistema foi projetado para minimizar falhas que afetariam a seguranca
do doador. Se o sistema detectar uma falha, o instrumento e todas as
bombas param de funcionar para isolar o doador.
O sistema testa automaticamente o instrumento e os componentes do kit
descartavel antes de cada procedimento. Se um problema for detectado,
o sistema vai parar e notificar o operador.
A lista a seguir descreve alguns dos recursos de seguranca incorporados
ao hardware e ao software do instrumento.
2-4 47-19-13-378 (PTBR)
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Bombas. A bomba de sangue, a bomba de anticoagulante e a

bomba de célula sdo continuamente monitoradas e controladas pelo
computador durante todo o funcionamento do instrumento. Em caso

de falha da bomba, o sistema interrompe o procedimento e notifica o
operador. O procedimento ndo podera ser continuado se o sistema
detectar um mau funcionamento da bomba que nao possa ser resolvido.

Detector de ar. O detector de ar € o ultimo sensor do instrumento
AURORA que esta em contato com a tubulagéo de sangue antes
de entrar em contato com o doador. O objetivo desse recurso de
seguranca é evitar a possibilidade de perfusédo de ar prejudicial ao
doador. Caso seja detectado ar se movendo em diregdo ao doador,
néo sera possivel ignorar o detector de ar e continuar a operagéo.

O detector de ar € monitorado continuamente pelo computador. Ele é
testado no inicio de cada procedimento quanto a deteccao de fluidos
e a deteccao de ar. Se o detector de ar ndo passar nesses testes, o
procedimento ndo podera ser continuado.

Detector de hemoglobina (Hb). Este é um sensor éptico que
monitora continuamente a linha de plasma com o objetivo de
detectar alteractes de cor. Se a alteracéo de cor exceder o nivel
predefinido, o sistema vai parar imediatamente e notificara o
operador com um alerta ou alarme. O clamp de plasma fecha
imediatamente para evitar que as hemacias ou a hemoglobina entrem
na bolsa de coleta de plasma. A intervengéo do operador € exigida
para continuar o procedimento.

Sistema de monitoramento do reservatorio. Um sistema de
sensores Opticos monitora e controla o nivel de células concentradas
no reservatoério. Se um desses sensores falhar, o sistema sera capaz
de determinar a falha. Esse sistema é adicionalmente apoiado
durante a Fase de reinjecdo pelo detector de ar.

Sistema de controle venoso. A pressao venosa € monitorada durante
a coleta por um sensor de pressao venosa. Durante a Fase de coleta,

a bomba de sangue coleta o sangue do doador na taxa de coleta
padrdo ou programada. Se a pressdo venosa diminuir abaixo de uma
pressao limite, uma oclusao sera detectada. O procedimento sera
automaticamente pausado para dar tempo de descanso a veia e,

em seguida, reiniciado automaticamente (se configurado). Aps um
numero predefinido de reinicializagées automaticas, o sistema diminuira
automaticamente a taxa de coleta (em 10 mL/min) e tentara reiniciar o
procedimento. Se uma oclusao continuar sendo detectada, um alerta sera
gerado e a taxa de coleta sera automaticamente diminuida novamente
(em 10 mL/min) para reduzir a possibilidade de colapso da veia.

Durante a Fase de reinje¢do, a bomba de sangue retorna o sangue
ao doador na taxa de retorno padréo ou programada. Se a pressao
venosa aumentar acima de uma presséo limite, uma oclusao sera
detectada, e um alerta sera gerado e a coleta pausada para reduzir
a possibilidade de infiltrag&o.
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Sistema de controle de pressao transmembrana (TMP). A

pressdo transmembrana dentro do dispositivo de separagéo é
monitorada continuamente pelo sensor de pressdo TMP. Se a TMP
aumentar, os controles da bomba serdo ajustados automaticamente
para manté-la dentro do intervalo normal. Os ajustes de TMP
reduzem a possibilidade de hemdlise das hemacias ou a ligagéo da
membrana, o que pode levar a uma diminui¢cdo do fluxo de plasma.

A pressédo transmembrana exibida pode mudar de preto (normal) para
laranja (alto), a medida que a pressao transmembrana se aproxima do
limite do alarme.

Balanca. Esse dispositivo pesa continuamente a quantidade de
plasma na bolsa de coleta. Uma vez que o volume-alvo de coleta é
atingido, o sistema interrompe a Fase de coleta, retorna o conteido
do reservatério ao doador, infunde um volume predefinido de solugéo
salina (se um Protocolo de solugéo salina for selecionado) e solicita
ao operador que remova a bolsa de plasma.

Sistema SPIKESMART. Esse sistema foi projetado para reduzir

a possibilidade de trocar as conexdes entre as bolsa da solugcéo
salina e de AC do instrumento AURORA. O sistema SPIKESMART
consiste em um suporte, um kit descartavel PLASMACELL-C com
uma linha de soluc&o salina encurtada e uma bolsa de solugéo
salina com uma ranhura de suspenséo. Todas as bolsas de solucéo
devem ser validadas pelo centro para conexdes ao kit descartavel
e ao instrumento, bem como o fluxo adequado do fluido. Ao usar
o sistema SPIKESMART, o comprimento da bolsa de AC deve

ser limitado de modo que a linha de solugéo salina ndo alcance

a bolsa de AC.

a possibilidade de trocar as conexdes entre as bolsas de solugdo salina
e de AC nos kits descartaveis usados com o instrumento AURORA. O kit
descartavel PLASMACELL-C SMARTCONNECT esta equipado com
uma conexao de ponta/luer na linha de solucéo salina e uma
configuracéo oposta na linha de AC.

Sistema SMARTCONNECT. Esse sistema foi projetado para reduzir

Aplica-se aos kits descartdveis marcados com CE.

2-6
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Seguranca do operador

e Protecao contra riscos elétricos. O sistema foi projetado para
minimizar o potencial de choque elétrico. Todos os componentes
eletronicos de tenséo de linha estéo incluidos na coluna. A coluna
€ conectada ao console e fornece somente baixa tensdo CC para
a operagao do instrumento.

Além disso, os conjuntos operacionais no painel frontal sdo
vedados para evitar a entrada de sangue e/ou solugdes em caso
de derramamento. O painel operacional aloja a tela, o botao PARAR
e a luz do sinal. As vedacoes evitam a entrada de liquidos nos
componentes eletrénicos internos.

e Compatibilidade eletromagnética (EMC). Os instrumentos
AURORA estdao em conformidade com as normas aplicaveis sobre
compatibilidade eletromagnética (IEC 60601-1-2). Consulte o
Capitulo 7 — “Compatibilidade eletromagnética” para informagoes
adicionais.

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

¢ Protecéao contra riscos de rotacdo. Os componentes rotacionais
das trés bombas e do acionador do dispositivo de separacdo estéo
isolados do exterior do console e, portanto, do contato com o
operador. O computador monitora continuamente a quantidade de
corrente (e, portanto, de forca) necessaria para girar as bombas.
Se a corrente necessaria para acionar uma bomba for mais alta
que o normal, a bomba vai parar e o sistema notificara o operador
sobre o problema. O motor acionador do dispositivo de separacao
permite a rotagdo da membrana no dispositivo de separagéo por
forca magnética por meio de uma barreira vedada e, portanto, ndo
apresenta riscos de rotagdo ao operador.

¢ Protecao contra agentes potencialmente infecciosos. O kit
descartavel requer um numero minimo de conexdes durante a
configuracado, sem conexdes abertas ou desconexdes durante
a operagao normal ou a limpeza. Isso minimiza a exposicao do
operador a agentes potencialmente infecciosos transportados
pelo sangue.
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Secao 2.3 Componentes basicos do instrumento

A seguir esta uma lista dos componentes basicos do instrumento:
e |uz de sinal do instrumento
e Tela sensivel ao toque
e Botdao PARAR
e Bombas
e Bomba de anticoagulante
e Bomba de sangue
e Bomba de célula
e Clamps de linha
e Clamp de reinjecao/célula
e Clamp de sangue
e Clamp de solugéo salina
e Clamp de plasma
e Conjunto do detector de hemoglobina (Hb)
e Detector de hemoglobina
e Porta do detector de hemoglobina
e Conjunto do transdutor de pressao
e Sensor de pressao venosa (P1)
e Sensor de presséo transmembrana (TMP) (P2)
e Detectores Opticos de sangue
e Tampa do transdutor de pressao
e (Conjunto do detector de ar
e Detector de ar

e Roda de trava
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e Sistema de monitor de reservatério

e Bracadeira de presséo

e Balanca

e Barra de solugdes

e Envoltério da bolsa
e Tampa do armazenamento da bracadeira
e (Conexao da bracadeira de pressao

e Suporte do dispositivo inferior

e Copo do motor

e Guias do tubo

e Telas do doador

e Portas de conexdo de dados

e Coluna de suporte e base

e Interruptor LIGAR/DESLIGAR e plugue do cabo de alimentacao

e Conexao da bracadeira de pressao

O painel frontal do instrumento AURORA apresenta pontos de toque
azuis para indicar os componentes que o operador tocara e utilizara.

O instrumento AURORA é mostrado na Figura 2.3 e na Figura 2.6.
As discussoes sobre os componentes a seguir referem-se a esses
diagramas.

47-19-13-378 (PTBR)
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Luz de sinal do
instrumento

Suporte SPIKESMART ®A | Telade toque /

Botdo PARAR
Barra de solugdes

Clamp de solugéo salina / e

Sensor de pressdo Copo do motor

transmembrana .
(TMP) (P2) e / , Console superior
Sensor de

presséo ~
venosa (P1)

Suporte do
dispositivo inferior

Telas do doador ]

Sistema de monitor
de reservatério

Clamp de
/ reinjecéo/célula
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2.3 Instrumento tipico - Vista frontal
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Luz de sinal do instrumento

Uma luz de sinal localizada na parte superior do instrumento € um
indicador de procedimento para o operador e acende em cores diferentes
para refletir diferentes situagdes.

Cor Status

Verde (continuo) Condicdes normais de operacédo, Progresso
do procedimento

Verde (piscando) Procedimento pausado, alertas, sinais de
atencao

Amarelo (continuo) Alarme de baixa prioridade

Amarelo (piscando) Alarme de prioridade média

Vermelho (piscando) Alarme de prioridade alta

Tela sensivel ao toque

A tela sensivel ao toque permite que o operador interaja com o
instrumento e fornece um formato no qual o operador pode visualizar,
controlar e ajustar os parametros usados para o procedimento. Ela
fornece telas que descrevem cada etapa do procedimento, solicita ao
operador que insira informacdes ou execute determinadas acdes e exibe
o status operacional e informagdes gerais sobre o procedimento. Os
graficos do sistema aparecem na tela sensivel ao toque para orientar o
processo de coleta. Para mais informacdes sobre os graficos do sistema,
consulte o Glossario de gréficos.

Botao PARAR

Apertar o botdo PARAR interrompe imediatamente todas as bombas,
isolando o doador do instrumento. Se fluidos foram introduzidos no kit
descartavel e o kit ndo foi vedado, o sistema vai esperar a parada das
bombas e, em seguida, fechara todos os clamps para isolar o doador do
instrumento. Apertar o botdo PARAR fornece uma opg¢ao para terminar o
procedimento. Consulte o Capitulo 3 — “Entender o botao PARAR” para
mais informacaoes.

Bombas

Trés bombas peristalticas estao localizadas no painel frontal. As bombas
foram projetadas para garantir seguranca, entrega precisa e manutencao
minima. As fung¢des individuais sdo descritas abaixo.

e Bomba de anticoagulante (AC)

Administra a solugdo AC em uma taxa controlada na linha de sangue
a medida que o sangue total entra no kit que esta na veia do doador.
Essa bomba ndo funciona durante a Fase de reinjecéo.

47-19-13-378 (PTBR)



Capitulo 2 - Visao geral do sistema
Componentes basicos do instrumento

e Bomba de sangue

Coleta o sangue total do doador e entrega sangue anticoagulado no
dispositivo de separacao (consulte a Figura 2.1 para um diagrama
que mostra a Fase de coleta). Também prepara o kit descartavel

e limpa o ar da linha do doador. Durante a Fase de reinjecao, a
bomba de sangue reverte e bombeia os componentes celulares
concentrados do reservatorio de volta para o doador por meio do
mesmo local de puncao venosa (consulte a Figura 2.2 para um
diagrama que mostra a Fase de reinjecéo). Também pode fornecer
solucdo salina ao doador.

e Bomba de célula

Fornece componentes celulares concentrados do dispositivo de
separacdo para o reservatorio durante a Fase de coleta. Essa bomba
nao funciona durante a Fase de reinjecéo.

Clamps de linha

Ha quatro clamps de linha em que o kit de tubulacdes esta instalado.
Esses clamps abrem e fecham automaticamente durante a operacao
do sistema. Consulte a Figura 2.1 Fase de coleta e a Figura 2.2 Fase de
reinjecao.

e Clamp de reinjecao

Bloqueia a linha de reinjecdo durante a Fase de coleta. Esse clamp
fica aberto durante a fase de reinjecao, permitindo que o conteudo
do reservatdrio seja bombeado pela bomba de sangue de volta para
o doador.

e Clamp de sangue

Abre durante a Fase de coleta para permitir que o sangue total
anticoagulado seja bombeado para o dispositivo de separacao.
Bloqueia a linha de sangue durante a Fase de reinjecao.

e Clamp de solucéo salina

Bloqgueia a linha de solucéo salina durante as Fases de coleta

e reinjecdo. Em um protocolo de solugao salina, ele abre
automaticamente para permitir o fluxo de solucéo salina durante a
preparacdo das solugdes no inicio do procedimento e para liberar as
células concentradas do kit descartavel de volta ao doador no fim do
procedimento, e também para perfusdo de solugao salina. Também
pode ser aberto sob o controle do operador para administracao
manual de solugao salina durante um procedimento.
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e Clamp de plasma

Abre durante a Fase de coleta para permitir que o plasma flua para
a bolsa de coleta. Ele se fecha quando é detectada uma alteracéo
de cor na linha de plasma para evitar uma possivel contaminagéo
do plasma coletado. Esse clamp também é fechado em outros
momentos do procedimento, inclusive na Fase de reinjecéo e na
perfusé@o de solugédo salina. Seu funcionamento é verificado durante
a verificacdo da instalagéo.

Conjunto do detector de hemoglobina (Hb)

O conjunto do detector de hemoglobina consiste em um detector de
hemoglobina e uma porta. O detector de Hb monitora continuamente

a linha de plasma em relacédo a alteragcdes de cor. Uma alteracdo de cor
pode ser indicativa de possiveis danos na membrana ou na vedagao
rotativa no dispositivo de separacao. Se a alteragédo de cor exceder o
nivel predefinido, o sistema entrard em um estado seguro e notificara o
operador com um alerta ou alarme. A intervencéo do operador € exigida
para continuar o procedimento. Depois que a primeira deteccdo de Hb
€ sinalizada, ha uma dessensibilizagéo unica do valor de disparo do
detector de Hb, se ainda nao estiver dessensibilizado. Isso permanecera
em vigor até a proxima doacao.

Observacao: O detector de Hb também pode ser acionado por
lipidios e bolhas de ar na linha de plasma. A fim
de evitar o acionamento incorreto do detector de
Hb devido a lipidios ou ar, o detector de Hb pode
ser definido automaticamente, sem notificacéo
ao operador, para o nivel dessensibilizado ao
sair da Fase de calibracao do TMP. Esse nivel
dessensibilizado permanecera em vigor até
a proxima doagéo.

Conjunto do transdutor de pressao

O conjunto do transdutor de pressao consiste em um sensor de
pressao venosa (P1), um sensor de pressao transmembrana (TMP) (P2),
detectores Opticos de sangue e a tampa do transdutor de presséo.

e Sensor de pressao venosa (P1)

O sensor de pressao venosa (P1) € um sensor de pressao que se
conecta ao kit descartavel e monitora continuamente a pressao
na veia do doador para maximizar o fluxo de e para o doador, sem
exceder a capacidade da veia.

e Sensor de pressdo transmembrana (TMP) (P2)
O sensor de pressao transmembrana (P2) monitora continuamente o

TMP dentro do dispositivo de separagao, permitindo que o computador
controle continuamente o TMP dentro do intervalo de operagé&o normal.

47-19-13-378 (PTBR)
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e Detectores 6pticos de sangue

Esses sensores infravermelhos estéo localizados atras da tampa
do transdutor. Se o sangue subir até esse nivel na tubulagéo, o
procedimento sera interrompido para evitar que o liquido entre
nas portas do sensor P1 e P2. O procedimento ndo podera ser
continuado a menos que a tubulacéo seja instalada corretamente
nos detectores.

Conjunto do detector de ar

O conjunto do detector de ar consiste em um detector de ar e uma roda
de trava. Esse sensor ultrassonico detecta ar na linha de sangue. Se o ar
for detectado enquanto o doador estiver conectado, o procedimento sera
interrompido imediatamente Se o ar for detectado enquanto os fluidos
estiverem retornando ao doador, o procedimento ndo sera retomado até
que o ar seja purgado da linha do doador.

Sistema de monitor de reservatorio

O sistema de monitoramento do reservatério € um sistema éptico que
monitora os niveis de fluido no reservatoério. Ele fornecera informacdes ao
computador para avangar o sistema da coleta para a Fase de reinjecao
quando o reservatério estiver aproximadamente 3/4 cheio. Ao final da
Fase de reinjecao, ele fornece a entrada para iniciar a proxima Fase

de coleta.

Bracadeira de pressao

A bragadeira de pressédo infla automaticamente durante a Fase de coleta
e é esvaziada durante a Fase de reinjecdo. Na tela sensivel ao toque

do AURORA, a bracadeira pode ser inflada e desinsuflada, dando ao
operador certa flexibilidade para o exame de veia, a preparacao do local
e o conforto do doador.

2.4 Janela tipica de pressao da bracadeira
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Balanca

O volume de coleta é monitorado durante todo o procedimento,
utilizando a balanga. Quando o volume-alvo de coleta é detectado, o
sistema faz a transicdo para a Fase de reinjecao final.

Ha dois tipos de suportes de balanga disponiveis:
e suporte para bolsa
e suporte para frasco

Os suportes para bolsa e frasco sao projetados para evitar a interferéncia
entre a bolsa de coleta de plasma e o instrumento.

Barra de solucées

O design da barra de solugdes acomoda bolsas de solugéo de varios
tamanhos. A barra de solucdes € classificada para suportar ndo mais
do que uma bolsa de 500 mL de solug¢éo anticoagulante e uma bolsa de
1.000 mL de solucédo salina. A solugédo anticoagulante é pendurada na
extensdo da barra horizontal e a solugéo salina € pendurada no suporte
SPIKESMART na lateral.

Nos sistemas SMARTCONNECT, a bolsa de solucdo salina e a bolsa
da solucao anticoagulante ficam penduradas na extensao da barra
horizontal.

Aplica-se aos kits descartaveis marcados com CE.

Envoltdrio da bolsa

O envoltério da bolsa ajuda a proteger a bolsa de coleta de plasma
e evita seu movimento devido a uma interferéncia acidental.

Tampa do armazenamento da bracadeira

A tampa do armazenamento da bracadeira proporciona um
armazenamento conveniente para a bracadeira de pressao.

Conexao da bracadeira de pressao

Um guia adicional da tubulagdo da bragadeira de pressao € incorporado
a parte superior traseira do envoltério da bolsa a fim de conter a
tubulacéo da bragadeira de pressao quando a bragadeira precisa ficar no
lado direito do instrumento (quando visto da parte frontal do instrumento).

Telas do doador

Duas telas do doador sao fornecidas, uma em cada lado do instrumento.
Essas telas informam o doador sobre o progresso para alcangar o
volume-alvo de coleta e solicitam que o doador aperte ou pare de apertar
para ajustar a taxa de fluxo sanguineo. Uma tela do doador da amostra

€ mostrada na Figura 2.5.
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Volume de coleta atual

Volume-alvo de coleta

Conclusao do
procedimento

Prompt de aperto

2.5 Tela do doador da amostra

A tabela a seguir descreve cada parte da tela do doador.

Tela Funcao

Volume de Exibe o volume de coleta atual (incluindo
coleta atual anticoagulante) em mL.

Volume-alvo Exibe o volume-alvo de coleta em mL.
de coleta

Conclusao do Indica se o procedimento esta concluido.
procedimento
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Tela Funcao
Prompt de Solicita que o usuario aperte para aumentar
aperto a pressao venosa.

O doador devera apertar se algum dos seguintes
simbolos for exibido:

Simbolo Significado

(Nenhuma
exibicao) Relaxar

Apertar (pressao venosa
adequada)

Apertar forte (pressao venosa
baixa)

Apertar forte (pressao venosa
muito baixa)
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Portas de conexao
de dados

Porta traseira

Guias da linha do
bracadeira de
pressao (trés)

Interruptor
- LIGAR/DESLIGAR
Envoltério
do Bolsa bracadeira de pressao
Coluna de suporte
Receptaculo do Base

cabo de energia

Cabo de energia

2.6 Instrumento - Vista traseira
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Portas de conexao de dados

As portas de conexao de dados estao localizadas na parte traseira do
instrumento, perto da parte superior. As portas sdo usadas para conectar
dispositivos de comunicagéo ao instrumento.

1 2

2.7 Instrumento AURORA - Portas de conexao de dados
As portas de conexado de dados sdo as seguintes:
e FEthernet (1)

A porta Ethernet s6 deve ser usada para a conexdo do sistema de
gerenciamento de dados.

e USB(2)

As portas USB s6 devem ser usadas para o scanner de codigo de
barras e a unidade flash aprovados pelo fabricante do instrumento
(consulte o Guia do Administrador do AURORA).

é Adverténcia: Nao conecte ao instrumento qualquer dispositivo
que nao tenha sido aprovado pelo fabricante do
instrumento.
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Secao 2.4

Coluna de suporte e base

A coluna é a estrutura de suporte do console. Os componentes
eletronicos de tenséo da linha estdo montados dentro da coluna. Um
filtro de ar cobre a ventilacdo na parte inferior da coluna. A base foi
especialmente projetada para estabilidade e facilidade de movimento
do instrumento.

Interruptor LIGAR/DESLIGAR e plugue do cabo de alimentacao

O interruptor LIGAR/DESLIGAR e o plugue do cabo de alimentacdo estao
localizados na parte traseira da coluna. O sistema contém uma bateria
reserva para manter a memoria do computador e a tela em caso de perda
de energia.

Observacao: Coloque o interruptor LIGAR/DESLIGAR na
posicao DESLIGAR antes de desconectar o cabo
de alimentagéo. Caso contrario, a bateria reserva
podera descarregar.

Aviso: Se o instrumento for DESLIGADO durante
Z : 5 um procedimento, isole imediatamente o
doador do instrumento travando a linha do
doador e desconectando o doador. Nao LIGUE
o instrumento com o doador conectado.

Conexao da bracadeira de pressao

A conexao da bracadeira de pressao esta localizada na parte traseira do
instrumento, a direita da coluna (vista da parte traseira do instrumento).
Um guia de linha adicional é fornecido para conter a tubulagédo da linha
da bracadeira quando a bragadeira precisa ficar do lado

Componentes do kit descartavel

O kit descartavel tipico consiste em um dispositivo de separagdo, um
reservatorio e um kit de tubulagdes conectados integralmente, que
proporcionam o transporte do sangue e das solu¢cdes dentro de um
caminho de fluido estéril. O kit descartavel tipico € esterilizado por
irradiacéo. O volume de processamento do kit, incluindo o dispositivo
de separacao e o reservatorio, € de aproximadamente 200 mL (n&o
mais que 200 mL de hemacias). A Figura 2.8 mostra um diagrama do
kit descartavel tipico.

2-20
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Linha de
solucéo
salina
N P o
Solugéo salina “Y
Linha de 1 Sangue
anticoagulante Linha Dispositivo
de separacéo
. N Linha de células
Linha de presséo \
venosa (P1)
1
Linha de presséo | 4 ! Reservatorio
transmembrana (P2)
=0l Linha de plasma
posyr — |
ail F Linha de reinjecéo
Reservatério “Y* —| E
\
PL*Y” \ \
~—H
Conector (
da agulha 1
» Bolsa de coleta

\‘-— ) Il de plasma
AC “Y"

Conector de

linha de plasma ﬁ

TS

2.8 Kit descartavel tipico
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Dispositivo de separacao

O dispositivo de separagao tem capacidade para separagao de
plasma rapida e altamente eficiente, usando uma pequena area de
superficie de membrana (70 cm? com um volume de processamento
de aproximadamente 7 mL. O acoplamento magnético entre a caixa do
motor do instrumento e a disco em estrela do dispositivo de separagéo
causa a rotacdo do rotor do dispositivo de separacgédo.

O sangue total entra na porta de entrada de sangue total e o plasma

é separado pelo filtro de membrana giratério. Em seguida, o plasma sai
pela porta de saida de plasma e entra na bolsa de coleta de plasma.
As células concentradas sdo bombeadas da porta de saida de célula
concentrada para o reservatério.

—~——g
- ~
Disco em
Capsula ] I I estrela
q — ﬁ Porta de
—_— iy e entrada de
= = sangue total
Membrana Rotor
S‘ » Rotacgao
~
N
N
Canais de N
plasma
- Porta de saida
\c Iy o de célula
—3 . concentrada
S
Porta de saida
de plasma

2.9 Dispositivo de separacao

Reservatorio

As células concentradas do dispositivo de separacao sdo coletadas no
reservatorio rigido transparente para reinjecdo no doador. O volume de
processamento usual do reservatério é de aproximadamente 180 mL.
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Filtro de
J — E— ventilagao

RS2

S2

RS1

S1

2.10 Reservatério com sensores do instrumento

Filtro de ventilacao

O filtro de ventilagdo permite a equalizagdo da presséo no reservatorio
durante a coleta e o retorno.

Adverténcia: Se o reservatdrio cair do respectivo canal

/ h \ a qualquer momento apds o inicio do
procedimento de preparacéo, a utilizacdo dos
kits descartaveis devera ser descontinuada.
O fluido pode ter entrado em contato com
o filtro de ventilagdo do reservatério, causando
bloqueio. Podera ocorrer um acimulo
significativo de pressao no reservatorio.

Sensores do reservatorio

e RS2 - Quando as células concentradas atingem o sensor RS2,
o instrumento gera um alerta. Se o procedimento for retomado,
o instrumento iniciara uma Fase de reinjecéo.

Observacao: A limpeza do ar da linha ndo pode ser
realizada com as células concentradas no
nivel RS2.

Observacao: Um sistema protetor, usando os sensores
do reservatorio para detectar vazamentos
de sangue, pode levar até um minuto para
detectar a condicéo.

e S2 - solicita ao instrumento para iniciar a Fase de reinjecéo.

e RS1 - usado na calibragdo das taxas de fluxo da bomba de sangue
e célula.

e S1 - usado para identificar a conclusdo de uma Fase de reinjecéo.
Esse sensor também identifica que a linha de reinjecao foi inicializada
no comecgo da primeira Fase de coleta.
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Kit de tubulacao

Linha de plasma

A linha de plasma conecta a porta de plasma no dispositivo de
separacgdo a bolsa de coleta de plasma.

Linha de anticoagulante

A linha de anticoagulante consiste em uma tubulagdo de pequeno
diametro que se conecta ao AC “Y” préximo ao conector da agulha,
colocado na bomba de AC, e termina em uma ponta vermelha de AC
para conexao a uma bolsa de solugéo AC.

Linha de sangue

A linha de sangue ¢ a tubulagdo no qual o sangue total anticoagulado
é transportado da bomba de sangue para o dispositivo de separagao.

Linha de células

A linha de células é a parte da tubulacdo entre o dispositivo de separagéo
e o reservatoério que se encaixa na bomba de células.

Linha do doador

A linha do doador é a tubulagcédo na qual o sangue total anticoagulado
€ transportado do conector da agulha para a bomba de sangue. As
células concentradas também passam por essa parte da tubulacao
enquanto sao transportadas do reservatorio de volta para o doador.

Linha de reinjecao

A linha de reinjecéo € a parte da tubulagdo que se conecta a parte inferior
do conector em Y do reservatdrio, logo a frente da bomba de sangue. Ela
é bloqueada por um clamp durante a Fase de coleta. A linha fica aberta
durante a reinjecdo quando a bomba de sangue reverte e bombeia as
células concentradas do reservatoério de volta para o doador.

Linhas venosas (P1) e TMP (P2)

As linhas venosas (P1) e TMP (P2) conectam o kit descartavel a dois
sensores de pressao usados para monitorar e controlar a pressao na
veia do doador durante a coleta e a reinjecdo, e o TMP no dispositivo
de separacédo durante o processamento.

Linha de solucao salina

A linha de solugéo salina se conecta a linha de sangue perto do
dispositivo de separacdo, passa pelo clamp de solucéo salina e termina
em uma ponta para conexao a bolsa de solucéo salina.
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Secao 2.5 Formato da tela sensivel ao toque

A tela sensivel ao toque do AURORA permite que o operador visualize,
controle e ajuste os parametros usados para o procedimento. A tela
exibe informagdes gerais e status operacional sobre o procedimento,
exibe prompts para inserir informacdes ou executar determinadas agdes
e fornece telas para descrever cada etapa do procedimento.

Para ajudar o operador a entender as informacdes a medida que séo
exibidas, a tela sensivel ao toque é separada nas seguintes zonas:

e Zona de status
e Zona de gréficos da tarefa

e Zona de dados

Status Graficos da tarefa

Dados

2.11 Zona da tela sensivel ao toque

é Adverténcia: Nao toque na tela com objetos afiados.

Observacao: Se a tela sensivel ao toque estiver em branco,
ilegivel ou se o instrumento nao responder
aos comandos da tela sensivel ao toque,
aperte o botdo PARAR para isolar o doador
do instrumento e siga o POP do centro para
desconectar o doador.

Funcoes e informacdes especificas ocorrem em cada zona.
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Botéo de
informacdes

Botdo de
confirmacédo

Zona de status

A zona de status contém as seguintes informagdes gerais ao longo do
procedimento:

¢ |dentificagcdo do operador
e Hora
e Data

A zona de status também exibe o botao de ID do operador. Consulte
a secao “Alteracdo da ID do operador durante um procedimento” para
mais informacades.

A zona de status também exibe o botéo de informa¢ées. Toque no
botdo de informacdées para analisar as informacdes sobre o doador ou
o procedimento e analisar ou modificar as configuragdes padrao do
instrumento.

Zona de graficos da tarefa

A Zona de graficos da tarefa exibe icones que representam as tarefas
do instrumento ou operador. Essa zona exibe dois tipos de icones:

e Os prompts fornecem dicas visuais para orientar o operador
durante a configuracao e o uso do instrumento (ou seja, carregar
o kit descartavel, conectar a bragadeira de pressao ou realizar
a puncao venosa).

e Os botdes quadrados permitem que o operador faca ajustes
durante um procedimento.

O operador usa o botdo de confirmagéo para confirmar que a atividade
solicitada foi realizada.

Zona de dados

Quando o instrumento esta sendo preparado para um procedimento,
a zona de dados contém elementos para inserir, visualizar e modificar
dados sobre o doador ou a doacéo.

Durante o processo de coleta, a zona de dados exibe informacdes
sobre o procedimento e pode ser usada para ajustar determinadas
configuracdes do procedimento (ou seja, pressao da bracadeira

e taxas de fluxo).
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Secao 2.6

Secao 2.7

Recurso de cadigo de barras

O instrumento AURORA pode ser usado com um scanner de codigo de
barras opcional (para codigos de barras 1D e 2D) aprovado pelo fabricante
do instrumento. O scanner de cédigo de barras é conectado a uma porta
USB na parte traseira do instrumento. O instrumento é compativel com o
codigo de barras para permitir a entrada de informagdes com facilidade
e precisdo. Um scanner de cédigo de barras pode ser usado para ler o
codigo de barras fornecido no kit descartavel e outros itens configuraveis
(por exemplo, ID do operador, ID do procedimento etc.) que possam

ser necessarios. Esses itens precisam ser habilitados para o codigo de
barras. Consulte o Guia do Administrador para habilitar a formatacéo do
codigo de barras Consulte o Capitulo 3 - “Consideracdes do sistema”
para informacdes adicionais sobre cédigos de barras.

Quando os cédigos de barras do kit descartavel e/ou das solucoes
exigidas forem lidos corretamente, os cddigos, numeros de lote e datas
de validade serao registrados pelo instrumento.

Se uma leitura de cédigo de barras for aceita, o instrumento emitira
um sinal sonoro curto e agudo. Se a leitura de cédigo de barras falhar,
o instrumento emitird dois sinais sonoros graves em sucessao.

Observacao: Ao ler codigos de barras combinados (ou seja,
codigos de barras concatenados que contém
varios campos de dados em uma unica leitura),
se todas as partes da leitura forem aceitas, o
instrumento emitira um bipe curto e agudo.

No entanto, se uma ou mais partes da leitura
falharem, o instrumento emitira dois bipes graves
em sucessao (som de invalido), indicando a
rejeicdo das partes invalidas, mas ainda aceitara
as partes validas da leitura.

Consulte o Capitulo 3 - “Consideracdes do sistema” para informacgoes
adicionais sobre codigos de barras.

Transferéncia eletronica dos arquivos do
procedimento

O sistema AURORA pode ser usado com um sistema de gerenciamento
de dados. A transferéncia eletrénica dos arquivos do procedimento entre
o sistema de gerenciamento de dados e o instrumento permite a entrada
de informagdes com facilidade e precisdao durante a configuragao do
procedimento, e permite 0 armazenamento eletrénico dos registros do

47-19-13-378 (PTBR)
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procedimento no sistema de gerenciamento de doadores do centro.

O arquivo de configuracdo do procedimento pode conter referéncias
do procedimento (por exemplo, ID do operador, ID do doador, ID do
procedimento e/ou ID de configuracdo de doacéo) e informacgdes do
procedimento (por exemplo, protocolo de solucéo salina selecionado,
volume-alvo de coleta etc.). Dependendo do método de transmissao
selecionado para o instrumento (consulte o Guia do administrador do
AURORA - secdo “Método de configuragao do procedimento” para
informacdes adicionais), o arquivo de configuracdo do procedimento

é recuperado pelo operador inserindo um ID de procedimento ou ID

de configuracédo de doacao na tela sensivel ao toque do instrumento
(Método EXTRACAO), ou o arquivo de configuragdo do procedimento é
enviado diretamente para o instrumento pelo sistema de gerenciamento
de dados (Método INSERCAO).

O registro do procedimento € automaticamente enviado ao sistema de
gerenciamento de dados pelo instrumento AURORA apds a remocgéao
da bolsa de coleta de plasma. O registro do procedimento (registros de
ndo doacdo, doacdo, demonstracao e QC) pode conter informagdes do
procedimento (por exemplo, tempo do procedimento, volume de coleta,
ciclos totais etc.) ou informagoes de QC.

Consulte o Manual de Servico do AURORA para instrugdes sobre como
conectar o instrumento ao sistema de gerenciamento de dados e o Guia
do Administrador para permitir a transferéncia eletrénica de dados entre
o sistema de gerenciamento de dados e o instrumento.
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Capitulo 3- Consideracoes do sistema

Secao 3.1

Configuracao do sistema

Configuracao diaria do instrumento

Esta secdo descreve o procedimento de configuracao diaria
do instrumento AURORA, que é necessario antes de iniciar os
procedimentos de plasmaférese.

ﬁ Aviso:

Observacao:

Observacao:

Observacao:

Observacao:

Observacao:

Nao opere o sistema de Plasmaférese
AURORA sem treinamento. Realizar

um procedimento sem o conhecimento
adequado dos componentes, controles

e instrugcdes do sistema pode aumentar

0 risco de lesdes ao operador ou ao doador
ou causar danos ao instrumento.

Certifique-se de que o instrumento
esteja posicionado afastado da luz solar
direta ou de luz intensa antes de iniciar
o procedimento de plasmaférese.

O kit descartavel ndo deve ser instalado

até que seja solicitado na tela sensivel ao
toque. A instalacdo do kit antes do momento
instruido pode causar alarmes.

Apenas o pessoal de assisténcia autorizado
deve abrir a porta traseira do instrumento.

O instrumento deve ser desligado no final do
dia util ou pelo menos uma vez por dia.

Quando o instrumento é configurado para
comunicacgao remota, o instrumento € capaz
de sincronizar seu relogio do sistema com

o sistema de gerenciamento de dados. Isso
garante a precisédo 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,
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LIGAR o instrumento

1.

2.

€ acionada a ressincronizacao do reldgio

do sistema com o servidor do sistema de
gerenciamento de dados. Um registro de
procedimento criado antes da sincronizac&o
do horario (o registro de ndo doagéo criado
no momento da inicializagéo) pode ter uma
data de inicio/hora incorreta aplicada.

Certifique-se de que a porta traseira esteja completamente fechada.

Feche a porta do detector de Hb para evitar alarmes falsos.

Alterne o interruptor do instrumento para LIGADO.

A tela sensivel ao toque exibira as informacdes de instalagcao do
software e a tela com o logotipo AURORA aparecera, conforme

mostrado na figura.

3.1 Tela tipica do logotipo AURORA

Observacao:

Observacao:

Certifique-se de que a hora e a data, exibidas
no canto superior esquerdo da tela, sejam
precisas para fins de registro de dados.
Contate o Administrador se as configuracdes
estiverem incorretas. Se o problema persistir,
contate seu representante de atendimento
local ou o pessoal de atendimento
autorizado. O mdédulo de exibicao SBC pode
precisar de uma nova bateria.

Apertar o botdo PARAR antes de ser
solicitado pode interferir nos autotestes do
sistema, levando a alarmes falsos e/ou a
incapacidade de concluir os autotestes
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Icone de
processamento

4. Aguarde até que a tela de Teste do Botédo Parar seja exibida.

Enquanto a tela do logotipo AURORA ¢ exibida, a tela sensivel
ao toque exibira um icone de processamento da autoverificagéo
animado para indicar o desempenho das autoverificagdes do
instrumento Quando forem concluidas, a tela de Teste do Botao
Parar sera exibida.

Observacao: As telas de procedimentos usadas neste
manual sdo para ilustracdo geral. As telas
reais do instrumento podem variar.

O instrumento estara funcionando corretamente se a tela de teste do
botédo Parar for exibida apos a exibigéo da tela do logotipo AURORA.

3.2 Tela tipica de teste do botao Parar

Se o instrumento ndo funcionar como esperado até este ponto,
contate o pessoal de atendimento autorizado ou o representante de
atendimento local.

Executar a configuracéao diaria

Os itens a seguir sao exigidos para realizar as verificagdes didrias iniciais
no instrumento AURORA:

1. Aperte o botdo PARAR para ativar uma verificacdo da funcionalidade
do botéo

Observacao: Se o instrumento ndo responder quando
o botao PARAR for apertado, contate o
pessoal de atendimento autorizado ou o
representante de atendimento local.
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Os prompts de luz de sinal e de verificagdo de audio séo exibidos,
conforme mostrado abaixo:

3.3 Tela tipica do logotipo AURORA com prompt de luz de
sinal e prompt de verificacao de audio

2. \Verifique se o instrumento realiza a seguinte agao:

e Aluz de sinal na parte superior do instrumento alterna entre
verde, amarelo e vermelho.

e Um tom audivel é emitido.

Se a luz nao alternar as cores ou o tom nao for ouvido, contate
o pessoal de atendimento autorizado ou o representante de
atendimento local.

3. Quando as condi¢des acima forem atendidas, toque no botéao de
confirmacéo.
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>0«

Botao de tarar
balanca

Prompt de
pendurar pesos

Verificacdao da balanca

Nos Estados Unidos e Canada, verifique a balanca diariamente.

O fabricante do instrumento recomenda que a balanga seja verificada

diariamente.

é Adverténcia:

Se a balanga néo estiver devidamente calibrada,
existe o risco de coleta excessiva de plasma

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

QC da balanga.

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

1. Antes de adicionar pesos a balanga, o operador deve verificar se
a balanca esta devidamente tarada.

a. Seuma bolsa de coleta de plasma for usada para manter os
pesos calibrados, a bolsa devera ser colocada na balanca e
deve-se tocar no botéo de tarar balanca para tarar a balanca.

b. Se uma bolsa de coleta de plasma nao for usada para verificacao
da balancga, e se a leitura inicial do peso (sem pesos adicionados
a balanca) for um valor diferente de zero, toque no botéo de tarar
balanca para tarar a balanca.

3.4 Tela

tipica de Verificacao da balanca

O prompt de pendurar pesos solicita ao operador que execute as

verificagcdes da balanca.
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fcone de falha da

balanca

2. Cologue um peso de 500 g na balanga e dé tempo suficiente para
que o instrumento realize a verificagdo. Conforme cada verificagéo
seja concluida com sucesso, um icone de aprovagao da balanca
aparecera na area apropriada para esse peso.

Observacao: O(s) peso(s) deve(m) ser centralizado(s)
diretamente sob a balanca e ndo deve(m)
entrar em contato com nenhuma parte do
instrumento. Nao toque nem mova a balanca
durante a verificagéo.

3. Repita a etapa acima com 1.000 gramas de peso.
Observacao: Varios pesos podem ser usados para atingir

cada peso-alvo. As verificagdes de peso
podem ser realizadas em qualquer ordem.

3.5 Tela tipica de Verificacao da balanca de peso bem-sucedida

Depois que a verificacao for aprovada, remova o peso da balanca
(incluindo a bolsa de coleta de plasma, se usado) e o botao de
confirmacéo sera exibido.

Se a verificagdo da balanga nédo for aprovada, um icone de falha da
balanca indicara em qual peso ela falhou. Poderéao ocorrer falhas na
verificagdo da balanca de peso se o peso medido para a verificacao da
balanca de 500 gramas néo estiver dentro de + 2 gramas ou se 0 peso
medido para a verificacdo da balanga de 1.000 gramas néo estiver dentro
de + 3 gramas.

Se isso ocorrer, remova o peso, toque no botao de tarar e repita todas as
verificagdes da balanca. Registre os resultados da verificagdo da balanca
de acordo com os POPs do seu centro. Se ndo for possivel verificar a
balanca, contate o pessoal de atendimento autorizado ou o representante
de atendimento local.
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3.6 Tela tipica de Verificagao da balanca com falha

Apos concluir as verificagdes da balanga, toque no botdo de
confirmagéo. Sera exibida uma tela similar a exibida abaixo.

3.7 Tela principal tipica de Insercao de dados - Executar
autoverificacoes

A exibic&o da tela principal de Insercéo de dados indica que o sistema
estd pronto para passar para a proxima etapa. Consulte a secdo
apropriada no Capitulo 4 para continuar com um procedimento.

DESLIGAR o instrumento

Estas instrugcdes assumem que o operador deseja DESLIGAR o
instrumento no final do dia ou sempre que quiser desligar o instrumento.
Para DESLIGAR o instrumento durante um procedimento, consulte as
instrucdes na secéo “Entender o botdo PARAR” neste capitulo.
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Observacao: A menos que a tela sensivel ao toque indique
de outra forma, o operador devera usar o
botao PARAR para DESLIGAR o instrumento.
Nao fazer isso pode resultar na incapacidade
de reiniciar o instrumento e na necessidade
de manutencéo.

Observacao: Coloque o interruptor LIGAR/DESLIGAR na
posicdo DESLIGAR antes de desconectar
o cabo de alimentagao. Caso contrario,
a bateria reserva podera descarregar.

1. Aperte o botdo PARAR localizado préximo a tela sensivel ao toque.
Sera exibida uma tela similar a figura a seguir.

3.8 Janela tipica de da tela de parar
2. Toque no botéo Desligar. Uma janela similar a figura a seguir sera

exibida.
Desligar

Botéo Desligar
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3.9 Janela tipica de Confirmacéao de desligamento

3. Aperte o botdo Sim. Sera exibida uma tela similar a figura a seguir.

v

Botao Sim

3.10 Tela tipica de Desligamento

4. Aguarde até que a tela sensivel ao toque exiba uma tela semelhante
a mostrada abaixo.
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3.11 Tela tipica de DESLIGAMENTO do AURORA

5. Coloque o interruptor de energia na parte traseira do instrumento na
posigédo DESLIGADO.

Observacao: Certifique-se de que o instrumento
permaneca DESLIGADO por pelo menos
10 segundos antes de tentar voltar a LIGAR.

Configuracao da rede para comunicacao remota

Esta secéo fornece informagdes sobre como registrar o instrumento
AURORA no sistema de gerenciamento de dados aprovado pelo
fabricante.

Observacao: A configuracdo inicial deve ser realizada
pelo representante de atendimento local
ou pessoal de atendimento autorizado.

Observacao: Antes de registrar o instrumento com
um sistema de gerenciamento de dados,
as configuracdes de rede devem ser
estabelecidas.

1. Se o instrumento estiver configurado para comunicacdo remota
com um sistema de gerenciamento de dados, uma senha Unica
baseada em tempo (TOTP) devera ser inserida para registrar o
instrumento com um sistema de gerenciamento de dados. Consulte
a documentacgao do sistema de gerenciamento de dados sobre como
obter a senha TOTP.
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3.12 Janela tipica para introducao do cdédigo de acesso TOTP

2. Depois de inserir, toque no botdo de informagées na tela Inicial para
navegar até a aba de configuragcdo do instrumento.

3. Naaba de configuracéo do instrumento, toque na aba de
configuracdo de rede.

4. Assegure-se de que o status da Conexao DES seja exibido como
conectado.

a. Se o status do sistema de gerenciamento de dados for limitado,
informacoes invalidas podem ter sido inseridas durante a
configuracéo da rede ou a senha TOTP estava incorreta.

b. Se o status do sistema de gerenciamento de dados exibir
desconectado, o instrumento pode nao estar conectado a rede
da Internet ou informagdes invalidas podem ter sido inseridas
durante a configuracao da rede.

