m E

Separador AMICUS

Manual do operador
SWv.6.0

Volume 2 - Plaquetas com coleta simultanea de Plasma ou Hemacias

4R4580

4R4580R
4R4580TH
6R4580
6R4590
6R4590TH-M
6R4590TH-T

Rx Only MD

471912582 (PTBR) [B] 2023/02







Volume 2

indice
Indice
Registro do status da revis&o vii
Capitulo 1 Como utilizar este manual
Introducao 1-1
Guia rapido 1-1
Convencdes utilizadas neste manual 1-2
Uso pretendido/finalidade 1-3
Autorizagcdes dos EUA e indicagdes para uso 1-3
Pedidos e especificacdes do produto 1-5
Plaquetas por aférese, leucécitos reduzidos e
plaguetas por aférese, leucdcitos reduzidos, solugéo
aditiva de plaquetas (InterSol) 1-5
Contagens de leucécitos 1-5
Rendimento e volume 1-6
Hemacias ACD-A 1-6
Hemacias ACD-A, AS-1 1-6
Plasma 1-7
Parametros do plasma coletado PF24RT24 1-8
Capitulo 2 Antes de Usar o Separador AMICUS
Introducao 2-1
Consideragoes 2-1
Separador 2-1
Kits de aférese 2-1
Produtos 2.1
Contraindicacobes 2-3
Usuario pretendido 2-3
Avisos e adverténcias 2-4
Avisos 2-4
Cuidados 2-10
Efeitos adversos 2-14
Cuidados e qualificagdes do doador 2-15
Populagdes de pacientes 2-15
Requisitos do doador 2-15
Cuidados com o doador 2-16
Posicionamento do doador e do equipamento 2-16

47-19-12-582 (PTBR)



yolume 2
Indice

Desempenho e qualidade dos componentes do sangue 2-16

Desempenho 2-16
Qualidade do produto 2-17
Beneficio clinico 2-21

Capitulo 3 Configuracao do Separador AMICUS

Introducéo 3-1
Configuracao do sistema 3-1
Parametros do sistema 3-2
Alteracao das Predefinicbes do Procedimento 3-4
Para Alterar predefinicdes do procedimento 3-5
Predefinicoes de plaquetas de puncao dupla 3-6
Predefinicdes de plaquetas de puncao unica 3-7
Predefinicbes comuns do procedimento de plaquetas 3-9
PredefinicOes da estimativa e opgdes do produto 3-12
Predefinicbes do Estimator 3-12
Adaptadores de rendimento 3-14
Predefinicbes das opg¢des do produto 3-16
Alteracao dos parametros de procedimento para um
procedimento Unico 3-17

Parametros do procedimento de plaquetas de puncéo dupla 3-17
Parametros de procedimento de plaquetas de puncao Unica 3-19

Resultados do procedimento 3-20
O Estimator 3-23
Parametros do Estimator 3-23
Usando o Estimator 3-26
Parametros adicionais 3-28
Plaguetas de puncéo dupla - Pardmetros adicionais 3-30
Plaquetas de puncgéo Unica - Parametros adicionais 3-30
Para alterar os parametros adicionais 3-31
Calculadora de opcodes do produto (POC) 3-32

Parametros da Calculadora de opc¢des do produto

que podem ser editados pelo operador durante o

procedimento 3-32
Parametros da Calculadora de opcdes do produto

que podem ser editados usando as Predefinicoes

das opc¢des do produto 3-32
Parametros calculados pela Calculadora de opgdes

do produto 3-33
Usando a Calculadora de opgdes do produto 3-34
Alterando os parametros na Calculadora de opgdes

do produto 3-34
Selecdo de uma opcao 3-36

i 47-19-12-582 (PTBR)



Volume 2

indice
Ajuda disponivel na Calculadora de opgbes do produto 3-37
Pausar/Finalizar 3-38
Capitulo 4 Procedimentos de Coleta de Plaqueta
Introducéao 4-1
Viséo geral do procedimento de plaquetas 4-1
Procedimento de coleta de plaquetas de puncéo
Unica com coleta simultanea de hemacias opcional 4-4
Introducéao 4-4
Materiais necessarios 4-5
Preparacéo para instalar o kit de aférese 4-6
Instalacdo das solucdes para kits de aférese fechados 4-9
Instalacédo das bolsas do kit 4-10
Instalacdo das solucdes para kits de aférese
funcionalmente fechados 4-14
Para instalar a bolsa da centrifuga e o umbilicus 4-17
Instalacdo dos clamps e dos detectores 4-27
(Opcional) Instalagdo da solucao aditiva para plaquetas 4-32
Para preparar as solugoes 4-32
Verificacdo da instalagéao 4-33
Inicializagdo do sistema 4-34
Inserir parametros do procedimento 4-35
Configuracao do procedimento 4-38
Inicializar as linhas de entrada/retorno 4-39
Para executar uma puncgao venosa de puncao unica
ao coletar amostras de sangue 4-40
Coleta de amostras de sangue 4-41
Enchendo tubos para coleta de sangue 4-42
Para executar uma puncao venosa sem tirar
amostras de sangue 4-43
Inicio da coleta de plaquetas 4-46
(Opcional) Para pausar um procedimento 4-48
(Opcional) Para alterar os parametros do procedimento 4-49
Reinjecao 4-50
Desconectar a agulha 4-52
Transferéncia de produto para as bolsas de conservagcao  4-55
(Opcional) Para conectar uma nova bolsa de PAS 4-59
Manuseio do produto 4-59
Amostras de produtos de plaquetas 4-63
Contagem de amostras 4-65
Dividindo produtos de plaqueta 4-66
Produtos duplos de plaquetas 4-66

47-19-12-582 (PTBR)



Volume 2

indice

Produtos de dose tripla de plaquetas 4-68
Dividindo produtos de plasma 4-71
Descarte do kit 4-72
Para iniciar um novo procedimento 4-74

Procedimentos de coleta de plaquetas de puncéo dupla 4-75
Introducéo 4-75
Materiais necessarios 4-76
Preparacao para instalar o kit de aférese 4-77
Instalagdo das solugdes para kits de aférese fechados 4-80
Instalacdo das bolsas do kit 4-81
Instalagdo das solugdes para kits de aférese
funcionalmente fechados 4-84
Instalagédo da bolsa da centrifuga e do umbilicus 4-86
Instalagcdo das linhas em clamps e detectores 4-96
(Opcional) Instalagdo da solucao aditiva para plaquetas  4-100
Para preparar as solugdes 4-101
Verificacdo da instalagao 4-102
Inicializagéo do sistema 4-102
Inserir par@metros do procedimento 4-104
Para inicializar a linha de retorno 4-107
Para realizar a pun¢éo venosa da linha de retorno 4-108
Para Inicializar a agulha da linha de entrada 4-109
Puncéo venosa e amostragem da linha de entrada 4-110
Enchendo tubos para coleta de sangue 4-111
(Opcional) Usando uma canula 4-111
Inicio da coleta de plaquetas 4-113
(Opcional) Para pausar um procedimento 4-116
(Opcional) Para alterar os parametros do procedimento  4-117
Reinjecao 4-117
Desconectar a agulha 4-119
Transferéncia de produto para as bolsas de conservacdo 4-122
(Opcional) Para conectar uma nova bolsa de PAS 4-126
Manuseio do produto 4-126
Amostras de produtos de plaquetas 4-130
Contagem de amostras 4-132
Dividindo produtos de plaqueta 4-132
Produtos duplos de plaquetas 4-133
Produtos de dose tripla de plaquetas 4-135
Dividindo produtos de plasma 4-138
Descarte do kit 4-139
Para iniciar um novo procedimento 4-141

iv 47-19-12-582 (PTBR)



Volume 2

indice
Capitulo 5 Solucao de problemas
Introducéao 5-1
Alarmes - procedimentos de coleta de plaquetas 5-2
Outros problemas 5-30
Geral 5-31
Instalagédo 5-33
Verificagdo da instalagao e inicializacéo 5-37
Coleta 5-39
Reinjecao 5-40
Transferéncia do produto 5-41
Resumo do procedimento 5-42
Alarme de Aviso de Recuperacéao da falha de
energia e Interrupcéo no sistema 5-44
Recuperacao da falha de energia 5-44
Interrupcao no sistema/Parada de emergéncia 5-45
Reinjecdo manual 5-51
Introducéo 5-51
Reinjecdao manual de punc¢ao unica (plaquetas) 5-51
Reinjecdo manual de plaquetas puncgéo dupla (plaquetas) 5-54
Transferéncia manual do produto 5-58
Capitulo 6 Recursos
Introducéao 6-1
Componentes do kit de aférese 6-1
Bolsas instaladas nos ganchos da balanca 6-2
Componentes instalados no painel superior 6-3
Componentes instalados no compartimento da centrifuga  6-3
Tubulagéo do kit de aférese 6-4
Diagramas do kit 6-5
Recursos 6-7
Integrador de PRP 6-7
Solucao aditiva de plaquetas e o Multiplicador de PAS 6-9
Mistura de inicializagcdo de ACD/Solucao salina 6-10
Ressuspenséo de solucdo salina 6-11
Estimator 6-12
Parametros adicionais 6-14
Calculadora de opgdes do produto (POC) 6-14
Tela Opgodes do produto 6-17
(Opcional) Recurso de deteccao de falha no carretel 6-19
Coleta simultanea de hemacias 6-19

47-19-12-582 (PTBR) v



Volume 2

indice
Apéndice Plaquetas
Total de volumes extracorporeos A-1
Volumes aproximados dos kits de aférese A-1
Volumes estimados de hemacias do kit de aférese A-1
Volumes estimados de plasma do kit de aférese A-1
Volumes estimados de hemacias apos reinfusao A-2
Volumes estimados de hemacias sem reinjecao A-2
Volumes estimados de plasma no kit de aférese apds
a reinjecao A-2
Perda total estimada de plasma com reinjecéo A-3
Perda total estimada de plasma sem reinjecéo A-4
Equipamentos e materiais AMICUS A-4
Calculos para rendimentos do produto e eficiéncias
da coleta A-5
Produtos de plaquetas A-6
Rendimentos dos produtos A-6
Eficiéncia da coleta A-7
Foérmula para ACD no plasma A-8
Numero de plaquetas com leucdcitos reduzidos
e Volumes minimos de fluido de armazenamento,
incluindo ACD A-10
Diagramas de fluxo A-14
Coleta de plaquetas de puncao Unica do ciclo de entrada A-14
Coleta de plaquetas de pungéo Unica do ciclo de retorno  A-15
Coleta de plaguetas de pungéo dupla com solugéo
InterSol e da coleta de amostra na linha de entrada A-16
Calculo do volume absoluto de hemacias A-17
Calculo para o volume de ACD nas hemacias coletadas A-18
Tabelas de volume normal de sangue A-20
Volume absoluto de plasma substituido por solugao
InterSol A-22
Volume absoluto de plasma substituido por InterSol A-25
Vocabulario G-1
vi 47-19-12-582 (PTBR)



Volume 2
Registro do status da revisdo

Registro do status da revisao

. Numero da .
Numero de controle Data da - . Assinatura e
. versao do Revisado
do documento revisao data
software

47-19-12-582 (PTBR) vii



Volume 2
Registro do status da revisdo

Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.

viii 47-19-12-582 (PTBR)



Volume 2, Capitulo 1 - Como utilizar este manual
Introducéo

Capitulo 1 - Como utilizar este manual

Secao 1.1

Secao 1.2

Introducao

Este capitulo fornece uma visao geral da organizacao do Volume 2 do
Manual do operador do Separador AMICUS. O volume 2 foi preparado
para ser usado junto com o Volume 1 - Conceitos basicos de operacao.