Observacao: Se necessario, consulte a secéo
Configuracdes de rede do Manual de Servico
do AURORA para dicas adicionais de
solucéo de problemas.
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Secao 3.2 Consideracoes operacionais

Visualizar e alterar configuracoes

Alterar a ID do operador durante um procedimento

Pode haver momentos em que seja necessario alterar a ID do operador enquanto
um procedimento esta em andamento ou reinserir um ID apds um tempo
predefinido de atividade. Se configurado corretamente pelo seu administrador,
uma ID do operador pode ser lida com o scanner de cédigo de barras de qualquer
tela principal. Caso contrario, siga as etapas abaixo para alterar a ID do operador.

1. Toque no botdo de ID do operador. O teclado de ID do operador
sera exibido.

Botéo de ID do
operador

Botao Shift

Botéao de
caracteres
especiais

3.13 Teclado tipico de introducao da ID do operador

2. Parainsergcdao manual, insira as informacdes do operador usando o
teclado alfanumeérico. Para inserir simbolos, toque no botdo de caracteres
especiais para exibir o teclado de caracteres especiais. Para inserir
caracteres, toque no botao de caracteres. Para alternar entre mailsculas
€ minusculas, toque no botdo shift para exibir o teclado correspondente.

3. Toque no botao de limpar, se necessario, e insira a nova ID do
operador fazendo o seguinte:

e usando o teclado alfanumérico exibido na tela sensivel ao toque,

Botéo de apagar ou

e usando o scanner de codigo de barras.

4. Toque no botdo de confirmagéao para salvar a nova ID do operador
e sair do teclado de ID do operador.
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Aba de
informacgdes do
procedimento

Botao de
pressao minima
de coleta

A janela de informacoes

A janela de informacdes é usada para revisar informagdes sobre o
operador, doador e procedimento e modificar as configuragdes do
instrumento. As configuragcdes administrativas podem ser acessadas na
janela de informagdes, mas sao protegidas por senha. Consulte o Guia do
Administrador para instru¢cdes sobre como acessar essas configuragdes.
Para acessar a janela de informagdes, toque no botédo de informacées. As
selecOes a seguir estdo disponiveis na janela de informacoes.

e Aba de informacdes do procedimento

e Aba de informacdes do kit

e Aba de configuragdes do instrumento

e Aba do administrador

e Aba de resumo do procedimento

A aba de informagdes do procedimento ¢é exibida toda vez que a janela de
informacgdes é exibida pela primeira vez. Ao tocar em uma aba, o operador

vera selegdes adicionais para modificar ou visualizar conforme necessario.

Visualizar informacdes do procedimento

Durante o procedimento, pode ser necessario visualizar as informagdes
do procedimento que foram inseridas. Use as etapas abaixo para
visualizar ou alterar as informacdes do procedimento.

1. Toque na aba de informagdées do procedimento. A janela de
informacodes sera exibida.

3.14 Aba tipica de informacoes do procedimento

47-19-13-378 (PTBR)
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Botao de
pressao maxima
de retorno

Botéo de limiar
de compressao
para pressao

venosa

informagdes

Aba de

do kit

2.

Para ajustar a pressao minima de coleta permitida, toque no botao
de pressdo minima de coleta. Use os botbes de seta para cima e para
baixo para ajustar a pressdo em incrementos de 1 mmHg dentro dos
limites prescritos pelo centro.

Para ajustar a pressao maxima de retorno permitida, toque no botdo
de pressdo maxima de retorno. Use os botbes de seta para cima e
para baixo para ajustar a pressado em incrementos de 1 mmHg dentro
dos limites prescritos pelo centro.

Para ajustar o limite de compressao da pressao venosa, a pressao
na qual o instrumento alerta o doador para aumentar a compresséo,
toque no botéo de limite de compressédo da pressao venosa. Use

0s botbes de seta para cima e para baixo para ajustar a pressdo em
incrementos de 1 mmHg dentro dos limites prescritos pelo centro.

Para inserir uma observacéo, toque no botdo do bloco de notas para
exibir uma janela do teclado. Insira a observagédo desejada e toque
no botdo de confirmagéao para retornar a tela anterior. A observagéao
sera arquivada no registro do procedimento, juntamente com a ID do
operador e a data e hora em que a observacgao foi registrada.

Toque no botdo de confirmagéo para sair da janela de informagdes.

Informacgoes sobre produtos nao duraveis

A aba de informagdes do kit pode ser usada para visualizar, corrigir
ou adicionar informacdes sobre produtos ndo duraveis durante o
procedimento.

Observacao: A correcdo das informagdes dos componentes
de produtos nado duraveis sobrescreve as
informagdes atualmente presentes no registro.
Adicionar informagdes sobre componentes de
produtos ndo duraveis cria um novo registro.

Visualizar informacoes sobre produtos nao duraveis

Para visualizar o campo de codigo do produto, 0 nimero de lote ou a
data de validade de qualquer produto ndo duravel, siga as etapas abaixo.

1.

Toque na aba de informagdes do kit. A aba de informagées do kit sera
exibida.
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Dados do Dados da
kit agu/ha

Dados de Dados de
AC solugéo

salina
Dados da Dados de
bolsa de p rod~utos
nao
plasma duraveis
diversos

3.15 Aba tipica de informacgoes do kit

2. Para visualizar os dados de componentes definidos, toque no botao
apropriado (dados do kit, dados da agulha, dados de AC, dados de
solucéo salina, dados da bolsa de plasma, dados de ndo duraveis
diversos). A janela correspondente sera exibida.

Use os botbes avancar pagina e voltar pagina para visualizar varias
insercdes de um componente de produtos ndo duraveis.

3.16 Janela tipica de insercao de dados

4. Toque no botédo de confirmagéo para retornar a aba de informacées
do kit.
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Botédo de
avancar pdgina

Botao de voltar
pagina

Aba de configuracées
do instrumento

Observacao: As informagdes requeridas de acordo com
os POPs do seu centro devem ser inseridas
para qualificar como um registro eletrénico.

Corrigir informacées sobre produtos nao duraveis

1.

Toque na aba de informagdes do kit. A aba de informagées do Kit sera
exibida.

Para corrigir os dados dos componentes de produtos ndo duraveis
usando o leitor de cédigo de barras ou manualmente, toque nos
botdes apropriados (dados do kit, dados da agulha, dados de AC,
dados de solugéo salina, dados da bolsa de plasma, dados de nédo
duraveis diversos). A janela correspondente de insercéo de dados
de produtos nao duraveis sera exibida.

Toque no campo apropriado (cédigo do produto, nimero de
lote, data de validade) do componente de produtos ndo duraveis
correspondente e atualize o valor.

Toque no botdo de confirmacgéo para salvar as alteragcdes e retornar
a aba de informagdes do kit.

Adicionar informacées sobre novos produtos ndo duraveis

1.

Para adicionar dados de componentes de produtos ndo duraveis,
toque nos botdes apropriados (dados do kit, dados da agulha, dados
de AC, dados de solugéo salina, dados da bolsa de plasma, dados
de ndo duraveis diversos). A janela correspondente de insergao de
dados de produtos ndo duraveis sera exibida.

Toque no botao de avancar pagina.

Insira os dados do novo componente de produtos ndo duraveis
(cédigo do produto, numero de lote, data de validade).

Toque no botdo de confirmagéo para salvar as insercoes.

Toque no botdo de confirmacgéo para sair da aba de informacées
do kit.

Informacodes de configuragoes do instrumento

A aba de configuragbes do instrumento é usada para ajustar as
configuracdes do nivel de som e visualizar as informagdes do sistema.

1.

Toque na aba de configuragbes do instrumento. A aba de
configuragées do instrumento sera exibida.
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Ajustar o nivel de som

Use as etapas abaixo para alterar o volume dos tons audiveis emitidos
pelo instrumento. O ajuste do nivel de som estd disponivel enquanto um
procedimento estiver em andamento.

W\

3.17 Aba tipica de configuracoes do instrumento

1. Toque no botdo de nivel de som.
Botao de nivel de som

Bota.o para 3.18 Janela tipica de ajuste do som
cima
2. Use o botéo para cima € o botdo para baixo para ajustar o nivel de
som.
3. Quando terminar de ajustar o nivel de som, toque no botdo de
Botao para confirmagéo para retornar a janela de informacgoes.
baixo
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4. Toque no botédo de confirmacé&o para sair da janela de informagdes.

Botao de informacdes do sistema

As informagdes do sistema séo acessadas com o uso do botdo de
informagées do sistema. As informacdes do sistema fornecem aos
administradores e/ou pessoal de atendimento o acesso a informagbes

do procedimento relacionadas ao uso do instrumento, configuracdo do
software, configuragdo do hardware e informagdes de configuracdo da rede.

1. Aperte o botdo de informacées do sistema.

Botédo de A aba de uso do instrumento sera exibida. Essa aba exibe o
informacdes do numero de procedimentos, tempo do procedimento e o tempo de
sistema inicializagéo desde a Ultima atualizagdo do software e antes da ultima

atualizacdo do software.

3.19 Janela tipica de Uso do instrumento

2. Toque na aba de configuracdo do instrumento. A janela de
configuracéo do instrumento exibird o nimero de série, identificacéo
exclusiva do dispositivo (UDI), versdes do software para o MPU,
pacote de idiomas, hardware, controladores de seguranca e
parametros do moédulo Wi-Fi como tipo de médulo, versao do
firmware, regido e status do radio (aplicavel se o instrumento estiver
configurado para se conectar a uma rede Wi-Fi; caso contrario, os
valores nao serao preenchidos para os parametros do médulo Wi-Fi).
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3.20 Janela tipica de configuracao do instrumento

3. Toque na aba de configuracdo de rede. A configuragao de rede exibira
informacdes de configuragdo de rede atuais para o instrumento e
qualquer informacéo do sistema de gerenciamento de dados.

3.21 Janela tipica de configuracao de rede
4. Toque no campo de status de conexdo DXT para atualizar o status.

5. Toque na aba de importar/exportar. A aba de importar/exportar
permite ao operador importar/exportar registros, logs e arquivos
de configuracdo do instrumento. Instrugdes sobre como exportar
arquivos de log, executar uma atualizagdo do software, importar e
exportar configuragbes administrativas, importar pacotes de idiomas
e importar e exportar configuracdes de rede podem ser encontradas
no Manual de Servigo do AURORA.
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Aba de histdricos
de procedimentos

3.22 Janela tipica de importar/exportar

6. Quando terminar de visualizar as informacdes do sistema, toque no
botao de confirmagéo para retornar a janela de informacoes.

7. Toque no botéo de confirmacédo para sair da janela de informacdes.

Visualizar historicos de procedimentos

Os histéricos de procedimentos podem ser visualizados na tela sensivel
ao toque. Os ultimos 200 procedimentos estéo disponiveis para
visualizacdo. Os histéricos de procedimentos serdo retidos quando

o instrumento for desligado ou se faltar energia. Os procedimentos
podem ter um tipo de registro de procedimento de ndo doacédo, doacgéo,
demonstragéo e registro de QC. Entre os 200 procedimentos que podem
ser armazenados no instrumento, pelo menos 140 registros do tipo
doacédo podem ser armazenados no instrumento de cada vez. Quando
0 armazenamento do instrumento atingir 200 procedimentos e/ou 140
registros de procedimentos do tipo doacéo, o instrumento comecara a
excluir procedimentos, comegando pelo mais antigo.

1. Toque no botdo de informacgoes.

2. Toque na aba de histdricos de procedimentos. O procedimento mais
recente é exibido com a ID, data e hora do procedimento.
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Botéao de
pagina para
cima

Botéao de
pagina para
baixo

3.23 Aba tipica de historicos de procedimentos

Use os botbes pagina para cima e pagina para baixo para pesquisar
na lista de procedimentos anteriores. Os histéricos de procedimentos
sdo listados em ordem decrescente por data e hora. Quando o
procedimento desejado for exibido, toque no botéo de visualizagéo
do procedimento para exibir a janela de registro do procedimento.

3.24 Janela tipica de resumo do procedimento

Siga as etapas mostradas em “Acessar os registros do
procedimento” para ver as informagdes resumidas do procedimento
selecionado na janela de resumo do procedimento.

Toque no botao de cancelar quando terminar de visualizar a janela de
resumo do procedimento para retornar a janela de informacdes. Toque
no botdo de confirmacdo novamente para sair da janela de informacoes.
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Aba do
administrador

Botéao de
administrador

1

Botédo de
servico

Botéao de pesar
produto

Aba do administrador

Acessando as Configuragdes administrativas, o instrumento pode ser
personalizado para um centro e simplificar a insercdo de informacgdes
do doador e parametros do procedimento

3.25 Aba tipica do Administrador

Botao de administrador

As Configuragdes administrativas sdo acessadas usando o botdo de
administrador e sdo protegidas por senha.

Consulte o Guia do Administrador do AURORA para informagoes
adicionais.

Botao de servico

O Modo de servigo é acessado usando-se o botdo de servico
e é protegido por senha.

Ao acessar o Modo de servico, o pessoal de atendimento pode testar
e diagnosticar problemas com o instrumento.

Contate o pessoal de atendimento autorizado ou o representante de
atendimento local para mais informacdes.

Botao de pesar produto

Esse botéo pesa o produto coletado na balanga de coleta de plasma.
Essa opgéo esta disponivel para determinar o volume de coleta (volume
de plasma com AC) usando a balanga de peso de plasma durante a pré-
coleta. Faca o seguinte:
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Botéao de
pressao da
bracadeira

1. Toque no botdo de pesar produto.

3.26 Janela tipica de pesar produto

2. Se houver uma bolsa de coleta de plasma na balanga de plasma,
remova a bolsa.

3. Cologue uma bolsa de coleta de plasma equivalente vazia no suporte
da balancga de plasma.

Observacao: A precisdo dessa medicédo depende da
equivaléncia da bolsa, incluindo aspectos
como: comprimentos da tubulagéo, etiquetas
e posi¢cdes da tubulacéo.

4. Toque no botéo de tarar. O volume zero é exibido na janela.
5. Remova a bolsa vazia do suporte da balanca de plasma.

6. Coloque a bolsa de coleta de plasma com o produto no suporte da balanca.
O volume de coleta (volume de plasma com AC) é exibido na janela.

7. Pararetornar a tela anterior, toque no botao de cancelar.

Fazer ajustes

Ajuste da bracadeira

Durante o procedimento, exceto quando pausado, o botao de presséo

da bracadeira pode ser usado para ajustar a pressao de insuflacéo

da bracadeira quando o sangue é coletado do doador. Para ajustar a
pressao da bragadeira, toque no botdo de pressao da bragcadeira e use 0s
botbes para cima e para baixo na janela de tela para ajustar a presséao da
bragadeira em incrementos de 4 mmHg. As alteragdes entram em vigor
apos tocar no botéo de confirmacgéo.
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3-23



Capitulo 3 - Consideragdes do sistema
Consideragdes operacionais

Botéo de taxa
de coleta

Botao de taxa
de retorno

3.27 Janela tipica de ajuste da pressao da bracadeira — durante
a coleta

Taxa de retirada

Durante o procedimento, o botdo de taxa de coleta esta disponivel.
Para ajustar a taxa de coleta, toque no botao de taxa de coleta e use
os botdes para cima e para baixo na janela de tela para ajustar a taxa
em incrementos de 5 mL/min. Toque no botdo de confirmagdo quando
concluir o ajuste da taxa de coleta.

3.28 Janela tipica da tela de Ajuste da taxa de coleta

Taxa de retorno

Durante o procedimento, o botdo de taxa de retorno esta disponivel.
Para ajustar a taxa de retorno, toque no botdo de taxa de retorno e use
os botdes para cima e para baixo na janela de tela para ajustar a taxa
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em incrementos de 5 mL/min. Toque no botdo de confirmagdo quando
terminar de ajustar a taxa de retorno.

3.29 Janela tipica da tela de Ajuste da taxa de retorno

Pausar o procedimento

J J O botao de pausar permanece na Zona de tarefas durante todas
as Fases de coleta e reinfusdo. Para interromper um procedimento
temporariamente, toque no botédo de pausar.

Botéo de pausar

3.30 Tela principal tipica de coleta - Fase de reinjecao

A cor do banner da tela sensivel ao toque muda para laranja para

indicar que o procedimento foi pausado. A Fase de coleta ou reinjecao é
interrompida. O crondmetro abaixo do icone de coleta ou reinjecdo indica
por quanto tempo o procedimento foi pausado. Se o operador ndo tomar
uma acao em menos de dois minutos, um sinal sonoro sera emitido.
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Botao de iniciar

Botao de
reverter fluxo

Botéo de
pressao da
bracadeira

3.31 Tela tipica de Pausa

Quando a coleta é pausada, o operador tem a opgao de executar as
seguintes acoes:

e Retomar coleta — Para retomar o procedimento, toque no botdo
de iniciar

e Reverter fluxo — Muda a direcéo do fluxo da Fase de coleta ou
reinjecdo ou vice-versa. O botdo de reverter fluxo sera habilitado assim
que a separagdo comecar. Ele é desativado perto do fim das Fases de
coleta e reinjecao e apds o volume-alvo de coleta ter sido atingido.

e Ajustar pressdo da bragadeira — Permite ao operador realizar
uma nova puncao venosa. O botdo de pressdo da bracadeira
esta disponivel enquanto a coleta esta em pausa e permite que
0 operador realize uma punc¢éo venosa.

e Execute ac¢des adicionais (recalibrar TMP, eliminar ar na linha
e solucéo salina manual).

Ajuste da bracadeira durante a pausa

O botéo de presséo da bracadeira esta disponivel enquanto a coleta
esta em pausa e permite que o operador ajuste a pressao da bragadeira
quando necessario.

Para ajustar a pressao da bracadeira, toque no botao de presséo da
bracadeira e use a janela de tela para ajustar a pressdo. Use os botdes
para cima e para baixo para a leitura de pressdo desejada. Toque

no botao de confirmacdo quando terminar de ajustar a pressao da
bracadeira para retornar a tela de Pausa.
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3.32 Ajuste tipico da pressao da bracadeira

Janela de acdes adicionais
Recalibrar TMP

Para recalibrar o TMP:

1. Toque no botdo de acbes na tela de Pausa. A janela de agdes
~ - € exibida.
Botéo de acbes

3.33 Janela tipica de acoes
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2. Toque no botao de recalibrar TMP.

A janela de acdes é fechada e uma tela principal tipica de Coleta -
Fase de coleta aparece, enquanto o instrumento recalibra o TMP
operacional e retoma a Fase de coleta.

Botéo de
recalibrar TMP Eliminar ar na linha
Para eliminar a linha de ar:
1. Toque no botdo de acbes na tela de Pausa. A janela de agdes
é exibida.
2. Toque no botéo de eliminar ar na linha na janela de acodes.
Botao de eliminar O botéo de eliminar ar na linha torna-se animado enquanto o ar esta
ar na linha sendo purgado e para quando a linha esta limpa.

Observacao: O processo ndo pode ser cancelado da
interface do usuario na tela. Para cancelar
uma acgao em execug¢do, o operador deve
apertar o botdo PARAR.

3. Para retornar a tela de Pausa depois que o ar for limpo, toque no
botédo de confirmacéo.

Solucéo salina manual

A opcéao de perfusdo solucao salina manual permite ao operador pausar
a coleta e infundir solugéo salina manualmente no doador. Qualquer
solucao salina retornada durante a administracdo manual de solugao
salina ndo sera incluida no volume exibido na tela final Informacdes do
procedimento. O operador deve documentar o volume de solugao salina
administrada manualmente de acordo com os POPs do centro.

Observacao: As instrucdes abaixo se aplicam apenas
quando um Protocolo de solugao salina
esta sendo usado. Para a administragédo
manual de solugao salina durante o uso de
um protocolo sem solugéo salina, consulte
o Capitulo 5.

Para infundir solucéo salina no doador durante a pausa do procedimento,
siga as instrucdes abaixo.

1. Natela de Pausa, toque no botao de acbes. A janela de acdes

€ exibida.
o
\ é 2. Toque no botéo de solugao salina manual. O instrumento abre
¥ o clamp de solucéao salina e o botdo de cancelar é exibido.

Botédo de solucéo
salina manual
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Botéao de
cancelar

Observacao: N&o empurre o clamp de solugéo salina

para abri-lo em nenhum momento durante
o procedimento.

3. Abra a bomba de sangue girando a alga. A solugéo salina fluira pela
gravidade da respectiva bolsa de solucdo salina pela linha de sangue
até o doador. A perfusédo de solugéo salina pode continuar enquanto
0 operador ou o médico considerar necessario. O detector de ar
permanece operacional durante a perfusdo de solucdo salina.

A Adverténcia:

Se o ar for detectado, podera ocorrer um
alarme de ar na linha. Feche a bomba de
sangue. Consulte Solugéo de problemas
para obter instrucdes sobre como resolver
o alarme.

4. Toque no botao de cancelar para interromper a perfusdo. O clamp de
solucao salina fecha e o botdo de confirmagédo torna-se disponivel na

janela de acgdes.

5. Feche a bomba de sangue.

6. Para retornar a tela de Pausa depois da administracdo de solucéo
salina, toque no botao de confirmacgéo.

c Aviso:

Misture completamente o plasma coletado
antes da amostragem. As amostras

de plasma devem ser obtidas apenas

da porta de amostragem da bolsa de
coleta de plasma. A omissdo em misturar
completamente o plasma coletado pode
resultar em resultados falsos negativos

do teste.
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Usar o botao PARAR

O botdo PARAR ¢€ o botao vermelho localizado no compartimento
superior do instrumento, a direita da tela sensivel ao toque, conforme
mostrado na figura a seguir.

3.34 Botao PARAR

E melhor usar o botdo PARAR apenas quando houver necessidade

de terminar o procedimento imediatamente. Apertar o botdo PARAR
enquanto o fluido estiver presente em um kit descartavel ndo vedado faz
com que o instrumento:

e Pare todas as bombas
e Feche todos os clamps

Apertar o botao PARAR antes do inicio da coleta

1. Se o operador apertar o botdo PARAR antes de inserir qualquer
informacéo, o instrumento exibira uma janela de deciséo, oferecendo
a opc¢ao de retomar a atividade atual ou desligar o instrumento. Se o
operador optar por retomar o procedimento, o instrumento reiniciara
no estado em que foi interrompido. Se o operador optar por desligar
o instrumento, o instrumento exibira a janela de confirmacéo. Se
o operador confirmar a escolha de desligar, o instrumento iniciara
o processo de desligamento. Se o operador cancelar o desligamento,
a janela de confirmagao sera cancelada e a janela de decisao
reaparecera.
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Botao de
retomar

Desligar

Botéo Desligar

3.35 Informacdes da janela de decisao — Antes

¢

Botao Sim

Botao Nao

3.36 Janela de confirmacao de desligamento

2. Se o operador apertar o botdo PARAR depois de inserir informacoes,
mas antes da coleta, o instrumento exibira uma janela de deciséo,
oferecendo a opc¢éo de retomar a atividade atual ou terminar o
procedimento. Se o operador optar por retomar o procedimento,

o instrumento reiniciara no estado em que foi interrompido. Se o
operador optar por retomar o procedimento, o instrumento exibira a
janela de confirmacgéo. Se o operador confirmar a escolha de retomar
o procedimento, o processo de término variara de acordo com o
local do procedimento. Se o operador cancelar o término, a janela de
confirmacédo sera cancelada e a janela de decisédo reaparecera.
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Botéao de
encerrar
Botéo de
retomar
3.37 Janela de deciséao
3.38 Janela tipica de confirmacao do término do procedimento
Apds qualquer informacao ter sido inserida e se o botdo de encerrar
for selecionado:

e Antes da concluséo da inicializacdo, o procedimento atual
€ encerrado e o prompt de descarregar kit é exibido.

e Apds a conclusdo da inicializagdo, mas antes de tocar no botao
de iniciar, o procedimento atual é encerrado e os prompts de
desconectar doador e descarregar kit sdo exibidos.
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\‘1_\0

Botao de
encerrar com
retorno de
fluido

Botao de
encerrar sem
retorno de
fluido

Pressionar o botao PARAR apds a conclusao da inicializacao

Se o botao PARAR for apertado durante a coleta, uma janela de decisao
serda exibida, oferecendo a opcao de retomar a atividade atual ou
encerrar o procedimento. Se retomar for selecionado, a tela de Pausa
serd exibida. Se encerrar procedimento for selecionado, uma janela de
confirmacgéo sera exibida. Os botbes exibidos oferecem trés opgdes
possiveis:

e Encerrar procedimento com retorno de fluido

e Encerrar procedimento sem retorno de fluido

e Cancelar para retornar a janela de deciséo.
Apds tocar no botdo de encerrar com retorno de fluido ou encerrar sem
retorno de fluido, o instrumento exibe uma janela de confirmagédo Depois
de tocar no botdo Sim, o instrumento avanca para a reinjecao de fluidos

no doador e/ou encerra imediatamente o procedimento. Se o botao Nao
for tocado, a janela de decisdo reaparecera.

3.39 Janela de decisao

47-19-13-378 (PTBR)
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v

Botao Sim

Botao Nao

3.40 Janela de confirmacéao 1

3.41 Janela de confirmacao 2

Apertar botao PARAR apods procedimento de coleta concluido

Se o botdo PARAR for apertado apds o volume-alvo de coleta ter sido
atingido, uma janela de decisao sera exibida, oferecendo a opgéo de
retomar a atividade atual ou terminar o procedimento. Se retomar for
selecionado, a tela de Pausa sera exibida, oferecendo a opgéo de
reiniciar o procedimento. Se encerrar procedimento for selecionado,
uma janela de confirmacao sera exibida. Tocar no botdo Sim termina
o procedimento, e o prompt de desconectar doador sera exibido. Se
o botao Néo for tocado, a janela de decisdo aparecera.
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Botéao de
encerrar
Botéo de
retomar
3.42 Janela de decisao
Controle da veia
O controlador da veia responde automaticamente aos problemas de
baixa taxa de fluxo sanguineo que podem ocorrer durante a coleta de
plasma. Ele detecta oclusdes e limita o ritmo em que as taxas de fluxo
de coleta e retorno podem aumentar.
~ Na tela principal de coleta, as taxas de coleta e retorno sdo indicadas no
Botao de botdo de taxa de coleta e no botdo de taxa de retorno, respectivamente.
taxa de O nUmero superior representa a taxa atual e o nimero inferior representa
coleta a taxa-alvo.
Botéo de
taxa de
retorno

3.43 Tela principal tipica de Coleta - Fase de coleta
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fcone de
reinicializagao
da oclusdo
automatica

Monitoramento do controle da veia

Durante a Fase de coleta, se o fluxo sanguineo da veia fizer com que a
pressao diminua abaixo do limite de compresséo da pressdo venosa,

o instrumento alerta o doador para aumentar a compressao e aumenta

a pressao da bracadeira (se configurado para isso) até que a presséo
tenha aumentado acima do limiar de compressao da pressao venosa. A
pressao venosa exibida pode mudar de preto (normal) para laranja (limiar
de compressao) e para vermelho (limiar de oclusio), a medida que a
pressao muda.

Se os problemas de fluxo continuarem e o controlador da veia detectar
uma oclusao, o instrumento alertara o operador e o doador. Se o
instrumento tiver sido configurado para reiniciar a oclusdo automatica,
um jcone de reinicializagcdo de oclusdo automatica sera exibido na tela
e o instrumento interrompera a coleta para dar um breve descanso a
veia e, em seguida, tentara reiniciar o procedimento. Apds um nimero
predefinido de reinicializagdes automaticas, o sistema diminuira
automaticamente a taxa-alvo de coleta (em 10 mL/min) e tentara
reiniciar o procedimento. Se uma oclus&o continuar sendo detectada,
o instrumento gerara um alerta 3508. Ao retomar apds um alerta 3508,
o sistema diminuira automaticamente a taxa-alvo de coleta em mais
10 mL/min.

3.44 Tela tipica de Coleta com o icone de reinicializacao de
oclusao automatica

Se o instrumento néo tiver sido configurado para reinicializacado da
oclusdo automatica, sera gerado um alerta 3508 e o instrumento
interrompera todo o fluxo de fluido até que o operador reconheca o
alerta. Sempre que um alerta 3508 for retomado, o instrumento diminuira
a taxa maxima de coleta. O operador pode anular essa diminuicao
automatica da taxa de coleta tocando no botdo de taxa de coleta.
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Observacao: Qualquer alteracao iniciada pelo operador na
taxa de coleta enquanto a reinicializagdo da
oclusao automatica estiver em andamento
pode nao ser aplicada pelo sistema.

Durante a Fase de reinjecao, se o fluxo sanguineo for restrito, fazendo
com que a pressdo aumente acima da pressdo maxima de retorno, o
instrumento gerara um alerta e interrompera todo o fluxo de fluido até
que o operador reconheca o alerta.

O valor da pressao venosa exibida pode mudar de preto (normal)
para laranja (aproximando-se do limiar de oclusao) e para vermelho
(excedendo o limiar de oclusao), a medida que a pressao muda.

Alterar o volume-alvo de coleta

Durante um procedimento de plasmaférese, o operador pode alterar
(aumentar ou diminuir) o volume-alvo de coleta da seguinte maneira:

1. Toque no botdo de volume de coleta na tela principal de coleta.

Botao de
volume de
coleta

3.45 Tela principal tipica de Coleta - Fase de coleta
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A janela de volume de coleta sera exibida.

3.46 Janela tipica de Volume de coleta
2. Insira ou selecione o volume-alvo de coleta.

Observacao: Ao usar 0 nomograma automatico (padréo ou
otimizado), o limite superior do volume-alvo
de coleta é determinado com base no peso
do doador (ou peso e Hct/Hb).

Se 0 nomograma padrao for usado, o
sistema determinara o volume total de
coleta, incluindo plasma e anticoagulante
diretamente.

Se 0 nomograma otimizado for usado, o
sistema determinara o volume-alvo de coleta
com base em um volume-alvo de plasma
(sem anticoagulante) e o Hct/Hb do doador.

Aviso: Siga os procedimentos operacionais do seu
centro para obter o volume-alvo de coleta
apropriado para o doador.

B e Para usar um dos valores predefinidos, toque no botao de
Botao de predefinicdo correspondente (se exibido, de acordo com as
predefinir Configuracdes administrativas).

e Paraintroduzir o valor manualmente, toque no botdo do teclado.
A janela do teclado ¢é exibida. Insira o volume-alvo de coleta.

Botio de 3. Toque no botédo de confirmagéao para confirmar a selecao.

teclado
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A tela de Coleta exibira o volume de coleta atual e o novo volume-
alvo de coleta.

3.47 Tela tipica de coleta

Acessar os registros do procedimento

As informacgdes dos procedimentos anteriores podem ser acessadas na
aba de informagées do procedimento do botéo de informagcdes ou no
fim de um procedimento na tela de resultados do procedimento. Para
acessar os registros do procedimento, faca o seguinte:

1. Se acessou usando o botdo de informacées, toque no botdo para
cima ou para baixo para encontrar o registro do procedimento.

2. Toque no botéo de visualizacdo do procedimento. A janela de resumo
do procedimento sera exibida.

3. Para retornar a tela anterior, toque no botdo de cancelar.
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3.48 Tela tipica de resultados do procedimento

Janela de registro do procedimento

Observacao: Os dados do procedimento, que incluem
informacdes de parametros do doador,
informacdes de produtos ndo duraveis,
informacdes de resumo do procedimento
e informacdes de eventos, sdo mantidos
ao longo dos ciclos de energia e da perda
total de energia.

Aba de parametros do doador

A aba de parédmetros do doador na janela de registro do procedimento
exibe informagdes sobre o doador durante o procedimento selecionado.

Aba de Esta sec¢&o identifica e descreve cada elemento. Certos recursos podem
pardmetros nao ser ativados devido as Configuragdes administrativas definidas no
do doador instrumento.
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10.

3.49 Janela tipica de registro de procedimento,
aba de parametros do doador

ID do procedimento: a ID do procedimento selecionado.

ID de configuracdo da doacgéo: a ID da configuracdo de doacéo
para o procedimento selecionado.

ID do doador: o nimero de ID do doador inserido para o
procedimento selecionado.

Género do doador: o0 género do doador.

Altura do doador: a altura inserida para o doador. Pode ser em
polegadas (pol.) ou centimetros (cm), dependendo das Configuragdes
administrativas.

Peso do doador: o peso inserido para o doador. Pode ser em
quilogramas (kg) ou libras (Ib), dependendo das Configuracdes
administrativas.

Hematécrito/hemoglobina do doador: o valor inserido de
hematdcrito ou hemoglobina para o doador. Observe que sera

0 hematécrito ou a hemoglobina, dependendo das Configuracdes
administrativas.

Informacgoes do protocolo do procedimento: descrevem se este
foi um procedimento de solucéo salina ou ndo salina

Informagoes do anticoagulante: descrevem o tipo de
anticoagulante usado para o procedimento e a proporcao de AC.

Volume-alvo de coleta: o volume-alvo de coleta para o
procedimento, que inclui AC, expresso em mL.

47-19-13-378 (PTBR)
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Aba de resumo do kit

A aba de resumo do kit na janela de registro do procedimento descreve
os dados de produtos ndo duraveis inseridos para o procedimento
selecionado. Observe que somente as informagdes que foram exigidas

Aba de resumo pelo Administrador e foram inseridas serdo mostradas neste instrumento.

do kit A secéo a seguir descreve as informacdes possiveis que podem ser
inseridas para cada componente de produtos ndo duraveis.
3.50 Janela tipica de registro de procedimento, aba de
resumo do kit
1. Numero de cédigo do produto (REF): exibe o nimero de cédigo
inserido para o produto ndo duravel especifico.
2. Numero de lote: exibe o numero do lote inserido para o produto ndo
duravel especifico.
3. Data de validade: exibe a data de validade do produto ndo duravel
especifico.
Observacao: Somente icones que tenham informacdes
a serem exibidas serdo mostrados. Se as
informacdes ndo foram inseridas para um
numero de coédigo de produto, um numero
de lote ou uma data de validade, o icone
correspondente nao sera exibido na tela.
Aba de resumo do procedimento
A aba de resumo do procedimento na janela de registro do procedimento
descreve as informagdes sobre o procedimento selecionado. Esta secao
Aba de identifica e descreve cada elemento.
resumo do
procedimento
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3.51 Janela tipica de registro de procedimento, aba de
resumo do procedimento

Volume de coleta: o volume total de coleta (nUmero superior)
e o volume-alvo de coleta (nimero inferior), nos quais ambos os
volumes incluem AC, expressados em mL.

Observacao: Se esse volume for exibido em texto laranja
ou o texto “Verificar produto” for exibido,
0 operador devera determinar o volume de
coleta usando o botdo de pesar produto na
aba de configuracées do instrumento usando
o botéo de informagdes (consulte a segéo
“Pesar produto”).

Tempo do procedimento: se configurado para o tempo de coleta,
o tempo decorrido desde o inicio da Fase de coleta do primeiro
doador até o fim da Fase de reinjecao final (incluindo enxague e
perfusdo com solucdo salina, se aplicavel). Se configurado para o
tempo de entrada/saida da agulha, o tempo desde a puncgéo venosa
reconhecida até o reconhecimento da desconexdo do doador.

Sangue total processado: a quantidade estimada de sangue total
do doador coletada pelo instrumento, expressada em mL

Observacao: O sangue total processado inclui o sangue
total coletado pelo instrumento do doador,
ndo apenas o sangue total processado por
meio do dispositivo de separacgao.

Numero de ciclos: o numero total de ciclos concluidos.

AC usado: a quantidade total de AC usado pelo sistema durante
o procedimento, expressada em mL.
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6. Solucgao salina usada: a quantidade total estimada de solugéo salina
usada pelo sistema durante o procedimento (nimero superior) e a
solucao salina usada (numero inferior), expressada em mL. Essas
informacdes sdo exibidas apenas para um Protocolo de solucéo
salina.

Observacao: Se esse volume for exibido em texto laranja,
a solucéo salina manual foi infundida
além do volume exibido. O operador deve
documentar o volume de solucdo salina
administrada manualmente de acordo com
os POPs do centro. Consulte “Solugao
salina manual” no Capitulo 3 para mais
informacoes.

7. Volume de plasma: o volume total de plasma (nimero superior)
e o volume-alvo de plasma (nimero inferior), nos quais ambos os
volumes excluem AC, expressados em mL. Isso pode ou néo ser
exibido na janela de registro do procedimento de acordo com as
Configuragdes administrativas.

Aba de resumo do evento

A aba de resumo do evento na janela de registro do procedimento exibe
informacodes sobre eventos selecionados ao longo do procedimento,
como alarmes, alertas e verificagdes da balanca. Esta secéo identifica

e descreve cada elemento.
Aba de resumo

do evento ~ o . . .
Observacao: O histérico de procedimentos, que inclui

registros de alarmes, € mantidos ao longo
dos ciclos de energia e da perda total de
energia.

3.52 Janela tipica de registro de procedimento, aba de
resumo do evento
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Secao 3.3

1. Caixa de selecao Alarmes: exibe os alarmes que ocorreram durante
o procedimento selecionado.

2. Caixa de selecao Alertas: exibe os alertas que ocorreram durante
o procedimento selecionado.

3. Caixa de selecao Outro: exibe outros parametros de procedimento
que ocorreram durante o procedimento selecionado.

4. Botao para cima e para baixo: permite que o operador toque no
botdo para cima ou para baixo para navegar pelos eventos que
ocorreram durante o procedimento.

Cadigos de barras

Os cédigos de barras contém informagdes que um centro pode usar para
coletar e rastrear informagdes sobre um doador, operador, procedimento,
kits descartaveis e acessorios usados durante um procedimento. Esses
itens precisaréo ser habilitados para o cédigo de barras.

A Aviso: O scanner de codigo de barras pode conter um
laser de Classe 1. Para evitar danos oculares,
nao olhe diretamente para o feixe de laser.

Como usar o scanner de cédigo de barras

As etapas a seguir aplicam-se aos codigos de barras 1D e 2D.

1. Selecione o campo de insercao para exibir o teclado estendido ou
janela correspondente para a inser¢ao de dados.

Observacao: Se estiver usando as seguintes simbologias
de cddigo de barras (GS1-128, cédigo
EURO, ISBT 128), podera nao ser necessario
selecionar os campos de insercdo antes
de inserir os dados. O instrumento
reconhece esses codigos de barras e pode
preencher automaticamente o(s) campo(s)
apropriado(s).

2. Mantenha o scanner a 2 a 3 polegadas (5 a 7,5 cm) do cddigo de
barras selecionado.

Observacao: O feixe para mira € menor quando o scanner
esta mais préximo do cédigo de barras e
maior quando estd mais longe do codigo
de barras. Mantenha o scanner perto de
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codigos de barras menores e longe de
codigos de barras grandes para obter uma
leitura adequada.

3.53 Caodigo de barras 1D tipico

3.54 Cédigo de barras 2D tipico

3. Em seguida, aponte o feixe de luz do scanner sobre o centro do
cadigo de barras, perpendicular as linhas do codigo de barras.
Quando o instrumento aceitar o cédigo de barras, exibira os dados
de cddigo de barras na tela sensivel ao toque e emitira um bipe curto

e agudo (tom valido).

Observacao:

Observacao:

Observacao:

Se os cddigos de barras forem posicionados
juntos, sera dificil ler o codigo de barras
pretendido; use um objeto (por exemplo,
papel) para cobrir o cédigo de barras nao
desejado. Fagca uma nova leitura do cédigo
de barras desejado.

Se o codigo de barras for muito reflexivo (por
exemplo, laminado), podera ser necessario
inclinar o scanner em posicao angulada, de
modo que o cédigo de barras possa ser lido.

Ao ler codigos de barras combinados (ou
seja, codigos de barras concatenados que
contém varios campos de dados em uma
Unica leitura), se todas as partes da leitura
forem aceitas, o instrumento emitirda um som
de valido (bipe curto e agudo). No entanto,
se uma ou mais partes da leitura falharem,

o instrumento emitira um som de invalido
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(dois bipes graves em sucessao), indicando
a rejeicdo das partes invalidas, mas ainda
aceitara as partes validas da leitura.

Observacao: Se o scanner falhar ao emitir um feixe
de luz ou um sinal sonoro nao tocar, ou
se um coédigo de barras ndo aparecer no
campo de insercéo, contate o pessoal de
atendimento qualificado ou o representante
de atendimento local.

Observacao: Se o instrumento nédo aceitar um cédigo de
barras e o som de invalido for ouvido (dois
bipes agudos em sucessao), verifique se o
instrumento foi configurado para aceitar a
simbologia de cédigo de barras apropriada
(consulte o Guia do Administrador para mais
informagdes), se a estrutura de dados do
codigo de barras foi formatada de acordo
com o padrao apropriado e/ou a data de
validade ndo expirou.

4. Verifiqgue o campo de insercéo na tela sensivel ao toque. Verifique
se as informagdes corretas foram inseridas e, em seguida, toque no
botéo de confirmacéo.

Se o scanner de cédigo de barras n&o ler corretamente, use o teclado
alfanumérico para inserir manualmente as informacdes do cédigo de
barras. Insira todos os numeros e letras exibidos sob o cédigo de barras,
desconsiderando o identificador do aplicativo ou identificadores de
dados definidos nos padrdes de simbologia do cédigo de barras.

Observacao: Para a definicdo de um identificador de
aplicativo ou identificador de dados, consulte
o padrdo de codigo de barras apropriado
Consulte a se¢éo sobre simbologias
de cddigo de barras para informagdes
adicionais sobre os padrdes de codigo de
barras compativeis com o instrumento
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Esta pdagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Capitulo 4 - Procedimentos

O operador deve garantir que as instrugdes fornecidas no Capitulo 3
— “Executar a configuragao diaria” tenham sido concluidas antes de
tentar iniciar um procedimento. Além das verificagdes do instrumento,
a preparacao para o procedimento também envolve:

e reunir os materiais necessarios
e inserir os dados do procedimento

Aviso: N&o conecte um doador se o instrumento exibir
/ j \ um banner vermelho (zona de tarefa). Isso indica
o0 Modo de Teste, que pode ter desativado
sistemas de seguranca.

Secao 4.1 Reunir os materiais necessarios

Antes de iniciar um procedimento, certifique-se de que os materiais
necessarios estejam disponiveis, incluindo:

e Um (1) kit descartavel PLASMACELL-C rotulado para uso com
o sistema de plasmaférese AURORA

e Uma (1) agulha de aférese de calibre 16 ou 17, compativel com um
luer macho de acordo com a ISO 80369-7:2016, de 5 a 12 polegadas
de comprimento

e Uma (1) bolsa de plastico flexivel com solucéo anticoagulante de
citrato de sédio a 4% ou solugéo anticoagulante de dextrose de
citrato, contendo até 500 mL de formula A (ACD-A) compativel com
uma ponta de acordo com a secdo 6.4 da ISO 8536-4 ou um luer
fémea de acordo com a ISO 80369-7:2016 (dependendo da conexao
de AC do kit descartavel PLASMACELL-C)

e Uma (1) solucédo salina contendo até 1.000 mL em uma bolsa
de plastico flexivel compativel com uma ponta de acordo com
a secao 6.4 da ISO 8536-4 ou um luer fémea de acordo com a
ISO 80369-7:2016 (dependendo da conexao de solucao salina
do kit descartavel PLASMACELL-C) e da porta de saida acima do
sensor P2 quando pendurada
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Observacao:

Todas as bolsas de solu¢g&o devem ser
validadas pelo centro para conexdes ao kit
descartavel e ao instrumento, bem como o fluxo
adequado do fluido.

e Uma (1) bolsa de coleta de plasma (se néo estiver incluida no kit
descartavel PLASMACELL-C)

e Pingas hemostaticas de plastico

e Equipamento de vedacgdo de tubulagéo

e Materiais necessarios para a preparagao do local de puncgéao venosa

é Adverténcia:
é Adverténcia:

Observacao:

Observacao:

Verifique a data de validade de todos os
materiais consumiveis (por exemplo, kit, bolsa
de solugéo salina, bolsa de solugédo AC, bolsa
de coleta de plasma, agulha de aférese).

O uso de acessoérios inadequados ou a falha
em usar adequadamente o kit descartavel
PLASMACELL-C pode resultar em vazamento
ou caminho de fluido ndo estéril.

As bolsas de coleta de outros fabricantes podem
ser usadas, desde que atendam as seguintes
condicoes:

ter peso entre 20 ge 100 g

ser compativel com um luer macho de acordo
com a ISO 80369-7:2016

ter um caminho do fluido estéril

ser grande o suficiente para coletar o volume de
coleta desejado

ser corretamente ventilado (de acordo com as
instrucdes do fabricante) ou flexivel

a bolsa é pendurada verticalmente e centralizada
no suporte da balanca de peso

a bolsa é pendurada desobstruida e ndao tem
contato com o instrumento

Os volumes das solugdes anticoagulante
e salina devem ser suficientes para concluir
o procedimento de plasmaférese. O volume
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da solucdo anticoagulante ndo deve exceder
500 mL e o volume da solugéo salina ndo deve
exceder 1.000 mL.

A seguinte solugédo AC e as proporgdes de AC correspondentes sédo
recomendadas para a operacao do instrumento AURORA:

e Solugao de citrato de sédio a 4% (proporgéo 6:100 ou 6%
de AC)

e Solugdao ACD-A (proporcao de 8:100 ou 8% de AC)

Recomendado fora dos EUA e do Canada.

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

Observacao: Dependendo da configuracdo do instrumento,
alguns botdes de dados descritos abaixo podem
ndo estar ativos. O uso dos botdes de dados
€ configuravel pelo seu centro, usando as
Configuragdes administrativas.

Observacao: Se um cdédigo de barras para um produto nao
duravel presente na lista do Numero comercial
global (GTIN) (consulte a secao do editor
do GTIN do Guia do Administrador) for lido
na tela principal de introducéo de dados, a
janela adequada de produto ndo duravel sera
exibida e o numero do codigo de produto (REF)
associado ao cédigo de barras de GTIN lido sera
preenchido na janela.

Observacao: Se o scanner de cddigo de barras ndo
ler corretamente, insira manualmente as
informacoes.
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Secao 4.2 Inserir informacoes do procedimento e do
doador

Um operador precisara inserir os dados antes de iniciar um
procedimento. Esta secao fornece instru¢cdes sobre como inserir dados,
se 0 botao estiver ativado pelas Configuracdes administrativas. Os dados
podem ser inseridos usando-se a tela sensivel ao toque ou o scanner de
codigo de barras, conforme definido nas Configuragdes administrativas.