Guia rapido

A finalidade deste volume é fornecer ao operador instrucdes para

a operacgao do Separador AMICUS para coleta de plaquetas. As
informacdes contidas neste manual do operador destinam-se ao uso por
clientes de regides onde o sistema separador AMICUS ¢ utilizado. Siga
0s requisitos e as orientagdes normativas especificas do pais, conforme
forem aplicaveis. O Volume 2 deste manual inclui:

e indice
e Capitulo 1 - Como utilizar este manual

e Capitulo 2 - Antes de usar o separador AMICUS fornece
consideracdes e contraindicagdes, o uso pretendido, avisos e
cuidados, reagdes adversas e informacdes sobre desempenho
e qualidade dos componentes sanguineos.

e Capitulo 3 - Configuracao do Separador AMICUS descreve
parametros de procedimentos e da instrucdes detalhadas sobre
como configurar o separador.

e Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de Plaquetas contém
instrucdes passo a passo, organizadas por tipo de procedimento.

e Capitulo 5 - Solucao de problemas contém instrugdes para resolver
alertas, alarmes e problemas comuns, bem como instrucdes para
reinjecdo manual e transferéncia manual do produto.

47-19-12-582 (PTBR)
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Volume 2, Capitulo 1 - Como utilizar este manual
Convengdes utilizadas neste manual

Secao 1.3

e Capitulo 6 - Recursos traz informagdes mais detalhadas sobre os
recursos especiais do separador para procedimentos de plaquetas e
além das informacoes sobre o kit de aférese.

e Apéndice - Plaquetas contém mais detalhes sobre procedimentos
com plaquetas, informagdes de calculo, uma lista de materiais,
diagramas de kit e tabelas de dados.

e Vocabulario

As informacdes relativas a manutengdo, transporte, armazenamento
e especificagdes do Separador AMICUS podem ser encontradas no
Volume 1 - Conceitos basicos de operagéo.

Convencoes utilizadas neste manual

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

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

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

As Notas de atencéo sdo incluidas para notificar o operador sobre

as condi¢des que podem danificar o equipamento, comprometer os
resultados ou causar alarmes desnecessarios. As notas de atencao séao
marcadas com um icone especial. Por exemplo:

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

As Observacdes fornecem outras informacdes que podem ser Uteis ao
operador. As Observagdes contém informagdes nao criticas, mas sempre
devem ser revistas pelo operador. Neste manual, as observagoes sédo
marcadas com um icone especial. Por exemplo:

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

A

47-19-12-582 (PTBR)



Volume 2, Capitulo 1 - Como utilizar este manual
Uso pretendido/finalidade

Secao 1.4

Secao 1.5

A maioria das instru¢des deste manual referem-se a todos os centros,
independentemente do tipo de kit de aférese utilizado com o separador
AMICUS. Algumas instrugdes, no entanto, pertencem somente ao uso
de kits de aférese funcionalmente fechados, sem bolsas de solucao
salina e ACD-A pré-conectados. Outras dizem respeito a recursos que
estdo disponiveis apenas em regides onde foram concedidas aprovagdes
regulatorias apropriadas.

Estas instrucdes sdo destacadas, colocando-as em caixas na cor cinza.
Uma legenda abaixo da caixa identifica o recurso a que as instrucoes
pertencem. Por exemplo:

14 Coloque os filtros antimicrobianos nas ranhuras da bandeja.

Kits de aférese funcionalmente fechados,
sem bolsas de solucéo salina e ACD-A pré-conectadas.

Quando a palavra “opcional” é exibida no cabecalho de uma sec¢éo, toda
a secao é opcional. No entanto, para acessar as fungdes descritas em
uma secao opcional, todas as etapas da secao sao necessarias, a menos
que especificado o contrario. Por exemplo:

(Opcional) Para pausar um procedimento.

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

na tela de toque estdo escritos em itdlico. As imagens de telas de
procedimento e dos kits de aférese mostradas neste manual sdo para
ilustracdo geral; as telas ou kits do instrumento reais podem variar.

Uso pretendido/finalidade

O sistema separador AMICUS é um separador de célula sanguinea
automatizado, destinado para uso na coleta de componentes sanguineos
e células mononucleadas.

Autorizacoes dos EUA e indicacoes para uso

O Sistema Separador AMICUS € um separador de célula sanguinea
automatizado, indicado na coleta de componentes sanguineos e células
mononucleadas.

47-19-12-582 (PTBR)



Volume 2, Capitulo 1 - Como utilizar este manual
Autorizacdes dos EUA e indicagbes para uso

O sistema separador AMICUS foi projetado para coletar produtos, mantendo
um volume extracorporeo igual ou inferior a 10,5 mL/kg e contagem de
plaquetas apds doagdo do doador maior que 100.000 plaquetas/pL.

O Sistema Separador AMICUS foi aprovado para coletar:

Wl

Plaguetas de aférese, leucorreduzidas (unidades Unicas, duplas ou
triplas).

e Podem ser armazenados por até cinco dias.

e A bolsa de conservacao de plaquetas AMICUS é aprovado para
armazenar plaquetas de aférese, leucécitos reduzidas em 100%
plasma por até sete dias.

Observacao: A bolsa de conservacao de plaquetas AMICUS é
aprovado para armazenar plaquetas de aférese,
leucécitos reduzidas em 100% plasma por
até sete dias. Além disso, para unidades de
plaquetas armazenadas nos ultimos cinco dias e
durante sete dias, cada produto deve ser testado
com um dispositivo de deteccéo bacteriana
liberado pelo FDA e rotulado como medida de
seguranca.

Plaguetas de aférese, leucécitos reduzidas, solucao aditiva de
plaquetas (InterSol) (unidades Unicas, duplas ou triplas).

e Podem ser armazenadas em uma mistura de InterSol a 65%/
plasma a 35% por até cinco dias.

Plasma
Plasma fresco congelado

e Deve ser preparado e colocado em um freezer a -18 °C ou mais
frio dentro de oito horas apds a flebotomia.