A Adverténcia: O operador é responsavel por confirmar se o ID
do procedimento e/ou ID de configuracao da
doacao inserido esta correto.

Observacao: O instrumento ndo permitira a introducao
de parametros da tela sensivel ao toque
inconsistentes com as Configuracdes
administrativas do instrumento (consulte o
Guia do Administrador para mais informacoes).
Como resultado, alguns botdes descritos neste
capitulo podem ser desabilitados ou o sistema
ird gerar um tom audivel e exibir um botao de
dados piscando para indicar uma introducao de
dados inaceitaveis.

Observacao: Os dados do doador e do procedimento podem
ser inseridos em qualquer ordem, antes ou apés
a instalacao do kit descartavel.

Observacao: Se estiver usando as seguintes simbologias
de codigo de barras (GS1- 128, EURO CODE,
ISBT-128), podera nao ser necessario selecionar
os campos de introducdo antes de inserir os
dados. O instrumento reconhece esses cédigos
de barras e pode preencher automaticamente
0S campos apropriados.

Observacao: Se o scanner de codigo de barras ndo
ler corretamente, insira manualmente as
informacoes.
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Botédo de ID
do operador

Botao
de ID do
procedimento

Botéo
de ID de
configuracdo
da doacéo

Inserir dados do ID do operador, ID do procedimento e ID de
configuracao da doacao

4.1 Tela tipica de introducao de dados - ID do operador, ID do
procedimento e/ou ID de configuracao da doagcao

1. Parainserir ou alterar manualmente o ID do operador, toque no botdo
de ID do operador.

2. Insira os dados usando a janela do teclado ou o scanner de cédigo
de barras. Quando terminar, toque no botdo de confirmagéo.

3. Para inserir ou alterar manualmente o ID do procedimento, toque no
botdo de ID do procedimento. Insira os dados usando a janela do
teclado ou o scanner de codigo de barras. Quando terminar, toque
no botéo de confirmac&o.

4. Para inserir ou alterar manualmente o ID de configuracdo da doacéo,
toque no botdo de ID de configuragcdo da doacgéo. Insira os dados
usando a janela do teclado ou o scanner de codigo de barras.
Quando terminar, toque no botdo de confirmagéo.

Se o instrumento tiver sido configurado para baixar as informagdes de
configuracéo do procedimento do sistema de gerenciamento de dados,
apos inserir o ID de configuracdo da doacéo ou o ID do procedimento
(conforme as Configuragdes administrativas), o sistema exibira uma
janela informando “Recuperando registro...” enquanto os dados estao
sendo recuperados. Consulte a secéo “Inserir dados do doador e do
procedimento usando comunicagdo remota” para informacdes adicionais.

Introducao dos dados de produtos nao duraveis

Esta secéo fornece informagdes sobre como inserir dados de produtos
nao duraveis usando os elementos da janela de introducéo de dados.
A janela de introducao de dados € aberta ao tocar em um botéao de dados
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dos descartaveis na tela principal de introdugéo de dados, ou ela pode
ser acessada tocando-se na pagina de informagdes do procedimento
usando o botéo de informagédes.

A introducdo de dados de produtos ndo duraveis pode ser ativada
ou desativada dependendo das Configuragdes administrativas do
sistema. Os dados podem ser inseridos usando-se a tela sensivel ao
toque ou o scanner de cédigo de barras, conforme as Configuragoes

administrativas.

Observacao:

Observacao:

Observacao:

O kit descartavel nao deve ser instalado até
que seja solicitado na tela sensivel ao toque.

A instalagdo do kit antes do momento instruido
pode causar alarmes.

Somente os campos exigidos de acordo com
as Configuracdes administrativas serdo ativados
nessa janela.

Se estiver usando as seguintes simbologias

de cddigo de barras (GS1-128, EURO CODE,
ISBT-128), podera néo ser necessario selecionar
0s campos de introducéo antes de inserir 0s
dados. O instrumento reconhece esses cédigos
de barras e pode preencher automaticamente
0s campos apropriados.

4.2 Tela principal tipica de introducao de dados, Dados

de produtos nao duraveis

Botao de dados do kit: se ativado, permite a introdugdo do numero
do cédigo de produto, niumero do lote e informacdes da data de
validade sobre o kit descartavel (de acordo com as Configuracdes
administrativas). Isso pode ser inserido usando-se a tela sensivel ao
toque ou o scanner de cédigo de barras.
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Botao de dados da agulha: se ativado, permite a introdugéo do ndimero
do codigo de produto, nimero do lote e informagdes da data de validade
sobre o kit da agulha (de acordo com as Configuragdes administrativas).
Isso pode ser inserido usando-se a tela sensivel ao toque ou o scanner
de cédigo de barras.

Observacao: Se ativado, os dados da agulha podem ser
inseridos na tela pré-coleta ou na tela pungao
venosa usando a tela sensivel ao toque ou
o scanner de cédigo de barras.

Botao de dados da bolsa de AC: se ativado, permite a introducédo do
numero do codigo de produto, nimero do lote e informagdes da data de
validade sobre o AC usado durante o procedimento (de acordo com as
Configuragdes administrativas). Isso pode ser inserido usando-se a tela
sensivel ao toque ou o scanner de codigo de barras.

Botao de dados da bolsa de solucao salina: se ativado, permite a
introducao do numero do cédigo de produto, nimero do lote e informacoes
da data de validade da solucao salina usada durante o procedimento (de
acordo com as Configuragcoes administrativas). Isso pode ser inserido
usando-se a tela sensivel ao toque ou o scanner de cédigo de barras.

Botao de dados da bolsa de plasma: se ativado, permite a introducao
do numero do cddigo de produto, nimero do lote e informacdes da data
de validade sobre a bolsa de plasma usada durante o procedimento. Isso
pode ser inserido usando-se a tela sensivel ao toque ou o scanner de
codigo de barras.

Botao de produtos nao duraveis diversos: se ativado, permite

a introdugéo do numero do cédigo de produto, numero do lote e
informacdes da data de validade sobre os produtos ndo duraveis
definidos pelo usuario usados durante o procedimento (de acordo com
as Configuragdes administrativas). Isso pode ser inserido usando-se a
tela sensivel ao toque ou o scanner de cédigo de barras.

Botao de volume-alvo de coleta: exibe o volume-alvo de coleta. Esse
botédo é usado para definir o volume-alvo de coleta para o procedimento.

Se o sistema estiver configurado para usar um nomograma de Volume de
coleta manual, o botdo permitira a introdug¢do do Volume-alvo de coleta a
qualquer momento.

Se o sistema estiver configurado para usar um nomograma de Volume de
coleta automatizado (usando as Configuragdes administrativas), quando
0 peso do doador for inserido, o Volume-alvo de coleta correspondente
sera automaticamente preenchido.

Se o sistema estiver configurado para usar um nomograma de Volume de
plasma automatizado (usando as Configuracoes administrativas), quando o
peso do doador e 0 hematdcrito ou a hemoglobina do doador forem inseridos,
o Volume-alvo de coleta correspondente sera preenchido automaticamente.

47-19-13-378 (PTBR)
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O valor do Volume de coleta pode ser ajustado (de acordo com as
Configuragdes administrativas) usando-se os volumes predefinidos ou
o teclado estendido. Para obter informagdes, consulte as informagdes
do teclado predefinido no Capitulo 2.

Janela de introducao de dados

Quando um botdo de dados de produtos ndo durdveis é tocado, a janela
de introducéo de dados é exibida.

4.3 Janela tipica de introducao de dados de produtos nao
duraveis

Observacao: As informacodes do kit descartavel podem ser
inseridas antes da verificagdo da instalagdo do
kit descartavel.

Campo de cédigo de barras: exibe informacdes do cédigo de
barras (se aplicavel).

Botao de confirmacao: salva as insercdes e fecha a janela

Botao de avancar pagina: exibe a proxima pagina de introdugéo
de dados.

Indicador de nimero da pagina: o numero superior indica a pagina
atual e o numero inferior indica o total de paginas disponiveis.

Botéao de pagina anterior: retorna a pagina exibida anteriormente.

Campo de data de validade: a janela de Data de validade é aberta
quando esse campo € selecionado. Depois que uma data de validade
for inserida, ela sera exibida nesse campo.
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7. Campo de numero de lote (LOTE): a janela de Teclado estendido
é aberta quando esse campo é selecionado. Depois de inserir um
numero de lote, o nimero de lote dos descartaveis atuais sera
exibido nesse campo.

8. Campo de nimero de codigo do produto (REF): a janela de
Teclado estendido é aberta quando esse campo € selecionado.
Depois de inserir um nimero de cddigo do produto, o nimero de
codigo dos descartaveis atuais sera exibido nesse campo.

9. lcone (varia): o icone exibido identifica o tipo de informacao a ser
inserida.

Janela de Data de validade

Quando o campo de data de validade ¢é tocado na janela de introdugéo
de dados, a janela da data de validade é exibida.

Observacao: Se a introdugédo de dados de produtos ndo
duraveis estiver habilitada, o instrumento nio
aceitard uma data vencida.

4.4 Janela tipica de Data de validade
1. Botao para cima: aumenta o valor numérico exibido.

2. Botao de apagar: exclui todas as entradas do campo de introducao
de dados.

3. Botao para baixo: diminui o valor numérico exibido.

4. Campo de més (MM)/ano (AAAA): tocar em qualquer um dos

campos permite que o operador insira os dados tocando no botdo
para cima ou para baixo.

47-19-13-378 (PTBR)
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Inserir informacoes sobre produtos nao duraveis

1. Se aaba de configuracdo de dados nao for exibida, toque na aba de
configuracdo de dados.

2. Toque nos botdes apropriados para inserir os dados de produtos nao
duraveis (dados do kit, dados do kit de agulha, dados da bolsa de
AC, dados da bolsa de solugédo salina, dados da bolsa de plasma ou
dados de ndo duraveis diversos). Quando um botéo é tocado, uma
janela é exibida com os campos de introducéo de dados associados.

Observacao: Somente os campos exigidos de acordo com as
Configuragdes administrativas serdo ativados
nessa janela.

Observacao: Se estiver usando as seguintes simbologias de
codigo de barras (GS1- 128, ISBT-128), podera
nao ser necessario selecionar os campos
de introducéo antes de inserir os dados. O
instrumento reconhece esses cédigos de barras
€ pode preencher automaticamente os campos
apropriados.

3. Insira os dados usando a tela sensivel ao toque ou o scanner de
codigo de barras nos campos de janelas correspondentes. Quando
terminar, toque no botao de confirmacéo. A janela de introducao de
dados é fechada e a tela principal de introdugcédo de dados exibe uma
marca de selecéo no botédo aplicavel.

Selecionar um protocolo

Se o protocolo padrédo de Configuragdes administrativas for definido
como solucdo salina opcional, siga as instru¢des desta secdo. Caso
contrario, prossiga para a proxima secao “Introducédo dos dados do
doador”.

1. Toque no botao de dados da bolsa de solugéo salina na tela principal
de introducdo de dados ou no botdo de volume de solugéo salina
na tela de introducéao de dados do doador. A janela de Selecéo do
protocolo é exibida.
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4.5 Janela tipica de Selecao do protocolo

2. Selecione um protocolo. A janela de Selegéo do protocolo é fechada
e retorna a tela anterior.

Observacao: Se um Protocolo de solugao salina tiver sido
selecionado, apds o fechamento dessa janela,
o sistema solicitara ao operador que insira um
volume-alvo de perfusdo de solugéo salina.

Observacdo:  Se o botédo de sem solugéo salina for selecionado,
a tela principal de introducao de dados sera
exibida com o botdo de dados de solucédo salina e

Botao de 0 botdo de volume de solug&o salina desativados.
sem solugéo

salina

4.6 Tela principal tipica de introducao de dados com o botao de
dados de solucao salina desativado
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Secao 4.3

Introducao dos dados do doador (usando a tela
sensivel ao toque)

Esta secéo fornece informagdes sobre como inserir dados do doador
usando os elementos da janela introducao de dados. A janela de
introducéo de dados é exibida quando a aba de dados do doador é
tocada na tela principal introducéo de dados. A introdugao de dados do
doador para determinados parametros do doador pode ser ativada ou
desativada, dependendo das Configuragdes administrativas do sistema.
Esta secdo descreve as configuracdes que podem ser ativadas.

Observacao: Os dados do doador e do procedimento podem
ser inseridos em qualquer ordem, antes ou apos
a instalacao do kit descartavel.

Janelas de informacoes do doador

Esta secdo mostra as janelas usadas para inserir informagoes do
doador. As janelas de Altura do doador, Peso do doador e Hemoglobina/
hematdcrito do doador usam o teclado numérico, descrito no Capitulo 2.
O ID do doador usa o teclado alfanumérico estendido, também descrito
no Capitulo 2.

Janela principal de introducao de dados

4.7 Tela principal tipica de introducao de dados, Dados do doador

Botao de ID do doador: se ativado, permite a introdugcao do nimero
do ID do doador para o procedimento. Para obter informagdes sobre
a janela, consulte as informacdes do teclado alfanumérico estendido
no Capitulo 2.
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Botao de género do doador: se ativado, permite a introdugéo do género
do doador para o procedimento. Essa janela € mostrada na segéo “janela
de Género do doador”.

Botao de altura do doador: se ativado, permite a introduc&o da altura
do doador para o procedimento. Pode ser em polegadas ou centimetros,
dependendo das Configuragbes administrativas. Para obter informagdes
sobre a janela, consulte as informagdes do teclado numérico no
Capitulo 2.

Botao de peso do doador: permite a introdugcéo do peso do doador.
Pode ser em quilogramas ou libras, dependendo das Configuragoes
administrativas. Para obter informacdes sobre a janela, consulte as
informacdes do teclado numérico no Capitulo 2.

Botao de hematdcrito/hemoglobina do doador: permite a introducao
do valor do hematdcrito ou hemoglobina do doador. O valor é
hematdcrito ou hemoglobina, dependendo das Configuragcbes
administrativas. Para obter informacdes sobre a janela, consulte as
informagdes do teclado numérico no Capitulo 2.

Botao de volume-alvo de perfusao de solucao salina: permite
a entrada do volume-alvo de infuséo de solucéo salina para o
procedimento, se um protocolo de solugéo salina for selecionado.

Botao de volume-alvo de coleta: exibe o volume-alvo de coleta. Esse
botéo é usado para definir o volume-alvo de coleta para o procedimento.

Se o sistema estiver configurado para usar um nomograma de volume de
coleta manual, o botdo permitira a introdugéo do volume-alvo de coleta
a qualquer momento.

Se o sistema estiver configurado para usar um nomograma de volume de
coleta automatizado (usando as Configuragdes administrativas), quando
0 peso do doador for inserido, o volume-alvo de coleta correspondente
sera automaticamente preenchido.

Se o sistema estiver configurado para usar um nomograma de volume

de plasma automatizado (usando as Configuracdes administrativas),
quando o peso do doador e o hematdcrito ou a hemoglobina do doador
forem inseridos, o volume-alvo de coleta correspondente sera preenchido
automaticamente.

O valor do volume de coleta pode ser ajustado (de acordo com as
Configuracdes administrativas) usando-se os volumes predefinidos ou o
teclado estendido. Para obter informacdes, consulte as informacdes do
teclado predefinido no Capitulo 2.

Botao de ID do procedimento: se ativado, permite a introducao do ID
do procedimento. Para obter informagdes sobre a janela, consulte as
informacdes do teclado estendido no Capitulo 2.

47-19-13-378 (PTBR)
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Botao de ID de configuracao da doacéao: se ativado, permite a
introducéo do ID de configurac&do da doagéo para o procedimento. Para
obter informagdes sobre a janela, consulte as informagdes do teclado
estendido no Capitulo 2.

Janela de Género do doador

4.8 Janela tipica do Género do doador

Introducao das informacées do doador

1. Se a aba de dados do doador nao for exibida, toque na aba de dados
do doador.

2. Toque no botao associado para inserir os dados do doador (/D do
doador, género do doador, altura do doador, peso do doador ou
botao de Hb/Hct do doador). Uma janela é exibida com os campos
de introducdo de dados apropriados para cada botéo.

3. Insira os dados usando a tela sensivel ao toque ou o scanner de
caodigo de barras nos campos de janelas correspondentes. Pressione
0 botédo de confirmagéo na janela. A janela é fechada e a tela de
introducéo de dados do doador exibe os dados inseridos no botao
aplicavel.

c Aviso: Confirme se as informacdes corretas de
hematocrito ou hemoglobina do doador sao
exibidas na tela sensivel ao toque quando as
informacodes forem inseridas manualmente ou
lidas com um scanner de cédigo de barras.
Informagdes incorretas podem levar a coleta
excessiva de plasma.
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4. Se um protocolo de solugéo salina for selecionado, insira o volume-
alvo de solugéo salina tocando no botdo de volume-alvo de solugcdo
salina. A janela de Volume de solugéo salina é exibida.

Botao de
volume-alvo
de solucéo

salina

4.9 Janela tipica de Volume de solucéo salina
a. Insira ou selecione o volume-alvo de solucéo salina.

e Para usar um dos valores predefinidos, toque no botao de
predefinicdo correspondente (se exibido, de acordo com as
Configuracdes administrativas).

e Para introduzir o valor manualmente, toque no botédo do
teclado. A janela do teclado € exibida. Insira o volume-alvo
de solucédo salina.

b. Para confirmar, toque no botdo de confirmacéo.

Observacao: O volume-alvo de solugao salina pode ser
editado apds a administracdo do volume-alvo
de solucdo salina. As alteragdes nesse valor
depois que o alvo for atingido n&o resultarao
em administragdo adicional de solucédo salina.
No entanto, o volume-alvo de solugéo salina
editado sera exibido na tela de resultados e no
registro eletrénico. O histérico de eventos no
registro eletrbnico mostrara que o volume-alvo
de solucao salina foi editado.

5. O volume-alvo de coleta pode ser preenchido automaticamente com
base no peso inserido do doador (se configurado para 0 nomograma
padrao), peso do doador e hematdcrito ou hemoglobina do doador
(se configurado para o nomograma otimizado). Para selecionar ou
alterar o volume-alvo de coleta, toque no botdo de volume-alvo
de coleta.
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4.10 Janela tipica de Volume de coleta

centro para obter o volume-alvo de coleta
apropriado para o doador.

c Aviso: Siga os procedimentos operacionais do seu

Observacao: O botdo de teclado podera néo ser exibido na
janela de Volume de coleta se a entrada do
teclado de volume de coleta tiver sido desativada
nas Configuragdes administrativas.

Observacao: A janela de Volume de coleta ndo exibira
as predefinicdes de volume de coleta se
configuradas para o volume de plasma.

a. Insira ou selecione o volume-alvo de coleta.

e Para usar um dos valores predefinidos, toque no botao de
predefinicdo correspondente (se exibido, de acordo com as
Configuracdes administrativas).

e Para introduzir o valor manualmente, toque no botéo do
teclado. A janela do teclado € exibida. Insira o volume-alvo
de coleta.

b. Para confirmar, toque no botdo de confirmacéo.
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Secao 4.4 Instalar e verificar um kit descartavel

Instalar kit em espera

Apés cinco minutos de inatividade, o instrumento ira para o modo Instalar
kit em espera. Toque no botdo de retomar apds modo de espera para
voltar ao prompt de configurar kit.

Botdo de
retomar apds
modo de
espera
4.11 Tela principal tipica de introducao de dados - Instalar kit
em espera
Secao 4.5 Instalar o kit descartavel

Observagao: Se estiver carregando o kit descartavel
SMARTCONNECT PLASMACELL-C com filtros
pré-conectados (0,22 p), agulha e bolsas (1 bolsa
de coleta de plasma de 1.000 mL e 3 bolsas
satélites de 400 mL), consulte o suplemento do
AURORA para instrugdes (471912312).

Aplica-se a kits descartdveis marcados com CE destinados a coleta de FFP; néo liberado para uso nos

EUA e Canada.

A seguir, esta uma sequéncia sugerida de etapas para instalar um kit
descartavel:
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1. Antes de instalar o kit descartavel, certifique-se de que todas as trés
bombas, o detector de Hb, o detector de ar e a tampa do transdutor
de presséo estejam abertos, conforme mostrado. O instrumento
solicita que o operador instale o kit e trave a linha do doador com
uma pinga hemostatica.

iﬂf Adverténcia: Nao use o kit descartavel se as tampas de
protecdo estiverem danificadas, soltas, ndo
estiverem intactas ou se a integridade do kit
foi comprometida.

Observacao: Os kits descartaveis PLASMACELL-C
devem estar em temperatura ambiente
para funcionarem corretamente.

Observacao: Siga o diagrama no painel frontal ao instalar
o kit descartavel.

Observacao: As ilustracdes desta secdo destinam-se
apenas para referéncia e podem néao
representar todas as configuragdes de kit
possiveis.

4.12 Remova o kit descartavel do involucro protetor/bandeja

Observacao: Pegue o dispositivo de separagdo com a
mao direita e o reservatorio e a tubulacao
com a mao esquerda. Vocé notara que
as diferentes sec¢des da tubulacdo estao
presas com fita adesiva. Elas devem
ser removidas em etapas durante o
procedimento de instalacao.
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2.

Insira o dispositivo de separa¢éo no copo do motor do dispositivo de
separacgao. Quando o dispositivo de separagdo estiver dentro do copo, ele
se acoplard magneticamente e permanecera na posigao sem assisténcia.

4.13 Insira o dispositivo de separacao

Eleve lentamente o suporte do dispositivo, que esta sob o dispositivo
de separacao. Gire o dispositivo de separacao até ele clicar e

travar no suporte do dispositivo. Ambas as portas no dispositivo de
separacdo devem apontar para a esquerda.

Adverténcia: Para evitar danos ao dispositivo de
separacdo, ndo encaixe o suporte do
dispositivo inferior nele.

Adverténcia: Um kit descartavel instalado incorretamente
pode causar dobras, o que pode levar a
hemodlise. Certifique-se de que nao haja
dobras no kit descartavel que restrinjam o
diametro interno da tubulagdo a um didmetro
menor que o didmetro interno da agulha.

47-19-13-378 (PTBR)
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4.14 Feche o suporte do dispositivo

Angule a extremidade superior do rebordo do reservatério dentro do
canal e empurre para cima até sentir a resisténcia da mola. Mantendo a
pressao para cima, pressione a parte inferior do rebordo do reservatério
no canal. Depois de liberada, a pressao para cima permite que o rebordo
deslize ligeiramente para baixo. Isso trava o reservatorio no canal.

=z

(7

4.15 Coloque o reservatério no suporte
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5. Puxe o reservatério para fora, para confirmar se esta firmemente
encaixado.

\Y

9
\:/
=

4.16 Verifique o posicionamento do reservatério

6. Coloque a linha de plasma, que esta conectada a parte inferior do
dispositivo de separacéo, no detector de Hb e feche a porta.

sobre ou através do corpo do reservatorio.

A tubulacéo da linha de plasma deve sair
diretamente abaixo do dispositivo de
separacao € ser posicionada ao redor do
reservatorio, conforme indicado no diagrama
do painel frontal.

V\ﬁ'u

é Adverténcia: Nao coloque a tubulagéo da linha de plasma

4.17 Instale a linha de plasma no detector de Hb
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tos

7. Posicione a linha de plasma no clamp de plasma e na guia do tubo
da linha de plasma. A tampa protetora na extremidade da linha de
plasma deve se estender por aproximadamente 2 pol. (5,1 cm) além
da guia do tubo da linha de plasma.

Se o kit descartavel ndo incluir uma tampa protetora na extremidade
da linha de plasma, posicione a linha de plasma de modo que ela fique

presa na guia do tubo da linha de plasma.

Aplica-se aos kits descartdveis com uma bolsa de coleta integrada.

4.18 Posicione a linha de plasma no clamp de plasma

8. Passe a linha de células através da bomba de célula, colocando a
tubulagé@o na guia do tubo na parte superior da bomba. A linha de
células entre o dispositivo de separacdo e a bomba de célula deve
ficar esticada. Insira a linha de células na guia do tubo na parte
inferior da bomba. Feche a bomba de célula girando a alga da bomba.

Adverténcia: Verifique se a tubulagéo esta centralizada
nos rolamentos da bomba. Qualquer folga
na linha pode fazer a bomba rasgar a
tubulagéo ao girar ou torcer, e pode causar
hemolise. Nao force a alga da bomba para
se fechar sobre uma tubulacéo posicionada
incorretamente.

nas bombas pode afetar a precisdo da taxa
de fluxo e a eficiéncia do procedimento.

é Adverténcia: O carregamento inadequado da tubulagao

Adverténcia: Um kit descartavel instalado incorretamente
pode causar dobras, o0 que pode levar a
hemolise. Certifique-se de que nao haja
dobras no kit descartavel que restrinjam o
diametro interno da tubulagdo a um diametro
menor que o didmetro interno da agulha.
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Observacao: Se sentir resisténcia ao girar a alga da
bomba, reposicione a tubulacdo e repita
esta etapa.

4.19 Insira a linha de células na bomba de célula

9. Posicione a linha de solucao salina, que esta presa a porta do
dispositivo de separacéo, no clamp de solucéo salina.

4.20 Instale a linha de solucao salina no clamp de solucéo salina

10. Posicione a linha de reinjecdo no clamp de reinjec&o. Posicione o
reservatorio “Y” na guia do tubo. Certifique-se de que o reservatorio
“Y” esteja perpendicular ao console (ndo plano contra a face do
instrumento).
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4.21 Instale a linha de reinjecao no clamp de reinjecao

11. Posicione a linha de sangue abaixo do P2 “Y” dentro do clamp
de sangue. Coloque a tubulagdo acima de P2 “Y” na guia do tubo
ao lado da bomba de célula. Certifique-se de que o P2 “Y” esteja
perpendicular ao console (ndo plano contra a face do instrumento).

4.22 Instale a linha de sangue no clamp de sangue

Instale a linha P2 enrolando-a atras do lado direito da tampa do
transdutor de pressdo. Segurando a tubulac&o, puxe a linha P2
firmemente até sentir a tubulagédo deslizando em ambas as ranhuras de

cobertura do transdutor de presséao.
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/

4.23 Instale a linha TMP (P2)

12. Coloque a tubulagéo da linha de sangue na bomba de sangue. Posicione
P1 “Y” perpendicular ao console. P1 “Y” deve fazer contato com a guia
do tubo. Verifique se a tubulagado esta centralizada nos rolamentos da
bomba. Feche a bomba de sangue girando a alca da bomba.

Adverténcia: Um kit descartavel instalado incorretamente
pode causar dobras, o que pode levar a
hemodlise. Certifiqgue-se de que néo haja
dobras no kit descartavel que restrinjam o
didmetro interno da tubulagdo a um diametro
menor que o diametro interno da agulha.

A\

\| Z—
Sl 18 k

4.24 Carregue a linha de sangue na bomba de sangue

183. Instale a linha P1 enrolando-a atras do lado esquerdo da tampa
do transdutor de pressado. Segurando a tubulacéo, puxe a linha P1
firmemente até sentir a tubulagdo deslizando em ambas as ranhuras

47-19-13-378 (PTBR)
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de cobertura do transdutor de pressao. Coloque a tubulagéo
nas guias do tubo ao lado da bomba de sangue e da bomba de
anticoagulante.

{

4.25 Instale a linha de pressao venosa (P1)

14. Encaixe os conectores P1 e P2 nas respectivas portas do sensor.
Cada alga da tubulacao deve ter aproximadamente 2 a 3 dedos de
largura para evitar dobras na tubulagao.

=2

L

4.26 Conecte as linhas P1 e P2 as portas do sensor

15. Empurre a tampa do transdutor para fecha-la. Certifique-se de que
ela encaixe no lugar.
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Observacao: Se a tampa nédo fechar com facilidade,
reposicione a tubulagdo dentro do kit do
transdutor de pressao e tente novamente.

L

4.27 Feche a tampa do transdutor de pressao

16. Segure a linha do doador acima e abaixo do detector de ar. Com
um movimento para cima/para baixo, empurre suavemente a
tubulacdo para dentro do detector de ar. Gire a roda no detector
de ar para fechar.

{E Adverténcia: Para evitar danos na tubulagao, evite usar
forca para fechar a roda azul no conjunto
do detector de ar.

4.28 Insira a tubulac¢do no conjunto do detector de ar

17. Carregue o tubo de AC.

47-19-13-378 (PTBR)
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Segure o retentor vermelho do tubo mais préximo do conector
da linha de AC e insira a tubulagdo na guia do tubo superior da
bomba de AC.

Enrole a tubulagdo na linha de alimentacao de AC da bomba até
o centro do rolamento da bomba.

Puxe a tubulagédo de AC para baixo, sem esticar demais,
e prenda o retentor do tubo vermelho inferior na guia do tubo
abaixo da bomba de AC.

Verifique se a tubulacédo de AC esta centralizada nos rolamentos
da bomba. Feche a bomba de AC girando a al¢ga da bomba.
Verifique se os retentores vermelhos do tubo estao firmemente
encostados nas guias do tubo.

Insira a tubulagdo de AC na guia inferior do tubo ao lado da
bomba de sangue.

S

4.29 Carregue a guia do tubo de AC

18. Verifique novamente se o reservatorio esta nivelado com o console

e se as conexdes da tubulacdo estdo firmes. Além disso, puxe o
reservatoério para fora para garantir que ele esteja encaixado.

c Aviso: Kits descartaveis instalados incorretamente

podem resultar em danos e ruptura da
tubulacéo e causar dobras que podem levar
a hemdlise.

é Adverténcia: Um kit descartavel instalado incorretamente

pode causar dobras, o0 que pode levar a
hemolise. Certifique-se de que nao haja
dobras no kit descartavel que restrinjam o
diametro interno da tubulacdo a um diametro
menor que o diametro interno da agulha.
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Observacao: Certifiqgue-se de que o reservatério esteja
corretamente encaixado e travado no lugar.

4.30 Verifique a instalacao do kit descartavel

19. Trave o descartavel entre o conector em “Y” de AC e o da agulha.

4.31 Trave a tubulacao pelo conector da agulha

Duracao maxima do kit descartavel instalado

Esta informacao refere-se ao tempo que um kit descartavel
PLASMACELL-C pode permanecer instalado no instrumento AURORA,
ou fora de sua bolsa protetora, antes do uso.

Adverténcia: Certifique-se de que o kit descartavel esteja
armazenado adequadamente para mitigar
torcdes ou deformacdes do kit durante o
armazenamento.
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Observacao: A embalagem do kit descartavel (bolsas e
bandejas individuais) oferece conformidade
com os regulamentos de evidéncia de
adulteragéo®. O fabricante ndo pode garantir
que os kits descartaveis nao sejam adulterados
depois de removidos da embalagem a prova
de adulteracéo.

* Diretiva do Conselho 93/42/EEC de 14 de junho
de 1993 referente a dispositivos médicos.

O tempo permitido depende de o kit descartavel ter sido instalado no
instrumento e as solugdes terem sido conectadas ao kit descartavel.
O tempo permitido é definido nos seguintes exemplos:

Exemplo 1: O kit descartavel foi instalado no instrumento, a(s) solugdo(s)
estd(@o) conectada(s) ao kit e o kit descartdvel é preenchido com solugao
salina ou anticoagulante.

O kit descartavel pode permanecer ndo usado no instrumento no maximo
por quatro (4) horas apds a conexao das bolsas de solugao**.

** Guide to Inspections of Source Plasma Establishments (Guia de
Inspecdes de Estabelecimentos de Plasma de Origem), Food and Drug
Administration, junho de 1997 (Abril de 2001 — revisdes editoriais)

Exemplo 2: O kit descartavel foi instalado no instrumento e a(s) solugao(s)
NAO foi(ram) conectada(s) ao kit descartavel. A bolsa de coleta de plasma
ainda néo foi conectada a linha de plasma.

O kit pode permanecer parcialmente instalado por até 24 horas, desde
que as seguintes etapas sejam seguidas:

Desinstalacao parcial do kit descartavel:

1. Depois de instalar um kit descartavel PLASMACELL-C, desinstale as
pecas do kit descartavel do instrumento da seguinte forma:

¢ Remova a tubulagédo de todos os clamps
e Abratodas as tampas da bomba

e Desconecte ambas as linhas da tubulacado dos transdutores de
pressao P1 e P2

e Abra a tampa do transdutor

é Aviso: Todas as tampas protetoras no kit descartavel

devem permanecer intactas para manter o
caminho do fluido estéril do kit descartavel.
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Secao 4.6

2. Siga o procedimento de desligamento adequado, de acordo com o
atual Manual do Operador do AURORA, e coloque o interruptor de
energia do instrumento na posicao DESLIGADO até que o préximo
procedimento esteja programado para comegar

Para retomar e concluir a instalacéo do kit descartavel:
3. Coloque o interruptor de energia na posicédo LIGADO.

4. Prossiga para a tela Instalar kit, conforme definido no atual Manual
do Operador do AURORA, e execute as seguintes etapas:

e (Coloque a tubulagdo nos clamps
e Feche todas as tampas da bomba

e Reconecte as linhas da tubulagédo aos transdutores de pressao
P1eP2

¢ Feche a tampa do transdutor

5. Verifique visualmente se o kit descartavel estd instalado corretamente
e toque no botdo de confirmagéao para iniciar a verificagao da
instalacéo.

devem permanecer intactas para manter o
caminho do fluido estéril do kit descartavel.

C Aviso: Todas as tampas protetoras no kit descartavel

Exemplo 3: o kit descartavel foi removido de seu invdlucro respectivo,
mas ainda néo foi instalado em um instrumento.

O kit podera permanecer fora de seu involucro respectivo por até
24 horas, desde que todas as tampas protetoras no kit descartavel
permanegam intactas para manter o caminho do fluido estéril do kit
descartavel.

Executar a verificacao da instalacao e as
solucoes de inicializacao

Quando o kit descartavel estiver corretamente instalado, siga as
instrucdes abaixo para concluir a verificagdo de instalacéo e as
sequéncias de inicializagao.

47-19-13-378 (PTBR)
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Inicie a verificagcao da instalacao

Uma vez instalado o kit descartavel, toque no botéo de confirmagéo.
A tela sensivel ao toque exibira o icone de processamento animado de
verificacdo da instalaco.

O instrumento verifica se ha vazamentos no kit descartavel usando as
pressdes geradas durante a sequéncia de verificagdo da instalagéao.
As bombas funcionarado intermitentemente durante esse periodo.

Icone de
processando

4.32 Tela principal tipica de introducao de dados - Verificacao
da instalacao

Se o sistema falhar na verificagdo da instalagédo, as mensagens de alerta
correspondentes serdo exibidas.

Confira a verificacao da instalacao

Essa sequéncia verifica a instalagdo adequada da maior parte do kit
descartavel. No entanto, algumas areas néo sao verificadas pelo sistema.

O operador deve verificar as seguintes condi¢oes:
e Linha do doador instalada no detector de ar
e Dispositivo de separacéo instalado corretamente no suporte
e Reservatdrio instalado corretamente no canal

¢ Linha da tubulagdo de solugéo salina instalada corretamente no
clamp de solugao salina

e Tubulagcado da linha de plasma instalado corretamente no detector
de Hb

4-32 47-19-13-378 (PTBR)



Capitulo 4 - Procedimentos
Executar a verificagdo da instalacdo e as solugdes de inicializagdo

e Quando a verificagé@o de instalagdo estiver concluida,
o temporizador do kit comecara a contagem regressiva

Temporizador do kit descartavel

Quando a Verificagéo da instalagéo estiver concluida, a tela sensivel ao
toque exibira o prompt de conectar solugdes e exibira o temporizador do
kit descartavel. O temporizador comeca na Configuragdo administrativa
e comeca imediatamente a contagem regressiva. O temporizador indica
o tempo total restante para inicializar o kit, inserir os dados do doador,
realizar a puncdo venosa e iniciar o procedimento.

4.33 Tela tipica de introducao de dados com temporizador do kit

4.34 Janela tipica de alarme de descarga do kit

47-19-13-378 (PTBR)
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Prompt de
conectar bolsa
de AC e bolsa

de solucéo

salina

Prompt de
bolsa de AC

Caso o procedimento ndo tenha iniciado quando a contagem regressiva
chegar a zero, sera gerado um alerta solicitando o descarregamento

do kit. Um novo kit descartavel deve ser instalado antes que um novo
procedimento possa ser iniciado.

Conectar as solucoes

Apds a conclusao da verificagcao da instalagéo, sera exibido um prompt
de conectar bolsa de AC e bolsa de solucédo salina ou um prompt de
conectar bolsa de AC.

4.35 Tela principal tipica de introducao de dados — Prompt
de conectar solucoes

Pendure a(s) bolsa(s) de solugdo na respectiva barra de solucdes. A
bolsa de anticoagulante (AC) deve ser pendurada na extensédo da barra
de solucgdes, no topo da barra de solugdes. A bolsa de solugéo salina
com ranhura (para o protocolo de solucdo salina) deve ser pendurada
no suporte SPIKESMART.

A bolsa de solucao salina (para um protocolo de solucéo salina) deve
ser pendurada na extensao da barra de solugdes, no topo da barra
de solucoes.

Aplica-se aos kits descartaveis SMARTCONNECT.

Remova a tampa protetora de plastico do conector de AC. Utilizando
uma técnica asséptica, conecte completamente o conector vermelho da
linha de AC (tubulagéo pequeno) ao recipiente de solugao AC. Remova
a tampa protetora de plastico do conector de solugéo salina. Utilizando
uma técnica asséptica, conecte a ponta transparente/luer de solugcéo
salina (tubulacao grande) a bolsa de solucao salina. Bata no fundo

das bolsas de solucao varias vezes para desalojar quaisquer bolhas

das portas.
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de AC e solugéo salina. Certifique-se de que o
conector de AC vermelho esteja conectado a
bolsa de AC. Certifique-se de que o conector de
solucao salina transparente esteja conectado a
bolsa de solugéo salina. Conexdes inadequadas
podem resultar em reagdes adversas graves
associadas a toxicidade do citrato ou em
coagulacdo.

f Aviso: Ao conectar as solugdes, ndo troque as linhas

Adverténcia: Nao remova as tampas protetoras que cobrem
as pontas AC e as pontas/luers da solugdo salina
até as bolsas de solugao terem sido penduradas
no lugar e o operador estar pronto para fazer as
conexoes.

ﬁ Aviso: Certifique-se de que ndo haja bolsas de ar nas
bolsas de solugéo ao redor das portas as quais
as pontas/luers de solugéo estdo conectados,
pois isso pode causar alarmes e/ou inicializagdo
inadequados

Observacao: Para um protocolo sem solucdo salina, apenas
a tubulacdo de AC precisa ser conectado.

Observacao: Certifique-se de que o reservatorio esteja
corretamente encaixado e travado no lugar.

Conecte as solugdes e, em seguida, toque no botao de confirmacéo.
A tela sensivel ao toque exibira o icone animado de inicializar.

Observacao: Se um protocolo de Solucdo salina ou Sem
solucdo salina ainda nao tiver sido selecionado,
o instrumento forgcara uma selecao antes de
comecar a inicializagao das solucdes.

Observe se a solugdo AC esta sendo inicializada do conector AC “Y”
apos o detector de ar. Se o protocolo de Solucéo salina for usado,

o sistema verificara primeiro se uma bolsa de solucéo salina esta
conectada e, em seguida, a solucdo salina sera usada para umedecer
o dispositivo de separacéo; caso contrario, a solugdo AC sera usada
para umedecer o dispositivo de separacao.

Adverténcia: Se o reservatdrio cair do respectivo canal
a qualquer momento apds o inicio do
procedimento de preparacéo, a utilizacao dos
kits descartaveis devera ser descontinuada.
O fluido pode ter entrado em contato com o
filtro de ventilagdo do reservatério, causando
bloqueio. Podera ocorrer um acumulo
significativo de pressdo no reservatorio.
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Secao 4.7

Prompt de
conectar bolsa
de plasma

4.36 Tela principal tipica de introducéo de dados - icone
de inicializar

Conexao de uma bolsa de coleta de plasma

Quando a inicializagéo for concluida, o prompt de conectar bolsa de
plasma serd exibido. Coloque uma bolsa de coleta de plasma (bolsa ou
frasco) no suporte da balanga de peso. Certifique-se de que a bolsa de
coleta seja grande o suficiente para acomodar o volume-alvo de coleta.
Utilizando uma técnica asséptica, conecte a bolsa de coleta a linha de
plasma. A linha de plasma e a bolsa de coleta devem ficar penduradas
desobstruidas. Certifique-se de que ndo haja dobras na linha de plasma
e, em seguida, toque no botdo de confirmacéo.

Adverténcia: \Verifique a data de validade de todos os
materiais consumiveis (por exemplo, kit, bolsa
de solucédo salina, bolsa de solugédo AC, bolsa
de coleta de plasma, agulha de aférese).

Adverténcia: Assegure a conexdo adequada de todas as
bolsas de solugéo para que ndo haja vazamento
no(s) local(is) de conexao.

Adverténcia: O uso de acessorios inadequados ou a falha
em usar adequadamente o kit descartavel
PLASMACELL-C pode resultar em vazamento
ou caminho de fluido nao estéril.
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Observacao: A ligacdo utilizando uma técnica asséptica do
kit descartavel a bolsa de coleta sera exigida
apenas se o kit descartavel ndo incluir uma bolsa
de coleta integrada.

4.37 Tela principal tipica de introducao de dados — Prompt de
conectar bolsa de plasma

Secao 4.8 Introducao e confirmacao dos dados

Apds conectar a bolsa de coleta de plasma, a tela de introduzir dados
sera exibida. Essa tela permite que o operador visualize e insira dados.
Toque nos botdes de introdugcédo de dados apropriados para fazer
alteracdes ou inserir os dados restantes.
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4.38 Tela tipica de introducao de dados

Toque no botdo de confirmagcdo uma vez que os dados tenham sido
inseridos. A tela de confirmacao de dados do procedimento é exibida.

4.39 Tela tipica de confirmacao de dados do procedimento

c Aviso:

Confirme que o hematdcrito do doador e o peso
do doador estéo corretos na tela sensivel ao
toque quando as informacdes forem inseridas
manualmente ou lidas com um scanner de
codigo de barras. Informagdes incorretas podem
levar a coleta excessiva de plasma.
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Botao de voltar

Secao 4.9

Adverténcia: O operador é responsavel por confirmar se
A a ID do procedimento/ID de configuragdo da
doacéo inserido esta correto.
Observacao: Confirme se o volume correto de perfusédo de
solucao salina é exibido na tela sensivel ao toque.
Informacgdes incorretas podem causar perfusao
excessiva ou insuficiente de solugéo salina.

Revise todas as inser¢des de dados exibidas na tela de confirmacéao

de dados do procedimento. Se forem necessarias alteragdes, toque no
botao de voltar para retornar a tela de inserir dados. Para confirmar todas
as insercdes de dados, toque no botéo de confirmacéo.

Introducao das informacoes do doador e do
procedimento usando comunicacao remota

Se o sistema estiver configurado para receber informacdes por meio de
um sistema de comunicagao aprovado pelo fabricante do instrumento,
as informagdes do doador e do procedimento poderéo ser importadas
seguindo as etapas abaixo.

Observacao: O sistema n&o prosseguira para a exibicdo de
puncdo venosa até que todas as informacdes
exigidas do doador e do procedimento sejam
inseridas.

Observacdo: O instrumento é configurado para EXTRACAO
com o ID do procedimento, EXTRACAO com ID
de configuragdo da doagdo, INSERCAO com
ID do procedimento ou INSERCAO com ID de
configuracéo da doagéo (consulte o Guia do
Administrador para mais informacdes).

Para inserir informagdes do procedimento, siga as instrugdes fornecidas
abaixo.

1. Se o instrumento estiver configurado para INSERCAO com ID de
procedimento ou INSERCAO com ID de configuracdo da doacgéo, o
Administrador enviara um arquivo de configuragdo de procedimento
para um instrumento AURORA selecionado.

2. Se o instrumento estiver configurado para EXTRAGAO com o ID do
procedimento ou EXTRACAO com o ID de configuragcdo da doacéo,
insira o ID do procedimento ou o ID de configuragcao da doacao
conforme exigido pelo POP do centro, utilizando um dos seguintes
métodos:

47-19-13-378 (PTBR)
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a. Leia o codigo de barras do ID do procedimento ou do ID de
configuracédo da doacéo, ou

b. Se nao for possivel ler o cédigo de barras do ID do procedimento
ou do ID de configuragdo da doacdo, toque no botdo de ID do
procedimento ou no botdo de ID de configuracdo da doacéo
e insira as informacdes manualmente.

O ID do procedimento ou ID de configuragdo da doagéo inserido

é usado para recuperar o arquivo de configuragédo do procedimento
correspondente do sistema de gerenciamento de dados. A
recuperacdo do arquivo de configuragdo de procedimento do sistema

Botéo
de ID do de gerenciamento de dados pode levar alguns minutos e a seguinte
procedimento janela sera exibida.

4.40 Janela tipica A recuperar...

3. SealD inserida ndo corresponder ao arquivo de configuracéo do
procedimento no sistema de gerenciamento de dados, a janela de
Falha de download sera exibida.
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4.41 Janela tipica de Falha ao transferir

4. Assim que o arquivo de configuracdo do procedimento tiver sido
inserido ou enviado no instrumento, poderdo ser exibidas perguntas
e/ou questionarios de confirmacéo na tela principal de introducdo de
dados do instrumento.

Observacao: Se o sistema estiver configurado para
exigir respostas as perguntas para
verificar o doador, outras perguntas
podem aparecer na tela sensivel ao
toque. Clique no botdo botdo Sim ou
no botdo Néo para responder a cada
pergunta. Se o Ndo for selecionado para
qualquer uma das perguntas, nenhuma
informagé&o sobre o procedimento sera
baixada para o instrumento. Se o sistema
néo estiver configurado para preencher
cada valor, insira o valor manualmente
seguindo as instru¢des na secao
“Introducéo das informagdes do doador
e do procedimento usando o scanner de
codigo de barras ou teclado”.

a. Pararesponder a uma pergunta de confirmacéo, clique no botdo
Sim ou no botdo Néo.
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4.42 Janela tipica de pergunta de confirmacao

b. Para responder um questionario, insira manualmente a resposta
usando o teclado.