Plasma congelado dentro de 24 horas apos a flebotomia (PF24).

e Deve ser armazenado entre 1 °C e 6 °C até oito horas apds a
flebotomia e colocado em um freezer a -18 °C ou mais frio até
24 horas apos a flebotomia.

¢ Indicado para substituir fatores de coagulagdo nao instaveis. Este
produto ndo é equivalente ao plasma fresco congelado.

O plasma congelado até 24 horas apds a flebotomia mantido
a temperatura ambiente por até 24 horas apds a flebotomia
(PF24RT24).

47-19-12-582 (PTBR)



Volume 2, Capitulo 1 - Como utilizar este manual
Pedidos e especificagbes do produto

Secao 1.6

e Pode ser armazenado em temperatura ambiente por até 24 horas
apos a flebotomia. O produto deve ser colocado em um freezer a
-18 °C ou mais frio até 24 horas apds a flebotomia.

e Indicado para substituir fatores de coagulacdo ndo instaveis. Este
produto ndo é equivalente ao plasma fresco congelado.

e Plasma fonte
e ACD-A, Heméacias AS-1, Leucécitos reduzidos (por aférese)

e As Heméacias coletadas com ACD-A devem, adicionalmente,
ser processadas usando o Conjunto de Hemacias AMICUS
aprovado, com um Filtro de Reducéo de Leucécitos para
Concentrado de Hemacias, Sepacell R-3000.

e As Plaquetas de Aférese (unidades individuais, duplas ou triplas)
podem ser produzidas a partir de produtos que nao cumprem os
padrdes de produtos de reducao de leucdcitos. Isto ndo se aplica
a plaquetas por aférese, solucéo aditiva para plaquetas (InterSol)
(unidades Unicas, duplas ou triplas).

Pedidos e especificacoes do produto

Plaquetas por aférese, leucdcitos reduzidos e plaquetas por aférese,
leucécitos reduzidos, solucao aditiva de plaquetas (InterSol)

Os pedidos e as especificacdes de produtos para plaquetas por aférese
sdo iguais para plaquetas por aférese, leucécitos reduzidos e plaquetas
por aférese, leucécitos reduzidos, solugao aditiva de plaquetas (InterSol).

Contagens de leucécitos

O Sistema Separador AMICUS fornece concentrado de plaquetas
leucorreduzidas processadas.

Plaquetas coletadas por aférese, leucorreduzidas:

< 5x 108 95% das vezes com 95% de confiabilidade*
<1 x10°90% das vezes

* Para coletas abaixo de 9,0 x 10", este valor é por coleta. Para coletas
maiores ou iguais a 9,0 x 10", este valor é por dose de plaqueta.

47-19-12-582 (PTBR)
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Volume 2, Capitulo 1 - Como utilizar este manual
Pedidos e especificacbes do produto

Observacao: Os Hemocentros nos EUA devem seguir os
requisitos para leucorreducdo, como indicado
abaixo:

A

Coleta unica: < 5,0 x 108
Coleta dupla: < 8,0 x 106 **
Coleta tripla: < 1,2 x 107 **

** Para coletas duplas e triplas, se a contagem de leucdcitos residuais for
maior que o especificado, as plaquetas de aférese podem ser rotuladas
como leucdcitos, Reduzido, desde que a contagem de leucécitos
residuais em cada componente para transfusido seja < 5,0 x 10°.

Rendimento e volume

A média de rendimento de plaquetas por bolsa de conservagéo
éde 1,5x 10" a 4,7 x 10" plaguetas. Os requisitos de volume e
de rendimento sédo especificados na secao do Apéndice, NUmero
de plaquetas leucorreduzidas e Volumes minimos de fluido de
armazenamento, incluindo o ACD.

de plaqueta + volume.

@ Observacao: Concentracdo de plaquetas per mL = rendimento

Nos EUA, o plasma total coletado, excluindo ACD, de um doador com
peso menor do que 79 kg (175 Ib) ndo deve exceder 600 mL. Nos EUA, o
plasma total coletado, excluindo ACD, de um doador com peso igual ou
maior do que 79 kg (175 Ib) ndo deve exceder 700 mL.

Ao usar a solucéo InterSol durante o procedimento de PAS, o volume do
plasma para o fluido de armazenamento que € substituido pela solugcao
InterSol pode ser coletado como um plasma coletado de um doador
durante sua classificagcdo como doador de plaquetaférese para fins de
diferimento. Quando o volume do produto de plasma absoluto exceder
o volume de plasma absoluto substituido pela solucéo InterSol para
uma determinada coleta, o doador devera ser deferido por no minimo
quatro semanas como doador infrequente de plasma. Consulte a secao
do Apéndice, Volume de plasma absoluto substituido por solugao
InterSol para obter mais informacoes.

Recursos da PAS

Hemacias ACD-A

O volume de hemacias ACD-A deve ser entre 180 e 220 mL, incluidos
(200 mL = 10%).

Hemacias ACD-A, AS-1

As Hemacias ACD-A devem ser processadas ainda mais, usando o
conjunto de hemacias AMICUS aprovado, com um filtro de reducao de
leucdcitos para hemacias, Sepacell R-3000, dentro de oito horas de

1-6
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Volume 2, Capitulo 1 - Como utilizar este manual
Pedidos e especificagbes do produto

puncgéo venosa, se armazenadas em temperatura ambiente ou dentro de
72 horas de puncéo venosa, quando as hemacias ACD-A, AS-1 forem
refrigeradas entre 1 °C e 6 °C.

Se as Hemacias ACD-A, AS-1 estédo destinados a ser congeladas, elas
deverdo ser congeladas no prazo de até seis dias apos a data da coleta.

As hemacias com ACD-A, AS-1 podem ser irradiadas. Se a dose de
irradiacao é 3000 cGy, as Hemacias com ACD-A, AS-1 devem ser
transfundidas até 28 dias a contar da data da coleta.

Plasma

O volume real do plasma coletado deve estar dentro de + 10% do
volume alvo do plasma coletado.