4.43 Janela tipica de questionario

5. Depois que todas as perguntas forem respondidas corretamente, as
informacdes contidas no arquivo de configuracdo do procedimento
serdo preenchidas na tela principal introducdo de dados.

centro para obter o volume-alvo de coleta
apropriado para o doador.

C Aviso: Siga os procedimentos operacionais do
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Observacao:

Observacao:

O instrumento ndo permitira a introducéo
de parametros da tela sensivel ao toque
inconsistentes com as Configuragdes
administrativas do instrumento. Um tom
audivel e um botao de dados piscando
indicam a introducéo de dados inaceitavel.

Os parametros de procedimento presentes
no arquivo de configuragdo do procedimento
serdo exibidos na tela sensivel ao toque

do instrumento, mesmo se 0s campos de
entrada estiverem desativados no Modo
administrativo (consulte o Manual do
Administrador para mais informacaoes).

Se algum dos valores contidos no arquivo de configuragdo do
procedimento ndo corresponder as Configuragdes administrativas
atuais, as verificagdes de validagdo do arquivo apresentaréo falhas e
as informacdes contidas no arquivo de configuracéo do procedimento
ndo serdo preenchidas na tela principal de introducéo de dados.

4.44 Janela tipica de falha ao verificar arquivo

Observacao:

A selecéo incorreta do protocolo ou

dos valores inseridos para os seguintes
parametros podera apresentar falha na
validagcdo se os valores ndo estiverem dentro
dos limites/configuracdes especificados: tipo
de nomograma, peso do doador, unidades
de peso do doador, hematdcrito do doador,
unidades de hematocrito do doador, altura
do doador, unidades de altura do doador

e volume de coleta.
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7. Se qualquer uma das perguntas ou questiondrios de confirmagéo nao
for respondido corretamente, as informagdes contidas no arquivo
de configurac&o do procedimento n&o serdo preenchidas na tela
principal de introduc&o de dados do procedimento.

4.45 Janela tipica de falha ao confirmar

Secao 4.10 Realizar a puncao venosa

Adverténcia: Realize a pungéo venosa de acordo com os
POPs do centro.

sangue ou a agulha nem resolver um problema
da punc¢éo venosa injetando solugéo salina
no doador.

i Adverténcia: Na3ao tente limpar a linha do doador, a linha de

Depois que o kit descartavel tiver sido verificado, a(s) solucdo(des)
inicializadas(s) e todos os parametros de procedimento exigidos
inseridos, o prompt de executar pun¢ao venosa sera exibido.

T"/

Prompt de
realizar pungéo
venosa
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4.46 Tela tipica de puncao venosa

Observacao: Caso seja necessario alterar a entrada do

braco doador durante um procedimento,
isso podera ser documentado usando o
recurso de observacéo do procedimento.

Quando a tela de puncéo venosa for exibida, execute estas etapas:

1. Certifique-se de que a bragadeira de pressao esteja posicionada de
maneira adequada e confortavel no brago do doador.

Observacao:

Observacao:

Observacao:

Use o intervalo de tamanho da bracadeira
apropriado para o braco do doador. Use
somente bracadeiras aprovadas pelo
fabricante.

Certifique-se de que a tubulacdo da
bracadeira de presséo esteja livre de
compressao ou restricdo (por exemplo,
dobras) quando a bracadeira for conectada
ao doador.

Certifique-se de que a tubulacdo da
bracadeira de presséo seja direcionada ao
redor da parte traseira do instrumento, ndo
através dos envoltérios da bolsa, para evitar
interferéncia nas balangas de peso da bolsa.

Ajuste a pressao da bracadeira para a configuracao desejada, a

fim de determinar o local da puncéo venosa e/ou realizar a puncgao
venosa. Isso pode ser feito usando os botées para cima/para baixo
ou o botéo de predefinicao de pressdo na tela de prompt de puncgao

venosa.
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4.47 Botoes tipicos de ajuste da pressao da bracadeira

3. Ajuste a bragadeira para a pressao desejada, a fim de determinar
o local da puncéo venosa e realizar a puncdo venosa.
Botéao para
cima e O botao para cima aumenta a configuragéo de pressao da

bragadeira em incrementos de 4 mmHg até a configuragéo
desejada.

e O botao para baixo diminui a configuracdo da presséo da bracadeira
em incrementos de 4 mmHg até a configuracéo desejada.

Bo?ac;x,t; ara 4. Se exigido pelos POPs do centro, toque no botdo de selecdo do braco,
seguido pelo botéo de braco esquerdo ou botdo de braco direito, para
identificar qual brago foi selecionado para a puncéo venosa.

4.48 Janela tipica de introducao do braco
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Botdo de
temporizador de
desinfeccéo de
pungéao venosa

Prepare o local da puncgéo venosa de acordo com os procedimentos
operacionais padrao do centro. Se exigido pelos POPs do centro,
toque no botéo de temporizador de desinfec¢cdo de pungéo venosa
para iniciar o respectivo temporizador. Esse temporizador pode ser
configurado para exibir até trés contagens de tempo, se ativado

nas Configuragdes administrativas: (1) um atraso para preparar

a desinfecgao do local de pungéo venosa, (2) um temporizador

para desinfeccao do local de pungéo venosa (lavagem) e (3) um
temporizador para permitir a secagem do agente desinfetante.

Observacdo: E recomendavel saber as configuragdes do
botdo de temporizador de desinfeccdo de
puncéo venosa antes de iniciar a puncéo
venosa.

Observacao: O instrumento ndo fornece um tom de audio
ou um grafico visual para diferenciar os
temporizadores. Assim que a sequéncia do
temporizador for concluida, o instrumento
exibira automaticamente a hora do
préximo temporizador na sequéncia e
iniciara a contagem regressiva (se varios
temporizadores estiverem ativados).

Observacao: Uma vez concluida a sequéncia do
temporizador, o botao de temporizador
de desinfeccao de puncéo venosa sera
ativado e podera ser reativado para repetir
a sequéncia.

Se exigido pelos POPs do centro, insira as informacdes exigidas do
kit da agulha para o procedimento. Observe que isso ja pode ter sido
feito na introducéo de dados.

Use uma pinga hemostatica para travar a tubulagdo da agulha de
aférese perto da extremidade do luer.

Realize a puncéo venosa de acordo com os procedimentos
operacionais padrao do centro.

inadequada pode levar a formacgéao de
hematoma. O operador deve monitorar

o local da puncéo venosa quanto a qualquer
efeito adverso.

i Adverténcia: A puncgao venosa realizada de maneira

Se solicitado, realize a amostragem de acordo com os POPs do
centro.

descartdvel, para evitar a diluicdo da amostra

j Adverténcia: Retire amostras do kit da agulha, ndo do kit
com AC.
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Prompt de
amostragem

10.

11.

12.

13.

4.49 Tela tipica de pedido de amostragem

Utilizando uma técnica asséptica, conecte a agulha de aférese ao
conector na extremidade da linha do doador no kit descartavel e
remova as pingas hemostaticas da tubulacao da agulha de aférese
e da tubulacédo da linha do doador.

Adverténcia: Certifique-se de que a conexao entre o kit da
& agulha e o kit descartavel esteja firme, para
evitar a perfusdo de ar e vazamentos.
Depois que a puncgdo venosa e a amostragem (se necessario) forem
concluidas e as pingas hemostaticas removidas, toque no botdo de
confirmacédo na tela de prompt de pungéo venosa para confirmar
a pungao venosa.

Se o sistema estiver configurado para o intervalo de peso da bolsa
e a bolsa de coleta estiver dentro do intervalo de peso predefinido,
o sistema tarara a balanca automaticamente apés a confirmagéo
da puncéo venosa.

Se o sistema estiver configurado para o intervalo de peso da bolsa
e a bolsa de coleta estiver fora do intervalo de peso da bolsa
predefinida, a janela de Peso da bolsa fora do intervalo sera exibida.

Observacao: O sistema tarara automaticamente a balanca
de peso apods a confirmagéo da puncéo
venosa.
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4.50 Janela tipica de confirmacao de peso da bolsa fora do
intervalo

Aviso: Toque no botao Sim na janela Peso da bolsa fora
/ : 5 do intervalo para tarar a balanca. Tarar a balanga
quando o peso atual esta fora do intervalo
aceitavel pode resultar em coleta excessiva
de plasma.

e Se o peso for o esperado, toque no botdo Sim para tarar
a balanca de peso.

e Se o peso for inesperado, toque no botdo Néo para retornar
a tela de prompt de puncgéo venosa. Corrija quaisquer problemas
€, em seguida, toque no botdo de confirmacgéo.

14. Quando o botéo de confirmacgéo for tocado, o instrumento podera
exibir um prompt de confirmacéo de peso do doador. Toque no botdo
Sim para confirmar que o doador pesa mais do que o peso minimo.
O instrumento prosseguira, entdo, para a tela principal de coleta.
Toque no botdo N&o para retornar a tela principal de introducéo de
dados, altere o volume-alvo de coleta selecionado e corrija 0 peso
do doador (se a introducédo do peso for exigida).
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4.51 Tela principal tipica de coleta - Iniciar coleta

15. Na tela principal de coleta, toque no botdo de iniciar para iniciar
o procedimento. Se a balanca de peso detectar um peso dentro
da respectiva tolerancia, o instrumento tarara a balanca e iniciara
o procedimento. Se a balanca de peso detectar um peso fora
da respectiva tolerancia, o instrumento exibira uma janela de
Confirmacéao de Tarar balanca de peso. Se a leitura for inesperada,
Botdo verifique a bolsa de plasma, corrija quaisquer problemas e, em
Iniciar seguida, toque no botao Sim para tarar a balanga. Se o peso for
esperado (por exemplo, uma bolsa de plasma parcialmente cheia
foi carregada), toque no botdo Nao para iniciar o procedimento
sem tarar a balanca.

4.52 Janela tipica de confirmacao de balanca ndao em zero
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Secao 4.11

fcone de
coleta

@-

Icone de
reinjecéo

icone de
apertar

Monitorando o procedimento de coleta

Embora o sistema seja automatizado, € preciso monitorar os
procedimentos de plasmaférese.

Durante o procedimento, o sangue do doador é retirado e retornado em
varios ciclos curtos; cada ciclo inclui uma Fase de coleta e uma Fase de
reinjecao. O icone animado na Zona da tarefa indica se o instrumento
esta retirando ou retornando fluido ao doador.

O plasma sera coletado na bolsa de coleta de plasma durante todo o
procedimento. As hemacias concentradas séo retornadas ao doador
durante a Fase de reinjecéao.

As Fases de coleta e reinjecao continuam até que o volume-alvo de
coleta seja alcangado. Quando a balancga de peso detecta o volume-alvo
de coleta, o instrumento avancga para a Fase de reinjecao final.

inadequada pode levar a formacao de
hematoma. O operador deve monitorar o local da
puncgao venosa quanto a qualquer efeito adverso.

é Adverténcia: A puncgao venosa realizada de maneira

Observacao: Tocar nos conectores Y da tubulagao descartavel
acima e abaixo da bomba de sangue durante
as Fases de coleta pode facilitar a remocéao de
bolhas de ar e ajudar a reduzir os alarmes de
deteccao de ar durante as Fases de reinjecao.

Fase de coleta

No inicio da coleta, o instrumento inicializa o kit descartavel com sangue,
deslocando os demais fluidos j& presentes no kit descartavel. A medida
que o sangue total (ST) é coletado do doador, o anticoagulante (AC)

€ adicionado.

No inicio de cada Fase de coleta, o icone de comprimir aparecera na tela
do doador. Isso indica que o doador deve comprimir e soltar o punho
para ajudar no fluxo sanguineo. Durante a Fase de coleta, a taxa de
coleta é exibida no botdo de taxa de coleta.

O fluxo de sangue e plasma no inicio das duas primeiras Fases de coleta
é normalmente de 60 mL/min e 15 mL/min, respectivamente. Esse
estado é usado para calibrar o TMP durante a Fase de coleta. Durante
esse tempo, as taxas de fluxo de sangue e plasma podem ser reduzidas
por um curto periodo antes de avancar para a taxa maxima de fluxo
sanguineo para o doador.
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Botao
Taxa de retirada

4.53 Tela principal tipica de coleta - Fase de coleta

Descricao Intervalo tipico
Taxa de fluxo de coleta 40 a 120 mL/min
Taxa de fluxo de plasma 25 a 60 mL/min
Pressao venosa (P1) -70 a 20 mmHg
Pressdo TMP (P2) 90 a 180 mmHg
N° do ciclo atual 1a12
Volume-alvo de coleta 200 a 880 mL ou 2002910 mL
Press&o da bracadeira 36 a 60 mmHg

Observacao:  Esses sdo os valores tipicos, ndo os minimos
€ maximos. Valores observados acima ou
abaixo dos intervalos tipicos séo permitidos.
Os volumes-alvo de coleta mostrados sao para
uso nos Estados Unidos e no Canada ao usar o
nomograma padrao (até 880 mL) e o nomograma
otimizado (até 910 mL). O instrumento monitora
0 procedimento e ativara automaticamente
alarmes e alertas, conforme apropriado.

Esse processo continuara até que o reservatorio fique aproximadamente

3/4 cheio de células concentradas. Quando isso ocorre, todas as bombas
param, a bragadeira de pressao desinfla e o dispositivo de separacao
torna-se mais lento, a medida que o sistema passa para a Fase de reinjecao.

Fase de reinjecao

No inicio de cada Fase de reinjecao, o icone de comprimir desaparece da
tela do doador, indicando que o doador deve parar de comprimir.

Cada Fase de reinjecao prossegue da seguinte forma:
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e O clamp de sangue € o clamp de plasma fecham e o clamp de
reinjecao abre.

e A bomba de sangue inverte a diregcdo e bombeia o conteudo do
reservatorio de volta para o doador.

e A pressdo venosa € monitorada continuamente para evitar exceder
a capacidade de fluxo da veia do doador.

No fim da Fase de reinjecdo, a bracadeira de pressao infla parcialmente
para acelerar a pressurizagao para a proxima Fase de coleta, permitindo
0 acumulo de sangue na veia antes da ativagdo da bomba.

4.54 Tela principal tipica de coleta - Fase de reinjecao

Descricao Intervalo tipico
Taxa de fluxo de reinjecao 40 a 150 mL/min
Volume-alvo de coleta 200 a 880 mL ou 200 a 910 mL
Pressao venosa (P1) 100 mmHg a 220 mmHg
N° do ciclo atual 1a12

Observacao: Esses sdo os valores tipicos, ndo os minimos
e maximos. Valores observados acima ou
abaixo dos intervalos tipicos sdo permitidos.
Os volumes-alvo de coleta mostrados sao
para uso nos Estados Unidos e no Canada
ao usar 0 nomograma padrao (até 880 mL)
€ 0 nomograma otimizado (até 910 mL). O
instrumento monitora o procedimento e ativara
automaticamente alarmes e alertas, conforme
apropriado.
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Secao 4.12

[cone de perfuséo
de solucéo salina
intraprocedimento

Depois que o contelido do reservatério for retornado ao doador, o
instrumento iniciara outra Fase de coleta, se necessario, e as células
concentradas remanescentes no doador e nas linhas de sangue serdo
inicializadas de volta ao reservatério. O clamp de reinjecéo fecha, o
clamp de sangue e o clamp de plasma abrem e a Fase de coleta comeca
novamente.

O volume-alvo de coleta pode ser ajustado usando-se o botdo de volume
de coleta. Para informacoes adicionais, consulte o Capitulo 3 — “Alterar
o volume-alvo de coleta”.

As Fases de coleta e reinjegdo continuam até que o volume-alvo de
coleta seja alcancado. Quando a balanga de peso detecta o volume-alvo
de coleta, o instrumento avancga para a conclusdo da coleta.

Perfusao de solucao salina intraprocedimento

Se o recurso de perfuséo de solucdo salina intraprocedimento estiver
ativado, o instrumento fornecera solugéo salina ao doador depois que

a porcentagem predefinida do volume-alvo de coleta for atingida. O
instrumento conclui a Fase de coleta atual e as Fases de reinjecdo antes
de fazer a transicao automatica para a Fase de perfusdo de solugcéo
salina intraprocedimento; portanto, o volume de coleta no momento

da transicao pode variar.

Durante a perfusdo de solucao salina intraprocedimento, o icone de
perfuséo de solugéo salina intraprocedimento é exibido. Metade do
volume de solucéo salina predefinido é retornado ao doador.

Aviso: Misture completamente o plasma coletado

Z : 5 antes da amostragem. As amostras
de plasma devem ser obtidas apenas
da porta de amostragem da bolsa de
coleta de plasma. A omissdao em misturar
completamente o plasma coletado pode
resultar em resultados falsos negativos
do teste.
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4.55 Tela tipica de perfusao de solucao salina intraprocedimento

Apds a conclusdo da perfusédo solugao salina, o conteddo do reservatério
sera retornado ao doador até que o reservatério seja esvaziado e o ar
seja detectado (um alerta de ar na linha sera exibido na tela).

4.56 Tela tipica de alerta de ar na linha

Botéo
Eliminar ar Toque no botdo de eliminar ar na linha. Uma vez que o botdo de
na linha confirmacéo seja ativado, o operador podera retomar o procedimento,

se nao for observado ar na linha.

Observacao: Os botées de recalibrar TMP e reverter fluxo
da tela de Pausa sdo desativados durante a
perfusdo de solugéo salina intraprocedimento.
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Conclusao da coleta

Observacao: Alterar o volume-alvo de coleta durante
o procedimento pode néo alterar o tempo de
perfusdo de solugéo salina intraprocedimento.

Para terminar a perfuséo de solucéo salina intraprocedimento e retornar

Botéo de a coleta, toque no botdo de solucédo salina e configure o volume-alvo de
recalibrar solucdo salina para aproximadamente o dobro do volume real de solucéo
T™MP salina fornecido O sistema acionara um alerta de ar na linha apés o
retorno do conteudo do reservatdrio e terminara a perfusdo de solugéo
salina intraprocedimento. Limpe o alerta de ar na linha, redefina o volume
de solucdo salina para o valor do volume-alvo de solugéo salina original
e toque no botao de iniciar para retomar a coleta.
Botéo de
reverter fluxo
Secao 4.13 Conclusao da coleta
Apds o volume de coleta pretendido ter sido atingido, o instrumento
iniciara a Fase de reinjecao final.
Durante a Fase de reinjecao final, o instrumento retorna automaticamente
ao doador os componentes sanguineos em excesso no Kkit.
Para o Protocolo de solugéo salina, o instrumento enxagua o reservatorio
com solucéo salina e retorna o conteudo do reservatério ao doador. O
volume predefinido restante de solugéo salina é entédo retornado ao doador.

Observacao: Se o ar for detectado durante a Fase de
reinjecao final de um Protocolo de solucao
salina, o operador podera ser solicitado com
a opg¢ao de concluir a perfusdo antes que o
volume predefinido de solugéo salina seja
atingido. Consulte “Ar durante a Fase de
reinjecao final (para Protocolo de solugéo
salina)” no Capitulo 5 para informacdes
adicionais.

Observacao: O volume fornecido de solucéo salina exibido
no final do procedimento € uma aproximagao do
volume de solucéo salina usado e pode variar
em relagdo ao volume predefinido. Consulte
“Administracdo baixa de solugéo salina (para
Protocolo de solugéo salina)” no Capitulo 5 para
informagdes adicionais se o volume de solugéo
salina administrado for significativamente menor
do que o volume-alvo.

Em um Protocolo sem solugéo salina, o sangue restante no kit é
bombeado ao longo do dispositivo de separacao para o reservatorio. Uma
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g

Prompt de
desconectar
doador

Botao de silenciar

pequena quantidade de sangue do doador € bombeada para dentro da
linha de reinjecdo para remover todas as bolhas de ar para o reservatdrio.
Em seguida, o conteudo restante do reservatério é retornado ao doador.

4.57 Tela tipica de coleta - Fase de reinjecao final
(Protocolo de solucao salina)

Desconectar o doador

Quando todo o fluido tiver sido retornado ao doador, um tom audivel soara,
a luz de sinalizagao verde comegara a piscar e o prompt de desconectar
doador aparecera. O doador pode ser desconectado nesse momento. Um
tom sera emitido periodicamente como lembrete de que o doador pode ser
desconectado. Toque no botdo de silenciar para silenciar o tom.

4.58 Tela tipica de resultados do procedimento — Prompt
de desconectar doador

47-19-13-378 (PTBR)
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Para desconectar o doador, siga estas etapas:
1. Trave a linha do doador perto do AC “Y”.
2. Remova a bracadeira de pressao do braco do doador.

3. Remova a agulha enquanto a desliza simultaneamente para dentro
do respectivo protetor da agulha. Certifique-se de que a agulha
esteja completamente coberta pelo protetor da agulha, se aplicavel.

Observacao: A remocdo da agulha (Etapa 3) pode ser
realizada antes da bracadeira de pressao
(Etapa 2), caso seja determinado como
aceitavel pelo procedimento operacional
padrao do centro.

4. Aplique pressédo no local de pungao venosa para interromper o fluxo
sanguineo.

5. Siga o procedimento operacional padrdao do centro para o cuidado
com o local de puncéo venosa e libere o doador de acordo com os
procedimentos operacionais padrao aplicaveis.

6. Toque no botédo de confirmacéo.
Se o procedimento operacional padrao do centro exigir a remocgao do
ar da bolsa de coleta de plasma, as etapas de procedimento a seguir
sao sugeridas ao usar um kit descartavel PLASMACELL-C com uma
bolsa de coleta de plasma pré-conectada ou uma bolsa de coleta
de plasma conectada ao operador. Para remover o ar do produto
coletado (aplica-se apenas as bolsas de coleta de plasma):
a. Coloque um pingca hemostatica na linha de plasma.
b. Remova a tubulagcéo do clamp de plasma.
c. Abra o suporte inferior do separador.

d. Abra abomba de célula.

e. Enquanto aperta a bolsa de coleta de plasma, remova a pinca
hemostatica.

f.  Continue a apertar até que todo o ar seja esvaziado da bolsa de
coleta de plasma.

g. Quando o ar for removido da bolsa de coleta de plasma, coloque
a pinca hemostatica de volta na linha de plasma para evitar
o fluxo livre de retorno a bolsa de coleta de plasma.
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Prompt de vedar
tubulacédo

1. Vede o kit descartavel nos seguintes locais:

e Linha de plasma abaixo do clamp de plasma

e Linha P1 e linha P2 abaixo dos filtros

¢ Alinha curta do doador entre o conector Y1 e o luer

¢ Alinha de solucéo salina e a linha de AC abaixo dos conectores
2. Desconecte a bolsa de coleta de plasma do kit descartavel e remova-a.

Adverténcia: As amostras de plasma para teste devem ser
coletadas da bolsa de coleta, ndo da linha
de plasma.

3. Toque no botdo de confirmacéo. A tela de resultados do
procedimento exibe o prompt de descarregar Kkit.

4. Se o instrumento estiver configurado para comunicagcao remota, o
registro do procedimento sera transmitido ao sistema de gerenciamento
de dados apds a remocéao da bolsa de coleta de plasma.

Vedar o kit descartavel e remover a bolsa de coleta de plasma

Depois que o operador verificar se o doador foi desconectado, a tela
de resultados do procedimento exibira o prompt de vedar tubulagcdo
e 0 prompt de remover bolsa de plasma.

4.59 Tela tipica de resultados do procedimento - Prompt de vedar
tubulacao e remover bolsa de plasma
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1. Vede o kit descartavel nos seguintes locais:
e Linha de plasma abaixo do dispositivo de separacéo

e Ambas as linhas do sensor de pressdo abaixo do filtro

Prompt de e As linhas do doador e de AC abaixo do conector em Y de AC

remover bolsa , ~ .
de plasma e Ambas as linhas de solucéo salina e AC

2. Desconecte a bolsa de coleta de plasma do kit descartavel e remova-a.

3. Toque no botéo de confirmacéo.

Remover o kit descartavel

A tela de informacdes do procedimento exibe o prompt de descarregar kit.

Prompt de
descarregar kit

4.60 Tela tipica de resultados do procedimento — Prompt
de descarregar kit

Todos os clamps estardo abertos agora. Remova o kit descartavel da
seguinte maneira:

é Adverténcia: Remova as linhas P1 e P2 dos luers com um
quarto de giro e puxando-as diretamente para
trés, ndo de um lado para o outro ou em um
angulo para cima/para baixo. Caso contrario,
podera resultar em um luer rachado que causara
um vazamento e exigira reparo.

1. Gire o conector P1 no sentido anti-horario enquanto puxa o conector
P1 diretamente no sentido contrario ao luer P1.
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2. Gire o conector P1 no sentido anti-horario enquanto puxa o conector
P2 diretamente do luer P2.

3. Abra a tampa do transdutor.

4. Segure a tubulagdo P1 acima e abaixo da tampa do transdutor e
mova a tubulagao em diregéo a frente do instrumento. Em seguida,
mova a tubulagéo P1 de tras da porta do transdutor para a esquerda.

5. Segure a tubulagdo P2 acima e abaixo da tampa do transdutor e
mova a tubulagédo em direcéo a frente do instrumento. Em seguida,
mova a tubulagéo P2 de tras da porta do transdutor para a direita.

6. Abratodas as bombas e porta do detector de Hb.

7. Remova o restante do kit descartavel e as solu¢des do instrumento
e descarte-os adequadamente.

8. Toque no botéo de confirmagéao para confirmar a remocao do kit
descartavel.

Registrar as informacoes do procedimento

O operador deve registrar todas as informagdes de procedimento,
conforme exigido pelos procedimentos operacionais padrdao do centro.
Os dados fornecidos na tela de resultados do procedimento fornecem
todas as informagdes relevantes sobre os tempos do procedimento

e o volume do produto obtido.

Observacao: Os valores exibidos para anticoagulante usado,
solucéo salina usada e sangue total processado
sao aproximados.

Adverténcia: Se estiver configurado para uso com um sistema
de gerenciamento de dados e o registro do
procedimento ndo for transmitido ao sistema
de gerenciamento de dados, o operador
devera registrar manualmente as informacdes
apropriadas do procedimento (de acordo com
os POPs do centro) da tela de resultados do
procedimento.
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Botéao de novo
procedimento

4.61 Tela tipica de resultados do procedimento
ID do operador - O ultimo ID do operador inserido.

Indicador de rede - Exibe o status de conexdo da rede do
instrumento com o sistema de gerenciamento de dados. Se o
instrumento estiver conectado ao sistema de gerenciamento de
dados, o icone de rede conectada sera exibido. Se o instrumento

néo estiver conectado ao sistema de gerenciamento de dados

(o status é desconectado ou limitado), o icone de rede ndo conectada
serd exibido. Consulte o Glossario de imagens para ver os icones de
rede conectada e rede ndo conectada.

Hora de inicio da coleta ou da entrada/saida da agulha - Se
configurado para Tempo de coleta, a hora em que o operador toca no
botdo de iniciar na tela de iniciar coleta. Se configurado para a hora
de entrada/saida da agulha, a hora em que o operador toca no botdo
de confirmacdo na tela do prompt de puncéo venosa.

Hora de conclusao da coleta ou entrada/saida da agulha - Se
configurado para Tempo de coleta, a hora em que a tela do prompt
de desconectar doador € exibida pela primeira vez. Se configurado
para a hora de entrada/saida da agulha, a hora em que o operador
toca no botéo de confirmacéao na tela do prompt de desconectar
doador.

Numero de ciclos — O numero total de ciclos concluidos.

AC usado - A quantidade total de AC usado pelo sistema durante
o procedimento, expressada em mL.

Solucao salina usada - A quantidade total estimada de solucéo
salina usada pelo sistema durante o procedimento (nUmero superior)
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10.

e a solucao salina usada (numero inferior), expressada em mL.
Essas informacdes sdo exibidas apenas para um Protocolo de
solucdo salina.

Observacao: Qualquer solugéo salina perfundida durante
a administracdo manual de solugéo salina
néo sera incluida no volume exibido na
tela final de informagdes do procedimento.
Se a administragdo manual de solugéo
salina tiver sido selecionada durante o
procedimento, a solugéo salina usada sera
exibida em texto laranja. O operador deve
documentar o volume de solucdo salina
administrada manualmente de acordo
com os POPs do centro.

Sangue total processado - A quantidade estimada de sangue total
do doador coletada pelo instrumento, expressada em mL.

Observacao: O sangue total processado inclui o sangue
total coletado pelo instrumento do doador,
ndo apenas o sangue total processado por
meio do dispositivo de separacgao.

Tempo total do procedimento - Se configurado para o tempo

de coleta, o tempo decorrido desde o inicio da Fase de coleta

do primeiro doador até o fim da Fase de reinjecéo final (incluindo
enxague e perfusdo com solucéo salina, se aplicavel). Se configurado
para o tempo de entrada/saida da agulha, o tempo desde a puncéo
venosa reconhecida até o reconhecimento da desconexao do doador.

Volume de coleta - O volume total de coleta (niUmero superior) € o
volume-alvo de coleta (nimero inferior), nos quais ambos os volumes
incluem AC, expressados em mL.

Observacao: Se esse volume for exibido em texto laranja
ou o texto “Verificar produto” for exibido,
o operador devera determinar o volume de
coleta usando o botdo de pesar produto na
aba de configuracdes do instrumento usando
0 botéo de informagdes (consulte a secéo
“Pesar produto”).

Volume de plasma - O volume total de plasma (numero superior)
e o volume-alvo de plasma (numero inferior), nos quais ambos os
volumes excluem AC, expressados em mL. Isso pode ou ndo ser
exibido na tela de resultados de acordo com as Configuracdes
administrativas.
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Botdo de
visualizagéo do
procedimento

O botao de visualizagcdo do procedimento fornece acesso a informagdes
adicionais sobre o doador, resultados do procedimento, produtos néo
duraveis usados e quaisquer eventos que tenham ocorrido durante

o procedimento. Consulte o Capitulo 3 - “Visualizar informacdes do
procedimento”.

ApOs registrar as informagdes necessarias, toque no botdo de novo
procedimento.

Observacao: Para desligar o instrumento, siga as
instrucdes no Capitulo 3 — “DESLIGAR
o instrumento”.

Se o instrumento estiver configurado para comunicagéo remota e a
confirmacg&o de carregamento do registro estiver ativada (consulte
“Configuracdes de gerenciamento de dados” no Guia do Administrador),
o instrumento exibira a janela de Confirmagéo de carregamento do
registro na tela de resultados do procedimento, se o instrumento perder
a conexao de rede com o sistema de gerenciamento de dados, para
avisar ao operador que o registro do procedimento ndo pdde ser enviado.

4.62 Janela tipica de falha ao confirmar o carregamento
do registro

e Se 0 botao Sim for tocado, o novo procedimento sera exibido.

e Se o botao Néo for tocado, a tela de resultados do procedimento
sera exibida para permitir que o operador registre as informacdes
do procedimento de acordo com os POPs do centro.

Quando a conexao da rede for restaurada entre o instrumento e o
sistema de gerenciamento de dados, o registro do procedimento sera
enviado ao sistema de gerenciamento de dados.
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Observacao: Registros de ndo doacdo, demonstragéo e
QC também sao enviados para um sistema de
gerenciamento de dados. No entanto, se esses
registros ndo forem enviados ao sistema de
gerenciamento de dados, o operador ndo sera
notificado.
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Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Capitulo 5- Solucao de problemas

Secao 5.1

Descricoes dos alertas/alarmes

Os alertas e alarmes podem ocorrer durante as verificagdes do
instrumento ou do kit descartavel, o procedimento de coleta, a remocéo
do kit descartavel ou a desconexdo do doador. As mensagens devem ser
documentadas de acordo com os requisitos regulatérios locais.

Quando uma condi¢ao de alerta ou alarme é detectada, o instrumento
exibe uma tela de alerta/alarme e interrompe automaticamente toda a
atividade do sistema. Se um doador estiver conectado, o instrumento
entra em um estado seguro parando todas as bombas e fechando todos
os clamps. Se o instrumento perder energia, o estado seguro desligado
interromperda todas as bombas e fechara todos os clamps, exceto

o clamp de sangue.

Para alertas e/ou alarmes que usam os sensores de reservatorio para
detectar vazamentos de sangue, o sistema de alarme podera levar até
um minuto para detectar a condi¢cao. Nao ha outros atrasos significativos
no sistema de alarme.

Quando um alerta/alarme ocorre, uma tela de alerta/alarme ¢é exibida.
Dependendo da prioridade do alerta/alarme, o cabecgalho da tela sera
exibido em azul, laranja ou vermelho. Além de uma tela de alerta/
alarme na tela sensivel ao toque, uma luz de sinal na parte superior

do instrumento muda de cor e/ou pisca. e um sinal sonoro é emitido.

A luz do sinal do instrumento pisca em vermelho para alarmes de alta
prioridade, em amarelo para alarmes de prioridade média, exibe amarelo
continuo para alarmes de baixa prioridade, pisca em verde para alertas
e exibe verde continuo para condi¢des normais de operacao.

Sinais sonoros distintos também ajudam a diferenciar entre os alertas

e cada prioridade do alarme: um alarme de alta prioridade tem trés bipes
consecutivos e depois dois bipes consecutivos; um alarme de prioridade
média tem trés bipes consecutivos; um alarme de baixa prioridade tem
dois bipes consecutivos; um alerta tem dois bipes consecutivos. A
frequéncia dos bipes depende da prioridade do alarme: alarmes de alta
prioridade emitem sinais sonoros com maior frequéncia e os alertas com
menor frequéncia.

Se houver mais de um alarme presente, eles serdo exibidos um de cada
vez, por ordem de prioridade.
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Capitulo 5 - Solugao de problemas
Descri¢oes dos alertas/alarmes

5.1 Tela tipica de alerta/alarme
1. Botéo de silenciar
2. Botao de ajuda
3. Botéo de informacdes
4. Data/hora da ocorréncia
5. Cabecalho do alerta/alarme
6. Titulo do alerta/alarme
7. Cddigo do alerta/alarme
8. Prioridade do alerta/alarme
9. icones de causa
10. Botao de confirmacéao
11. Mapa do instrumento (possivel localizacdo do problema)
12. Tempo de parada/pausa
18. Cddigo de dados 1 e dados 2 (usados para fins de atendimento)
O mapa grafico do instrumento mostrado destaca a localizagdo da
condicdo de alerta/alarme com referéncia ao instrumento, identificando

quais areas do kit descartavel ou instrumento devem ser verificadas
como possiveis fontes do problema.

5-2
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Capitulo 5 - Solugao de problemas
Descri¢oes dos alertas/alarmes

Cada alerta e alarme ¢ atribuido a um codigo numérico exclusivo.
Consulte “Alertas/alarmes em ordem numérica”, neste capitulo, para
informacodes adicionais.

Os icones no lado esquerdo da tela de alerta/alarme mostram as
possiveis causas da condigcao.

Tocar no botao de silenciar silencia o sinal sonoro do alarme por dois
minutos ou até que seja tocado novamente para reativar o alarme sonoro.

O estado da bragadeira de pressédo depende da fase na qual o alerta/
alarme ocorreu. Durante a Fase de coleta, a bragadeira de pressao
permanece inflada. Durante a Fase de reinjecédo, a bracadeira de pressao
permanece desinsuflada.

Acessar o Bloco de notas

Para acessar o Bloco de notas, toque no botéo de informagées. Para
inserir uma observacgao, toque no botao do bloco de notas para exibir
uma janela do teclado. Insira a observagao desejada e toque no botdo de
Botédo confirmacgédo para retornar a tela anterior. A observacao sera arquivada
Bloco de notas no registro do procedimento, juntamente com a ID do operador e a data
e hora em que a observacéo foi registrada.

Acessar as telas de ajuda

Se desejar mais informacdes sobre o alerta/alarme, toque no botao
de ajuda.

Esta versdo da tela de Ajuda fornece informagdes sobre o alerta/

alarme detectado; os termos usados sao apropriados para o pessoal de

atendimento. Para informagdes sobre resolucédo, o Manual do Operador

do AURORA deve ser usado para assisténcia adicional Consulte a secéo
“Alertas/alarmes em ordem numérica” para informagdes adicionais.

Botao
Ajuda

Para retornar a tela de alarme original, toque no botdo de confirmacgéo.

Eliminar ar da linha

Os alertas e alarmes recuperaveis que envolvem a deteccao de ar
fornecem um botéo para remover o ar da linha do doador. Sempre que
o instrumento detecta ar na linha do doador, o operador podera tocar
no botao de eliminar ar na linha para eliminar o ar da linha do doador O
botéo de eliminar ar na linha torna-se animado enquanto o instrumento
tenta eliminar o ar.

Botao
Eliminar ar
na linha
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Alertas

Secao 5.2

5.2 Tela tipica de eliminar ar na linha

Quando o instrumento terminar de tentar eliminar o ar da linha, a

tela sensivel ao toque exibira a tela de alarme original. O botdo de
confirmacdo permanecera inativo até que a quantidade adequada

de fluido tenha sido movida e o detector de ar identifique o fluido na
linha do doador (em relacao ao ar detectado apds o retorno). Uma vez
que o botao de confirmagéo seja ativado, o operador podera retomar
o procedimento, se néo for observado ar.

Observacao: A limpeza do ar da linha sera bem-sucedida
apenas se houver fluxo de sangue suficiente
do doador. Todos os alarmes de baixo fluxo
devem ser resolvidos para concluir a limpeza
do ar na linha.

Alertas

Os alertas destinam-se a solicitar ao operador a agdo necessaria para
continuar o procedimento. A maioria das mensagens de alerta interrompe
o procedimento. Consulte “Descri¢cdes dos alertas/alarmes” neste
capitulo para informagdes gerais sobre alertas/alarmes.

Tente resolver qualquer problema na tela. Para continuar o procedimento
apos a resolugdo de um alerta, toque no botdo de confirmagdo na tela de
Alerta para retornar a tela de Pausa. Para retomar o procedimento, toque
no botdo de iniciar na tela anterior.
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Alarmes

Secao 5.3

Observacao: Se a observagéo de resolucéo de alerta estiver
habilitada, o instrumento exigira que o operador
insira manualmente ou escaneie um cédigo
de resolucédo para cada condigdo de alerta. O
sistema nao sera retomado até que a resolugao
seja inserida e o botdo de confirmacéo seja
tocado. Se o sistema estiver configurado
para ID do operador, um teclado sera exibido
para permitir primeiro a insercdo de um ID do
operador, e um teclado separado sera exibido
automaticamente para inserir a observacéo do
procedimento.

Alarmes recuperaveis persistentes podem exigir que o procedimento seja
finalizado. Se ocorrer uma situagdo de alarme persistente, aperte o botdo
PARAR para terminar o procedimento. Consulte o Capitulo 3 para
informacdes adicionais sobre o botdo PARAR.

Alarmes

Os alarmes sao exibidos em condicdes em que o instrumento interrompe
a operacao até que o problema seja resolvido ou o procedimento tenha
que ser interrompido. Os alarmes podem ser de baixa, média ou alta
prioridade, dependendo da gravidade e urgéncia da resposta ao alarme.
Consulte a secéo “Descricdes dos alertas/alarmes” neste capitulo para
informagdes gerais sobre alertas/alarmes.

Observacao: Se a observacdo de resolugédo de alarme
estiver habilitada, o instrumento exigira que
0 operador insira manualmente ou escaneie
um codigo de resolugéo para cada condicao
de alarme. O sistema n&o sera retomado até
que a resolucao seja inserida e o botdo de
confirmacéo seja tocado. Se o sistema estiver
configurado para ID do operador, um teclado
serd exibido para permitir primeiro a insercdo
de um ID do operador, e um teclado separado
serd exibido automaticamente para inserir
a observacao do procedimento.

Alarmes recuperaveis

Os alarmes recuperaveis podem indicar condi¢cdes que afetardo a
seguranca do doador se ndo forem resolvidas. Esses alarmes podem
ocorrer durante o procedimento de coleta. A intervencao do operador
€ exigida.
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Alarmes

Tente resolver qualquer problema na tela. Para continuar o procedimento
apos a resolugdo de um alarme, toque no botdo de confirmagéo na tela
de Alarme para retornar a tela de Pausa. Para retomar o procedimento,
toque no botéo de iniciar na tela de Pausa.

Alarmes recuperaveis persistentes podem exigir que o procedimento seja
finalizado. Se ocorrer uma situacdo de alarme persistente, aperte o botdo
PARAR para terminar o procedimento. Consulte o Capitulo 3 para
informacdes adicionais sobre o botdo PARAR.

Alarmes nao recuperaveis

Os alarmes nao recuperaveis séo gerados quando ocorre uma situacao
que resulta na necessidade de terminar imediatamente o procedimento.
O botédo de confirmagéo é desativado.

Os seguintes icones serdo exibidos onde apropriado, com as agdes
associadas a serem realizadas na seguinte ordem:

icone Significado

Desconecte o doador.

o[

Aperte o botdo PARAR para desligar o instrumento.

I
E a DESLIGUE a energia.

Consulte o Capitulo 3 para informagdes adicionais sobre o botdo PARAR.

Observacao: Certifique-se de que o instrumento permaneca
DESLIGADO por pelo menos 10 segundos antes
de tentar voltar a LIGAR.

5-6
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Capitulo 5 - Solugao de problemas
Alertas/alarmes em ordem numérica

Secao 5.4

Alertas/alarmes em ordem numeérica

A tabela a seguir € uma lista numérica de alertas e alarmes que podem
ocorrer durante o uso do instrumento AURORA.

Os titulos das colunas sao:
e Cddigo - codigo numérico do alerta/alarme
e Titulo - nome do alerta/alarme

e Significado - descricdo da(s) possivel(is) causa(s) do alerta/
alarme

e Resolucao- possivel(s) agao(¢oes) para resolver o alerta/alarme

Se estiver tentando resolver um alerta/alarme, inicie no topo das etapas
de resolucéo listadas e siga para baixo, usando cada etapa adicional
conforme necessario para auxiliar na resolucao do alarme. Contate

o Suporte de plasma em 1-800-448-5299 (fora dos EUA e Canada,
consulte as informacgdes de contato na contracapa deste manual) para
assisténcia se houver alarmes persistentes ou se vocé nao conseguir
resolver um alarme depois de tomar todas as medidas possiveis listadas
na tabela.
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Capitulo 5 - Solugédo de problemas
Alertas/alarmes em ordem numérica

Codigo Titulo Significado Resolucao
1001 Nao O numero de série e Aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento.
(Alerta) recuperavel nao foi atribuido ao
Instrumento.  DESLIGUE o instrumento e contate o pessoal
de atendimento autorizada ou o representante de
atendimento local.
1029 Fluido Durante as ¢ \erifique se um kit descartavel esta instalado no
(Alerta) detectado autoverificagdes iniciais instrumento. Se estiver presente, remova o kit descartavel
do instrumento, o e retome.
sistema detectou fluido
no detector de ar. e Se ndo conseguir resolver, aperte o botdo PARAR para
desligar o instrumento e, em seguida, LIGUE-O novamente
para iniciar um novo procedimento.
¢ O alerta destina-se a detectar se um kit permaneceu
instalado no instrumento durante as autoverificagdes
iniciais do instrumento. Se um alerta 1029 Fluido
detectado ocorrer apds a conexao de um doador,
o procedimento devera ser interrompido.
Para prosseguir:
¢ Aperte o botdo PARAR e desconecte o doador.
¢ \lede e remova o kit.
e Se estiver executando um procedimento de solugéo
salina, o plasma coletado devera ser descartado.
¢ Desligue o instrumento e retire-o de servico.
e Contate a linha de Suporte de plasma em 1-800-448-5299.
N&o ha risco de danos ao doador, pois as bombas estao
paradas e o doador fica isolado. O alerta ndo pode ser
resolvido sem a intervengao do operador.
1030 1031 Nao Durante os autotestes e DESLIGUE o instrumento e LIGUE-O novamente para
1032 recuperavel de instrumento iniciais, iniciar um novo procedimento.
teste do botao
Alerta °
¢ ) PARAR falhou.
1038 Detector de Durante as e Verifique a tubulagéo no detector de Hb. Se estiver,
(Alerta) Hb fora do autoverificagdes iniciais remova a tubulacéo.
intervalo do instrumento, um ou
g1a||_s|bsmat|s do dfetector e Verifique se a porta do detector de Hb esta aberta.
€ rb estavam fora Se estiver aberta, feche a porta do detector de Hb.
do intervalo.
* Retome.
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Alertas/alarmes em ordem numérica

Codigo Titulo Significado Resolucao
1039 Detector de Durante as ¢ \erifique a tubulagdo no detector de Hb. Se estiver,
(Alerta) Hb fraco autoverificagdes iniciais remova a tubulagao.
do instrumento, os sinais
do c.z:ete dctor de de esta0 |, vierifique se a porta do detector de Hb esta aberta.
oscilando e podem Se estiver aberta, feche a porta do detector de Hb.
precisar ser recalibrados.
~ * Retome.
Observagédo: os
limites para o alerta
1039 séo ajustaveis
usando a Configuragéo
administrativa Limite de
verificacdo Hb.
1101 Nao Durante os autotestes Cabo de energia
(Alerta) recuperavel iniciais do instrumento,
° sgtegwa detegtoou:ma e Conecte o cabo de energia no instrumento e na tomada
perda de energia CA. elétrica.
e DESLIGUE o instrumento e LIGUE-O novamente para
iniciar um novo procedimento.
Perda de energia
e DESLIGUE o instrumento e LIGUE-O novamente para
iniciar um novo procedimento. Reinicie o instrumento
quando a energia for restaurada.
Falha na fonte de energia do instrumento
e DESLIGUE o instrumento e LIGUE-O novamente para
iniciar um novo procedimento.
2002 Presséo P2 Durante a verificagdo ¢ \erifique se os clamps de plasma, solugéo salina e
(Alerta) baixa da instalacéo, o sistema reinjecdo estao fechados. Se algum desses clamps estiver
detectou uma pressao aberto, contate o pessoal de atendimento autorizado ou
baixa em P2. o representante de atendimento local.
e \erifique a posigédo da tubulagao nos clamps de solugcao
salina, plasma e reinjecdo. Reposicione se necessario.
¢ \erifique a conexdo de P2. Reposicione se necessario.
e Verifique a tubulagédo na bomba de célula. Reposicione
se necessario.
e Verifique se ha dobras nas linhas de reinjecéo, plasma,
sangue e P2.
* Retome.
2003 Pressdes P1 Durante a verificagéo ¢ \erifique as conexdes de P1 e P2. Reposicione se
(Alerta) alta, P2 baixa | dainstalacdo, o sistema necessario.
detectou que a pressao
em P1 estava acima do * Verifique se ha dobras nas linhas P1 e P2.
esperado e a pressao
em P2 estava abaixo do
esperado. * Retome.
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Alertas/alarmes em ordem numérica

Codigo Titulo Significado Resolucao
2004 P1, P2 Durante a verificagéo ¢ \erifique as conexdes de P1 e P2. Reposicione nas
(Alerta) invertidos da instalagéo, o portas corretas do conector, se necessario.
sistema detectou que
os conectores P1 e P2 « Retome
foram trocados. ’
2005 Presséo P1 Durante a verificagéo ¢ \erifique se a secdo curta da tubulacéo entre o conector
(Alerta) alta da instalagao, o sistema em “Y” de AC e o da linha do doador esta travada. Trave,
detectou uma pressao se necessario.
P1 alta.
¢ Verifique a conexao de P1. Reposicione se necessario.
¢ Verifique a posicéo da tubulagéo na bomba de AC e na
bomba de sangue. Reposicione se necessario.
¢ Verifique se a bomba de AC e a bomba de sangue estao
fechadas. Feche as bombas, se necessario.
* Retome.
2006 Linha de Durante a verificagédo ¢ Verifique a tubulagédo na bomba de célula. Reposicione
(Alerta) células da instalagéo, o se necessario.
invertida sistema detectou que
a tubulagdo da linha de « Retome
células na bomba da ’
célula estava invertida.
2007 Presséo P1 Durante a verificagéo ¢ Verifique se a secao curta da tubulacédo entre o conector
(Alerta) alta da instalacéo, o sistema em “Y” de AC e o da linha do doador esta travada. Trave,
detectou uma pressao se necessario.
P1 alta.
¢ Verifique a conexao de P1. Reposicione se necessario.
e Verifique a posigéo da tubulagéo na bomba de AC e na
bomba de sangue. Reposicione se necessario.
e \erifique se a bomba de AC e a bomba de sangue estao
fechadas. Feche as bombas, se necessario.
* Retome.
2008 Pressao P1 Durante a verificagdo ¢ Verifique a sec¢éo curta da tubulagéo entre o conector em
(Alerta) baixa da instalacéo, o sistema “Y” de AC e o da linha do doador.
detectou uma pressao
baixa em P1. e Verifique a conexdo de P1. Reposicione se necessario.
e Verifique a tubulagdo na bomba de sangue. Reposicione
se necessario.
e Verifique se ha dobras nas linhas do doador, reinjegao,
sangue e P2. Alise as dobras, se necessario.
* Retome.
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Alertas/alarmes em ordem numérica

detector de sangue no
painel do transdutor
estava bloqueado.