O plasma coletado, processado e colocado em um freezer a -18 °C ou
mais frio dentro de oito horas apds a flebotomia podera ser usado como
plasma fresco congelado.

O plasma coletado para uso como PF24 devera ser armazenado entre
1 °C e 6 °C até oito horas apds a flebotomia e colocado em um freezer a
-18 °C ou mais frio dentro de 24 horas apds a flebotomia.

O plasma coletado para uso como PF24RT24 pode ser armazenado em
temperatura ambiente por até 24 horas apds a flebotomia. O produto
deve ser colocado em um freezer a -18 °C ou mais frio até 24 horas apds
a flebotomia.

47-19-12-582 (PTBR)
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Volume 2, Capitulo 1 - Como utilizar este manual
Pedidos e especificacbes do produto

Parametros do plasma coletado PF24RT24

A tabela a seguir apresenta os resultados de um estudo de caracterizagdo
de 54 produtos de plasma de aférese com ACD-A armazenado a
temperatura ambiente por até 24 horas apds a flebotomia e colocado em
um congelador a -18 °C ou mais frio por no minimo 1 més.

Resumo dos parametros do produto de plasma PF24RT24 (N=54)

Diferenca média
Média (DP) Mediana Min., Max. Teste-Controle
(Intervalo de
Parametro Controle Teste |Controle|Teste| Controle Teste |confianga de 95%)
Antitrombina |90,9 (11,5) [88,3(11,4) |89,5 87,5 |63, 117 60,114  |-2,63 (-4,67, -0,63)
(%)
Fator V (%) 90,2 (19,1) |89,2(18,2) |90 88 |35,136 35,131 -0,98 (-2,59, 0,62)
Fator ativado |78,1(36,9) |71,5(33,3) |70 68 |9,182 9,162 -6,58 (-9,78, -3,37)
VII (mU/mL)
Fator VIl (%) (99,3 (31,7) |86,1(26,9) |96,5 87 49,193 40,156  [-13,2(-16,0,-10,5)
Fator XI (%) [103,8 (18,3) |103,9 (20,0) [101,5 98,5 | 77,150 74,158 0,17 (-1,28, 1,61)
Proteina C (%) [ 100,4 (18,1) 99,8 (17,4) |99 99 |56, 148 56,143 |-0,54 (-1,59, 0,52)
Proteina S (%) |82,2 (17,8) |73,2(14,1) (80,5 73,5 |29, 124 47,109  [-8,98(-11,7,-6,24)
PT (segundos) | 12,4 (0,68) |12,6 (0,65) (12,4 12,5 [11,1,14,7 |11,2,14,2 (0,16 (0,09, 0,22)
aPTT 30,8(3,00 |315(3,1) |31,1 31,5 |123,9,37,2 24,3, 38,3 |0,66 (0,42, 0,89)
(segundos)
Fator de Von |94,2 (43,1) |94,1(42,9) (82,5 84 |36,225 34,214  |-0,4 (-3,03, 2,95)
Willebrand (%)

Observacao: O Complexo TAT ndo pbéde ser computado, pois os valores brutos abaixo do nivel
de deteccéo de analise (menos de 2,0 ng/mL) ndo sdo quantificaveis.
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Introducéo

Capitulo 2 - Antes de Usar o Separador

Secao 2.1

Secao 2.2

AMICUS

Introducao

Este capitulo fornece informagdes sobre o propdsito do separador
AMICUS, inclusive as consideragoes, as contraindicacdes e o
desempenho do instrumento. Esta secao discute, também, eventuais
avisos, cuidados e reacdes adversas.

Consideracoes

Separador

O Sistema Separador AMICUS é um separador automatizado de células
sanguineas, indicado para a coleta de componentes do sangue. O
separador pode ser configurado para coletar hemacias simultaneamente
com plaquetas e plasma, se aprovado pela agéncia reguladora
apropriada do pais. Um representante qualificado configurara o
separador para os procedimentos adequados.

O sistema separador AMICUS foi projetado para coletar produtos, mantendo
um volume extracorporeo igual ou inferior a 10,5 mL/kg e uma contagem de
plaquetas pds doacao do doador maior que 100.000 plaquetas/pL.

Kits de aférese

Os Kits de aférese AMICUS sao os unicos kits que devem ser utilizados
com o separador AMICUS.

Produtos

As plaquetas coletadas por aférese, leucorreduzidas, podem ser
armazenadas em bolsa(s) de conservacdo com um volume adequado do
fluido de armazenamento por até cinco dias, entre 20 °C e 24 °C, com
agitacao suave continua.

47-19-12-582 (PTBR)
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Consideragoes

As plaquetas coletadas por aférese leucorreduzidas podem ser
armazenadas no plasma a 100% ou, em paises em que isso foi
autorizado pelas agéncias de regulagédo adequadas, as plaquetas
coletadas por aférese, leucorreduzidas, podem ser armazenadas em uma
mistura de solucdo aditiva de plaquetas e plasma.

Nos Estados Unidos, quando se usa a solugéo aditiva de plaquetas, as
plaquetas coletadas por aférese, leucorreduzidas, devem ser armazenadas
em uma mistura nominal de 65% de InterSol/35% de plasma.

Apenas estudos in vitro foram realizados em plaquetas AMICUS
irradiadas armazenadas em 65% de InterSol/35% de plasma, nenhum
estudo de radiomarcacao in vivo foi realizado; estudos in vitro nao sao
preditivos de desempenho in vivo.

Para hemocentros que usam o Sistema de deteccao microbiana BacT/
ALERT, deve-se registrar que o fabricante do instrumento validou o uso
deste sistema de teste bacteriano. O fabricante do instrumento mostrou
que ele pode ser usado com plaquetas armazenadas em 65% de
InterSol/35% de plasma, quando as instrugdes vigentes para o uso do
Sistema de detecgao microbiana BacT/ALERT forem seguidas.