Codigo Titulo Significado Resolucao
2009 2010 Pressao P2 Durante a verificagéo e \erifique se o clamp de sangue esta fechado. Se
(Alerta) baixa da instalacéo, o sistema o clamp de sangue estiver aberto, contate o pessoal
detectou uma pressao de atendimento autorizado ou o representante de
baixa em P2. atendimento local.
¢ \erifique a posi¢édo da tubulagdo na bomba de sangue.
Reposicione se necessario.
* Retome.
2011 Presséo P1 Durante a verificagéo ¢ \erifique a tubulagdo na bomba de sangue. Reposicione
(Alerta) baixa da instalacao, o sistema se necessario.
detectou uma pressao
baixa em P1. o Retome.
2013 Perda de Durante a verificagdo ¢ \erifique se ha rachaduras ou vazamentos no conector
(Alerta) pressao P1 da instalacao, o sistema P1; se estiver intacto, reposicione na porta P1 e retome.
detectou um vazamento
na linha P1 no sensor. e Se encontrar uma rachadura ou vazamento, aperte
o botdo PARAR para terminar o procedimento.
2014 Perda de Durante a verificagdo ¢ \erifique se ha rachaduras ou vazamentos no conector
(Alerta) pressao P2 da instalacao, o sistema P2; se estiver intacto, reposicione na porta P2 e retome.
detectou um vazamento
na linha P2 no sensor. e Se encontrar uma rachadura ou vazamento, aperte
o botdo PARAR para terminar o procedimento.
2015 Falha no Durante a verificagédo ¢ \erifique se o clamp de plasma esta aberto. Se o
(Alerta) ventilador P2 | da instalagéo, o sistema clamp de plasma estiver fechado, contate o pessoal
detectou uma obstrugéo de atendimento autorizado ou o representante de
na linha de plasma. atendimento local.
e \erifique se ha dobras na linha de plasma.
* Retome.
2016 Tampa do Durante a verificagdo e Feche a tampa do transdutor, se estiver aberta.
(Alerta) transdutor da instalacdo, o sistema
aberta detectou que a tampa do
~ * Retome.
transdutor estd aberta.
2017 Presséo P1 Durante a verificagéo e Abra e, em seguida, feche a bomba de sangue para
(Alerta) alta da instalacéo, o sistema aliviar a pressao.
detectou uma pressao
altaem P1. e Se ndo conseguir resolver, aperte o botado PARAR para
terminar o procedimento.
2018 Tubulacéo Durante a verificagao e Verifique o posicionamento das tubulacdes P1 e P2 atras
(Alerta) nao da instalacéo, o sistema da tampa do transdutor e reposicione, se necessario.
detectada detectou que um

e Se ndo conseguir resolver, aperte o botao PARAR
para terminar o procedimento e ligue para o pessoal
de atendimento autorizado ou o representante de
atendimento local.
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Alertas/alarmes em ordem numérica

Codigo Titulo Significado Resolucao
2019 Fluido Durante a verificagdo da ¢ \erifique se um kit descartavel esta instalado no
(Alerta) detectado instalagao, o detector de | instrumento. Se estiver presente, remova o kit descartavel
ar identificou fluido. e retome.
e Se ndo conseguir resolver, aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento.
2030 Balanga de Ao conectar uma bolsa ¢ Verifique se a bolsa de coleta de plasma esta instalada
plasma fora de coleta, o peso de na balanga e conectada ao kit descartavel
do intervalo uma bolsa de coleta de
zla§nt1a vaIZ|a estavz fora | o 5e necessario, reinstale a bolsa de coleta de plasma
0 Intervalo esperado. e verifique e corrija o seguinte:
e A bolsa de coleta de plasma esta instalada
corretamente no suporte.
e A bolsa de coleta de plasma e/ou a respectiva
etiqueta ndo esta tocando no envoltério ou na coluna.
e A tubulagéo esta instalada corretamente e ndo toca
ou afeta o posicionamento da bolsa.
e Se ndo conseguir resolver, aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento e execute a Verificagcdo da
balanga de plasma usando o botdo informagoes.
2101 Presséo No comeco da e Abra e, em seguida, feche a bomba de célula para aliviar
(Alerta) P2 fora do inicializacao das a pressao.
intervalo solugdes, a pressado
notklt dfsca(;‘tayetl | ¢ Se o problema persistir, aperte o botao PARAR para
estavatora do Intervalo terminar o procedimento.
esperado.
2102 Nenhuma Durante a preparacéo e Verifique se a bolsa de solugéo salina esta corretamente
(Alerta) solucéao das solugdes, o sistema conectado.
salina nao detectou a presséo
detectada do fluido em P2. « Retome.
2103 Sem AC No fim da inicializagcao e Verifique se a bolsa de AC esta corretamente conectada.
(Alerta) detectado das solucdes, o AC ndo
:Icangou o detector e Verifique se a linha do doador esté corretamente
ear instalada no detector de ar e reposicione-a, se necessario.
¢ \erifique se ha vazamentos nas linhas de AC e do doador.
Adverténcia: se a integridade do kit estiver
comprometida, aperte o botdo PARAR para terminar
o procedimento. Inicie um novo procedimento com um
novo kit descartavel.
* Retome.
2105 Presséo No fim da inicializagéo * Abra e, em seguida, feche a bomba de sangue para
(Alerta) P1 fora do das solugdes, a pressao aliviar a pressao.
intervalo no kit descartavel
estava fora do intervalo « Retome.
esperado.
e Se ndo conseguir resolver, aperte o botado PARAR para
terminar o procedimento.
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Alertas/alarmes em ordem numérica

Codigo Titulo Significado Resolucao
2160 Dados Ao prosseguir para e \erifique se todos os dados exigidos foram inseridos.
ausentes confirmar os dados
inseridos, pelo menos
um dado exigido
esta ausente.
2301 Presséo fora Durante os autotestes e \erifique se um kit descartavel esta instalado no
do intervalo entre procedimentos, um instrumento. Se estiver, remova o kit descartavel. Retome.
(Alerta)
ou mais dos sensores
de Ip rlctessag nao est~avam e Se ndo conseguir resolver, aperte o botdo PARAR
nf el l;ra € pressao para terminar o procedimento e ligue para o pessoal
atmosterica. de atendimento autorizado ou o representante de
atendimento local.
2302 Nao Durante os autotestes e Aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento.
(Alerta) recuperavel entre procedimentos,
° S'Sgema de‘gdou UM | ¢ DESLIGUE o instrumento e LIGUE-O novamente para
erro de teste do motor. iniciar um novo procedimento.
2303 P1, P2 ou Durante os autotestes ¢ \erifique se um kit descartavel esta instalado no
(Alerta) bragadeira entre os procedimentos, instrumento. Se estiver presente, remova o kit descartavel
fora do a pressao nao e retome.
intervalo permaneceu na pressao
atmosférica. e Se ndo conseguir resolver, aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento.
2304 Presséo fora Durante os autotestes e \erifique se um kit descartavel estd instalado no
(Alerta) do intervalo entre procedimentos, instrumento. Se estiver, remova o kit descartavel.
as novas leituras
atmosferlcas .do.sensor « Retome.
de pressao diferiram
muito das leituras
anteriores. ® Se ndo conseguir resolver, aperte o botado PARAR para
terminar o procedimento.
2305 Tubulagéo Durante os autotestes ¢ \erifique se um kit descartavel estd instalado no
detectada entre os procedimentos, instrumento. Se estiver presente, remova o kit descartavel
(Alerta)
a tubulagéo foi detectada | e retome.
no painel do transdutor.
e Se ndo conseguir resolver, aperte o botado PARAR para
terminar o procedimento.
2306 Peso na Durante os autotestes * Remova qualquer peso da balanca.
(Alerta) balanca entre procedimentos,
uhma_ bolsa df plasmaf . ¢ Se n&o houver peso na balanga, aperte o botdo PARAR
cheia (ou outro peso) foi para terminar o procedimento.
detectada na balancga.
2307 Tempo limite O temporizador do ¢ \lede o kit descartavel, se necessario, e entdo remova-o.
(Alerta) do kit kit descartavel atingiu Retome.
o tempo limite.
2308 Nao Durante os autotestes e Aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento.
(Alerta) recuperavel entre procedimentos,
° aséen:a ctietgctou ;Jm * DESLIGUE o instrumento e LIGUE-O novamente para
erro de teste do motor. iniciar um novo procedimento.
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Alertas/alarmes em ordem numérica

Codigo

Titulo

Significado

Resolucao

2309
(Alerta)

Sensores do
reservatorio
bloqueados

Durante os autotestes
entre procedimentos,

o sistema detectou que
um ou mais sensores
do reservatorio estavam
bloqueados.

¢ Verifique se um kit descartavel esta instalado no
instrumento. Se estiver, remova o kit descartavel.

¢ Verifique se o canal do reservatorio esta limpo e sem
residuos. Se necessario, limpe o canal do reservatorio.

* Retome.

e Se ndo conseguir resolver, aperte o botdo PARAR
para terminar o procedimento e ligue para o pessoal
de atendimento autorizado ou o representante de
atendimento local.

3001
(Alerta)

Sem fluido
em S1

O sistema nao detectou
fluido em S1 apos
inicializar o caminho

do doador para

o reservatorio.

¢ Verifique o posicionamento correto do reservatorio
no respectivo canal, de modo que fique nivelado com
o console.

¢ Verifique se ha vazamentos na tubulagéo ou no
reservatorio.

Adverténcia: Se a integridade do kit estiver
comprometida, aperte o botao PARAR para terminar
o procedimento sem o retorno do fluido. Nao reinjete
o conteudo do reservatorio.

¢ Verifique se ha dobras nas linhas do doador e de
reinjecao.

e Retome.

e Se 0 problema persistir, aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento.

3002
(Alerta)

Pressao P2
(TMP) alta

O sistema detectou
uma alta pressao
transmembrana (TMP).

e \erifique se ha dobras nas linhas de plasma, bolsa de
plasma, célula concentrada e AC.

Observacao: Se ndo encontrar uma obstrucéo na
tubulagéo, execute uma recalibracdo do TMP na tela de
Pausa.

e \erifique se a bolsa de AC esta corretamente conectada.

¢ \erifique se ha volume de AC suficiente na bolsa.

e Se a bolsa de AC estiver vazia, aperte o botdo PARAR
para terminar o procedimento.

e Se concluir todas as verificagdes e nao encontrar
problemas, retome.
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Alertas/alarmes em ordem numérica

reinjecdo atual excedeu
a capacidade do
reservatorio.

Codigo Titulo Significado Resolucao
3004 Volume max. O volume de AC * Se o volume da bolsa de AC estiver baixo, retome e
(Alerta) de AC predefinido foi fornecido. | monitore o procedimento para garantir que a bolsa de AC
Esse alerta é controlado nao se esgote durante o procedimento.
pelo parametro de
Cgmflg.utragqes cli_e e de | * Seabolsade AC estiver vazia, aperte o botdo PARAR
aaminis rag:ao” imite de para terminar o procedimento.
volume de AC”.
Observacgao: Em procedimentos longos, monitore
rigorosamente o consumo de AC préximo ao fim do
procedimento para evitar a possibilidade de esgotamento
da solugdo. Em condi¢des operacionais normais, a
perfusdo maxima de AC € inferior a 250 mL para taxas
de administracao de AC de 6%.
3005 Baixo volume | Durante a fase de ¢ Verifique se ha dobras nas linhas de plasma e na bolsa
(Alerta) de coleta retirada anterior, o de plasma.
sistema coletou um
volume baixo de plasma. | , Verifique se ha fontes de ar na linha de plasma.
¢ \erifique a conexdo da bolsa de plasma.
e Ajuste a posicéo do brago do doador, a postura do
doador ou a agulha de aférese conforme necessario até
que a pressao venosa fique abaixo do valor limite de
compressao para pressao venosa.
Adverténcia: Se a integridade do kit estiver
comprometida, aperte o botao PARAR para terminar
o procedimento sem o retorno do fluido. Nao reinjete
o conteuido do reservatorio.
Adverténcia: Existe a possibilidade de coleta excessiva
de plasma de um doador, em uma situagdo em que o
plasma esteja vazando da conexao da bolsa. Estime e
registre esse volume de acordo com o POP do seu centro.
e Se concluir todas as verificagdes e ndo encontrar
problemas, retome.
3006 Limite de O volume de células e Verifique a tubulagdo na bomba de sangue. Reposicione
(Alerta) volume concentradas se necessario.
de retorno bombeadas de volta
excedido ao doador na fase de

e Verifique se ha vazamentos na linha do doador, sangue
e reinjegao.

Adverténcia: Se a integridade do kit estiver
comprometida, aperte o botdo PARAR para terminar
o procedimento sem o retorno do fluido. Nao reinjete
o conteudo do reservatorio.

e Se concluir todas as verificagdes e nao encontrar
problemas, retome.

47-19-13-378 (PTBR)

5-15




Capitulo 5 - Solugédo de problemas
Alertas/alarmes em ordem numérica

Codigo Titulo Significado

Resolucao

3007 Limite de O sistema excedeu o
volume limite de volume de
(Alarme de | de coleta sangue processado na
prioridade excedido fase de retirada atual.

média)

¢ \erifique a tubulagdo na bomba de sangue. Reposicione
se necessario.

¢ Verifique se ha vazamentos na linha de sangue, doador
e reinjegao.

e Verifique o posicionamento correto do reservatério no
respectivo canal, de modo que fique nivelado com o console.

¢ Retome o procedimento, se permitido pelos
procedimentos operacionais padrédo do centro.

3101 Ar na linha O ar foi detectado na
(Alerta) (Retorno) linha do doador durante

o retorno de fluido ao
doador.

¢ Verifique se ha fontes de ar na linha do doador.

¢ Verifique a posicéo das conexdes Y acima e abaixo da
bomba de sangue e certifique-se de que as conexdes

Y estejam orientadas a 90 graus do painel frontal.
Reposicione se necessario.

¢ Verifique o conteuido do fluido da bolsa de AC. Se a
bolsa de AC estiver vazia, aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento.

¢ Verifique se a bolsa de AC esta corretamente conectada.

¢ Verifique se a linha do doador esta corretamente
instalada no detector de ar e reposicione-a, se necessario.

¢ \erifique a conexdo de P2. Reposicione se necessario.

e Verifique se a tubulagéo esta curvado acima do detector
de ar. Se estiver, puxe a tubulagéo abaixo do detector de
ar para eliminar a curvatura.

Observacao: Toque na tubulagdo acima do detector de ar
para facilitar a transferéncia das bolhas pequenas para o
reservatorio.

e Depois de verificar as possiveis causas, aperte o botdo
de eliminar ar na linha. Pode ser necessario eliminar o ar
mais de uma vez antes de retomar o procedimento.

Observacao: Se o volume do reservatério for excedido
ao eliminar o ar, o instrumento parara de eliminar o ar e
acionara um alarme de transbordamento do reservatério
(10201). Apds apagar o alarme de transbordamento

do reservatério, o botdo de eliminar ar na linha sera
desativado. Aperte o botdao PARAR para terminar o
procedimento sem o retorno do fluido.

* Retome.

e Se ndo conseguir resolver, aperte o botao PARAR para
terminar o procedimento.

Aviso: Se o procedimento terminou, aperte o botdo
PARAR para terminar o procedimento sem o retorno do
fluido, a fim de mitigar o risco de perfuséo de ar.
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Alertas/alarmes em ordem numérica

Codigo Titulo Significado Resolucao
3102 Ar na linha Foi detectado ar na linha | e Verifique se ha fontes de ar nas linhas de AC e do
(Alerta) (Coleta) do doador durante a fase | doador (incluindo quaisquer conectores Y, conectores Luer
de retirada. etc.).

¢ Verifique se ha vazamentos nas linhas de AC e do
doador; se estiverem intactas, retome.

Adverténcia: Se a integridade do kit estiver
comprometida, aperte o botao PARAR para terminar
o procedimento sem o retorno do fluido. Nao reinjete
o conteudo do reservatorio.

e Verifique o conteuido do fluido da bolsa de AC. Se a
bolsa de AC estiver vazia, aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento.

¢ Verifique se a bolsa de AC esta corretamente conectada.

¢ \erifique se a bolsa de solugdo AC esta pendurada
desobstruida na barra de solucgdes.

¢ Verifique se a linha do doador esta corretamente
instalada no detector de ar e reposicione-a, se necessario.

¢ Verifique a conexao de P1. Reposicione se necessario.

¢ \erifique a pungéo venosa. Se nao conseguir corrigir
o problema ou for observado um hematoma, aperte o
botdo PARAR para terminar o procedimento.

e Depois de verificar as possiveis causas, toque no botdo
de eliminar ar na linha. Pode ser necessario eliminar o ar
mais de uma vez antes de retomar o procedimento.

Observacao: Se o volume do reservatorio for excedido
ao eliminar o ar, o instrumento parara de eliminar o ar e
acionara um alarme de transbordamento do reservatério
(10201). Apds apagar o alarme de transbordamento

do reservatério, o botdo de eliminar ar na linha sera
desativado. Aperte o botdao PARAR para terminar o
procedimento sem o retorno do fluido.

* Retome.

Aviso: Se o procedimento terminou, aperte o botdo
PARAR para terminar o procedimento sem o retorno
do fluido, a fim de mitigar o risco de perfusédo de ar.
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Alertas/alarmes em ordem numérica

Codigo Titulo Significado Resolucao
3301 Hb detectada | O sistema detectou Vermelhidao no plasma
(Alerta) um? z;lteéagalo de cor
nalinha edp a;sma A vermelhiddo pode indicar hemdlise/hemécias. Execute
3302 correspondente ao as seguintes verificagoes:
ponto de acionamento
nao dessensibilizado
(A;Ii?):?;:;ee (3301) ou ao ponto e \Verifique se a tubulagdo na bomba de célula esta
glta) dessensibilizado (3302). desalinhada. Verifique se ha dobras na linha de células
concentradas e na linha de reinjegdo. Se algum desses
Ob 50: O alert problemas for observado, aperte o botdo PARAR para
servagao: O aleria terminar o procedimento sem o retorno do fluido.
3301 s6 pode ocorrer
uma vez durante um
procedimento. e Verifique se o dispositivo de separacgado esta
corretamente instalado no copo do motor e centralizado
ob 50z A no suporte inferior do dispositivo, e se o suporte
tser\;ag‘ac‘).. do dispositivo inferior esta corretamente fechado.
retomada inicia uma Reposicione se necessario.
dessensibilizagéo
unica do valor de
acionamento do ¢ \erifique se a tubulagdo na bomba de sangue esta
detector de Hb, se ndo desalinhada. Reposicione se necessario.
tiver sido previamente
dessensibilizado. No * Verifique todas as linhas restantes quanto a dobras.
fim do procedimento, Se possivel, corrija o problema.
o sistema &
automaticamente " . . .
reiniciado para o proximo o Verlz)llque a posicao da agulha. Se possivel, corrija
procedimento. 0 problema.
Aviso: Se o problema for identificado e nao puder
ser resolvido, aperte o botdo PARAR para terminar o
procedimento sem o retorno do fluido. N&o reinjete o
conteudo do reservatério para mitigar o risco de hemdlise.
Observacao: Se o procedimento for retomado, monitore
atentamente a linha de plasma para verificar se ha
alteracdes de cor.
Aviso: Se o procedimento for retomado e a alteracao
da cor ndo desaparecer, ou uma segunda incidéncia de
vermelhidao acionar um alarme 3302 ou alerta 3303,
aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento
sem o retorno do fluido. N&o reinjete o conteido do
reservatorio para mitigar o risco de hemolise.
Excesso de bolhas de ar/lipidios
¢ \erifique se ha fontes de ar ou presenga de lipidios na
linha de plasma. Se somente forem observados ar e/ou
lipidios, o procedimento podera ser retomado.
Outro
e Se nenhuma alteracéo na cor for detectada, reposicione
o instrumento protegido da luz solar ou da luz forte e
retome. Se ndo conseguir resolver, aperte o botdo PARAR
para terminar o procedimento.
5-18 47-19-13-378 (PTBR)




Capitulo 5 - Solugao de problemas
Alertas/alarmes em ordem numérica

Codigo Titulo

Significado

Resolucao

3303
(Alerta)

Hb detectada

O sistema detectou

um nivel extremamente
baixo de transmissao
de luz no caminho do
detector de Hb.

Hemacias

e \erifique se o dispositivo de separagao esta
corretamente instalado no copo do motor e centralizado
no suporte inferior do dispositivo, e se o suporte

do dispositivo inferior esta corretamente fechado.
Reposicione se necessario.

Aviso: Se o problema for identificado e ndo puder

ser resolvido, aperte o botdo PARAR para terminar o
procedimento sem o retorno do fluido. N&o reinjete o
conteudo do reservatoério para mitigar o risco de hemdlise.

Observacao: Se o procedimento for retomado, monitore
atentamente a linha de plasma para verificar se ha
alteracdes de cor.

Aviso: Se o procedimento for retomado e a alteragao
da cor ndo desaparecer, ou uma segunda incidéncia de
vermelhidao acionar um alarme 3302 ou alerta 3303,
aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento
sem o retorno do fluido. N&o reinjete o conteido do
reservatorio para mitigar o risco de hemolise.

Excesso de bolhas de ar/lipidios

¢ \erifique se ha fonte de ar/presenca de lipidios na
linha de plasma. Se somente forem encontrados ar e/ou
lipidios, o procedimento podera ser retomado.

3508
(Alerta)

Sem fluxo de
sangue

A pressao venosa ficou
abaixo da pressao
minima durante uma fase
de retirada.

¢ Verifique se ha dobras nas linhas do doador e de
sangue. Verifique se a bragadeira estd completamente
inflada.

e \erifique a pungéo venosa. Se nao conseguir corrigir
o problema ou for observado um hematoma, aperte
o botdo PARAR para terminar o procedimento.

Adverténcia: Nao tente limpar a linha do doador, a linha
de sangue ou a agulha nem resolver o problema da
puncéo venosa injetando manualmente solucéo salina
no doador.

* Retome.

3520
(Alerta)

Bragadeira
nao inflada

O compressor da
bracadeira estava
funcionando
continuamente sem
atingir a pressao
pretendida da
bracadeira.

e Verifique se a tubulagéo da bragadeira ndo esta dobrada,
cortada ou torcida. Se for encontrado um vazamento,
substitua o conjunto da bragadeira.

e Verifique a conexao da tubulagéo da bragadeira.

* Retome.
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Alertas/alarmes em ordem numérica

Codigo Titulo Significado Resolucao
3601 3602 Alta pressao 3601: a presséo da ¢ \erifique a pungéo venosa. Se ndo conseguir corrigir o
3603 de retorno veia excedeu a pressao problema ou for observado um hematoma, aperte o botdo
(Alerta) maxima permitida PARAR para terminar o procedimento sem o retorno de
durante uma fase de fluido.
retorno.
Adverténcia: Nao tente limpar a linha do doador, a linha
3602: o sistema previu de sangue ou a agulha nem resolver o problema da
que a pressao da veia puncgao venosa injetando manualmente solugéo salina
excedera a pressao no doador.
maxima permitida
d“tra”te uma fase de « Verifique se ha dobras nas linhas do doador, células
retorno. concentradas, sangue e P1.
36_03: a prefséo de,lt e Verifique a presséo P1. Se P1 for maior que 40 mmHg
vela}daumertl o(th multo em uma taxa de retorno de 0 mL/min, aperte o botdo
rapidamente durante PARAR para terminar o procedimento.
uma fase de retorno.
Observacgao: Se o problema persistir, reduza a taxa de
infusdo de retorno.
¢ \erifique se a bragadeira esta desinsuflada.
* Retome.
3620 Baixa A pressao da veia estava | e Verifique a conexao de P1. Reposicione se necessario.
(Alerta) pressao de muito baixa durante uma
retorno fase de retorno. e Retome
4001 Peso na Uma bolsa de plasma * Remova qualquer peso da balanca.
(Alerta) balanga cheio (ou outro peso) foi
detegtada na bglanga « Retome.
depois de confirmar que
o plasma foi removido.
e Se ndo houver peso na balanca, aperte o botdo PARAR
para terminar o procedimento.
5001 Aumento do Peso adicional foi ¢ Verifique a bolsa de coleta de plasma para conferir se
(Alerta) volume de detectado na balanga 0 peso esta no valor esperado. Se o peso tiver retornado
coleta apos a coleta de plasma para o valor esperado (a alteragdo foi transitoria), retome
ter sido interrompida. o procedimento.
¢ Se a balanca exibir mais de 10 mL acima do volume-
alvo, aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento.
ou
® Vede a linha de plasma e retome.
Aviso: Misture completamente o plasma coletado antes da
amostragem. As amostras de plasma devem ser obtidas
apenas da porta de amostragem da bolsa de coleta de
plasma. A omissdao em misturar completamente o plasma
coletado pode resultar em resultados falsos negativos
do teste.
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Alertas/alarmes em ordem numérica

Codigo Titulo Significado Resolucao
5002 Aumento do Peso adicional foi * Verifique a bolsa de coleta de plasma para conferir
(Alerta) volume de detectado na balanca se 0 peso esta no valor esperado. O volume do plasma
coleta durante a perfusédo do detectado no momento da alteracéo do volume ¢é exibido
fluido de substituicéo a esquerda, abaixo do Codigo e do Titulo do alerta.
intraprocedimento. O volume do plasma registrado antes da detecgéo de
uma alteracéo no volume é exibido a direita, abaixo do
Codigo e do Titulo do alerta Se o peso tiver retornado
para o valor esperado (a alteragao foi transitoria), retome
o procedimento.
e Se a balancga exibir mais de 10 mL acima do volume-
alvo, aperte o botao PARAR para terminar o procedimento.
Aviso: Misture completamente o plasma coletado antes da
amostragem. As amostras de plasma devem ser obtidas
apenas da porta de amostragem da bolsa de coleta de
plasma. A omissdo em misturar completamente o plasma
coletado pode resultar em resultados falsos negativos
do teste.
8001 Acessorio Um dispositivo ¢ Desconecte o dispositivo invalido do instrumento
(Alerta) USB invélido | incompativel foi e retome o procedimento.
conectado conectado a uma
porta USB. e Se nao conseguir resolver, aperte o botdo PARAR
para terminar o procedimento e ligue para o pessoal
de atendimento autorizado ou o representante de
atendimento local.
10001 Balanca A balanga detectou ¢ \erifique a bolsa de coleta. Se a bolsa de coleta estiver
(Alerta) alterada uma alteragdo grande tocando em um objeto, reposicione-a.
e repentina no peso.
* Retome.
10002 Luz O detector de Hb e \erifique a posicédo da tubulagéo de plasma no detector
(Alerta) detectada detectou um nivel de Hb. Reposicione se necessario.
elevado de luz de fundo.
e Feche a porta do detector de Hb se estiver aberta.
* Retome.
10003 Luz O detector de Hb ¢ Reposicione o instrumento afastado da exposicéo a
(Alerta) detectada detectou um alto nivel luz forte.
de luz.
e Feche a porta do detector de Hb ou a porta traseira, se
estiver aberta.
* Retome.
10023 Nao Durante os autotestes e Aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento.
10024 recuperavel iniciais do instrumento,
(Alerta) ° S|stfer|1;a dete?“‘% d e DESLIGUE o instrumento e LIGUE-O novamente para
uma falha no circuito do iniciar um novo procedimento.
detector de ar.
10025 Nao O sistema detectou uma e DESLIGUE o instrumento e LIGUE-O novamente para
(Alerta) recuperavel falha dentro do circuito iniciar um novo procedimento.
PARAR/detector de ar.
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Alertas/alarmes em ordem numérica

Codigo Titulo Significado Resolucao
10053 Nao Os niveis de sinal * Aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento.
(Alerta) recuperavel vermelho e verde do
dgt?"“’é de Hb esd‘ao « DESLIGUE o instrumento e LIGUE-O novamente para
apaixo do esperado. iniciar um novo procedimento.
10054 Nao Durante os autotestes e Toque no botdo PARAR para terminar o procedimento.
(Alerta) recuperavel iniciais do instrumento, o
S'Z‘ema degem:l'gou aue | 4 DESLIGUE o instrumento e LIGUE-O novamente para
o etec‘:tor N Precisa | injciar um novo procedimento.
ser calibrado.
10101 Excesso de A bomba de AC estava ¢ O sistema esta em estado de seguranca. Toque no botao
(Alerta) velocidade funcionando em de confirmagédo para retomar o procedimento.
da bomba de | velocidade mais alta
AC gue a clomandada € nao Observacao: Consulte a Secao 5.1 para a definicao de
esacelerava. “estado de seguranga”.
e Se ndo conseguir resolver, aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento.
10102 Excesso de A bomba de sangue ¢ O sistema esta em estado de seguranca. Toque no botao
(Alerta) velocidade estava funcionando em de confirmagédo para retomar o procedimento.
da bomba de | velocidade mais alta
sangue gue a clomandada € nao Observacao: Consulte a Secao 5.1 para a definicao de
esacelerava. “estado de seguranga”.
e Se ndo conseguir resolver, aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento.
10103 Excesso de A bomba de célula ¢ O sistema esta em estado de seguranca. Toque no botao
(Alerta) velocidade estava funcionando em de confirmagédo para retomar o procedimento.
da bomba de | velocidade mais alta
célula gue a clomandada € nao Observacao: Consulte a Secdo 5.1 para a definicao de
esacelerava. “estado de seguranga”.
e Se ndo conseguir resolver, aperte o botado PARAR para
terminar o procedimento.
10104 Excesso de A bomba de AC estava ¢ O sistema esta em estado de seguranga. Toque no botdo
(Alerta) velocidade demorando muito de confirmacao para retomar o procedimento.
da bomba de | para parar quando
AC comandada. Observacao: Consulte a Secdo 5.1 para a definicao de
“estado de seguranca”.
e Se ndo conseguir resolver, aperte o botado PARAR para
terminar o procedimento.
10105 Excesso de A bomba de sangue ¢ O sistema esta em estado de seguranga. Toque no botdo
(Alerta) velocidade estava demorando de confirmac&o para retomar o procedimento.
da bomba de | muito para parar quando
sangue comandada. Observacao: Consulte a Secdo 5.1 para a definicdo de
“estado de seguranca”
e Se ndo conseguir resolver, aperte o botado PARAR para
terminar o procedimento.
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Codigo Titulo Significado Resolucao
10106 Excesso de A bomba de célula ¢ O sistema esta em estado de seguranca. Toque no botao
(Alerta) velocidade estava demorando de confirmagédo para retomar o procedimento.
da bomba de | muito para parar quando
célula comandada. Observacgao: Consulte a Segéo 5.1 para a definicao de
“estado de seguranca”.
e Se ndo conseguir resolver, aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento.
10107 Excesso de Uma ou mais bombas ¢ O sistema esta em estado de seguranca. Toque no botao
(Alerta) velocidade estdo girando a uma taxa | de confirmacéo para retomar o procedimento.
da bomba excessiva e acionaram o
m(l)mt.(()jr ge ZXCESSC? de Observacao: Consulte a Secao 5.1 para a definicao de
velocidade do hardware. “estado de seguranca”.
e Se ndo conseguir resolver, aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento.
10108 Inverter A bomba de sangue ¢ O sistema esta em estado de seguranca. Toque no botao
(Alerta) direcéao esta girando no de confirmagédo para retomar o procedimento.
sentido oposto ao pré-
programado. Observacao: Consulte a Secao 5.1 para a definicao de
“estado de seguranga”.
e Se ndo conseguir resolver, aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento.
10109 Excesso de A bomba de sangue ¢ O sistema esta em estado de seguranca. Toque no botao
(Alerta) velocidade nao diminuiu rapido de confirmagédo para retomar o procedimento.
da bomba de | o suficiente apds um
sangue c’omdando de parada Observacao: Consulte a Secdo 5.1 para a definicao de
rapiaa. “estado de seguranga”.
e Se ndo conseguir resolver, aperte o botado PARAR para
terminar o procedimento.
10110 Erro do A velocidade do conjunto | e Verifique se o dispositivo de separacao esta
(Alerta) motor do do spinner foi menor do corretamente instalado no copo do motor e centralizado
spinner que a esperada. no suporte inferior do dispositivo, e se o suporte do
dispositivo inferior esta corretamente fechado.
e Se ndo conseguir resolver, aperte o botado PARAR para
terminar o procedimento.
10111 Erro de O sistema ndo pbde se e Se ndo conseguir resolver, aperte o botdo PARAR para
(Alerta) comunicagdo | comunicar com a placa terminar o procedimento.
do spinner do spinner.
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Cadigo Titulo Significado Resolucao
10112 Trava da O sistema nao pbde * Remova a tubulagdo da bomba e verifique se ha danos.
bomba de AC | acelerar (girar) a bomba Remova a gaiola de rolamento e certifique-se de que
(Alerta) ~ .
de AC. nenhuma tubulagdo esteja enrolada ao redor da mesma.
Remonte a bomba, reinsira a tubulagao, feche a bomba
e retome.

Adverténcia: Se a integridade do kit estiver
comprometida, aperte o botdo PARAR para terminar
o procedimento sem o retorno do fluido. Nao reinjete
o conteudo do reservatorio.

Adverténcia: Se sangue ou outro fluido for derramado
dentro do conjunto do rolamento da bomba, aperte

o botdo PARAR para terminar o procedimento sem

o retorno do fluido.

* Retome.

10113 Trava da O sistema nao pode * Remova a tubulagdo da bomba e verifique se ha danos.
bomba de acelerar (girar) a bomba Remova a gaiola de rolamento e certifique-se de que
sangue de sangue. nenhuma tubulagdo esteja enrolada ao redor da mesma.
Remonte a bomba, reinsira a tubulagao, feche a bomba
e retome.

(Alarme
de baixa
prioridade)

Adverténcia: Se a integridade do kit estiver
comprometida, aperte o botao PARAR para terminar
o procedimento sem o retorno do fluido. Nao reinjete
o conteudo do reservatorio.

Adverténcia: Se sangue ou outro fluido for derramado
dentro do conjunto do rolamento da bomba, aperte

o botdo PARAR para terminar o procedimento sem

o retorno do fluido.

* Retome.

10114 Trava da O sistema n&o pode e Verifique a tubulacdo na bomba de célula. Reposicione
(Alerta) bomba de acelerar (girar) a bomba se necessario.
célula de célula.

* Remova a tubulacdo da bomba e verifique se ha danos.
Se néo estiver danificada, reinsira a tubulagéo, feche

a bomba e retome. Se estiver danificado, aperte o botdo
PARAR para terminar o procedimento sem o retorno

do fluido.

Adverténcia: Se sangue ou outro fluido for derramado
dentro do conjunto do rolamento da bomba, aperte

0 botdo PARAR para terminar o procedimento sem

o retorno do fluido.

* Retome.
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predefinido. Esse

alerta é controlado

pelo parametro de
Configuragdes de
administragdo “Limite de
ciclo”.

Codigo Titulo Significado Resolucao
10201 Transborda- O volume no reservatério | e Verifique o posicionamento correto do reservatorio
(Alerta) mento do excedeu 0 maximo no respectivo canal, de modo que fique nivelado com
reservatorio permitido. O RS2 estava o console.
bloqueado ou o sistema
bomlbeou ma's,gg que e Verifique se a ventilagéo do reservatério néo esta
o volume permitido no molhada.
reservatorio.
Adverténcia: Se a ventilagdo do reservatorio estiver
molhada ou se houver vazamento de sangue fora da
camara do reservatorio, aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento sem o retorno do fluido.
e Se concluir todas as verificagdes e ndao encontrar
problemas, retome.
10203 Transborda- Durante o retorno, o ¢ Verifique o posicionamento correto do reservatorio
(Alerta) mento do volume de sangue no no respectivo canal, de modo que fique nivelado com
reservatorio reservatoério ndo diminuiu | o console.
o suficiente e continuou
a gxgeder N V‘,)tl,léme ¢ \erifique se a ventilagdo do reservatorio ndo esta
maximo permitido. molhada.
Adverténcia: Se a ventilagdo do reservatorio estiver
molhada ou se houver vazamento de sangue fora da
camara do reservatorio, aperte o botado PARAR para
terminar o procedimento sem o retorno do fluido.
Observacao: Se o volume do reservatorio for excedido
ao eliminar o ar, o instrumento parara de eliminar o ar e
acionara um alarme de transbordamento do reservatério
(10201). Apds apagar o alarme de transbordamento
do reservatorio, o botao de eliminar ar na linha sera
desativado. Aperte o botdo PARAR para terminar
o procedimento sem o retorno do fluido.
e Se concluir todas as verificagdes e ndo encontrar
problemas, retome.
10204 Luz Os sensores do e Reposicione o instrumento afastado da exposig¢éo direta
(Alerta) detectada reservatorio detectaram a luz solar ou luz forte.
um nivel elevado de luz
de fundo. e Se o problema persistir, aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento.
* Retome.
10205 Nao O volume no reservatério | e Aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento.
(Alerta) recuperavel excedeu 0 maximo
permllt_ld':) edpo(;je r:javer e DESLIGUE o instrumento e LIGUE-O novamente para
arna finha do doador. iniciar um novo procedimento.
10501 Max. de O numero de ciclos * Retome o procedimento, se permitido pelos
(Alerta) ciclos excedeu um limite procedimentos operacionais padréo do centro.
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Codigo Titulo Significado Resolucao
10502 Volume O total de sangue ¢ \erifique a instalagdo adequada do kit e se ha dobras ou
(Alerta) maximo de processado excedeu em | vazamentos Se estiver intacto, retome.
sangue total cinco vezes o volume de
processado | coleta pretendido. « Verifique se ha plasma sobre a coleta. Se néo houver
indicacdo de excesso de coleta, retome.
Adverténcia: Se a integridade do kit estiver
comprometida, aperte o botao PARAR para terminar
o procedimento sem o retorno do fluido. Nao reinjete
o conteudo do reservatorio.
¢ Observe a taxa de fluxo de plasma quando o processo
for retomado. Se a taxa de fluxo de plasma for baixa,
podera ser necessario descontinuar o procedimento.
Aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento.
10503 Tempo max. O tempo total de pungdo | ® Retome e monitore o procedimento, se permitido pelos
(Alerta) de PV venosa excedeu um procedimentos operacionais padrédo do centro.
limite predefinido. Esse
alerta é controlado
pelo parametro de
Configuragdes de
administracao “Limite de
NiNo/coleta”.
11001 Fluido em P1 | O conjunto do transdutor | Adverténcia: se o sangue tiver tocado no filtro no
(Alerta) detectou sangue conector P1, aperte o botao PARAR para terminar
préximo a P1. o procedimento sem o retorno do fluido.
¢ Verifique se ha sangue na linha P1 no nivel do transdutor.
Se encontrar sangue, diminua o tamanho da curvatura
da tubulagéo atras da tampa do transdutor para limpar
o sangue do sensor atras dessa tampa.
¢ Verifique a conexao de P1. Reposicione se necessario.
e Verifique se ha rachaduras ou vazamentos no conector
P1; se estiver intacto, reposicione na porta P1. Se
encontrar uma rachadura ou vazamento, aperte o botéo
PARAR para terminar o procedimento.
Adverténcia: Se a integridade do kit estiver
comprometida, aperte o botdo PARAR para terminar
o procedimento sem o retorno do fluido. N&o reinjete
o conteudo do reservatorio.
e Se concluir todas as verificagdes e ndo encontrar
problemas, retome.
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Codigo Titulo Significado Resolucao
11002 Fluido em P2 | O conjunto do transdutor | Adverténcia: Se o sangue tiver tocado no filtro no
(Alerta) detectou sangue conector P2, aperte o botdo PARAR para terminar o
proximo a P2. procedimento sem o retorno do fluido.

¢ Verifique se ha sangue na linha P2 no nivel do transdutor.
Se encontrar sangue, diminua o tamanho da curvatura da
tubulagéo atras da tampa do transdutor e verifique se ha
dobras ou obstrugdes no kit. Reposicione o conector P2
se necessario.

¢ Verifique a conexao de P2. Libere a pressao, abrindo e
fechando a bomba de célula. Reposicione o conector P2
se necessario.

¢ Verifique se ha rachaduras ou vazamentos no conector
P2; se estiver intacto, libere a pressao, abrindo e fechando
a bomba de célula. Reposicione o conector P2 se
necessario. Se encontrar uma rachadura ou vazamento,
aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento.

Adverténcia: Se a integridade do kit estiver
comprometida, aperte o botdo PARAR para terminar o
procedimento sem o retorno do fluido. N&o reinjete o
conteudo do reservatorio.

Adverténcia: se nao for possivel resolver, a pressao no kit
podera ser elevada. Aperte o botdo PARAR para terminar
o procedimento, desconecte o doador €, em seguida, abra
a bomba da célula para liberar a pressao antes de vedar a
linha P2.

e Se concluir todas as verificagdes e ndo encontrar
problemas, retome.

11003 Sobrecor- Uma ou mais bombas * Remova a tubulacdo da bomba e verifique se ha danos.

rente da atrairam corrente Se nao estiver danificada, reinsira a tubulagéo, feche a
(Alam?e bomba excessiva. bomba e retome. Se estiver danificado, aperte o botao
de baixa PARAR para terminar o procedimento sem o retorno do
prioridade) fluido.

Adverténcia: Se a integridade do kit estiver
comprometida, aperte o botdo PARAR para terminar
o procedimento sem o retorno do fluido. Nao reinjete
o conteudo do reservatorio.
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Codigo Titulo Significado Resolucao
11004 Falha de O sistema detectou uma | Cabo de energia
(Alerta) energia perdg de energia QA,
possivelmente devido * Conecte o cabo de energia no instrumento e na tomada
a perda de tensao de elétrica
linha do instrumento '
de um cabo de energia .
desconectado, uma falha | Perda de energia
de energia ou a falha de
uma fonte de energia e Se a energia for retornada dentro do periodo (min.
interna. 60 segundos, max. 1.200 segundos) definido pelo
administrador do sistema, o procedimento podera
continuar a partir do ponto de alarme. Se um doador
estiver conectado, uma purga de ar sera exigida antes
de retomar a coleta.
¢ Se a energia nao for retornada, termine o procedimento.
* Em caso de perda de energia, o alto-falante néo funciona
e ndo emite um sinal sonoro. A tela e os indicadores
visuais de status funcionam como esperado.
Falha na fonte de energia do instrumento
¢ Aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento.
Observacao: Realize a reinjegdo manual do contetdo do
reservatério somente conforme apropriado de acordo com
os procedimentos operacionais padrao do centro.
Observacao: Outros alertas (por exemplo, 10001) podem
ser gerados durante uma perda de energia devido a leitura
imprecisa dos sensores analdgicos. Esses alertas podem
ser reconhecidos sem uma acao especifica respectiva.
11005 Tampa do Durante a coleta, o ¢ Feche a tampa do transdutor, se estiver aberta.
(Alerta) transdutor sistema detectou que
aberta a tampa do transdutor o Retome
estava aberta. ’
11006 Falha de S1 RS2, S2 ou RS1 esta ¢ \Verifique o posicionamento correto do reservatério
(Alerta) bloqueado, mas S1 no respectivo canal, de modo que fique nivelado com
estava livre. o console.
* Retome.
* Se o problema persistir, aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento.
11007 Falha de RS1 | RS2 ou S2 esta e \erifique o posicionamento correto do reservatério no
(Alerta) bloqueado, mas RS1 respectivo canal, de modo que fique nivelado com o
estava livre. console.
* Retome.
® Se 0 problema persistir, aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento.
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Codigo Titulo Significado Resolucao

11008 Falha de S2 RS2 esta bloqueado, e \erifique o posicionamento correto do reservatério no

(Alerta) mas S2 estava livre. respectivo canal, de modo que fique nivelado com o
console.