Nos paises onde ele foi autorizado por agéncias de regulamentacao
adequadas: as plaquetas coletadas por aférese, leucorreduzidas, podem
ser armazenadas em bolsa ou bolsas de conservacao de plaqueta(s) por
até sete dias, entre 20 °C e 24 °C, com agitacdo suave continua.

Observacao: Nos EUA, a bolsa de conservagéo de plaquetas
AMICUS ¢é aprovado para armazenar plaquetas
de aférese, leucdcitos reduzidas em 100%
plasma por até sete dias. Além disso, para
unidades de plaquetas armazenadas nos
ultimos cinco dias e durante sete dias, cada
produto deve ser testado com um dispositivo de
deteccao bacteriana liberado pelo FDA e rotulado
como medida de seguranga.

W

O plasma coletado pode ser adicionado ao produto de plaquetas por
aférese para armazenamento, ou ele pode ser usado como um produto
de plasma. O volume total de plasma coletado para armazenamento
de plaquetas e o produto de plasma coletado ndo devem exceder os
volumes definidos pelas agéncias reguladoras apropriadas.

Ao usar a solucgao InterSol durante o procedimento de PAS, o volume do
plasma para o fluido de armazenamento que € substituido pela solugéo
InterSol pode ser coletado como um plasma coletado de um doador durante
sua classificagdo como doador de plaquetaférese para fins de diferimento.
Quando o volume do produto de plasma absoluto exceder o volume de
plasma absoluto substituido pela solu¢éo InterSol para uma determinada
coleta, o doador devera ser deferido por no minimo quatro semanas como
doador infrequente de plasma. Consulte a secdo do Apéndice, Volume de
plasma absoluto substituido por solucéo InterSol para obter mais informagdes.

Recursos da PAS

47-19-12-582 (PTBR)
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Contraindicacoes

Secao 2.3

Secao 2.4

O Plasma coletado para uso como plasma fresco congelado (FFP) ou
como fonte de plasma deve ser processado e congelado de acordo com
0s requisitos reguladores aplicaveis.

Nos EUA e em outros paises em que foi autorizado pelas agéncias
reguladoras apropriadas, o plasma coletado e armazenadoa 1 °C a6 °C
nas oito horas apos a flebotomia e colocado em um freezer a -18 °C ou
mais frio nas 24 horas apds a flebotomia pode ser usado como plasma
congelado nas 24 horas apos a flebotomia (PF24). O plasma coletado
processado em temperatura ambiente por até 24 horas e colocado

em um freezer a -18 °C ou mais frio em até 24 horas pode ser usado
como plasma congelado nas 24 horas apos a flebotomia mantido em
temperatura ambiente por até 24 horas apés a flebotomia (PF24RT24).

As hemacias coletadas com ACD-A devem ser processadas e
leucorreduzidas usando o conjunto de hemacias aprovado pela AMICUS
com um filtro de reducéo de leucdcitos para hemacias Sepacell R-3000.
As hemacias devem ser refrigeradas e armazenadas de acordo com as
instrucdes de uso do conjunto de hemacias AMICUS e com os requisitos
regulamentares aplicaveis.

Contraindicacoes

Nao ha contraindicagcdes conhecidas para o uso do separador
AMICUS, exceto aqueles associados a infusdo de solugdes e fluidos de
substituicdo conforme exigido pelo procedimento de aférese e aqueles
associados a todos os tipos de sistemas automatizados de aférese. A
utilizacédo do separador AMICUS é contraindicado nos casos em que a
anticoagulacdo adequada néo pode ser alcangada.

Usuario pretendido

O separador AMICUS deve ser operado somente por um profissional

de saude qualificado treinado para manusear este instrumento. A
conexao com um doador para o procedimento s6 deve ser realizada por
um profissional de saude qualificado treinado em técnicas de puncao
venosa apropriadas.

47-19-12-582 (PTBR)
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Avisos e adverténcias

Secao 2.5 Avisos e adverténcias

Neste manual existem avisos e notas de atencao especificos que
enfatizam informagdes importantes e definem riscos especificos durante
a operacao normal. Eles sdo apresentados aqui, juntamente com avisos
adicionais que devem ser seguidos, para chamar a atencéo para sua
existéncia e destacar sua importancia.

Avisos

Antes de operar o Separador AMICUS, reveja a seguinte informacéo:

Avisos relacionados ao doador

c Aviso: Os procedimentos que envolvem circulacao
extracorporal estdo associados aos riscos de
perda de sangue, hemdlise, embolia aérea ou
coagulacao do sangue. Para minimizar esses
riscos, nao se desvie dos procedimentos
descritos no Manual do operador.

Aviso: Os doadores com metabolismo do citrato ou o
/ : S do célcio deficientes ou anormais (por exemplo,
doencas hepaticas ou renais) podem apresentar
um risco aumentado de sensibilidade ao citrato.
Por esta raz&o, a avaliagdo e a monitorizagao
apropriadas durante a aférese devem ser
determinadas por um médico.

Aviso: O doador deve cumprir 0s requisitos normativos
apropriados para o procedimento pretendido e

estar saudavel no dia da doagéo.

Aviso: O volume de plasma a ser coletado deve estar
baseado no parecer médico e em conformidade
com os requisitos estabelecidos pela agéncia
reguladora de saude adequada do pais. Nos
Estados Unidos, o volume total de plasma
coletado no Sistema Separador AMICUS néo
pode exceder 600 mL para doadores com peso
inferior a 175 Ib (79 kg) ou 700 mL para doadores
com peso igual ou maior do que 175 Ib (79 kg).

Avisos Relativos ao Kit de Aférese

Aviso: Use agulhas bitola 17 ou 18 para evitar alarmes de
pressao persistentes e possibilidade de hemdlise.
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Avisos e adverténcias

c Aviso:

Quando for usar um kit de aférese
funcionalmente fechado, o operador devera se
certificar de que conectou as bolsas de solugéo
salina e de anticoagulante as linhas corretas. Se
as bolsas de solugéo forem invertidos, podera
ocorrer a injegcdo de uma grande quantidade

de anticoagulante no doador, com potenciais
resultados fatais.