* Retome.
e Se 0 problema persistir, aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento.

11009 Nao O sistema detectou um * Aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento.

(Alerta) recuperavel erro de software.

e DESLIGUE o instrumento e LIGUE-O novamente para
iniciar um novo procedimento.

11020 Nao O sistema detectou uma e Aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento.

(Alerta) recuperavel falha no detector de ar.

e DESLIGUE o instrumento e LIGUE-O novamente para
iniciar um novo procedimento.

11052 Nao O sistema detectou uma e Aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento.

(Alerta) recuperavel falha dentro do circuito

do detector de ar. e DESLIGUE o instrumento e LIGUE-O novamente para
iniciar um novo procedimento.

11058 Erro de O sistema detectou uma ¢ \erifique se um volume excessivo foi removido do

(Alerta) software falha no controle de doador (p. ex., vazamentos, bolsa de plasma muito cheia

fluxo/pressao. etc.).
* Retome.
e Se 0 problema persistir, aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento.

11070 Bragadeira A bracadeira foi inflada ¢ Verifique se a bragadeira esta desinsuflada.

(Alerta) inflada a por mais de 10 minutos.

esquerda e Verifique se ha dobras ou bloqueios na tubulagéo da
bracadeira.
* Retome.

14024 Nao O computador de bordo e Aperte o botao PARAR para terminar o procedimento.

14025 recuperavel falhou.

(Alerta) e Desconecte o doador se estiver conectado. DESLIGUE
o instrumento e LIGUE-O novamente para iniciar um novo
procedimento.

14026 Nao O software atingiu o e Aperte o botao PARAR para terminar o procedimento.

(Alerta) recuperavel tempo limite.

e Desconecte o doador se estiver conectado. DESLIGUE
o instrumento e LIGUE-O novamente para iniciar um novo
procedimento.

14029 - Nao O sistema detectou um e Aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento.

15001 recuperavel erro de software.

erta e Desconecte o doador se estiver conectado.

Alert D te o doad ti tado. DESLIGUE
o instrumento e LIGUE-O novamente para iniciar um novo
procedimento.
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Codigo Titulo Significado Resolucao
15002 Erro de O sistema detectou um * Retome.
(Alerta) software erro de software.

e Se o problema persistir, aperte o botdo PARAR para
terminar o procedimento.

Observacao: Consulte o Glossario de imagens para obter
uma lista dos icones e descrigdes de alertas
e alarmes.

Secao 5.5 Solucao de problemas nao referentes a alarmes
Esta secdo descreve situacdes que ndo envolvem alarmes gerados pelo
instrumento, incluindo:

e Sem exibicdo ou sem resposta da tela sensivel ao toque
e Desvios da operacao esperada do sistema

e Ruido inesperado (caracterizado por um som alto de vibragao)
no dispositivo de separacao

e Torcao da linha de plasma
e Matéria particulada na linha de plasma
e Separacdo da linha de plasma do dispositivo de separacao
e Tela congelada ou sem resposta
¢ Volume de coleta errbneo exibido
e Derramamentos ou vazamentos de fluidos
e DESLIGAMENTO n&o intencional
e Sangue na linha de anticoagulante (AC) ou bolsa de solucao AC
e Sangue na linha de solucéo salina ou bolsa de solucao salina

e Administragdo de solugéo salina baixa (para Protocolo de solugéo
salina)

e Ardurante a fase de reinjecao final (para Protocolo de solugéo salina)
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Taxa baixa de fluxo sanguineo
Taxa baixa de fluxo de plasma

Administragdo manual de solugéo salina (para Protocolo sem
solucao salina)

Troque o kit descartavel antes da conclusdo do procedimento
Troque a agulha de aférese durante o procedimento
Reinjecdo manual do conteudo do reservatério

Bateria reserva

Sem retorno de fluido

Sem coleta de fluido

Procedimento opcional para analisar por que ocorreu uma UON
(Unidade ao longo do nomograma)

Sem exibicao ou sem resposta da tela sensivel ao toque

Se a tela sensivel ao toque nédo exibir uma tela operacional e um
procedimento estiver em andamento, siga as instru¢cdes abaixo:

1.

Termine o procedimento apertando o botdo PARAR.
Desconecte o doador e remova o kit descartavel. Siga o
procedimento operacional padrao do centro para cuidados com
o local de pungéao venosa, conforme apropriado.

DESLIGUE o instrumento.

Certifique-se de que o instrumento esteja conectado a uma tomada
adequadamente aterrada.

LIGUE o instrumento novamente. Se ainda assim nao houver
resposta, desligue o instrumento.

Se o instrumento continuar sem resposta, contate o pessoal de
atendimento autorizado ou o representante de atendimento local.

Desvios da operacao esperada do sistema

Ruido inesperado (caracterizado por um som alto de vibragédo) no
dispositivo de separagcao

Torcdo da linha de plasma
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e Matéria particulada na linha de plasma
e Separacao da linha de plasma do dispositivo de separacéo
e Tela congelada ou sem resposta

Aviso: Se o sistema desviar da operagao esperada,

/ : S aperte o botdo PARAR para terminar o
procedimento sem o retorno do fluido. Nao
reinjete o contelido do reservatdrio para mitigar
0s riscos associados a operagao inesperada.

Se algum desses desvios ocorrer, siga as instrucdes abaixo:

1. Aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento sem o retorno
do fluido. Siga as instrugdes exibidas nas telas subsequentes.

2. Desconecte o doador. Siga o procedimento operacional padrao
do centro para cuidados com o local de puncgéo venosa, conforme
apropriado.

Volume de coleta erroneo exibido

Se a balanca ficar alterada logo apds o retorno final de hemacias, a tela
de informagdes do procedimento podera exibir um volume de coleta
incorreto. Pese a bolsa de coleta em uma balanga para determinar
manualmente o volume de coleta. Consulte o Capitulo 3 para obter
informacdes adicionais sobre o botdo de pesar produto. Se necessario,
o conteudo de AC e plasma do volume final de coleta podera ser
calculado usando o Apéndice A.

Derramamentos ou vazamentos de fluidos

é Adverténcia: Se a integridade do kit estiver comprometida,
aperte o botdo PARAR para terminar o
procedimento sem o retorno do fluido. Ndo
reinjete o conteldo do reservatorio.

1. Aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento sem o retorno
do fluido. Siga as instrugdes exibidas nas telas subsequentes.

2. Desconecte o doador, em seguida vede e remova o kit descartavel.
Siga o procedimento operacional padrdao do centro para cuidados
com o local de pungao venosa, conforme apropriado.

3. Consulte o Capitulo 6 para instrugdes sobre como limpar as bombas
e o instrumento.
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DESLIGAMENTO nao intencional

Se a energia do instrumento for DESLIGADA involuntariamente durante
um procedimento, os Ultimos segundos do procedimento poderéo ser
perdidos. Nessa situagdo, siga as instru¢des abaixo:

c Aviso: Se o instrumento for DESLIGADO durante um
procedimento, isole imediatamente o doador
do instrumento travando a linha do doador
e desconectando o doador. Ndo LIGUE o
instrumento com o doador conectado.

1. Desconecte o doador, em seguida vede e remova o kit descartavel.
Siga o procedimento operacional padrdo do centro para cuidados
com o local de puncéo venosa, conforme apropriado.

2. LIGUE o instrumento para iniciar um novo procedimento.

Observacao: A bateria ndo retomara o procedimento
em caso de perda de energia devido ao
DESLIGAMENTO acidental do interruptor de
energia durante um procedimento.

Sangue na linha de anticoagulante (AC) ou bolsa de solucao AC

Se a tubulacéo da linha de AC néo for corretamente ocluido pela bomba
de AC, a presséo gerada pela bomba de sangue durante a Fase de
reinjecao podera deslocar a solucéo AC de volta para a bomba de

AC, que subira pela linha de AC e possivelmente entrara na bolsa de
solucdo AC.

Se o operador detectar sangue subindo pela linha de AC durante uma
fase de retorno, toque no botao de pausar para verificar se a tubulagcéo
da linha de AC foi instalado corretamente na bomba de AC Se a
tubulagéo da linha de AC estiver posicionada adequadamente dentro
da bomba de AC, avalie e substitua os componentes desgastados do
cabegote da bomba de AC. Consulte o Capitulo 6 — “Manutencéo”.

Sangue na linha de solucao salina ou bolsa de solucéao salina

Se a tubulagéo da linha de solugéo salina ndo estiver totalmente
obstruido pelo clamp de solugdo salina, a pressao transmembrana
presente na tubulacdo da linha de solucéo salina, a direita do clamp de
solucao salina, podera ser suficiente para deslocar o sangue além do
clamp de solucgéo salina e para dentro da tubulagcéo de linha solucao
salina e possivelmente subindo pela bolsa de solugao salina.

Se o operador detectar sangue na tubulagédo da linha de solucéo salina
a esquerda do clamp de solugao salina, ou observar sangue na bolsa
de solucao salina, devera tocar no botdo de pausar, se necessario, para
verificar o seguinte:

47-19-13-378 (PTBR)
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e Atubulacédo da linha de solucéo salina foi instalada corretamente
no clamp de solucdo salina.

e O clamp de solucéo salina esta completamente fechado e oclui
adequadamente a tubulac&o da linha de solugéo salina.

Se um erro de instalagao for identificado, o operador podera fazer um
ajuste para corrigir o problema e continuar o procedimento.

Observacao: N&o empurre o clamp de solucdo salina
para abri-lo em nenhum momento durante
o procedimento. Faca ajustes na instalagéo
apenas enquanto estiver no estado de pausa.

Caso seja verificado que a tubulacéo foi instalada corretamente, e ndo
for possivel identificar a causa do sangue na linha de solugéo salina

ou na bolsa de solugéo salina, aperte o botdo PARAR para terminar o
procedimento. O procedimento pode ser encerrado com ou sem retorno
de fluido, de acordo com os POPs do centro. Se terminar sem retorno de
fluido, consulte as instru¢des sobre a perfusdo manual do conteudo do
reservatorio neste capitulo.

Administracao de solucao salina baixa (para Protocolo de solucao
salina)

Para o Protocolo de solugéo salina, o instrumento enxagua o reservatério
com solucdo salina e retorna o conteudo do reservatorio ao doador.

O volume predefinido restante de solucado salina € entdo retornado

ao doador. O volume de solugéo salina usada/alvo exibido na tela de
resultados do procedimento é a quantidade total estimada de solucao
salina usada, expressada em mL. Observe que a quantidade de solucéo
salina usada pode variar em relagdo ao volume-alvo, uma vez que
representa a quantidade estimada de solucdo salina usada durante

o procedimento.

Durante um protocolo de solucéo salina, a administracédo de solugéo
salina pode terminar automaticamente mais cedo, resultando em

uma administracéo de soluc&o salina inferior a desejada devido a um
mecanismo destinado a evitar que a bolsa de solucdo salina se esvazie
completamente. Nao abra manualmente o clamp de solugéo salina para
infundir qualquer solucéo salina restante.

Enquanto a solugdo salina esta sendo administrada, o instrumento esta
monitorando a pressao P2 para detectar quando a bolsa esta vazia. Se
a pressao P2 cair abaixo de um limite predefinido, a administracao de
solucdo salina sera automaticamente interrompida e o sistema avangara
para o fim do procedimento. Isso pode ocorrer se a bolsa estiver
perfurada incorretamente, ndo estiver pendurada adequadamente ou se
a linha de solucao salina estiver dobrada. Verifique sempre se a bolsa de
solucao salina esta totalmente perfurada, pendurada livremente e se a
porta e as linhas de solugao salina ndo estdo dobradas.
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Se a administragcéo de solugdo salina terminar com frequéncia antes

do volume-alvo ser concluido, sem a identificacdo de problemas no kit

descartavel, o limite de pressao pode estar muito alto para a altitude do
centro e a configuragéo da bolsa de solugéo salina. O limite de presséo
no qual a administracao de solucao salina pode terminar é configuravel
por um Administrador.

Ar durante a fase de reinjecao final (para Protocolo de solucao
salina)

Se o ar for detectado durante a Fase de reinjecéo final de um Protocolo de
solugéo salina, o operador podera ser solicitado com a opgéo de concluir
a perfuséo antes que o volume predefinido de solucédo salina seja atingido.

5.3 Janela tipica de ar durante a Fase de reinjecao final

Se o operador selecionar sim, o sistema terminara a perfusdo de solugéo
salina de uma das duas maneiras:

1. Se o reservatdrio estiver quase vazio, o sistema fechara a janela,
apagara o alarme e terminara o procedimento;

2. Se o reservatorio nao estiver suficientemente vazio, o sistema fechara
a janela e retornara a tela de Alerta de ar (alerta 3101). Depois que o ar
for purgado e o procedimento retomado, nenhuma outra solucéo salina
sera infundida; o conteudo residual do reservatorio sera infundido.

Se o operador selecionar ndo, o sistema fechara a janela e retornara

a tela de alerta de ar (alerta 3101). Conclua a purga do ar e retome o
procedimento. Depois que o ar for purgado e o procedimento retomado,
a perfusdo de solugao salina continuara até que o volume-alvo de
solucdo salina seja usado ou a pressao atinja o limite de presséo

no qual a administracdo de solucao salina pode terminar. Consulte
“Administracdo baixa de solugéo salina (Protocolo de solugéo salina)”
para mais informacdes sobre esse limite de presséo.
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Taxa baixa de fluxo sanguineo

Se a taxa de fluxo sanguineo for menor que a esperada, siga as
instrucdes abaixo:

1. Verifique se ha dobras nas seguintes areas:
e Linha de sangue
e Linha do doador
e Linha do sensor P1

Se houver uma torcéo, toque no botdo de pausar, desenrole a tubulagao
ou alise as dobras e, em seguida, toque no botéo de iniciar para retomar
o procedimento.

2. Verifique se ha bloqueio na pun¢ao venosa. Ajuste a agulha de aférese
conforme aplicavel e ajuste a pressdo da bracadeira, se necessario.

3. \Verifique se a bomba de sangue estd centralizada nos rolamentos,
seguindo as instrugdes abaixo:

a. Toque no botao de pausar.
b. Trave a linha do doador e, em seguida, abra a bomba de sangue.

c. Confirme se a tubulacao esta centralizada nos rolamentos e nédo
esta sobre os flanges da gaiola de rolamento da bomba. Feche a
bomba de sangue e remova o clamp da linha do doador.

d. Toque no botao de iniciar para retomar o procedimento.

4. Se ataxa de retorno maxima for definida como 150 mL/min, a bomba
de sangue quase parou durante um retorno e a taxa de retorno
alternar entre “150” e “0”, reduza a taxa de retorno de 150 mL/min
para 140 mL/min, tocando uma vez no botdo de taxa de retorno.

Continue com essa taxa de retorno reduzida durante o restante do
procedimento.

Taxa baixa de fluxo de plasma

Se a taxa de fluxo de plasma for menor que a esperada, siga as
instrucdes abaixo:

1. Verifique se ha dobras nas seguintes areas:
e Linha de plasma
e Linha de ventilacao

e Linha do sensor P2
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Se houver uma torgéo, toque no botéo de pausar, depois alise as
dobras ou coloque fita adesiva ao redor de areas dobradas. Se uma
dobra severa for encontrada, aperte o botdo PARAR para terminar o
procedimento sem o retorno do fluido.

2. \Verifique se a linha de plasma esta posicionada corretamente no
detector de Hb. Reposicione conforme necessario.

3. Se houver uma baixa taxa de fluxo sanguineo, consulte a secao
“Taxa baixa de fluxo sanguineo”.

4. Verifique se a linha de reinjecao esta posicionada corretamente no
clamp de reinjecdo. Se necessario, toque no botdo de reverter fluxo
na tela de Pausa e, em seguida, retome a reinjecao do contetido do
reservatoério. Durante a reinjecéo, a tubulagdo pode ser reposicionada
no clamp de reinjecéo.

5. \Verifique se a tubulacdo da bomba de célula esta no lugar. Se nédo
estiver, toque no botao de pausar, abra a bomba de célula e confirme
se a tubulacéo esta centralizada nos rolamentos da bomba de célula
e ndo esta sobre os flanges da gaiola de rolamento da bomba. Em
seguida, feche a bomba de célula e toque no botdo de iniciar para
retomar o procedimento

6. Verifique as alcas da bomba para garantir que todas as bombas
estejam completamente fechadas. Feche conforme necessario.

7. \Verifique se ha vazamentos na bolsa de coleta de plasma. Se a bolsa
estiver cheia, aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento
com o retorno do fluido.

8. Para recalibrar o TMP, toque no botao de pausar e faca uma
recalibracdo do TMP.

Administracao manual de solucao salina (para Protocolo sem
solucao salina)

Durante um protocolo sem solucéo salina, o botdo de solugéo salina
manual esta desativado. Se a perfusao de solucdo salina for considerada
necessaria, as seguintes etapas deverao ser seguidas:

1. Aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento.

2. Toque no botdo de terminar.

3. Toque no botéo de terminar com retorno de fluido.

4. Toque no botdo Sim para confirmar a selecao.
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5. Assim que todo o contelido do reservatério tiver retornado ao

doador, trave a linha do doador em ambos os lados do conector da
agulha de aférese com pingas hemostaticas.

Observacao: Ao realizar a administragdo manual de
solucdo salina durante um procedimento
sem solucdo salina, siga as instrugdes de
uso do fabricante do kit de administracao
de solucdo salina ou os procedimentos
operacionais padrao (POPs) institucionais.

Observacao: Uma vez que o kit descartavel seja
desconectado da agulha de aférese no
procedimento, ele ndo devera ser reconectado.
Nao reinjete o contelido do reservatorio.

Desconecte o kit descartavel e conecte um kit de administragéo
ao conjunto da agulha de aférese. Solte a tubulagdo da agulha de
aférese e ajuste o gotejamento de solugdo salina.

Quando a quantidade desejada de solugéo salina for infundida,
desconecte o doador.

Troque o kit descartavel antes da conclusao do procedimento

Esse procedimento é usado para trocar o kit descartavel apds a
realizagcdo da pung¢do venosa e para concluir a coleta com uma bolsa de
coleta de plasma parcialmente cheia. Certifique-se de que a perda de
volume de sangue e plasma seja registrada com precisao.

Pode haver momentos em que o kit descartavel deve ser trocado apds
a pungao venosa. Isso pode ser realizado da seguinte maneira:

1.

Aperte o botdo PARAR. Se a integridade do kit ndo estiver
comprometida, termine o procedimento com retorno de fluido; caso
contrario, termine sem retorno de fluido. Toque no botao Sim para
confirmar a selegdo e aguardar o prompt de desconectar doador.
Consulte o Capitulo 3 para mais informacdes sobre o botdo PARAR.

Trave a tubulagdo da agulha de aférese. Trave a tubulacdo de sangue
com pingas hemostaticas no lado ajustado do conector da agulha.
Desconecte o kit da agulha do conector da agulha e, em seguida,
toque no botdo de confirmacgéo.

Inicialize um kit de administracao apds conecta-lo a uma bolsa adicional
de solucao salina. Conecte o kit de administragé&o ao conjunto da agulha
de aférese, solte a pinga hemostatica e ajuste o gotejamento de solucéo
salina para evitar a coagulacdo no local da pungéo venosa.
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10.

Quando o prompt de remover descartavel for exibido, desconecte a
bolsa de coleta de plasma do kit descartavel e remova-a. Remova
o kit descartavel e a(s) bolsa(s) de solugéo do instrumento e
descarte-os adequadamente.

Observacao: Para economizar tempo, vocé pode transferir
o doador para outra maquina que esteja
configurada com um novo kit descartavel.

Observacao: Caso seja necessario reiniciar um
procedimento apds trocar o kit descartavel,
use uma nova bolsa de AC para evitar o
esgotamento do volume de AC antes que o
procedimento seja concluido.

Toque no botao de novo procedimento. Inicie um novo procedimento
reinserindo as informagdes do operador, do kit descartavel e do
doador, conforme necessario. Quando o prompt de carregar kit
descartavel for exibido, instale um novo kit descartavel e uma nova
bolsa de coleta de plasma. A nova bolsa de coleta de plasma é
instalado temporariamente para obter o peso da tara da bolsa.

Conecte as solugdes quando solicitado na tela sensivel ao toque.
Consulte o Capitulo 4 para mais informacdes.

No prompt de puncgéo venosa, trave a agulha de aférese, desconecte
o kit de administragdo e conecte utilizando uma técnica asséptica o
novo kit descartavel a agulha de aférese existente.

Remova as pincas hemostaticas e toque no botéo de confirmacéo.

Quando a tela principal tipica de Coleta — Iniciar coleta for exibida
pela primeira vez, remova a bolsa de coleta de plasma temporaria e
substitua-a pela parcialmente cheia. Conecte a linha de plasma. O
volume de coleta mostrado deve ser aproximadamente o mesmo de
antes da troca do Kkit.

Toque no botdo de iniciar. A janela de Confirmacédo da tara da
balanca sera exibida. Toque no botdo Nao e a coleta comecara.

ﬁ Aviso: Tocar no botdo Sim vai tarar o peso da bolsa

parcialmente cheia e podera causar coleta
excessiva de plasma.

Troque a agulha de aférese durante o procedimento

Durante o procedimento de plasmaférese, os problemas de puncao
venosa podem interromper o fluxo sanguineo. Se nao for possivel
reposicionar a agulha para fornecer fluxo adequado, uma nova puncao
venosa podera ser realizada da seguinte maneira
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ﬁ Adverténcia: Na&o tente limpar a linha do doador, a linha de

sangue ou a agulha nem resolver o problema da
puncgéo venosa injetando manualmente solucéo
salina no doador.

Se o procedimento foi iniciado, toque no botao de pausar.

Trave ou vede a tubulacéo da agulha de aférese. Trave a tubulagéo
de sangue com pingas hemostaticas no lado ajustado do conector
da agulha. Desconecte a agulha de aférese do kit descartavel e
descarte.

Toque no botdo de pressao da bracadeira para abrir a janela de ajuste
de pressédo da bracadeira e, em seguida, desinsufle a bracadeira.

5.4 Janela tipica de ajuste de pressao da bracadeira

Se a insercdo de dados da agulha for exigida de acordo com o
procedimento operacional padrdo do centro, consulte o Capitulo 3 -
“Adicionar informagdes sobre novos produtos ndo duraveis” para
adicionar novos dados sobre a nova agulha no registro do
procedimento.

Coloque a bracadeira de pressao no braco alternativo e infle a
bracadeira até a pressao desejada na janela de Ajuste de pressao
da bracadeira.

Realize uma nova puncao venosa de acordo com o procedimento
operacional padrao do centro. Permita que o sangue do doador flua
até o conector da agulha. Coloque uma pinga hemostatica na agulha
de aférese. Conecte a agulha de aférese ao kit descartavel, deixando
as pincas hemostaticas no lugar.

Desinsufle a bragadeira e saia da janela de Ajuste de pressao da
bracadeira. Remova as pingas hemostaticas.

Toque no botdo de confirmagéao para retornar a tela de Pausa.

Toque no botdo de agdes. A janela de agdes sera exibida.
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5.5 Janela tipica de acoes

10. Toque no botao de eliminar ar na linha na janela de agdes. O botao
torna-se animado enquanto o sistema limpa o ar da linha. Isso serve
para inicializar a linha e remover quaisquer bolhas de ar que foram
criadas durante o processo de conexdo. Repita, se necessario.

Observacao:

O processo nao pode ser cancelado na tela
sensivel ao toque. Para cancelar uma agcédo em
execucao, o operador deve apertar o botéo
PARAR.

11. Para retornar a tela de Pausa depois que o ar for limpo, toque no
botéo de confirmacgéo.

12. Para retomar o procedimento, toque no botéo de iniciar.

Reinjecao manual do conteudo do reservatério

c Aviso:

Inspecione a linha do doador e a linha de
reinjecao para detectar eventuais bolhas de ar
entre o reservatério e a agulha de aférese. Se
ndo houver bolhas presentes, prossiga com o
procedimento de reinjecdo manual. O operador
deve permanecer em vigilancia constante e
monitorar bolhas de ar para mitigar o risco

de perfusdo de ar. Se detectar a presenca de
ar, trave a linha com uma pinca hemostatica
imediatamente.

Realize a reinjecdo manual do conteudo do reservatdrio somente
conforme apropriado de acordo com os procedimentos operacionais

padrao do centro.

1. Aperte o botdo PARAR.

2. Remova cuidadosamente a linha de reinjecdo do clamp de reinjecao
fechado, empurrando o centro do clamp e puxando suavemente
a linha para fora, de modo que fique livre de bloqueios.
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3. Abra a bomba de sangue. Observe o nivel de células concentradas
no reservatorio. O nivel deve cair lentamente a medida que o
conteudo retorna por gravidade para o doador.

4. Para acelerar o processo de reinjecdo, remova o reservatorio
da ranhura. Remova a tubulacdo da bomba de sangue e segure
o reservatério verticalmente o mais alto possivel, sem dobrar a
tubulagéo da linha de reinjecao

Aviso: Se houver queda de energia, o detector de ar ndo
Z : S funcionara. Monitore continuamente a linha do
doador quanto a bolhas de ar durante a reinjecéo
manual. Se for observado ar, trave a linha com
uma pinga hemostatica imediatamente para
reduzir o risco de perfusao de ar.

Observacao: Evite inclinar o reservatorio, pois isso pode molhar
o filtro de ventilagdo. Molhar o filtro de ventilagcdo
evitara o fluxo de sangue do reservatério.

Bateria reserva

O sistema de bateria reserva fornecera energia automaticamente, se

a energia elétrica primaria para o instrumento for perdida. Em caso de
perda de energia, o instrumento aciona um alarme e mantém a meméria
do computador e a exibicdo pelo periodo configurado ou até que a
bateria esgote. A coleta ndo podera continuar até que a energia elétrica
primaria retorne.

Para terminar o procedimento, aperte o botdo PARAR (consulte o
Capitulo 3 para mais informacdes sobre o botdo PARAR). Para continuar
o procedimento assim que a energia for restaurada, toque no botéo de
confirmagédo na tela de Alarme.

é Adverténcia: O instrumento deve ser conectado e ligado
pelo menos uma vez a cada seis meses durante

24 horas para manter a carga da bateria se
ele for armazenado por longos periodos. Se
isso nao for feito, a bateria podera se tornar
funcionalmente danificada e ndo conseguir mais
manter uma carga elétrica, o que fara com que
a bateria precise ser trocada.

Sem retorno de fluido

Antes de retornar o fluido ao doador, o sistema aguarda o esvaziamento
da bracadeira. Se o sensor de pressdo da bracadeira ndo indicar que

a bracadeira foi esvaziada, o sistema podera esperar indefinidamente
até que a bragadeira esvazie. Se isso ocorrer, verifique se ha dobras ou
bloqueios na tubulacéo da bracadeira e tente retomar. Se a bracadeira
ainda nao desinflar, aperte o botdo PARAR para terminar o procedimento
sem o retorno do fluido. Contate o pessoal de atendimento autorizado.
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Sem coleta de fluido

Antes de retirar o fluido do doador, o sistema espera que a bragcadeira
seja inflada. Se a bracadeira apresentar um pequeno vazamento de ar,

o sistema podera esperar indefinidamente até que a bragadeira seja
inflada. Se isso ocorrer, siga as instrugdes do alerta 3520 Bragadeira néo
inflada.

Procedimento opcional para analisar por que ocorreu uma UON
(Unidade ao longo do nomograma)

Esta secéo fornece um procedimento opcional para analisar ocorréncias
da coleta excessiva de plasma, observada no instrumento AURORA.
Essas informagdes podem ser Uteis para analisar por que um evento de
UON ocorreu.

Uma UON ¢ definida como uma unidade de plasma anticoagulada
coletada cujo volume coletado excede (¢ maior que) o volume-alvo. O
volume da coleta excessivo é definido pelos POPs do centro.

Se a bolsa de coleta de plasma nao foi alterada (ajustada ou removida
da balanca) e o volume final exibido excede o volume-alvo de coleta

1. Examine a parte inferior da balanca para determinar se a parte
posterior conectada ao suporte faz contato com o compartimento.

Contato da coluna
com o compartimento

5.6 Contato tipico do pino com a caixa
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Se o pino fizer contato com a caixa, registre a localizagao usando o
diagrama abaixo.

Indica a posi¢do do
contato da coluna com

Compartimento o compartimento

da balanca

Coluna de energia
0li91j0AUT

Parte frontal do instrumento

5.7 Parte frontal do instrumento tipica

Se o pino fizer contato com a caixa, inspecione a instalagdo
do descartavel e determine se foi aplicada uma carga estranha
a balanga.

A bolsa de coleta de plasma esta montada corretamente no
suporte (posicionamento do frasco no suporte, posicionamento
da bolsa nos pinos de carregamento)?

A tubulacdo da bracadeira de pressao, a tubulagcédo da linha do
doador, o doador ou as roupas do doador ou objetos externos
(por exemplo, lixeira sem risco biolégico) interferem na bolsa de
coleta de plasma ou no suporte?

A(s) etiqueta(s) aplicada(s) na bolsa de coleta de plasma esta(ao)
em contato com o envoltério, a coluna ou outros objetos?

A tubulacéo da linha de plasma esta torcida ou interferindo na
bolsa de coleta de plasma ou no instrumento?

Se uma carga estranha for identificada e corrigida e o pino néo fizer
mais contato com a caixa, a causa do evento de UON foi identificada.

Se uma carga estranha nao puder ser identificada e o pino continuar
em contato com a caixa, prossiga para a etapa 3.

Colete os dados da analise do sistema.

Qual é o histdrico de calibragcao da balanca (problemas de
calibragem foram registrados recentemente para o instrumento)?
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e Algum problema da balanga foi observado durante doagdes
anteriores?

e Revise o registro de eventos do procedimento e identifique
se foram registrados disturbios da balanca (Alerta 10001)
ou disturbios do fluxo de plasma (Alerta 3005) durante
o procedimento. Forneca esses detalhes ao pessoal de
atendimento da Fresenius Kabi, com a notificacdo do evento.

e Obtenha arquivos de registro do procedimento e arquivos
representativos de doagdes anteriores. Fornega os arquivos ao
pessoal de atendimento da Fresenius Kabi, com a notificacdo do
evento.

¢ Registre o peso total da bolsa de coleta de plasma removida e o
peso representativo da bolsa de coleta de plasma vazia (incluindo
qualquer etiquetagem aplicavel). Fornega esses detalhes ao
pessoal de atendimento da Fresenius Kabi, com a notificacao
do evento.

Faca uma inspecéo do descartavel.

e Se um frasco for usado: inspecione o gargalo do frasco quanto
a danos que possam impedir que o frasco fique pendurado
perpendicularmente ao instrumento.

e Se uma bolsa for utilizada: inspecione os orificios do suporte
quanto a posi¢ao e/ou danos que possam impedir que a bolsa
seja realmente pendurada.

Faca uma inspec¢ao do instrumento (por um técnico de servico).

e Inspecione o parafuso que prende o suporte a balanca para
determinar se esta solto ou posicionado incorretamente.

e Se um suporte de bolsa for utilizado: inspecione os pinos do
suporte para determinar se estdo soltas ou fora de posigao.

e Com a bolsa removida e um suporte anexado, examine a parte
inferior da balanca, para determinar se o pino conectado ao
suporte faz contato com a caixa.

e Se o pino fizer contato com a caixa, o instrumento esta operando
com uma inclinagao 6bvia?

e Se o pino fizer contato com a caixa e o instrumento nao estiver
inclinado, remova a balanca e verifique se ha alguma obstrucao
entre ela e o compartimento do instrumento (ou seja, detritos que
fazem com que a balanga fique inclinada na instalacao).
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Capitulo 5 - Solugao de problemas
Solugao de problemas néo referentes a alarmes

6. Se a causa da UON for identificada, tome as medidas apropriadas
para resolver o problema.

Se a causa da UON nao puder ser identificada, contate o pessoal de
atendimento da Fresenius Kabi para analisar os dados coletados, os
arquivos de registro e o registro de eventos do procedimento.
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Capitulo 6 - Manutengéo
Instalacéo

Capitulo 6 - Manutencao

Secao 6.1

Secao 6.2

Instalacao

A instalacdo do instrumento AURORA deve ser realizada por pessoal
de atendimento autorizado ou representantes de atendimento locais,
seguindo as instru¢des fornecidas no Manual de Servico do AURORA.

Realocacao do instrumento

& Adverténcia:

& Adverténcia:
& Adverténcia:

O instrumento deve ser usado e armazenado no
ambiente de operacdes adequado (por exemplo,
temperatura, umidade, altitude e requisitos de
inclinacdo da superficie).

Ao desconectar o cabo de energia da tomada,
prenda o cabo de energia no plugue e nao pelo
fio do cabo de energia.

Se o instrumento tiver sido movido ou
colocado em outro local, realize verificagoes
da balanga antes de iniciar um procedimento
de plasmaférese para assegurar a precisao da
balanca.

Ao mover ou colocar em outro local um instrumento dentro de um centro,
as seguintes instrucdes devem ser seguidas:

e O instrumento deve ser DESLIGADO e o cabo de energia
desconectado do instrumento.

e O kit descartavel e as solugdes ou bolsas de coleta nao devem estar
presentes no instrumento.

e Asrodas precisam ser destravadas antes de tentar mover o

instrumento.

47-19-13-378 (PTBR)
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Capitulo 6 - Manutengao
Manutencéo do instrumento

Secao 6.3

e O instrumento deve ser segurado pelos painéis laterais com ambas
as maos quando for movido.

e O instrumento ndo deve ser movido segurando ou puxando
quaisquer componentes ou recursos no painel frontal,
compartimentos superiores ou barra de solugdes.

e O instrumento ndo deve ser empurrado em qualquer superficie
marcada como “ndo empurrar” para evitar o desequilibrio excessivo.

e Deve-se tomar cuidado para ndo mover o instrumento sobre limites
grandes, objetos no chdo ou outros obstaculos que podem fazer com
que o instrumento tombe.

e Asrodas devem ser travadas novamente assim que o instrumento for
colocado no local desejado.

e Realize a verificagdo da balanga assim que o instrumento for ligado
e antes do uso. Para informacgdes detalhadas sobre a verificacdo da
balanca, consulte o Capitulo 3 — “Verificagdo da balanca”.

Manutencao do instrumento

O instrumento AURORA requer dois tipos de manutencgao: de rotina e de
prevencao.

Observacao: N&o execute tarefas de manutencéo enquanto
um procedimento estiver em andamento.

Manutencao de rotina

A manutencéo e limpeza de rotina devem ser realizadas e documentadas
de acordo com os procedimentos operacionais padrdao do centro.
Contate o pessoal de atendimento autorizado ou com o representante
de atendimento local conforme necessario para fazer reparos no
instrumento.

Diariamente

Nos Estados Unidos e Canada, verifique a balanca diariamente.
Intervalos de peso aceitaveis: 500 gramas + 2 gramas, 1.000 gramas
+ 3 gramas.
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Capitulo 6 - Manutengéo
Manutencé&o do instrumento

O fabricante do instrumento recomenda que a balanca seja
verificada diariamente. Intervalos de peso aceitaveis:
500 gramas + 2 gramas, 1.000 gramas + 3 gramas.

Adverténcia: Se a balanga nao estiver devidamente calibrada,

/ i \ existe o risco de coleta excessiva de plasma
do doador devido a imprecisdes nas leituras da
balanga. As possiveis causas de imprecisoes na
balancga incluem a aplicagéo de forga excessiva
na balanca ao carregar ou descarregar a bolsa
de plasma e interferéncia ou impactos nao
intencionais, causando danos ao conjunto da
balanga. Se houver suspeita de problemas com
a balanga, deve-se realizar a verificagao de QC
da balanca.

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

Semanalmente

Verifique o seguinte:
1. O suporte do dispositivo roda livremente quando é girado.

2. Quando fechada, a porta do detector de Hb se fecha e permanece
fechada.

3. Quando fechada, a porta do transdutor de presséao se fecha
e permanece fechada.

4. O suporte da bolsa de coleta esta reto e firmemente preso a balanca.

Mensalmente

1. Limpe o canal do reservatdrio, a guia do detector de Hb e o canal do
detector de ar.

2. Limpe o rolamento da bomba e verifique se os rolamentos
da bomba girem livremente. Substitua qualquer componente
desgastado ou solto.

3. Inspecione os luers do transdutor e verifique se ha bloqueios ou
danos na superficie externa.

4. Remova e limpe o filtro de ar inferior de acordo com as instrugdes
de limpeza.

Manutencao preventiva

A manutencgéo preventiva deve ser realizada por pessoal de atendimento
autorizado ou representantes de atendimento locais em intervalos nao
superiores a 12 meses.
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Capitulo 6 - Manutengao

Manutencéo do instrumento

Além da manutencgao de rotina exigida, os seguintes itens podem ser
verificados periodicamente pelo operador como medida preventiva para
garantir o funcionamento continuo do dispositivo. Contate o pessoal de
atendimento autorizado ou com o representante de atendimento local
conforme necessario para fazer reparos no instrumento.

7.

Observe se ha bombas que apresentam ruidos/cliques durante a
verificagdo da instalag@o. Substitua os mandris que apresentam
cligues, se necessario.

Abra e feche todas as bombas, garantindo uma operacgéo perfeita
sem componentes soltos.

Verifique se a luva e o tubulacéo da bracadeira de pressao ndo tém
rasgos e laceracgdes. Substitua se houver danos.

Verifique se o instrumento esta nivelado, equilibrado e estavel.
Verifique se os rodizios podem travar e rolar livremente.

Verifique se o cabo de energia esta bem preso a coluna de suporte
e se ndo ha rasgos e laceracdes. Substitua se estiver desgastado
ou danificado.

Limpe a tela sensivel ao toque e a tela do doador.

Se ocorrerem discrepancias durante o desempenho das tarefas
indicadas, pode ser exigido um servigo.

Outros componentes do instrumento podem ser limpos conforme
a necessidade e registrados de acordo com os procedimentos
operacionais padrao do centro.

& Adverténcia: O instrumento deve ser conectado e ligado

pelo menos uma vez a cada seis meses durante
24 horas para manter a carga da bateria se

ele for armazenado por longos periodos. Se
isso nao for feito, a bateria podera se tornar
funcionalmente danificada e ndo conseguir mais
manter uma carga elétrica, o que fara com que
a bateria precise ser trocada.
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Limpar o instrumento

Secao 6.4

Limpar o instrumento

Exterior do instrumento

Como em qualquer equipamento usado no processamento de sangue
humano, existe a possibilidade de contaminagcédo do equipamento com
substancias potencialmente perigosas e contagiosas. Deve-se presumir
que todo equipamento usado esteja contaminado e as precaucoes
apropriadas devem ser observadas.

Por isso, € importante selecionar solugdes apropriadas para desinfeccao
das superficies do equipamento. Selecione desinfetantes com os quais
foi observada inativacdo de uma ampla variedade de micro-organismos,
incluindo bactérias, fungos e virus clinicamente importantes Observe
que muitas das solucdes de limpeza convencionais ndo desinfetam as
superficies do instrumento.

Muitos desinfetantes nao sao efetivos em superficies cobertas de sujeira;
portanto, elas devem ser limpas primeiro. A parte externa do instrumento
deve ser limpa com um agente desinfetante apropriado ou sabdo neutro
aplicado a um pano umido.

O fabricante do instrumento recomenda os seguintes desinfetantes:

e HEPACIDE QUAT Il fabricado pela Spartan Chemical Company, Inc.

e EPA Reg n.° 9480-4: SANI-CLOTH Super Germicidal Disposable
Wipes

e EPA Reg n.° 9480-6: SANI-CLOTH Plus Super Germicidal
Disposable Cloth

e SPORICIDIN Solucao desinfetante fabricada pela Contec, Inc.

e VIREX Tb Germicidal Cleaner and Deodorant fabricado pela
Diversey Inc.

e VIREX Il 256 One-Step Disinfectant Cleaner & Deodorant

fabricado pela Diversey

respingado. Trate todos os respingos como
potenciais riscos bioldgicos.

c Aviso: Limpe e desinfete imediatamente o sangue

Detector de ar

O detector de ar deve estar livre de fragmentos para fornecer uma
transmisséo e recepcao ideais do sinal ultrassénico. Limpe o detector de
ar com um agente de sanitizacdo adequado. Enxugue o sensor com um
pano ou cotonete sem fiapos.

47-19-13-378 (PTBR)
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Capitulo 6 - Manutengéo

Limpar o instrumento

Canal do reservatério e/ou detector de Hb

O reservatério e os detectores de Hb séo protegidos por lentes de
plastico transparentes. Essas lentes devem ser limpas com um agente
desinfetante apropriado ou um sabao neutro aplicado a um cotonete ou
pano sem fiapos.

& Adverténcia: Nao use solventes ou produtos de limpeza
abrasivos (ou seja, alcool ou solugao de alvejante
a 10%) no instrumento.

Tela sensivel ao toque

Limpe a tela sensivel ao toque com uma pequena quantidade de limpa-
vidros neutro com amonia borrifada em um pano que nao solte fios. Nao
borrife o limpador diretamente na tela, pois pode haver dano. Deixe a tela
secar naturalmente.

{E Adverténcia: N&o use solventes ou produtos de limpeza
abrasivos (ou seja, alcool ou solucao de alvejante
a 10%) no instrumento.

Filtro de ar

O filtro de ar esta localizado na base do instrumento. Remova o filtro da
bandeja. Lave o filtro com agua e sab&o. Enxague bem e deixe secar
completamente. Instale o filtro seco na bandeja e reinsira a bandeja na
base do instrumento.

{E Adverténcia: N&o opere o instrumento a menos que o filtro de
ar e a bandeja estejam inseridos.

6.1 Localizacao do filtro de ar

Copo do motor do dispositivo de separacao

Em caso de vazamento no dispositivo de separacéo, o copo do motor
devera ser limpo.

6-6
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Limpar o instrumento

Adverténcia: Ao limpar o copo do motor do dispositivo de
A separacdo, um desalinhamento no copo do
motor resultara em um mau funcionamento.
N&o insira um pano de trama fechada ou um
instrumento afiado no copo. Limpe a parte
interna do copo do motor com um sabao
neutro e uma toalha umedecida.

Conjunto do transdutor

O conjunto do transdutor de presséao abriga o seguinte:
Dois (2) detectores Opticos de nivel de sangue

e Um (1) sensor de pressao venosa

e Um (1) sensor de pressao transmembrana

Em caso de vazamento/contaminacédo do fluido, os componentes
do conjunto devem ser limpos para remover detritos e garantir o
funcionamento adequado dos detectores épticos e dos sensores
de pressao.

Limpe os detectores épticos e 0 conjunto do transdutor com sabao
neutro/agua ou um agente desinfetante apropriado. Certifique-se de
remover todos os residuos de sabao. Seque o conjunto do transdutor
e as tampas da janela do detector 6ptico com um cotonete sem fiapos.

{E Adverténcia: Nao use solventes ou produtos de limpeza
abrasivos (ou seja, alcool ou solucéo de alvejante
a 10%) no instrumento.

& Adverténcia: N&o permita que liquido entre nas portas do sensor.

A Adverténcia: Deixe o agente de higienizagdo secar antes de
instalar o kit descartavel.

{E Adverténcia: Nunca tente limpar residuos estranhos dos
orificios das portas do sensor de pressao.
A sondagem do tipo invasivo pode danificar
0s sensores de pressdo, causando mau
funcionamento.

Remover a tampa do transdutor de pressao

Para limpar o conjunto do transdutor de pressao, a tampa deve ser
removida da seguinte maneira.

Ferramentas exigidas: chave sextavada de 5/32 pol.

47-19-13-378 (PTBR)
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Limpar o instrumento

Puxe a tampa do transdutor para fora. Localize o parafuso de cabeca
de soquete na parte superior da tampa do transdutor (consulte a
Figura 6.2). Utilizando uma chave sextavada de 5/32 pol., remova

o parafuso girando-o no sentido anti-horario. Segure a tampa do
transdutor com uma das maos, pois a tampa se soltara.

Sinalizadores
de detector
optico

Leitor
de cartao

Encaixes
do leitor
de cartao

6.2 Remover a tampa do transdutor de pressao

2.

3.

A Adverténcia:

Remova a tampa do transdutor e reserve.

Observe os “sinalizadores” pretos entre cada detector 6ptico
(consulte a Figura 6.2). Pressione cada sinalizador suavemente para
baixo e, em seguida, solte-o para verificar se é acionado pela mola.
Os sinalizadores devem retornar a sua posicao anterior.

N&o remova ou ajuste os sinalizadores; qualquer
ajuste podera interferir na remontagem da tampa e
no funcionamento adequado dos detectores Opticos.

Instalar a tampa do transdutor de pressao

Ferramentas exigidas: chave sextavada de 5/32 pol.

1.

Coloque a placa de cobertura do transdutor de pressdo sobre os dois
(2) detectores opticos.

2. Insira um parafuso de cabeca de soquete no orificio do parafuso da
placa de cobertura. Utilizando uma chave sextavada de 5/32 pol.,
aperte firmemente o parafuso girando-o no sentido horario.