Aviso:

A
A Aviso:
A

Aviso:

c Aviso:

Kits de aférese funcionalmente lacrados,

sem bolsas de solugéo salina e ACD-A pré-conectadas

Se for detectado um vazamento a qualquer hora,
o0 hemoderivado deve ser descartado.

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

A modificagdo do sistema fechado ou
funcionalmente fechado, ou a substituicdo da
agulha em condi¢des de sistema aberto, invalida
qualquer reivindicagdo para um sistema fechado,
a nao ser que tenham sido utilizados métodos
aprovados de conexao estéril. Se as condigdes
do sistema fechado ou funcionalmente fechado
tiverem sido mantidas, o produto de plaquetas
pode ser armazenado por até cinco dias. Nos
paises onde tenha sido determinado pelas
agéncias reguladoras apropriadas: se as
condic¢bes de sistema fechado forem mantidas,
o produto das plaquetas podera ser armazenado
por até sete dias. Se ocorrerem condi¢oes

de coleta em sistema aberto, as plaquetas

nao devem ser armazenadas por mais do que
24 horas. Qualquer perda do sistema fechado
estéril, apds a coleta, resulta em um produto de
plaquetas que ndo deve ser armazenado por
mais de quatro horas. (Apenas procedimento de
coleta de plaquetas de pungéo Unica.)

A modificagdo do sistema fechado ou
funcionalmente fechado, ou a substituicdo da
agulha de entrada em condi¢des de sistema
aberto, invalida qualquer reivindicagdo para um
sistema fechado, a ndo ser que tenham sido
utilizados métodos aprovados de conexao estéril.
A substituicdo da agulha da linha de retorno ndo
compromete o sistema fechado. Se as condi¢oes
do sistema fechado tiverem sido mantidas, o
produto de plaquetas pode ser armazenado

por até cinco dias. Nos paises onde tenha

sido determinado pelas agéncias reguladoras
apropriadas: se as condi¢des de sistema fechado
forem mantidas, o produto das plaquetas podera

47-19-12-582 (PTBR)
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Avisos e adverténcias

c Aviso:

c Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

> BB P

ser armazenado por até sete dias. Se ocorrerem
condicdes de coleta em sistema aberto, as
plaquetas ndo devem ser armazenadas por
mais do que 24 horas. Qualquer perda do
sistema fechado estéril, apds a coleta, resulta
em um produto de plaquetas que ndo deve ser
armazenado por mais de quatro horas. (Apenas
procedimento de coleta de plaquetas de puncéo
dupla.)

Se o local de amostra da bolsa de amostras

de sangue for utilizado antes de terem sido
colocados dois lacres herméticos, o sistema
fechado foi aberto e as plaquetas deverao ser
armazenadas por um periodo nao superior a

24 horas. (Procedimento de coleta de plaquetas
de puncéo unica e de coleta de plaguetas de
puncédo dupla de amostras da linha de entrada.)

O local de injecéo na linha de retorno podera
ser usado para fornecer acesso periférico a um
doador em caso de emergéncia médica. O uso
do local de inje¢do para amostras ou injecao de
fluido comprometera a qualidade e a seguranca
de componentes do sangue coletado e do
sistema fechado, a menos que os componentes
da bolsa do sangue sejam lacrados antes do
uso do local de injegdo. Se ocorrerem condi¢des
de sistema aberto, os produtos de plaquetas

de aférese ndo deverdo ser armazenados mais
do que 24 horas. O local de injegé@o nao foi
projetado para uso durante os procedimentos
de plaqueta por aférese de rotina. (Apenas
procedimento de coleta de plaquetas de puncéo
Unica e de coleta de plaquetas de puncgéo dupla
de amostras da linha de entrada.)

O uso de um dispositivo de conexao estéril para
modificar a configuragédo do kit de aférese deve
ser feito usando um processo de operacéo que
seja compativel com as diretrizes reguladoras
aplicaveis e com as instrugdes do fabricante.

Os kits de aférese e as solugdes estéreis sdo
somente para uso unico.

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

N&o use o kit de aférese se as tubulacdes,
cassetes ou bolsas de conservagéo contiverem

2-6
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Avisos e adverténcias

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

> B> P

Aviso:

>

fluido ou particulas sélidas no seu interior ou se
as solucdes estiverem turvas.

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

O operador devera verificar se as bolsas de
plasma estdo penduradas no gancho central
dianteiro da balanca. Pendurar as bolsas em
outro gancho podera fazer com que o separador
recolha mais plasma do que o programado pelo
operador e dilua o plasma com solucdo salina.

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

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

se o protetor for mantido no lugar enquanto

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

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

Avisos Relativos ao Procedimento

Aviso:

Aviso:

Aviso:

> B b

O operador deve usar precaucdes universais o
tempo todo para prevenir contra a exposicéo a
agentes patogénicos do sangue.

A abertura do clamp deslizante da linha de
entrada/retorno apds a puncao venosa e

antes do enchimento da bolsa de sangue de
amostras pode causar embolia aérea. (Apenas
procedimento de coleta de plaquetas de puncéo
Unica).

A abertura do clamp deslizante da linha de
retorno apds a puncao venosa e antes do
enchimento da bolsa de sangue de amostras
pode causar embolia aérea. (Somente com
plaquetas de puncéo dupla com procedimento
de amostras na linha de retorno).

47-19-12-582 (PTBR)
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é Aviso:

c Aviso:
c Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

> B> B P

c Aviso:

A abertura do clamp deslizante da linha de
entrada apds a puncéo venosa e antes do
enchimento da bolsa de sangue de amostras
pode causar embolia aérea. (Somente com
plaquetas de puncéo dupla com procedimento
de amostras na linha de entrada).

O operador deve inspecionar e monitorar

a presenca de ar nas linhas do doador ao
administrar a soluc&o salina via gravidade ou ao
realizar reinjecdo manual de fluidos.