3. Pressione para fechar a tampa do transdutor.

Bombas

Se sangue ou solugdes tiverem entrado em alguma bomba, é necessario
desmontar, desinfetar, limpar, secar e remontar a bomba.
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Limpar o instrumento

A desmontagem envolve a remog¢ao da tampa da bomba, da gaiola de
rolamentos, do conjunto de mandril e do retentor da tampa da bomba
do corpo da bomba.

O compartimento da bomba néo é removido do instrumento.

A desinfeccéo e limpeza envolvem a limpeza completa dos componentes
da bomba, bem como o compartimento da bomba.

Desmontar os componentes da bomba

1.

7.

Certifique-se de que o instrumento esteja parado.
Abra a algca da bomba girando-a no sentido horario.

Empurre a aba do retentor da tampa para baixo, depois deslize a
tampa da bomba em direcdo a alga da bomba e levante-a. Consulte
a Figura 6.3, Etapa 1.

Remova a gaiola de rolamento puxando-a para fora na parte frontal
do instrumento. Consulte a Figura 6.3, Etapa 2.

Para remover o conjunto de mandril, feche a alga da bomba
girando-a no sentido anti-horario. Gire o conjunto de mandril no
sentido hordrio até que o conjunto saia da ranhura e se solte.
Consulte a Figura 6.3, Etapa 3.

Usando uma chave de fenda PHILLIPS, remova os dois parafusos
de cabeca PHILLIPS segurando o retentor da tampa da bomba no
compartimento da bomba. Consulte a Figura 6.3, Etapa 4.

Levante o retentor da tampa da bomba e afaste-o do instrumento.

Desinfetar e limpar os componentes da bomba

1.

Mergulhe imediatamente todos os componentes da bomba em uma
solucao desinfetante. (Consulte o folheto do produto do fabricante da
solucao desinfetante para orientacao).

Gire os componentes na solugdo para garantir que o desinfetante
cubra todas as superficies de cada componente.

Remova os componentes da solugdo desinfetante, coloque-os em
uma solucao de sabao neutro e gire-os para garantir a remocgao de
toda a solugao desinfetante.

Remova os componentes da solugao de sabao neutro e enxague
bem em agua corrente morna.

Seque bem todos os componentes (€ possivel usar um secador de
cabelos para agilizar o processo de secagem).

47-19-13-378 (PTBR)
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Limpar o instrumento

6.

N&o remonte a bomba até que todos os componentes estejam
completamente secos.

Desinfetar e limpar o compartimento da bomba

1.

Borrife a solucéo desinfetante no compartimento da bomba enquanto
segura um pano absorvente sob o compartimento para capturar
qualquer excesso de solucgdo.

Deixe imerso na solugéo desinfetante. (Consulte o folheto do produto
do fabricante da solugdo desinfetante para orientacao).

Usando um pano, limpe a parte interna do compartimento da bomba
para remover a solucdo desinfetante.

Borrife, ou aplique usando um pano, uma solugdo de sabdo neutro
no compartimento da bomba para garantir que toda a solucéo
desinfetante seja removida. Segure um pano absorvente sob o
compartimento para capturar qualquer excesso de solugéo.

Borrife, ou aplique usando um pano, agua morna para garantir
que toda a solucédo de sabao tenha sido removida do interior do
compartimento da bomba. Segure um pano absorvente sob o
compartimento para capturar qualquer excesso de solugao.

Usando um pano, limpe a parte interna do compartimento da bomba
para remover qualquer excesso de agua.

Deixe a parte interna do compartimento da bomba secar
completamente antes de remontar os componentes da bomba no
compartimento (é possivel usar um secador de cabelos para agilizar
0 processo de secagem).

Remontar os componentes da bomba

1.

Instale o retentor da tampa da bomba no compartimento da bomba.

Usando uma chave de fenda PHILLIPS, instale os dois parafusos de
cabeca PHILLIPS que prendem o retentor da tampa da bomba no
compartimento da bomba.

Insira o conjunto de mandril, colocando o pino do conjunto do
mandril no orificio do elo de latdo e girando o conjunto do mandril no
sentido anti-horario.

Instale a gaiola de rolamento no eixo da bomba, certificando-se
de que a engrenagem branca esteja no lado mais préximo do
instrumento.

Instale a tampa da bomba colocando-a sobre a gaiola de rolamento e
depois empurrando a tampa na direcdo da aba do retentor da tampa
até que ela encaixe no lugar.
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Aba do retentor Alca da
da tampa bomba

Tampa

Gaiola de
rolamento

Etapa 1

Conjunto
de mandril

Etapa 2

Retentor
da tampa
da bomba

Etapa 3

Etapa 4

6.3 Desmontagem das bombas

47-19-13-378 (PTBR)

6-11



Capitulo 6 - Manutengéo
Troca de pecas

Secao 6.5 Troca de pecas

As pecas do instrumento a seguir podem ser trocadas por usuarios que
nao sejam da assisténcia técnica:

e Filtro de ar e bandeja

e Componentes do conjunto da bomba
e Cabo de energia

e Bracadeira de pressao

e Suporte da bolsa de coleta

é Adverténcia: Desligue e desconecte o dispositivo da tomada
antes de trocar o filtro de ar e a bandeja,
desmontando os componentes de montagem
da bomba ou trocando o cabo de energia.

Filtro de ar e bandeja

O filtro de ar e a bandeja podem ser removidos e substituidos conforme
descrito na segcao “Limpar o instrumento”.

Componentes do conjunto da bomba

A tampa da bomba, a gaiola de rolamento, o conjunto de mandril e
o retentor da tampa da bomba podem ser removidos e substituidos
conforme definido na secéo “Limpar o instrumento”.

Cabo de energia
1. DESLIGUE o instrumento usando o interruptor ligar/desligar.
2. Remova o plugue do cabo de energia da tomada.

é Adverténcia: Nao puxe o fio do cabo de energia. Segure o
plugue na fonte de alimentagao para remover.

3. Remova o cabo de energia do recipiente do instrumento.

4. Conecte o cabo de alimentagéo substituido ao recipiente do
instrumento e conecte o plugue do cabo de alimentacdo a tomada.

Bracadeira de pressao

1. Encontre o encaixe da bracadeira de pressdo na parte direita inferior
traseira do instrumento. Remova o encaixe de Luer girando no
sentido anti-horario.
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2. Instale a bragadeira de presséo de reposicéo no luer girando
0 encaixe no sentido horario.

Suporte da bolsa de coleta

1. Remova o suporte da bolsa de coleta antiga, retirando
cuidadosamente o parafuso sextavado com uma chave sextavada
de 5/32 pol. e desconecte o suporte do conjunto da balancga.

2. Instale o suporte da bolsa de coleta de reposicdo utilizando o
parafuso sextavado. Aperte o parafuso sextavado usando uma chave
sextavada de 5/32 pol.

é Adverténcia: Certifique-se de que o suporte da bolsa de coleta
esteja alinhado com o entalhe no conjunto da
balanca.

3. Realize a verificagdo da balanca de peso de acordo com o intervalo
de manutencéo definido nas Configuragdes administrativas.

Conjunto
da balanca

Suporte
da balanca

Parafuso
sextavado

-—— Chave
sextavada

6.4 Suporte da bolsa de coleta
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Secao 6.6

Descarte do instrumento e de pecas

Descarte do instrumento

De acordo com a Diretiva da UE WEEE 2012/19/EU, para o descarte do
instrumento, certifique-se do seguinte:

e Nao descarte este produto como lixo comum nao classificado.
e (Colete este produto separadamente.
e Use os sistemas de coleta e retorno disponiveis.

O descarte correto do WEEE ajudara a economizar recursos valiosos
€ minimizar possiveis impactos negativos na saude humana e no meio
ambiente, que do contrario poderiam surgir do manuseio inadequado
de residuos.

Para mais informacdes sobre devolugao, recuperacao ou reciclagem
deste produto, contate o pessoal de atendimento autorizado ou o
representante de atendimento local.

Descarte de pecas

Certos componentes do instrumento exigem descarte apropriado.
Estao incluidos:

e Bateria

e Pecas elétricas e eletronicas

e Produtos nao duraveis (se houver risco biolégico potencial)

Descarte de bateria

é Adverténcia: A bateria reserva deve ser corretamente
manuseada e descartada para evitar a exposicao
a produtos quimicos perigosos.

O instrumento AURORA contém uma bateria recarregavel de
chumbo-acido vedada. A bateria sé pode ser substituida por pessoal de
atendimento autorizado ou o representante de atendimento local. Esse
tipo de bateria deve ser reciclado apds atingir o final de sua vida util.
Uma loja de automdveis ou uma agéncia de gestao de residuos local
pode aceitar essas baterias para reciclagem. Essas baterias ndo devem
ser descartadas em lixo municipal, regular, ndo classificado. Consulte os
procedimentos operacionais padrao do centro ou contate o pessoal de
atendimento autorizado ou com o representante de atendimento local se
tiver alguma duvida sobre a reciclagem de baterias.
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Capitulo 6 - Manutengéo
Assisténcia técnica

Secao 6.7

Descarte de pecas elétricas e eletronicas

Depois que uma peca elétrica ou eletronica (por exemplo, bomba, clamp,
placa de circuito impresso etc.) foi substituida no instrumento AURORA,
o pessoal de atendimento autorizado ou o representante de atendimento
local devera contatar a Fresenius Kabi, Inc. Linha de Suporte de plasma
para determinar se a pecga esta sob garantia. Se estiver, a pega devera
ser devolvida a Fresenius Kabi. Se ndo, a peca devera ser levada a um
Centro de reciclagem local que aceite pecgas elétricas ou eletronicas.

Descarte de produtos nao duraveis

Apds o uso, o componente do produto ndo duravel deve ser descartado
em um recipiente apropriado para materiais com risco biologico, de
acordo com os regulamentos locais

Assisténcia técnica

Nos Estados Unidos e Canada, para obter atendimento ou para
identificar o pessoal de atendimento autorizado ou o representante de
atendimento local, ligue para: 1-800-448-5299. Fora dos Estados Unidos
e Canada, consulte as informagdes de contato na capa traseira deste
manual. Para referéncia futura, grave as seguintes informagdes:

Em (pais)

Ligue para:

Tel.:

Fax:

Quando nos contatar para obter assisténcia técnica, solicitaremos de
vocé as seguintes informacoes:

e Numero de série do instrumento
e Nome e numero da conta

e Descricdo do problema

47-19-13-378 (PTBR)
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Capitulo 6 - Manutengao
Declaracéo de garantia

Secao 6.8 Declaracao de garantia

Contate o pessoal de atendimento autorizado ou com o representante de
atendimento local para obter uma cépia das informagoes especificas e
por escrito da garantia aplicavel a sua regiao.
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Capitulo 7 - Especificagdes do sistema

Especificacoes fisicas

Capitulo 7 - Especificacoes do sistema

Secao 7.1 Especificacoes fisicas

A tabela a seguir fornece as especificacoes fisicas aproximadas do

instrumento AURORA.
Tradicional Sistema
EUA Internacional
Altura (no topo da luz de sinal) 62,5 pol. 158,8 cm
Altura (até a parte superior da barra 74,5 pol. 189,2 cm
de solugdes)
Largura 17,0 pol. 43,2 cm
Profundidade 12,0 pol. 30,5 cm
Peso 94 Ib 42,6 kg
Base X:
Largura 27,0 pol. 68,6 cm
Profundidade 22,0 pol. 55,9 cm

Observacao: O instrumento AURORA néo deve ser usado
como equipamento portatil.

Secao 7.2 Especificacoes do sinal sonoro

Os sinais sonoros variam de 60 a 120 dBA. Os sinais gerais de operacéo
do instrumento variam de 60 a 70 dBA. Os sinais sonoros de alarmes
variam de 70 a 120 dBA, com o sinal mais alto como o alarme de
prioridade mais alta. Em média, o sistema foi projetado para ter um nivel de
ruido menor ou igual a 60 decibéis ponderados A (dBA) maiores ou iguais

a 1 medidor radial do instrumento. Isso exclui alarmes ou alertas sonoros.

Configuragéao de Configuragao de
volume baixo volume alto
Prioridade alta 82 92
Prioridade média 80 91
Prioridade baixa 76 90

47-19-13-378 (PTBR)
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Capitulo 7 - Especificagbes do sistema
Requisitos recomendados de operacdo, armazenamento e envio

Todos os valores estdo em dBA, medidos de acordo com 1SO3744:2010

a 1 m do dispositivo e a 1,5 m do piso.

Secao 7.3 Requisitos recomendados de operacao,
armazenamento e envio
O fabricante do instrumento recomenda as seguintes condigoes de
operacéo, armazenamento e envio:
Operacao/Armazenamento
Tradicional Sistema
EUA Internacional
Temperatura 60 a 90 °F 16a32 °C
Umidade (sem condensacao) 10290% de
UR
Altitude 0a8.000pés [(0a2.438m
Inclinacéo 0°+2
Envio
Tradicional Sistema
EUA Internacional
Temperatura 0a 140 °F -18a 60 °C
Umidade (sem condensacao) 0a90% de UR
Altitude 0a15.000 pés |0a4.572m
Secao 7.4 Especificacoes elétricas
Classificacao elétrica
100 - 240 V~, 4-2A, 50/60 Hz
Fusiveis
T4A, 250 V (fornecimento de 100 a 120 V)
T2A, 250 V (fornecimento de 230 a 240 V)
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Capitulo 7 - Especificagdes do sistema
Especificacbes do consumo de energia

Secao 7.5

Observacao: A qualidade da fiagdo elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar.

Cabo de energia
EUA e Canada: cabo de trés fios (15 A) de 3,6 metros com tomada IEC.

Outros paises: cabo de trés fios (10 A) de 2,5 metros com tomada IEC.

Especificacoes da bateria

Uma bateria reserva de SLA (chumbo-acido lacrado) recarregavel de
12 volts é usada para manter a memdria e a tela do computador por
aproximadamente 10 minutos apds uma perda de energia.

Uma bateria de litio ndo recarregavel de 3 volts € incluida no modulo
SBC da tela sensivel ao toque. A bateria pode ser usada para reserva de
energia para o relégio de tempo real e tem uma expectativa de vida de

7 a 10 anos.

Contate os técnico de assisténcia autorizados ou o representante de
atendimento local para reparo e manutencdo desses componentes.

Especificacoes do consumo de energia

Tensao operacional

Seletor de tensdo a 115 VCA 90 a 130 VCA
Seletor de tensdo a 230 VCA 180 a 260 VCA

Frequéncia da linha
47 a 65 Hz

Corrente maxima

Seletor de tensdo a 115 VCA 3A

Seletor de tensdo a 230 VCA 1,5A

Poténcia maxima

350 watts

Poténcia nominal

<300 watts

47-19-13-378 (PTBR)
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Capitulo 7 - Especificagbes do sistema
Conformidade com as normas

Secao 7.6

Dissipacao de calor térmico

O uso de energia tipico do instrumento AURORA é de aproximadamente
140 watts, o que corresponde a ~500 Btu/h.

Fusiveis
e 115 VCA: 2 x 4 Amp, Slow-Blo (T)

e 230 VCA: 2 x 2 Amp, Slow-Blo (T)

Conformidade com as normas

IEC 60601-1:2005+A1:2012*: equipamento eletromédico - Parte 1:
Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial.

* Esse padrao nao se aplica a instrumentos nao reformulados com um
numero de cédigo de instrumento (REF) que termina em “R”.

Classificag&o:

Tipo de protegcao contra choque elétrico: Classe |, energizado
internamente

Grau de proteg¢ao contra choque elétrico: peca aplicada tipo BF

Equipamento ndo adequado para uso na presenca de mistura
anestésica inflamavel com ar ou com oxigénio ou 6xido nitroso

Modo de operacao: continuo

IEC 60601-1-2:2007: equipamento eletromédico — Parte 1-2: requisitos
gerais para seguranca basica e desempenho essencial — Garantia
padrdo: compatibilidade eletromagnética — Requisitos e testes.

IEC 60601-1-2:2014: equipamento eletromédico — Parte 1-2: requisitos
gerais para seguranca basica e desempenho essencial — Garantia
padrao: compatibilidade eletromagnética — Requisitos e testes. Consulte
0 adendo relacionado a EMC e Wi-Fi do AURORA.

IEC 60601-1-6:2010+A1:2013: equipamento eletromédico — Parte 1-6:
requisitos gerais para segurancga basica e desempenho essencial —
Garantia padrao: usabilidade.

IEC 60601-1-8:2006+A1:2012: equipamento eletromédico — Parte 1-8:
requisitos gerais para segurancga basica e desempenho essencial —
Garantia padrao: requisitos gerais, testes e orientacdo para sistemas de
alarme em equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos.
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Capitulo 7 - Especificagdes do sistema
Marcacdes universais do instrumento

Secao 7.7

Descarte do produto
WEEE 2012/19/EU

Para o descarte do produto, certifique-se do seguinte:

e Nao descarte este produto como lixo comum nao classificado.
e (Colete este produto separadamente.

e Use os sistemas de coleta e retorno disponiveis.

Para mais informacdes sobre devolugéo, recuperacéo ou reciclagem
deste produto, contate os técnicos de assisténcia autorizados ou
o representante de atendimento local.

Marcacoes universais do instrumento

A tabela a seguir fornece uma lista de marcacgdes universais do
instrumento que podem ser vistas no instrumento ou nas embalagens do
AURORA, juntamente com seus significados. Essa lista ndo inclui icones
exclusivos do kit descartavel ou do instrumento, prompts ou botdes
exibidos no compartimento, kit descartavel ou tela sensivel ao toque

do instrumento. Para uma lista completa de icones, prompts e botdes
usados com o sistema de Plasmaférese AURORA, consulte o Glossario
de imagens.

Simbolo Significado
Fragil
o
1 Consulte as instrugdes para uso
Adverténcia

47-19-13-378 (PTBR)
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Capitulo 7 - Especificagbes do sistema
Marcacdes universais do instrumento

Simbolo

Significado

Manter em local seco

Este lado para cima

Cddigo do produto

Limite de temperatura

Limites de umidade

Numero de série

Identificagdo exclusiva do dispositivo

LIGADO (Energia)

DESLIGADO (Energia)

7-6
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Capitulo 7 - Especificagdes do sistema
Marcacdes universais do instrumento

Simbolo

Significado

Fabricado nos US

Fabricante

Local de fabricacao

Rx Only

Somente para os US. A legislacao federal dos
Estados Unidos restringe este dispositivo a venda
por ou a pedido de um profissional da area de
saude.

Dispositivo médico

Fusivel

@
ﬂ Equipamento tipo BF
ég.ssm%
Marca de Classificagdo UL para os EUA e o
c us Canada

Descarte de produto WEEE 2012/19/EU

IPX1

Equipamentos fornecidos com hardware que
impede a entrada de uma quantidade de liquidos
que poderia interferir na operagao segura do
equipamento (IEC 529). Aplica-se somente

a instrumentos rotulados como IPX1

47-19-13-378 (PTBR)
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Capitulo 7 - Especificagbes do sistema
Marcacdes universais do instrumento

Simbolo

Significado

Porta USB

Porta Ethernet

D8 | p

Parar (acéo)

m
H

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

P
m

Aprovacao para comercializar dispositivos
meédicos nos paises europeus

Sinal de aviso geral

Aviso: tensao perigosa

Nao empurrar

QPP

Consulte o manual de instrucdes; siga as
instrucdes para uso.

Esta marca reflete a conformidade com a RoHS.
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Capitulo 7 - Especificagdes do sistema
Compatibilidade eletromagnética

Secao 7.8

Compatibilidade eletromagnética

As informacgdes a seguir devem ser fornecidas de acordo com a
IEC 60601-1-2:2007. Para IEC 60601-1-2:2014, consulte o adendo
relacionado a EMC e Wi-Fi do AURORA.

O AURORA foi projetado para suportar os efeitos de EMI (interferéncia
eletromagnética) e € compativel com as normas aplicaveis em
Compatibilidade Eletromagnética (IEC 60601-1-2).

Para reduzir o risco de EMI, siga estas recomendacoes:

e Esteja ciente de que modificar o instrumento ou adicionar acessorios
ou componentes ndo especificamente autorizados pelo fabricante do
instrumento pode torna-lo mais suscetivel a interferéncia de ondas
de radio.

e Os seguintes cabos, acessorios e transdutores foram aprovados
para uso com o AURORA e estdo em conformidade com os padroes
atuais de EMC:

1. Cabo de energia aprovado pelo fabricante do instrumento

i'i Adverténcia: Ao realizar a manutencgao do instrumento,
use apenas componentes de reposicéo,

cabos e acessorios autorizados pelo
fabricante do instrumento e certifique-se de
substituir todas as protecdes, coberturas,
parafusos e vedacdes em suas localizagoes
exatas, conforme descrito no manual de
servicos. Nao fazer isso pode resultar em
aumento das emissdes ou diminuigao da
imunidade eletromagnética do instrumento.

2. Cabo ethernet (aprovado pelo fabricante do instrumento)

3. Scanner de cédigo de barras (aprovado pelo fabricante do
instrumento)

Orientacao e declaracao do fabricante — Emissoes eletromagnéticas

O AURORA ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O usuario do AURORA deve assegurar que €le seja
usado no ambiente determinado.

47-19-13-378 (PTBR)
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Capitulo 7 - Especificagbes do sistema
Compatibilidade eletromagnética

oscilantes

IEC 61000-3-3

Teste de emissdes | Conformi- Orientacao para ambiente
dade eletromagnético

Emissdes de RF Grupo 1 O AURORA usa a energia RF
apenas para sua funcao interna.

CISPR 11 Por isso, suas emissoes de RF
s&0 muito baixas e ndo devem
causar qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos nas
proximidades.

Emissbes de RF Classe B O AURORA ¢ adequado para uso
em todos os estabelecimentos,

CISPR 11 incluindo estabelecimentos

Emissdes Classe A domeésticos e aqueles diretamente

harménicas conectados a rede publica de
alimentacéo de baixa tensdo que

IEC 61000-3-2 fornege ener.gia a .prédios usados
para fins residenciais.

Flutuacdes de Em confor-

tensédo/emissdes midade

Orientacao e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O AURORA ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O usuario do AURORA deve assegurar que €le seja
usado no ambiente determinado.

Teste de IEC 60601 Nivel Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade de teste conformidade Orientacoes
Descarga + 6 kV de contato + 6 kV de contato Os pisos devem ser de madeira,

eletrostatica (ESD)

concreto ou piso de ceramica. Se os

+8kVdear +8kVdear pisos forem cobertos com material
IEC 61000-4-2 sintético, a umidade relativa deve ser de
pelo menos 30%.
Transiente elétrico | + 2 kV para linhas + 2 kV para A qualidade da fiagdo elétrica deve ser a
rapido/burst de energia linhas de fonte de | de um ambiente comercial ou hospitalar.
alimentacgao
IEC 61000-4-4
+ 1 kV para linhas + 1 kV para linhas
de entrada/saida de entrada/saida
Surto + 1 kV modo + 1 kV modo A qualidade da fiagéo elétrica deve ser a
diferencial diferencial de um ambiente comercial ou hospitalar.
IEC 61000-4-5
+ 2 kV modo + 2 kV modo
comum comum
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Capitulo 7 - Especificagdes do sistema
Compatibilidade eletromagnética

Teste de
imunidade

IEC 60601 Nivel
de teste

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
Orientacoes

Queda de tenséo,
interrupcdes curtas
e variagdes de
voltagem em linhas
de entrada de
energia.

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% de
queda em UT) por
0,5 ciclo

40% UT (60% de
queda em UT) por
5 ciclos

<5% UT (>95% de
queda em UT) por
0,5 ciclo

40% UT (60% de
queda em UT) por
5 ciclos

A qualidade da fiag&o elétrica deve ser a
de um ambiente comercial ou hospitalar.
Se o usuario do AURORA precisar de
operagao continua durante interrupgoes
de energia, é recomendado que o
AURORA seja alimentado por uma fonte
de energia ininterrupta.

70% UT (30% de
queda em UT) por
25 ciclos

70% UT (30% de
queda em UT) por
25 ciclos

<56% UT (>95% de
queda em UT) por

<56% UT (>95% de
queda em UT) por

5 segundos 5 segundos
Campo magnético | 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos de frequéncia
de frequéncia de de energia devem estar em niveis
energia (50/60 Hz) caracteristicos de um local tipico em um
ambiente tipico comercial ou hospitalar.
IEC 61000-4-8
Observacao: UT é a tensao da fiagdo CA antes da aplicag@o do nivel de teste.
Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética -
para equipamentos e sistemas que nao sao de suporte a vida
O AURORA ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O usuario do AURORA deve assegurar que ele seja
usado no ambiente determinado.
Teste de IEC 60601 Nivel Nivel de Ambiente eletromagnético - Orientacoes
imunidade de teste conformi-
dade

Os equipamentos portateis e moveis de
comunicacdes por RF devem ser usados
longe de qualquer peca do AURORA,
inclusive cabos, no minimo a distancia
recomendada de separacédo calculada
da equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor

Distancia de separacao recomendada:
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Capitulo 7 - Especificagbes do sistema
Compatibilidade eletromagnética

Teste de
imunidade

IEC 60601 Nivel
de teste

Nivel de
conformi-
dade

Ambiente eletromagnético - Orientacoes

RF conduzido,
IEC 61000-4-6

RF irradiado,
IEC 61000-4-3

3 Vrms 150 kHz a
80 MHz

3V/m 80 MHz a
2,5 GHz

3 Vrms

3V/m

d = [3,5/3] JP

d = [3,5/3] JP 80 MHz a 800 MHz
d = [7/3] JP 800 MHz a 2,5 GHz

em que:

P é a taxa maxima de saida de energia do
transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia
de separacao recomendada em metros (m).

As forcas de campo de transmissores fixos
de RF, conforme determinado por uma
pesquisa em local eletromagnético?, devem
ser menores que o nivel de conformidade
em cada variacao de frequéncia.?

A interferéncia pode ocorrer na proximidade
do equipamento marcado com o seguinte
simbolo:

Observacao:

Observacao:

A 80 MHz e 800 MHz, a frequéncia maior se aplica.

Essas orientagdes podem nao ser aplicaveis a todas as situagodes.

A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcéao e reflexdes
das estruturas, objetos e pessoas.

& As forcas de campo de transmissores fixos, tais como estacdes bases para radio, telefones
(celulares/sem fio) e radios mdveis terrestres, radio amador, canal de radio AM e FM e
emissora de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores fixos de RF, uma pesquisa no local deve ser
considerada. Se a forca de campo medida no local em que o AURORA for usado exceder o
nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o AURORA deverd ser observado para verificar
o funcionamento normal. Se for observado um funcionamento fora do normal, medidas
adicionais poderao ser necessarias, tais como reorientar ou realocar o AURORA.

b

Acima do limite de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as for¢cas de campo deveréo ser
menores que 3 V/m.

7-12

47-19-13-378 (PTBR)




Capitulo 7 - Especificagdes do sistema
Aviso da Comisséo Federal de Comunicagbes dos EUA (FCC)

Distancia recomendada de separacao entre equipamentos portateis
e moveis de comunicacao por RF e o AURORA - Para equipamentos
e sistemas que nao sao de suporte a vida

O AURORA destina-se ao uso em ambiente eletromagnético no qual as
perturbagdes de RF irradiadas sdo controladas. O usuario do AURORA
pode ajudar a evitar uma interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre equipamentos (transmissores) portateis e moveis
de comunicagéo por RF e o AURORA conforme recomendado abaixo, de
acordo com a energia maxima de saida do equipamento de comunicagéo.

Energia maxima de Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do
saida classificada do transmissor
transmissor
m
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz d
d =[3,5/3] JP d =[3,5/3] JP =[7/3]{P
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,4
10 3,69 3,69 7,4
100 11,7 11,7 24

Para os transmissores classificados em uma energia de saida maxima néo listada acima, a
distancia de separagao recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P ¢ a classificacdo maxima de energia de saida
do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

Observacao: A 80 MHz e 800 MHz, a frequéncia maior se aplica.

Observacao: Essas orientacdes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagoes.
A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdes
das estruturas, objetos e pessoas.

Secao 7.9 Aviso da Comissao Federal de Comunicacoes
dos EUA (FCC)

Este dispositivo esta em conformidade com a parte 15 das Regras da
FCC. A operacao esta sujeita as duas condicoes a seguir:

e este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial e
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Capitulo 7 - Especificagdes do sistema

Protocolos e normas

Secao 7.10

e este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida,
incluindo interferéncia que possa causar operacao indesejada.

Este equipamento foi testado e esta em conformidade com os limites
para um dispositivo digital Classe B, de acordo com a parte 15 das
Regras de FCC. Esses limites sdo projetados para fornecer protecédo
adequada contra a interferéncia prejudicial em uma instalagéo
residencial. Este equipamento gera, usa e pode irradiar energia de
frequéncia de radio e, se nao for instalado e usado de acordo com as
instrucdes, pode causar interferéncia prejudicial as comunicacoes de
radio. No entanto, ndo ha garantia de que a interferéncia néo ocorrera
em uma instalacdo particular.

é Adverténcia: Exposicao a radiacao de frequéncia de radio. O
equipamento contém um transmissor. Consulte

a etiqueta do instrumento perto da antena para
obter a ID da FCC. A(s) antena(s) usada(s) para
o transmissor deve(m) ser instalada(s) para
fornecer uma distancia de separacao de pelo
menos 20 cm (0 pé, 7,87 polegadas) de todas
as pessoas e nao deve(m) estar colocalizada(s)
ou operando juntamente com nenhuma outra
antena ou transmissor. Os usuarios finais devem

seguir as instrucdes deste documento para que as
condicdes de operacdo do transmissor estejam em
conformidade com a exposicao de radiofrequéncia.

Protocolos e normas

Esta funcionalidade sem fio faz referéncia e usa os seguintes protocolos
e normas do setor:

802.11b e 802.11g sé@o padrdes de rede wireless desenvolvidos pelo
Institute of Electrical and Electronics Engineers (IEEE). 802.11b/g
aplica-se a LANs wireless e funciona na banda de 2,4 GHz e opera
com uma taxa maxima de dados brutos de 11 Mbps para 802.11b

e 54 Mbps para 802.11g. Os dispositivos 802.11g sdo compativeis
com versoes anteriores, com dispositivos 802.11b. Consulte as
normas ISO/IEC 8802-11:2005 para as redes locais e de areas
metropolitanas para obter mais informagdes.

802.11i (Acesso protegido por Wi-Fi) € um padrédo de seguranca

para redes sem fio. Consulte IEEE 802.11i-2004 para obter mais
informacdes. Seu dispositivo sera configurado para 802.11i-PSK com
criptografia AES-CCMP ou equivalente.
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Capitulo 7 - Especificagdes do sistema
Registros eletrénicos

Secao 7.11

Secao 7.12

e O TCP/IP (Protocolo de Controle de Transmissao/Protocolo de
Internet) € um protocolo padrdo de transporte de dados usado para
a Internet e outras redes semelhantes. Consulte RFC 1122 para obter
mais informacdes.

Registros eletronicos

O instrumento AURORA pode ser configurado para exportar dados a
serem usados para criar um registro eletronico. Nesse contexto, um
“registro eletronico” refere-se aos dados armazenados para fins oficiais
de qualidade ou regulamentares. Para criar um registro eletrénico, o
operador deve inserir todas as informacgdes requeridas de acordo com os
POPs do centro relacionadas ao doador e ao procedimento.

Observacao: A conformidade com 21 CFR Parte 11 para
Registros Eletronicos de USFDA pode ser
alcancada apenas quando integrada em
um nivel de todo o sistema. Os dados do
instrumento AURORA por si sé ndo séo
totalmente compativeis com 21 CFR Parte 11.

Observacao: Consulte o representante de RA/QA do seu
centro para obter detalhes sobre a adaptagéo
especifica do seu centro de fabricacao e
registros eletrénicos.

Quando um procedimento é concluido, os dados sao
automaticamente transmitidos para o sistema de gestédo de dados
para relatorio.

Observacao: As informacdes requeridas de acordo com os
POPs do seu centro devem ser inseridas para
qualificar como um registro eletronico.

Comunicacao de duas vias

Além da exportagcdo de dados, conforme descrito na Se¢do 7.11,

o instrumento AURORA pode ser configurado para dar suporte a
comunicacéo de dados de duas vias, em que as informagdes do doador
sdo enviadas e exibidas no instrumento AURORA especifico.

47-19-13-378 (PTBR)
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Secao 7.13

Adverténcia: O operador é responsavel por confirmar se
a ID do procedimento/ID de configuragdo da
doacéo inserido esta correto.

Comunicacoes de dados

O instrumento AURORA, quando conectado a rede do sistema de
gerenciamento de doador do centro, permite a comunicagdo remota
com um sistema de gerenciamento de dados para executar as seguintes
funcdes:

e Sincronizagdo remota do tempo do instrumento AURORA com o
servidor de tempo de rede para garantir a precisdo das datas e
horarios registrados/relatados durante a coleta.

e Configuracdo de procedimento remota, que permite que o
Administrador envie um arquivo de parametros de procedimento do
sistema de gerenciamento de dados do doador para o sistema de
gerenciamento de dados. Dependendo do método de transmisséo
selecionado para o instrumento (consulte o Guia do Administrador do
AURORA - secao “Método de configuragdo do procedimento” para
informacdes adicionais), o arquivo de configuracdo do procedimento
pode ser recuperado pelo operador no instrumento, inserindo um
ID de procedimento ou ID de configuragcédo de doagéo, ou o arquivo
de configuracdo do procedimento € enviado diretamente para o
instrumento.

e Transferéncia remota de registros de procedimentos eletrénicos do
instrumento para o sistema de gerenciamento de dados, que podem ser
recuperados pelo administrador para incorporagéo posterior dos registros
de procedimentos ao sistema de gerenciamento do doador do centro.

O sistema de gerenciamento de dados € um software que permite
gerar uma variedade de relatérios que melhoram a produtividade a
partir dos instrumentos AURORA, baixar parametros do doador para
os instrumentos AURORA e a trocar informacdes sobre o doador e o
procedimento com os Sistemas de gerenciamento de dados (DMS) ou
o Software de computador para estabelecimento de sangue (BECS).

comunicacao do instrumento AURORA deve estar
em conformidade com todas as normas UL/CSA/
IEC apropriadas para o tipo de equipamento. Além
disso, a combinacéo forma um sistema médico

e também pode exigir a conformidade com os
padrdes. Consulte seu representante treinado se
tiver quaisquer duvidas.

é Adverténcia: O equipamento conectado as portas de
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O instrumento AURORA deve ser implantado em um perimetro de rede
seguro para evitar o acesso de sistema(s) externo(s) ndo autorizado(s).
Também é recomendavel que o instrumento AURORA e o sistema de
gerenciamento de dados sejam implantados em um segmento de rede
seguro e que seja logicamente separado de outros usos internos de T,
como e-mail e troca de mensagens.

Observacao: O fabricante recomenda que a politica de Tl da
organizagao esteja em conformidade com a IEC
80001-1, Aplicagdo de gerenciamento de riscos
para redes de Tl que incorporam dispositivos
médicos.

A falha em implantar o instrumento AURORA e o sistema de
gerenciamento de dados dentro de um perimetro de rede seguro pode
aumentar a probabilidade dos seguintes perigos:

e Acesso nao autorizado ao dispositivo, levando ao comprometimento
da integridade e funcionalidade do dispositivo

e Acesso ndo autorizado a rede, levando a exposicao/
comprometimento de outros dispositivos conectados.

Adverténcia: O instrumento e o sistema de gerenciamento de
dados devem ser implantados em um perimetro
de rede seguro para evitar o acesso de sistemas
externos nao autorizados.

O instrumento AURORA pode ser configurado para transmitir dados por
meio de uma conexdo sem fio ou com fio. A configuracao inicial deve ser
realizada por um representante de atendimento local ou os técnicos de
assisténcia autorizados.

Ao usar uma configuragdo cabeada (com fio), o instrumento AURORA
deve ser configurado para ethernet com fio. Ao usar uma configuracéao
sem fio, a troca de dados usa uma rede baseada em IEEE 802.11b/g
para substituir o requisito de cabeamento de ethernet entre o instrumento
AURORA e a rede do centro de coleta de plasma.

Ao usar uma configuragao sem fio, o usuario deve garantir a
compatibilidade entre as configuracdes da interface do Wi-Fi do
AURORA e as configuragdes do ponto de acesso sem fio. Consulte
um representante de atendimento local ou os técnicos de assisténcia
autorizados para as definicdes de configuragao da interface com Wi-Fi
do AURORA. A configuracgao incorreta da rede sem fio pode causar
diminuicdo da funcionalidade ou desempenho. Isso aparecera para

0 usuario como tempos de resposta lentos, falhas intermitentes ou
incapacidade de usar o sistema.

i‘i Adverténcia: Exposicao a radiacao de frequéncia de radio. O
equipamento contém um transmissor. Consulte
a etiqueta do instrumento perto da antena para

47-19-13-378 (PTBR)
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obter a ID da FCC. A(s) antena(s) usada(s) para
o transmissor deve(m) ser instalada(s) para
fornecer uma distancia de separacao de pelo
menos 20 cm (0 pé, 7,87 polegadas) de todas
as pessoas e nao deve(m) estar colocalizada(s)
ou operando juntamente com nenhuma outra
antena ou transmissor. Os usuarios finais devem
seguir as instrugdes deste documento para
que as condi¢des de operacéo do transmissor
estejam em conformidade com a exposicéo de
radiofrequéncia.

Cada instalagéo € unica em seu layout e configuragcédo de equipamento;
portanto, o usuario é responsavel pela instalagdo, configuracgéo,
validacdo e manutencao da rede de area local.

O usuario deve considerar o posicionamento fisico apropriado do
instrumento AURORA e outros dispositivos sem fio para limitar o impacto
da interferéncia de RF. O célculo da distancia de separacao é encontrado
na tabela intitulada “Distancia recomendada de separagao entre
equipamentos portateis e moveis de comunicagéo por RF e o AURORA -
Para equipamentos e sistemas que ndo sdo de suporte a vida” na secao
Compatibilidade eletromagnética (entre 800 MHz e 2,5 GHz, distancia de
separacdo = 7/3 multiplicada pela raiz quadrada de poténcia). A poténcia
maxima de saida do transmissor de Wi-Fi do AURORA ¢é 0,1 W a uma
frequéncia de 2,4 GHz. Com base nessas informagdes, € recomendavel
que a antena de Wi-Fi do AURORA seja mantida a pelo menos 0,74 metro
(2,5 pés) de distancia de todos os outros instrumentos AURORA e outros
equipamentos eletrénicos sensiveis.

Outros dispositivos sem fio podem interferir ou ser suscetiveis a
interferéncia da funcionalidade sem fio do instrumento AURORA. Aplique
a tabela Distancia de separacdo recomendada para calcular as distancias
de separacédo apropriadas para outros transmissores no ambiente.
Consulte “Compatibilidade eletromagnética” neste capitulo para mais
informacoes.

O usuario é responsavel por garantir a coexisténcia sem fio e a
seguranca do ambiente individual sem fio de acordo com essas
recomendagdes e documentos de orientacdes do FDA. E recomendado
que uma pesquisa completa do local de RF seja realizada, dependendo
da complexidade e do ambiente fisico da instalagcdo sem fio, para
garantir a cobertura e identificar areas de disturbio eletromagnético.
Para obter mais informacdes, consulte o Documento de orientagdo do
FDA/CDRH “Orientacao sobre tecnologia sem fio de radiofrequéncia
em dispositivos médicos, 14 de agosto de 2013”. O usuario deve
monitorar periodicamente o instrumento AURORA quanto aos sinais de
interferéncia de RF.

Com uma rede corretamente configurada, ndo deve haver problemas
com a integridade ou a qualidade do servigo de dados quando um
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Secao 7.14

instrumento AURORA for configurado e mantido adequadamente por
um representante de atendimento local ou os técnicos de assisténcia
autorizados.

O sistema foi testado para suportar emissdes potencialmente
interferentes adicionais de outros dispositivos (por exemplo, doadores
com telefones celulares ou fones de ouvido Bluetooth); no entanto, no
evento improvavel de que as emissdes interfiram na transferéncia de
dados, ndo ha implicagbes de seguranga, uma vez que quaisquer falhas
de comunicacéo de dados séo repetidas e quaisquer dados que possam
estar corrompidos sédo detectados usando a funcionalidade de checksum
no sistema. O funcionamento do instrumento AURORA nao é afetado
pela interferéncia na transferéncia de dados.

Simbologias do cédigo de barras

O sistema de Plasmaférese AURORA oferece suporte a uma variedade
de simbologias de codigo de barras que podem ser encontradas ao

usar o scanner de codigo de barras para inserir informagdes para

um procedimento. As simbologias e informagdes reconhecidas pelo
instrumento ao usar o scanner de cédigo de barras estdo descritas
abaixo. Mais informagdes sobre cada simbologia podem ser obtidas na
fonte fornecida. Consulte o Capitulo 3 para informagdes e procedimentos
sobre o0 uso de um scanner de codigo de barras.

Eurocode: Especificagédo Técnica do Sistema Internacional de Etiquetas
Sanguineas Eurocode IBLS Versédo 2.1 janeiro de 2016; publicado pela
Eurocode IBLS e.V. (www.eurocode.org)

e |D do doador (!S)
e |ID do procedimento (equivalente ao produto sanguineo UPN , )
ISBT-128: Consulte a Especificagdo Técnica Padrao ISBT 128 Versao

5.9.0 de marco de 2018 (ISBN-13: 978-1-933243-78-8, ISBN-10:1-
933243-78-3); publicada pela ICCBBA. (www.iccbba.org)

Para codigos de barras ISBT-128, os identificadores de dados podem
permitir o reconhecimento automatico dos campos associados. Os
identificadores de dados reconhecidos pelo sistema AURORA sao
mostrados abaixo entre parénteses.

e |D do operador (=)

e |ID do doador (=;)

47-19-13-378 (PTBR)
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ID do procedimento (=a)
ID de configuragéo da doagao (&a)

Observacao: O ID de configuragcdo da doagédo usa um
caractere identificador de dados personalizado
(&a). O conteudo do string de dados para o ID
de configurag@o da doagado € o mesmo que
o ID do procedimento.

Numero de cddigo do produto para componentes de produtos ndo
duraveis (inclui agulha de aférese, anticoagulante, kit descartavel,
solucdo salina, bolsa de coleta de plasma e produtos diversos)

Numero de lote para componentes de produtos nado duraveis (inclui
agulha de aférese, anticoagulante, kit descartavel, solugcéo salina,
bolsa de coleta de plasma e produtos diversos)

Data de validade dos componentes de produtos nao duraveis (inclui
agulha de aférese, anticoagulante, kit descartavel, solugcéo salina,
bolsa de coleta de plasma e produtos diversos)

GS1-128: (anteriormente denominado UCC/EAN-128 ou EAN-128):
Especificacdo Geral GS1 Versao 18, janeiro de 2018; publicada pelo GS1
(www.gs1us.org).

Para cédigos de barras GS1-128, os identificadores da aplicagdo podem
permitir o reconhecimento automatico dos campos associados. Os
identificadores da aplicacéo reconhecidos pelo sistema AURORA séao
mostrados abaixo entre parénteses.

ID do operador (91)

ID do procedimento (92)

ID do doador (93)

Volume de solugéo salina (94)
Volume-alvo de coleta (95)
Bloco de notas (96)

Peso do doador (97)
Hematdécrito do doador (98)

ID de configuracao da doacgao (99)
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e Numero de item comercial global (GTIN) para componentes de
produtos ndo duraveis (01) (inclui agulha de aférese, anticoagulante,
kit descartavel, solugéo salina, bolsa de coleta de plasma e produtos
diversos)

e Numero de codigo do produto (REF) para componentes de produtos
nao duraveis (240) (inclui agulha de aférese, anticoagulante, kit
descartavel, solugéo salina, bolsa de coleta de plasma e produtos
diversos)

e Numero de lote para componentes de produtos ndo duraveis (10)
(inclui agulha de aférese, anticoagulante, kit descartavel, solugéo
salina, bolsa de coleta de plasma e produtos diversos)

e Data de validade para componentes de produtos ndo duraveis (17)
(inclui agulha de aférese, anticoagulante, kit descartavel, solugéo
salina, bolsa de coleta de plasma e produtos diversos)

Codabar: AIM BC3-1995 - USS - Codabar

e |D do operador

ID do doador

e |D do procedimento

e |D de configuracédo da doagao
e Volume de solucéo salina

e Volume-alvo de coleta

e Peso do doador

e Hematécrito do doador

e Bloco de notas

e Numero do codigo do produto (REF) para componentes de produtos
nao duraveis (inclui agulha de aférese, anticoagulante, solucao salina,
kit descartavel, bolsa de coleta de plasma e produtos diversos)

e Numero de lote para componentes de produtos nao duraveis (inclui
agulha de aférese, anticoagulante, solugcéo salina, kit descartavel,
bolsa de coleta de plasma e produtos diversos)

Cédigo-128: ANSI/AIM BC4-1999, ISS - Cdédigo 128 (ISO/IEC 15417)

e |D do operador
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ID do doador

ID do procedimento

ID de configuracéo da doagéo

Volume de solugéo salina

Volume-alvo de coleta

Peso do doador

Hematécrito do doador

Bloco de notas

Numero do codigo do produto (REF) para componentes de produtos
nao duraveis (inclui agulha de aférese, anticoagulante, kit descartavel,
solucao salina, bolsa de coleta de plasma e produtos diversos)
Numero de lote para componentes de produtos nao duraveis (inclui

agulha de aférese, anticoagulante, kit descartavel, solucéo salina,
bolsa de coleta de plasma e produtos diversos)

Cddigo-39: ANSI/AIM BC1-1995, USS Cdédigo 39 (ISO/IEC 16388)

ID do operador

ID do doador

ID do procedimento

ID de configuracao da doacao
Volume de solucédo salina
Volume-alvo de coleta

Peso do doador

Hematdcrito do doador

Bloco de notas

Numero do cédigo do produto (REF) para componentes de produtos
nao duraveis (inclui agulha de aférese, anticoagulante, kit descartavel,
solucao salina, bolsa de coleta de plasma e produtos diversos)
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Numero de lote para componentes de produtos nao duraveis (inclui
agulha de aférese, anticoagulante, kit descartavel, solugédo salina,
bolsa de coleta de plasma e produtos diversos)

Caédigo-93

ID do operador

ID do doador

ID do procedimento

ID de configuracdo da doacéo

Volume de solugéo salina

Volume-alvo de coleta

Peso do doador

Hematdcrito do doador

Bloco de notas

Numero do codigo do produto (REF) para componentes de produtos
nao duraveis (inclui agulha de aférese, anticoagulante, kit descartavel,
solucao salina, bolsa de coleta de plasma e produtos diversos)
Numero de lote para componentes de produtos nao duraveis (inclui

agulha de aférese, anticoagulante, kit descartavel, solucao salina,
bolsa de coleta de plasma e produtos diversos)

Intercalado 2 de 5: ISO/IEC 16390:2007- Intercalado 2 de 5
(ISO/IEC 16390)

ID do operador

ID do doador

ID do procedimento

ID de configuracao da doacao
Volume de solucéo salina
Volume-alvo de coleta

Peso do doador

Hematdcrito do doador

47-19-13-378 (PTBR)
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Bloco de notas

Numero do cédigo do produto (REF) para componentes de produtos
nao duraveis (inclui agulha de aférese, anticoagulante, kit descartavel,
solucao salina, bolsa de coleta de plasma e produtos diversos)

Numero de lote para componentes de produtos nao duraveis (inclui
agulha de aférese, anticoagulante, kit descartavel, solucado salina,
bolsa de coleta de plasma e produtos diversos)

Monarch 11:

ID do operador

ID do doador

ID do procedimento

ID de configuracdo da doacao
Volume de solugéo salina
Volume-alvo de coleta

Peso do doador

Hematdcrito do doador

Bloco de notas

Numero do cddigo do produto (REF) para componentes de produtos
nao duraveis (inclui agulha de aférese, anticoagulante, kit descartavel,
solucao salina, bolsa de coleta de plasma e produtos diversos)

Numero de lote para componentes de produtos nao duraveis (inclui
agulha de aférese, anticoagulante, kit descartavel, solucao salina,
bolsa de coleta de plasma e produtos diversos)
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Apéndice A- Calculos e tabelas

Este apéndice contém o nomograma simplificado da FDA que é usado
para determinar o volume de coleta-alvo que deve ser programado

no instrumento AURORA para cada procedimento de plasmaférese.

O volume de coleta consiste em volumes de plasma e anticoagulantes.
E o volume de coleta, ndo o volume de plasma, que deve ser inserido no

instrumento AURORA.

c Aviso:

Nao configure o volume de plasma ou o volume
de coleta, a menos que o nomograma alternativo
tenha sido apagado pela agéncia regulatéria
apropriada. A omissdo em usar um nhomograma
apagado pode levar a uma coleta excessiva de
plasma.

O nomograma operacional define os volumes-alvo apropriados de coleta
para doadores elegiveis. A elegibilidade do doador deve ser determinada
pela unidade de coleta, de acordo com todos os requisitos regulatérios

aplicaveis.

Termo

Definicao

AC

Anticoagulante

Proporcao de AC
(ACR)

A proporcéao entre AC e o sangue total nao
anticoagulado. Expressada como numero de
parte de AC para 100 partes de sangue total
ndo anticoagulado.

ACR = AC:ST

Exemplo: ACR =6:100 (1:16,7 ou 6%).

ST

Sangue total

Volume-alvo de
coleta

O volume de coleta programado no instrumento
AURORA no inicio de um procedimento de
plasmaférese. Consiste em volumes de plasma
e anticoagulantes.

Volume final de
coleta

O volume de coleta alcangado no instrumento
AURORA no inicio de um procedimento de
plasmaférese. Consiste em volumes de plasma
e anticoagulantes.
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Secao A.1 Nomograma (para Estabelecimentos de plasma
de origem)

Em 4 de novembro de 1992, a FDA emitiu um memorando para todos os
Estabelecimentos de plasma de origem licenciados, intitulado “Limites de
volume para Coleta Automatizada de Plasma de Origem”. Esse memorando
informou aos centros que eles poderiam adotar, sem aviso prévio e sob
certas condi¢des, um nomograma simplificado para o volume de plasma.

As condigdes indicadas no memorando sdo as seguintes:

e A solugao de citrato de sédio a 4% deve ser administrada a uma
taxa que produz uma proporcao de 1:16 (6%) de AC com sangue
anticoagulado

Observacao: Embora o memorando da FDA indique uma
proporcao de 1:16 (6%) de AC com sangue
anticoagulado, o sistema Aurora implementa
uma proporcao de 1:16,7 (6:100 ou 6%) de
AC com sangue nao anticoagulado, quando
configurado como uma Proporcao de AC de 6%.
As equacdes na Secao A.2 usam a configuracao
de Proporcao de AC de 6% do Aurora.

e O nomograma do fabricante do equipamento ndo deve ser usado
simultaneamente no mesmo centro. As porgdes da tabela ndo
devem ser usadas em combinagdo com outro conjunto de limites.

O nomograma simplificado da FDA é mostrado na tabela a seguir:

Peso do doador Volume de plasma Volume de plasma
(peso)* coletado (peso)
[plasma + anticoagulante]
110-1491b 625 mL (640 g) 690 mL (705 g)
150-1741b 750 mL (770 g) 825 mL (845 g)
175 Ib e acima 800 mL (820 g) 880 mL (900 g)

* Uma vez que o sistema AURORA fornece anticoagulante a uma taxa
que produz uma Proporcédo de AC de 1:16,7 (6%) entre anticoagulante
e sangue total (AC:ST), os volumes de plasma coletados pelo
instrumento poderédo diferir do Nomograma da FDA, conforme indicado
abaixo, se o Volume de plasma coletado da tabela acima for inserido
como Volume-alvo de coleta do sistema AURORA:

e Para pesos do doador entre 110 e 149 Ib, o volume de plasma
pode exceder o valor indicado em nao mais do que 4,2 mL
(4,3 gramas).

e Para pesos de doador de 150 Ib e acima, o volume de plasma
pode exceder o valor listado em ndo mais que 2,4 mL (2,4 gramas).
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Secao A.2

Calculos da formula do volume de AC e plasma
no produto coletado

Nas seguintes equacoes:
V. = Volume total de coleta (em mL)
V, = Volume de plasma (sem AC) no plasma coletado (em mL)
V,; = Volume de anticoagulante no plasma coletado (em mL)
Hct = Hematocrito do doador

ACR = Proporcéao entre o sangue total e o anticoagulante (isto €, se a
proporcao de AC for 6%, use 100/6 = 16,7)

As equacdes nesta secdo assumem o seguinte:
e Mistura uniforme e precisa entre AC e sangue total.

e O hematdcrito do doador é constante durante todo o
procedimento.

e Se a hemoglobina do doador (g/dL) for conhecida, o hematdcrito
podera ser estimado como Hct (%) = 3 * Hb (g/dL).

e Se a hemoglobina do doador (mmol/L) for conhecida, o
hematdcrito podera ser estimado como Hct (%) = (0,0301* (Hb
(mmol/L)/0,6235) + 0,0083).

Volume de anticoagulante no plasma coletado

O volume de anticoagulante no plasma coletado depende da proporgéo
entre o anticoagulante no sangue total e o hematdécrito do doador. Isso
pode ser calculado com a seguinte equacgéo:

Ve

VAC

Hff)])

1+ (ACR « (1 — 355

Por exemplo, para um plasma coletado de 825 mL coletado com um
hematdcrito de doador de 44% e uma proporcgao de AC de 6:100, o
volume de anticoagulante no plasma coletado seria:
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Apéndice A - Célculos e tabelas
Calculos da férmula do volume de AC e plasma no produto coletado

T Ve B 825
AC — Het,. — 14
€ 1+@ACR(-TD))  1+(167+(1-)

= 80 mL

Os célculos de exemplo usando essa equacao sdo resumidos nas
tabelas a seguir.

Pro- Volume de Volume de plasma no

porcao coleta produto (mL)

deAC (mb) Hct do doador

36 37 38 39 40 41 42 43 44 45

6:100 200 17 17 18 18 18 18 19 19 19 20
6:100 400 34 35 35 36 36 37 38 38 39 39
6:100 600 51 52 53 54 55 55 56 57 58 59
6:100 650 56 57 57 58 59 60 61 62 63 64
6:100 690 59 60 61 62 63 64 65 66 67 68
6:100 750 64 65 66 67 68 69 70 71 73 74
6:100 800 69 70 71 72 73 74 75 76 77 79
6:100 825 71 72 73 74 75 76 77 79 80 81
6:100 850 73 74 75 76 77 78 80 81 82 84
6:100 880 75 77 78 79 80 81 83 84 85 87
Pro- Volume de Volume de plasma no

porgcao coleta produto (mL)

de AC (mb) Hct do doador

46 47 48 49 50 51 52 53 54 55

6:100 200 20 20 21 21 21 22 22 23 23 24
6:100 400 40 41 41 42 43 44 44 45 46 47
6:100 600 60 61 62 63 64 65 67 68 69 71
6:100 650 65 66 67 68 70 71 72 74 75 76
6:100 690 69 70 71 73 74 75 77 78 80 81
6:100 750 75 76 78 79 80 82 83 85 87 88
6:100 800 80 81 83 84 86 87 89 91 92 94
6:100 825 83 84 85 87 88 90 92 93 95 97
6:100 850 85 86 88 89 91 93 94 96 98 100
6:100 880 88 89 91 93 94 96 98 100 102 104

A.1 Proporcao de AC definida como 6%
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Apéndice A - Célculos e tabelas
Calculos da férmula do volume de AC e plasma no produto coletado

Pro- Volume de Volume de plasma no
porcao coleta produto (mL)
deAC (mb) Hct do doador
36 37 38 39 40 M 42 43 44 45
7:100 200 20 20 20 21 21 21 22 22 22 23
7:100 400 39 40 41 M 42 42 43 44 44 45
7:100 600 59 60 61 62 63 64 65 66 67 68
7:100 650 64 65 66 67 68 69 70 71 72 73
7:100 690 68 69 70 71 72 73 74 75 77 78
7:100 750 74 75 76 77 78 80 81 82 83 85
7:100 800 79 80 81 82 84 85 86 88 89 90
7:100 825 81 83 84 85 86 88 89 90 92 93
7:100 850 84 85 86 88 89 90 92 93 94 96
7:100 880 87 88 89 91 92 93 95 96 98 99
Pro- Volume de Volume de plasma no
porgao coleta produto (mL)
deAC (mt) Hct do doador
46 47 48 49 50 51 52 53 54 55
7:100 200 23 23 24 24 25 25 25 26 26 27
7:100 400 46 47 47 48 49 50 51 52 53 54
7:100 600 69 70 7 72 74 75 76 78 79 81
7:100 650 75 76 7 78 80 81 83 84 86 88
7:100 690 79 81 82 83 85 86 88 89 91 93
7:100 750 86 88 89 91 92 94 95 97 99 101
7:100 800 92 93 95 97 98 100 102 104 106 108
7:100 825 95 96 98 100 101 103 105 107 109 111
7:100 850 98 99 101 108 104 106 108 110 112 114
7:100 880 101 108 104 106 108 110 112 114 116 118

A.2 Proporcao de AC definida como 7%

Pro- Volume de Volume de plasma no
porcao coleta produto (mL)
deAC (ml) Hct do doador
36 37 38 39 40 M 42 43 44 45
8:100 200 22 23 23 23 24 24 24 25 25 25
8:100 400 44 45 46 46 47 48 48 49 50 51
8:100 600 67 68 69 70 7 72 73 74 75 76
8:100 650 72 73 74 75 76 78 79 80 81 83
8:100 690 7 78 79 80 81 82 84 85 86 88
8:100 750 83 85 86 87 88 90 91 92 94 95
8:100 800 89 90 91 93 94 96 97 98 100 102
8:100 825 92 93 94 96 97 99 100 102 103 105
8:100 850 94 96 97 99 100 101 108 105 106 108
8:100 880 98 99 101 102 104 105 107 108 110 112
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Apéndice A - Célculos e tabelas
Calculos da férmula do volume de AC e plasma no produto coletado

Pro- Volume de Volume de plasma no
porcao coleta produto (mL)
deAC (ml) Hct do doador
46 47 48 49 50 51 52 53 54 55
8:100 200 26 26 27 27 28 28 29 29 30 30
8:100 400 52 52 53 54 55 56 57 58 59 60
8:100 600 7 79 80 81 83 84 86 87 89 91
8:100 650 84 85 87 88 90 91 93 95 96 98
8:100 690 89 90 92 94 95 97 99 100 102 104
8:100 750 97 98 100 102 103 105 107 109 111 113
8:100 800 103 105 107 108 110 112 114 116 119 121
8:100 825 106 108 110 112 114 116 118 120 122 125
8:100 850 110 111 113 115 117 119 121 124 126 128
8:100 880 114 115 117 119 121 124 126 128 130 133

A.3 Proporcao de AC definida como 8%

Volume de plasma (sem AC) no plasma coletado

O volume de plasma (sem anticoagulante) no plasma coletado depende
da proporcéao entre o anticoagulante no sangue total e o hematécrito do
doador. Isso pode ser calculado com a seguinte equacao:

1

Vo = Vo= (1—
S as 1+(AER*(1—@)))
100
Por exemplo, para um plasma de 825 mL coletado com um hematdcrito
de doador de 44% e uma proporcéo de AC de 6:100, o volume de
plasma (sem anticoagulante) no plasma coletado seria:

1 1
Vo= Ve[ 1- = 825+(1- =745 mL

1+(4cR (1 —%)) 14(167+(1 —%))
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Apéndice A - Célculos e tabelas
Calculos da férmula do volume de AC e plasma no produto coletado

Os calculos de exemplo usando essas equagoes sdo resumidos nas

tabelas a seguir.

Pro- Volume de Volume de plasma no
porcao coleta produto (mL)
deAC (mb) Hct do doador
36 37 38 39 40 41 42 43 44 45

6:100 200 183 183 182 182 182 182 181 181 181 180
6:100 400 366 365 365 364 364 363 363 362 361 361
6:100 600 549 548 547 546 545 545 544 543 542 541
6:100 650 594 593 593 592 591 590 589 588 587 586
6:100 690 631 630 629 628 627 626 625 624 623 622
6:100 750 686 685 684 683 682 681 680 679 677 676
6:100 800 731 730 729 728 727 726 725 724 723 721
6:100 825 754 753 752 751 750 749 748 746 745 744
6:100 850 77 776 775 774 773 772 770 769 768 766
6:100 880 805 803 802 801 800 799 798 796 795 793
Pro- Volume de Volume de plasma no

porgao coleta produto (mL)

de AC (mt) Hct do doador

46 47 48 49 50 51 52 53 54 55
6:100 200 180 180 179 179 179 178 178 177 177 176
6:100 400 360 359 359 358 357 356 356 355 354 353
6:100 600 540 539 538 537 536 535 533 532 531 529
6:100 650 585 584 583 582 580 579 578 576 575 574
6:100 690 621 620 619 617 616 615 613 612 610 609
6:100 750 675 674 672 671 670 668 667 665 663 662
6:100 800 720 719 717 716 714 713 71 709 708 706
6:100 825 743 741 740 738 737 735 733 732 730 728
6:100 850 765 764 762 761 759 757 756 754 752 750
6:100 880 792 791 789 787 786 784 782 780 778 776
A.4 Proporcao de AC definida como 6%
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Apéndice A - Célculos e tabelas
Calculos da férmula do volume de AC e plasma no produto coletado

Pro- Volume de Volume de plasma no

porcao coleta produto (mL)

deAC (mL) Hct do doador

36 37 38 39 40 41 42 43 44 45

7:100 200 180 180 180 179 179 179 178 178 178 177
7:100 400 361 360 359 359 358 358 357 356 356 355
7:100 600 541 540 539 538 537 536 535 534 533 532
7:100 650 586 585 584 583 582 581 580 579 578 577
7:100 690 622 621 620 619 618 617 616 615 613 612
7:100 750 676 675 674 673 672 670 669 668 667 665
7:100 800 721 720 719 718 716 715 714 713 71 710
7:100 825 744 743 741 740 739 738 736 735 733 732
7:100 850 766 765 764 763 761 760 758 757 756 754
7:100 880 793 792 791 789 788 787 785 784 782 781
Pro- Volume de Volume de plasma no

porcao coleta produto (mL)

deAC (mt) Hct do doador

46 47 48 49 50 51 52 53 54 55

7:100 200 177 177 176 176 175 175 175 174 174 173
7:100 400 354 353 353 352 351 350 349 348 347 346
7:100 600 531 530 529 528 526 525 524 522 521 519
7:100 650 575 574 573 572 570 569 567 566 564 563
7:100 690 611 610 608 607 605 604 602 601 599 597
7:100 750 664 663 661 659 658 656 655 653 651 649
7:100 800 708 707 705 703 702 700 698 696 694 692
7:100 825 730 729 727 725 724 722 720 718 716 714
7:100 850 752 751 749 747 746 744 742 740 738 736
7:100 880 779 777 776 774 772 770 768 766 764 762

A.5 Proporcao de AC definida como 7%

Pro- Volume de Volume de plasma no

porcao coleta produto (mL)

deAC (ml) Hct do doador

36 37 38 39 40 41 42 43 44 45

8:100 200 178 177 177 177 176 176 176 175 175 175
8:100 400 356 355 354 354 353 352 352 351 350 349
8:100 600 533 532 531 530 529 528 527 526 525 524
8:100 650 578 577 576 575 574 572 571 570 569 567
8:100 690 613 612 611 610 609 608 606 605 604 602
8:100 750 667 665 664 663 662 660 659 658 656 655
8:100 800 711 710 709 707 706 704 703 702 700 698
8:100 825 733 732 731 729 728 726 725 723 722 720
8:100 850 756 754 753 751 750 749 747 745 744 742
8:100 880 782 781 779 778 776 775 773 772 770 768
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Apéndice A - Célculos e tabelas
Calculos da férmula do volume de AC e plasma no produto coletado

Pro- Volume de Volume de plasma no
porcao coleta produto (mL)
deAC (ml) Hct do doador
46 47 48 49 50 51 52 53 54 55
8:100 200 174 174 173 173 172 172 171 171 170 170
8:100 400 348 348 347 346 345 344 343 342 341 340
8:100 600 523 521 520 519 517 516 514 513 511 509
8:100 650 566 565 563 562 560 559 557 555 554 552
8:100 690 601 600 598 596 595 593 591 590 588 586
8:100 750 653 652 650 648 647 645 643 641 639 637
8:100 800 697 695 693 692 690 688 686 684 681 679
8:100 825 719 7 715 713 711 709 707 705 703 700
8:100 850 740 739 737 735 733 731 729 726 724 722
8:100 880 766 765 763 761 759 756 754 752 750 747

A.6 Proporcao de AC definida como 8%

Volume total de coleta dado o volume de plasma sem anticoagulante

O volume total de coleta depende do volume-alvo de plasma (sem AC),
da proporcao entre o anticoagulante e o sangue total e do hematécrito
do doador. Isso pode ser calculado com a seguinte equacéo:

1

AcR + (1155

Por exemplo, para um plasma coletado de 750 mL (sem AC), um
hematdcrito de doador de 44% e uma propor¢cao de AC de 6:100, o
volume total de coleta seria:

1 1
Vo=Voe|1+ ———— | =750+ |1+ ———— | =830mL

ACR (1 —%) 167+ (1 —%)

Os célculos de exemplo usando essa equacao sao resumidos nas
tabelas a seguir.
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Apéndice A - Célculos e tabelas
Calculos da férmula do volume de AC e plasma no produto coletado

Pro- Volume Volume de coleta (mL)
porgao | de plasma
de AC (mL) Hct do doador
36 37 38 39 40 41 42 43 44 45
6:100 200 219 219 219 220 220 220 221 221 221 222
6:100 400 438 438 439 439 440 441 441 442 443 444
6:100 600 656 657 658 659 660 661 662 663 664 665
6:100 625 684 685 685 686 688 689 690 691 692 693
6:100 700 766 767 768 769 770 771 772 774 775 776
6:100 750 820 821 823 824 825 826 828 829 830 832
6:100 800 875 876 877 879 880 881 883 884 886 887
Pro- Volume Volume de coleta (mL)
porgao | de plasma
de AC (mL) Hct do doador
46 47 48 49 50 51 52 53 54 55
6:100 200 222 223 223 224 224 224 225 226 226 227
6:100 400 444 445 446 447 448 449 450 451 452 453
6:100 600 667 668 669 671 672 673 675 677 678 680
6:100 625 694 696 697 699 700 702 703 705 707 708
6:100 700 778 779 781 782 784 786 788 789 791 793
6:100 750 833 835 837 838 840 842 844 846 848 850
6:100 800 889 891 892 894 896 898 900 902 904 907

A.7 Proporcao de AC definida como 6%

Pro- Volume Volume de coleta (mL)

porgao | de plasma

de AC (mL) Hct do doador

46 47 48 49 50 51 52 53 54 55

7:100 200 222 222 223 223 223 224 224 225 225 225
7:100 400 444 444 445 446 447 447 448 449 450 451
7:100 600 666 667 668 669 670 671 672 674 675 676
7:100 625 693 694 696 697 698 699 700 702 703 705
7:100 700 77 778 779 780 782 783 784 786 788 789
7:100 750 832 833 835 836 838 839 841 842 844 845
7:100 800 888 889 890 892 893 895 897 898 900 902
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Apéndice A - Célculos e tabelas
Calculos da férmula do volume de AC e plasma no produto coletado

Pro- Volume Volume de coleta (mL)

porgao | de plasma

de AC (mL) Hct do doador

46 47 48 49 50 51 52 53 54 55

7:100 200 226 226 227 227 228 229 229 230 230 231
7:100 400 452 453 454 455 456 457 458 460 461 462
7:100 600 678 679 681 682 684 686 688 689 691 693
7:100 625 706 708 709 711 713 714 716 718 720 722
7:100 700 791 792 794 796 798 800 802 804 807 809
7:100 750 847 849 851 853 855 857 859 862 864 867
7:100 800 904 906 908 910 912 914 917 919 922 924

A.8 Proporcao de AC definida como 7%

Pro- Volume Volume de coleta (mL)

porgao | de plasma

de AC (mL) Hct do doador

36 37 38 39 40 41 42 43 44 45

8:100 200 225 225 226 226 227 227 228 228 229 229
8:100 400 450 451 452 452 453 454 455 456 457 458
8:100 600 675 676 677 679 680 681 683 684 686 687
8:100 625 703 704 706 707 708 710 71 713 714 716
8:100 700 788 789 790 792 793 795 797 798 800 802
8:100 750 844 845 847 848 850 852 853 855 857 859
8:100 800 900 902 903 905 907 908 910 912 914 916
Pro- Volume Volume de coleta (mL)

porgao | de plasma

de AC (mL) Hct do doador

46 47 48 49 50 51 52 53 54 55

8:100 200 230 230 231 231 232 233 233 234 235 236
8:100 400 459 460 462 463 464 465 467 468 470 471
8:100 600 689 691 692 694 696 698 700 702 704 707
8:100 625 718 719 721 723 725 727 729 731 734 736
8:100 700 804 806 808 810 812 814 817 819 822 824
8:100 750 861 863 865 868 870 872 875 878 880 883
8:100 800 919 921 923 925 928 931 933 936 939 942

A.9 Proporcao de AC definida como 8%
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Apéndice A - Célculos e tabelas
Volume total extracorpéreo de hemacias

Secao A.3

Volume total extracorpdreo de hemacias

Em 4 de dezembro de 1995, a FDA emitiu um memorando sobre o
assunto “Donor Deferral Due to Red Blood Cell Loss During Collection
of Source Plasma by Automated Plasmapheresis” (Deferéncia do doador
devido a perda de heméacias durante coleta de plasma de origem por
plasmaférese automatizada). Esse documento indica que o fabricante
do equipamento de plasmaférese deve fornecer ao centro do doador
determinacdes para o volume total extracorpéreo de hemacias. As
informacodes a seguir destinam-se a auxiliar o centro na determinacéo
da perda extracorpérea de hemacias no sistema AURORA, caso as
dificuldades técnicas exijam a descontinuagdo de um procedimento.

Ao usar o sistema AURORA, o volume total extracorpéreo de

hemacias que pode ser potencialmente perdido durante um
procedimento dependera do hematdécrito do doador e do volume de
sangue restante no reservatério no momento em que o procedimento foi
encerrado.

A tabela abaixo indica a perda total extracorpdrea de hemacias em
hematdcritos de doadores baixos, médios e altos, especificamente 38%,
42%, 55%, e acima de uma faixa de niveis de volume do reservatdrio.

Os niveis de volume do reservatdrio sdo indicados pelos pontos cinzas
localizados ao longo do canal do reservatorio, no painel frontal do instrumento.
Os pontos correspondem a quatro (4) sensores Opticos localizados atras

do canal que constituem o sistema de monitoramento do reservatério. Os
sensores sao designados como S1, RS1, S2 e RS2 (S1 indicando o ponto
cinza mais baixo no canal do reservatdrio e RS2 o mais alto).

Se um procedimento de plasmaférese for terminado antes da conclusao
e nado for possivel retornar as hemacias do reservatério, aperte o botéo
de PARAR. Em seguida, determine visualmente qual ponto cinza esta
mais préximo do nivel de volume final.

Use a tabela abaixo para obter a aproximacéo da perda total
extracorporea de hemacias a ser registrada.

Ponto de
referéncia

Perda de CVS aproximada

Em 38% de Hct | Em 42% de Hct

Em 55% de Hct

RS2

166 mL

168 mL

172 mL

S2

123 mL

125 mL

129 mL

RS1

57 mL

59 mL

63 mL

S1

18 mL

20 mL

24 mL

Observacao:

Os célculos acima foram feitos com base em
70% de Hct no reservatério e no hematdcrito do
doador para o restante do conjunto.

47-19-13-378 (PTBR)




Apéndice A - Célculos e tabelas
Perda residual de hemacias

Secao A4

O dispositivo de separagao, o tubulagéo e o reservatério tém um volume
de processamento tipico combinado de aproximadamente 225 mL. Em
uma Fase de coleta tipica, o nivel de enchimento do reservatdrio é entre S2
e RS2. Portanto, usando a tabela acima, o volume total extracorpéreo de
hemacias seria 125 — 168 mL (para um doador com 42% de Hct). O volume
restante é o plasma. O plasma coletado, limitado pelos regulamentos
regionais, geralmente contém até 800 mL de plasma n&o anticoagulado.
Portanto, no cenario de um doador com 42% de Hct coletando 800 mL de
plasma ndo anticoagulado, a perda de sangue de todos os componentes
sanguineos é de aproximadamente 1.025 mL, incluindo 800 mL de plasma
no produto coletado, 125 — 168 mL de hemacias no kit descartavel

e 57 — 100 mL de plasma residual no kit descartavel.

E importante observar que, na situagdo de pior cenario (isto é, no

nivel de volume do reservatorio mais alto (RS2) e um hematécrito de
doador de 55%), o volume total extracorpéreo de hemacias ndo excede
200 mL. Portanto, de acordo com o memorando da FDA, uma perda
extracorpdrea maxima de hemacias durante a primeira doacdo em um
periodo de oito semanas, usando o sistema AURORA, nao resultara

em um diferimento de oito semanas do doador. Podem ser exigidos
diferimentos adicionais devido ao volume extracorpéreo do sistema, de
acordo com os requisitos regulatdrios aplicaveis.

Perda residual de hemacias

Se o retorno final tiver sido concluido e pelo menos 300 mL de solugéo
salina tiverem sido usados na Fase de reinjecao final (para um protocolo
de solucgéo salina), a perda tipica residual de hemacias no kit sera a
seguinte:

Protocolo de solucao Protocolo sem solucéo
salina salina

Média 3,2 mL 9,9 mL

Se o retorno final tiver sido concluido, a perda maxima residual de
hemacias no kit sera a seguinte:

Protocolo de solugéo Protocolo sem solucéo
salina salina

Maximo 12,5 mL 12,5 mL

Observacao: Os valores sdo arredondados até o décimo mais
proximo.
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Apéndice A - Célculos e tabelas
Densidade do plasma coletado

Secao A.5 Densidade do plasma coletado

O sistema AURORA usa um valor de densidade do plasma coletado de
1,025 g/mL (gramas/mililitro) como peso do plasma coletado, na
conversao do volume de coleta.
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Glossario de graficos

Glossario de graficos

Este glossario fornece os nomes/significados das abas, botdes, icones

e prompts usados no sistema de plasmaférese AURORA. Os graficos
aparecem na tela sensivel ao toque ou no console do instrumento para
orientar o operador no processo de coleta ou para fornecer informagoes
sobre o status do procedimento ao operador ou doador. As abas e os
botdes sao entradas para o operador, enquanto icones e prompts sao
informacionais. A tela sensivel ao toque do instrumento ou o visor do
doador também tém icones que auxiliam o operador no carregamento do
kit descartavel. As tabelas e as explicacdes abaixo descrevem cada tipo
de gréfico do sistema.

Abas

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

Principais abas de entrada de dados

Aba Nome
Dados do kit

Dados do procedimento

Abas do menu |

Aba Nome
Administrador

Configuracdes do instrumento

Historico de procedimentos
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Glossario de graficos

Aba Nome

Informagdes de configuragcao

Informacgdes do procedimento

Abas de visualizacdo de procedimento

Aba de parametros do doador

Aba de resumo de nao duraveis

Aba de resumo do evento

Aba de resumo do procedimento

Campos

Campo Nome

Y | Cédigo do produto (REF)

Data de validade

) Numero do lote

el

Botoes

Os botdes permitem ao operador confirmar que a etapa foi concluida ou
dar o comando ao instrumento para ir para a proxima tarefa ou etapa.
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Botées do teclado alfanumérico

Botao de caracteres

Botao de caracteres especiais

Bot&o de espaco

Bot&o Shift

Botao

Nome

Acbes

Ajuda

Altura do doador

Apagar

EHOF OB

Assisténcia técnica
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Botao Nome

Ativar administrador

Bens ndo duraveis

Bloco de notas de resolucéo de alarme

Bloco de notas de resolucéo do alerta

Bloco de notas do procedimento

Braco Braco direito

direito

Braco Braco esquerdo
esquerdo

Cancelar

Confirmado

Dados da agulha
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Botao Nome
Dados da bolsa de AC

Dados da bolsa de plasma

Dados da bolsa de solugéo salina

Dados do kit

Descer a pagina

Desligar

Eliminar ar na linha

Encerrar

Encerrar com retorno de fluido
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Botao

Nome

Encerrar sem retorno de fluido

Entrada do braco de puncéo venosa

Excluir

Fluxo reverso

Género do doador

Género do doador - Feminino

Género do doador - Masculino

Hb/Hct do doador

ID de configuracao da doagao

G-6
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Botao Nome
ID do doador

ID do operador

ID do procedimento

Info. sistema

Informacdes

Iniciar

Limite de aperto de pressao venosa

Mutar

(Mutar/Desmutar (Pausa do audio
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Botao

Nome

Nao

W\

Nivel de som

Novo procedimento

Para baixo

Para cima

1]

Pausa

Peso do doador

Predefinir visualizacao

Pressao da bracadeira

Pressdao maxima de retorno

G-8
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Botao

Nome

Pressdo minima de retirada

Pressdo da bracadeira

Proporcéao de AC

Proxima pagina

Recalibrar TMP

Retomar da parada

Retomar do modo de espera

Sem solugéo salina

Sim
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Botao Nome

Solugdo salina manual

Subir a pagina

Tarar balanca

50<

Taxa de retirada

Taxa de retorno

Teclado

Temporizador de desinfeccdo de pungao venosa

Visualizacdo do procedimento

Voltar pagina
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Botao Nome
Volume de coleta

Volume de solucédo salina

Volume-alvo de coleta

icones

icones sdo simbolos exibidos na tela sensivel ao toque, instrumento
ou kit descartavel que ajudam o operador a entender varias fungdes
ou eventos regulamentares. Tocar um icone nao resultara na execugao
de qualquer acéo pelo instrumento. Os icones sdo apenas para uso
informativo.

Os tipos de icones séo:
e Operacgao geral
e Alarme

Operacéo geral

Esses icones aparecem na tela sensivel ao toque ou no visor do doador
para fornecer informacdes adicionais ao operador/doador em relacao a
eventos do procedimento.

icone Nome
AC usado

Aguarde
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icone

Nome

Apertar (pressdo venosa adequada)

Apertar forte (pressao venosa baixa)

Apertar forte (pressao venosa muito baixa)

Aprovacgao da balanca

Ciclo

Coleta

7o <

Definir temporizador

Entrada no braco do doador

Inicializar

N&o realizar pungao venosa

Perfusdo de solugdo salina intraprocedimento

Pressdo TMP (P2)
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icone

Nome

Presséao venosa (P1)

Processando

Rede conectada

Rede néo conectada

Reinicio da oclusdo automatica

Reinjecao

Reprovacéo da escala

Solugao salina usada

Taxa de fluxo de plasma

Tempo do procedimento
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Volume de coleta
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icone

Nome

Volume de sangue total processado

Volume do plasma

Alarme

Os icones de alarme aparece na tela sensivel ao toque durante situacdes
de alarme. Eles fornecem ao operador informagdes referentes ao alarme,
possiveis causas e possiveis resolucoes. Mais informacdes sobre
alarmes e resolugdes de problemas estdo no capitulo 5.

icone

Nome

Abra a bomba

AC baixo

Aperte o botao Parar

Ar na linha

Balanga de plasma alterada

Bolsa de plasma cheia

Bracadeira de presséo
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icone Nome

Clamp fechado

Conector da bolsa de plasma

Conexao da solugao

Conexao do sensor da bracadeira

Conexao do transdutor

Conexoes do transdutor invertidos

Descarregar kit

Desconectar doador

Desligar

Dispositivo de separacao desalinhado
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icone

Nome

Dobras

Excesso de luz solar ou luz forte

Excesso de velocidade da bomba

Feche a bomba

Hemolise

Limite de ciclo

Lipidios

Perda de energia

Peso na balanca

Pinca hemostatica aberta

Plasma coletado na balanca
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Nome

Porta do detector Hb aberta

Puncéo venosa

Rachaduras

Reservatoério cheio

Reservatorio desalinhado

Sangue na linha

Sangue total processado excedido

Sensores do reservatorio

Sentido da bomba invertido

Tampa do transdutor aberta

Tempo de PV excedido
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icone

Nome

Tubulagéo danificada

Tubulagéo desalinhada (Bomba)

Tubulagéo desalinhada (Clamp)

Tubulacao desalinhada (Detector de ar)

Tubulacao desalinhada (Detector de Hb)

Tubulacao no detector Hb

Vazamento de ar

Vazamentos

Volume do ciclo excedido
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Prompts

Os prompts sdo imagens exibidas na tela sensivel ao toque que
informam ao operador que acao deve ser realizada. Geralmente, o
operador tera que confirmar que a tarefa solicitada foi concluida antes
que o procedimento possa continuar.

Nome
Adicionar pesos

© Apertar o botdo PARAR (Teste)

Carregar kit

Conectar bolsa de AC

Conectar bolsa de AC e bolsa de solugao salina

Conectar bolsa de plasma

Descarregar kit
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Prompt Nome

Desconectar doador

Desligar

Linha do clamp

Realizar puncéo venosa

Realizar punc&o venosa e coletar amostra de
puncgéo venosa

Remover bolsa de plasma

Retirar pesos

Vedar a tubulacao

Verificar sinais sonoros/visuais

L
(=P

G-20 47-19-13-378 (PTBR)




Glossario de graficos

47-19-13-378 (PTBR) G-21



Glossario de graficos

G-22 47-19-13-378 (PTBR)






e

e

Fresenius Kabi AG
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg / Germany
Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com

Para EUA:
1-800-933-6925

sl

Todas as marcas comerciais exibidas pertencem aos respectivos proprietarios.

C€..

=

Fresenius Kabi Warrendale
770 Commonwealth Drive
Warrendale, PA 15086

Direitos Autorais ©2022 Fresenius Kabi AG. Todos os direitos reservados.

Importado e distribuido por:
Fresenius HemoCare Brasil Ltda.
Rua Roque Gonzales, 128
06855-690, Jardim Branca Flor
Itapecerica da Serra — SP

SAC: 0800 707 3855

CNPJ: 49.601107/0001-84

Incorpora produto homologado pela
ANATEL sob niimero 17465-21-04985.

Este equipamento ndo tem direito a
protegdo contra interferéncia prejudicial e
nao pode causar interferéncia em sistemas
devidamente autorizados.

Para mais informagdes, consulte o site da
Anatel https://www.gov.br/anatel

Registro ANVISA n°. 10154450213
[Sistema de Aférese]



	Introdução
	Como utilizar este manual
	Convenções
	Descrição das funções de serviço
	Propósito do documento

	Uso pretendido do sistema de Plasmaférese AURORA
	Indicações
	Contraindicações
	Cuidados e requisitos do doador
	Populações de pacientes
	Requisitos do doador
	Cuidados com o doador

	Desempenho esperado e qualidade do plasma
	Efeitos adversos
	Avisos
	Avisos gerais
	Avisos específicos do contexto

	Advertências
	Advertências gerais
	Advertências específicas de contexto

	Usuário pretendido
	Benefício clínico

	Visão geral do sistema
	Descrição geral
	Fase de coleta
	Fase de reinjeção

	Sensores/componentes de segurança
	Segurança operacional geral
	Segurança do doador
	Segurança do operador

	Componentes básicos do instrumento
	Luz de sinal do instrumento
	Tela sensível ao toque
	Botão PARAR
	Bombas
	Clamps de linha
	Conjunto do detector de hemoglobina (Hb)
	Conjunto do transdutor de pressão
	Conjunto do detector de ar
	Sistema de monitor de reservatório
	Braçadeira de pressão
	Balança
	Barra de soluções
	Envoltório da bolsa
	Tampa do armazenamento da braçadeira
	Conexão da braçadeira de pressão

	Telas do doador
	Portas de conexão de dados
	Coluna de suporte e base
	Interruptor LIGAR/DESLIGAR e plugue do cabo de alimentação
	Conexão da braçadeira de pressão

	Componentes do kit descartável
	Dispositivo de separação
	Reservatório
	Filtro de ventilação
	Sensores do reservatório

	Kit de tubulação
	Linha de plasma
	Linha de anticoagulante
	Linha de sangue
	Linha de células
	Linha do doador
	Linha de reinjeção
	Linhas venosas (P1) e TMP (P2)
	Linha de solução salina


	Formato da tela sensível ao toque
	Zona de status
	Zona de gráficos da tarefa
	Zona de dados


	Recurso de código de barras
	Transferência eletrônica dos arquivos do procedimento

	Considerações do sistema
	Códigos de barras
	Como usar o scanner de código de barras

	Considerações operacionais
	Visualizar e alterar configurações
	Alterar a ID do operador durante um procedimento
	A janela de informações
	Visualizar informações do procedimento

	Informações sobre produtos não duráveis
	Visualizar informações sobre produtos não duráveis
	Corrigir informações sobre produtos não duráveis
	Adicionar informações sobre novos produtos não duráveis

	Informações de configurações do instrumento
	Ajustar o nível de som
	Botão de informações do sistema
	Visualizar históricos de procedimentos

	Aba do administrador
	Botão de administrador
	Botão de serviço
	Botão de pesar produto

	Fazer ajustes
	Ajuste da braçadeira
	Taxa de retirada
	Taxa de retorno
	Pausar o procedimento
	Ajuste da braçadeira durante a pausa

	Janela de ações adicionais
	Recalibrar TMP
	Eliminar ar na linha
	Solução salina manual

	Usar o botão PARAR
	Apertar o botão PARAR antes do início da coleta
	Pressionar o botão PARAR após a conclusão da inicialização
	Apertar botão PARAR após procedimento de coleta concluído

	Controle da veia
	Monitoramento do controle da veia
	Alterar o volume-alvo de coleta
	Acessar os registros do procedimento
	Janela de registro do procedimento
	Aba de parâmetros do doador
	Aba de resumo do kit
	Aba de resumo do procedimento
	Aba de resumo do evento


	Configuração do sistema
	Configuração diária do instrumento
	LIGAR o instrumento
	Executar a configuração diária
	Verificação da balança
	DESLIGAR o instrumento

	Configuração da rede para comunicação remota

	Procedimentos
	Reunir os materiais necessários
	Inserir informações do procedimento e do doador
	Inserir dados do ID do operador, ID do procedimento e ID de configuração da doação
	Introdução dos dados de produtos não duráveis
	Janela de introdução de dados
	Janela de Data de validade
	Inserir informações sobre produtos não duráveis 
	Selecionar um protocolo

	Introdução dos dados do doador (usando a tela sensível ao toque) 
	Janelas de informações do doador 
	Janela principal de introdução de dados
	Janela de Gênero do doador
	Introdução das informações do doador 


	Instalar e verificar um kit descartável
	Instalar kit em espera

	Instalar o kit descartável
	Duração máxima do kit descartável instalado
	Desinstalação parcial do kit descartável:


	Executar a verificação da instalação e as soluções de inicialização
	Inicie a verificação da instalação
	Confira a verificação da instalação
	Temporizador do kit descartável
	Conectar as soluções

	Conexão de uma bolsa de coleta de plasma
	Introdução e confirmação dos dados
	Introdução das informações do doador e do procedimento usando comunicação remota
	Realizar a punção venosa
	Monitorando o procedimento de coleta
	Fase de coleta
	Fase de reinjeção

	Perfusão de solução salina intraprocedimento
	Conclusão da coleta
	Desconectar o doador
	Vedar o kit descartável e remover a bolsa de coleta de plasma
	Remover o kit descartável
	Registrar as informações do procedimento


	Solução de problemas
	Descrições dos alertas/alarmes
	Acessar o Bloco de notas
	Acessar as telas de ajuda
	Eliminar ar da linha

	Alertas
	Alarmes
	Alarmes recuperáveis
	Alarmes não recuperáveis

	Alertas/alarmes em ordem numérica
	Solução de problemas não referentes a alarmes
	Sem exibição ou sem resposta da tela sensível ao toque
	Desvios da operação esperada do sistema
	Volume de coleta errôneo exibido
	Derramamentos ou vazamentos de fluidos
	DESLIGAMENTO não intencional
	Sangue na linha de anticoagulante (AC) ou bolsa de solução AC 
	Sangue na linha de solução salina ou bolsa de solução salina
	Administração de solução salina baixa (para Protocolo de solução salina)
	Ar durante a fase de reinjeção final (para Protocolo de solução salina)
	Taxa baixa de fluxo sanguíneo
	Taxa baixa de fluxo de plasma
	Administração manual de solução salina (para Protocolo sem solução salina)
	Troque o kit descartável antes da conclusão do procedimento
	Troque a agulha de aférese durante o procedimento 
	Reinjeção manual do conteúdo do reservatório
	Bateria reserva
	Sem retorno de fluido
	Sem coleta de fluido
	Procedimento opcional para analisar por que ocorreu uma UON (Unidade ao longo do nomograma)


	Manutenção
	Instalação
	Realocação do instrumento
	Manutenção do instrumento
	Manutenção de rotina
	Diariamente
	Semanalmente
	Mensalmente

	Manutenção preventiva

	Limpar o instrumento
	Exterior do instrumento
	Detector de ar
	Canal do reservatório e/ou detector de Hb
	Tela sensível ao toque
	Filtro de ar
	Copo do motor do dispositivo de separação
	Conjunto do transdutor
	Remover a tampa do transdutor de pressão
	Instalar a tampa do transdutor de pressão

	Bombas
	Desmontar os componentes da bomba
	Desinfetar e limpar os componentes da bomba
	Desinfetar e limpar o compartimento da bomba
	Remontar os componentes da bomba


	Troca de peças
	Filtro de ar e bandeja
	Componentes do conjunto da bomba
	Cabo de energia
	Braçadeira de pressão
	Suporte da bolsa de coleta

	Descarte do instrumento e de peças
	Descarte do instrumento
	Descarte de peças
	Descarte de bateria
	Descarte de peças elétricas e eletrônicas
	Descarte de produtos não duráveis

	Assistência técnica
	Declaração de garantia

	Especificações do sistema
	Especificações físicas
	Especificações do sinal sonoro
	Requisitos recomendados de operação, armazenamento e envio
	Operação/Armazenamento
	Envio

	Especificações elétricas
	Classificação elétrica
	Fusíveis
	Cabo de energia
	Especificações da bateria

	Especificações do consumo de energia
	Tensão operacional
	Frequência da linha
	Corrente máxima
	Potência máxima
	Potência nominal
	Dissipação de calor térmico
	Fusíveis

	Conformidade com as normas
	Descarte do produto

	Marcações universais do instrumento
	Compatibilidade eletromagnética
	Orientação e declaração do fabricante – Emissões eletromagnéticas
	Orientação e declaração do fabricante – Imunidade eletromagnética
	Orientação e declaração do fabricante – imunidade eletromagnética – 
para equipamentos e sistemas que não são de suporte à vida
	Distância recomendada de separação entre equipamentos portáteis e móveis de comunicação por RF e o AURORA – Para equipamentos e sistemas que não são de suporte à vida

	Aviso da Comissão Federal de Comunicações dos EUA (FCC)
	Protocolos e normas
	Registros eletrônicos
	Comunicação de duas vias
	Comunicações de dados
	Simbologias do código de barras

	Cálculos e tabelas
	Nomograma (para Estabelecimentos de plasma de origem)
	Cálculos da fórmula do volume de AC e plasma no produto coletado
	Volume de anticoagulante no plasma coletado
	Volume de plasma (sem AC) no plasma coletado
	Volume total de coleta dado o volume de plasma sem anticoagulante

	Volume total extracorpóreo de hemácias
	Perda residual de hemácias
	Densidade do plasma coletado

	Glossário de gráficos
	Abas
	Principais abas de entrada de dados
	Abas do menu I
	Abas de visualização de procedimento 

	Campos 
	Botões
	Botões do teclado alfanumérico 

	Ícones
	Operação geral
	Alarme

	Prompts


	Untitled
	Untitled