A lavagem da linha de entrada com solu¢éo
salina ou o inicio de um gotejamento de solugéo
salina antes de comecar a coleta deixando ACD
na ponta da agulha pode causar embolia gasosa.
Os hemocentros que desejem deixar o ACD na
ponta da agulha de entrada antes da puncéo
venosa ndo devem lavar a linha de entrada antes
da coleta.

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

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

O operador deve inspecionar e monitorar o fluxo
de solugéo salina nas camaras de gotejamento
(se presentes) ao administrar a sol. salina por
gravidade.

A falha em lavar rapidamente a linha de entrada/
retorno com solugéo salina apds a pungéo
venosa e em coletar a amostra de sangue pode
resultar na coagulacdo do sangue na linha,
podendo fazer com que coagulos retornem ao
doador. (Apenas procedimento de coleta de
plaguetas de puncéo unica)

O separador foi projetado e verificado para ndo
causar hemolise das hemacias. Porém, a pratica
normal para o operador deve ser observar a cor
do plasma quanto a qualquer mudanca indicativa
de hemdlise. Se a hemdlise das hemacias for
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c Aviso:

c Aviso:

> B>

c Aviso:

c Aviso:

ﬁ Aviso:

Aviso:

Aviso:

observada, o procedimento devera ser encerrado
imediatamente sem reinjecéo.

O nao fechamento dos clamps dos sacos de
solucdo quando o operador tocar o botdo de
retorno a instalacdo do kit a qualquer momento
durante a Verificag@o da instalagéo podera
causar o retorno de ACD ou de solugéo salina
em excesso para o kit, que sera retornado para
o doador no inicio da coleta.

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

Use a técnica asséptica durante todo o
procedimento.

O separador AMICUS deve ser operado somente
por um profissional de saude qualificado,
treinado para manusear este instrumento e que
utilize técnicas de pungédo venosa apropriadas. A
conexao com um doador para o procedimento sé
deve ser realizada por um profissional de saude
qualificado e treinado em técnicas de puncgéo
venosa apropriadas.

Em paises onde foi autorizado pelas agéncias
reguladoras apropriadas, somente produtos

de plaquetas leucorreduzidas poderao ser
armazenadas por sete dias. Consulte a Secao
Desempenho e qualidade dos componentes do
sangue do Manual do operador, para saber em
quais condic¢des os produtos das plaquetas os
leucécitos residuais dos produtos de plaquetas
deverdo ser contados.

Se o Integrador de PRP estiver ligado, € muito
importante monitorar o grafico de barras de
porcentagem concluida na tela de Coleta. O
sangue total continuara a ser processado até
que o integrador determine que o processo
esta completo. Se o procedimento nao estiver
progredindo a uma velocidade razoavel, este
pode ser encerrado mais cedo.

As bombas s&o controladas automaticamente

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

47-19-12-582 (PTBR)
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Aviso: Embora o separador opere em um modo
automatico, o operador deve monitorar o
separador durante todo o processo e nunca
deixar o doador desacompanhado enquanto o
separador estiver em uso.

Aviso: Para proteger a integridade do sistema, n&o prepare
a linha de entrada e de retorno até imediatamente
antes da pungéo venosa. (Apenas procedimento de

coleta de plaquetas de puncao unica).

Aviso: Para proteger a integridade do sistema, néo
prepare a linha de entrada e de retorno até
imediatamente antes da puncao venosa. (Apenas
procedimento de coleta de plaquetas de puncéo
dupla).

Aviso: Se o sistema de barris de amostras for usado
para encher um tubo de coleta de sangue antes
de colocar dois fechos herméticos, o sistema
fechado foi aberto e as plaquetas deverao ser
armazenadas por um periodo nao superior a
24 horas.

Avisos relacionados ao separador
c Aviso: O compartimento do detector de ar e o canal da

tubulacdo devem estar secos para uma deteccao
adequada de ar.

Cuidados

Esta secdo contém as declaracdes de adverténcia incluidas neste
manual. Antes de operar o Separador AMICUS, reveja a seguinte
informacéo:

Cuidados relacionados ao kit de aférese

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

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

devem ser usadas com os kits de aférese
funcionalmente fechados. As balangas nao
foram projetadas para acomodar frascos de
vidro.

é Atencao: Bolsas plasticas flexiveis para solugdes

Kits de aférese funcionalmente lacrados, sem bolsas
de solugédo salina e ACD-A pré-conectadas
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Avisos e adverténcias

é Atencao:

é Atencao:

é Atencao:
é Atencao:

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

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

O empilhamento ou o dobramento das bolsas
de conservagao durante o armazenamento pode
comprometer a transferéncia ideal de gas.

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

Cuidados relacionadas ao procedimento

é Atencao:

é Atencao:

é Atencao:
é Atencao:
é Atencao:

as bolsas das balancas frontais devem
permanecer imoveis durante a fase de coleta
de plaquetas. Caso uma bolsa de uma balanca
frontal seja movimentado durante a coleta,
quando o separador tentar fazer uma leitura
critica da balanca, o procedimento pode ser
encerrado precocemente ou poderao ocorrer
alarmes.

Se os clamps das bolsas de conservacao de
plaquetas nao estiverem fechados no kit de
aférese antes de retirar o kit do instrumento, as
hemacias poderao ser vistas entrando nas bolsas
de conservacdo quando o produto é removido.
Nesse caso deve ser feita uma contagem de
leucdcitos no produto de plaquetas.

Os leucécitos devem ser contados no produto de
plaquetas se a transferéncia manual do produto
for realizada.

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

O kit devera estar praticamente cheio de fluido
(solucao salina e ACD) no final da inicializacao.
As bolsas nos ganchos frontais da balanga
devem ter pouco ou nenhum fluido, exceto a
bolsa no gancho frontal esquerdo da balanca
de um kit de puncéo dupla, ou a bolsa no
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Avisos e adverténcias

é Atencao:
é Atencao:
é Atencao:
é Atencao:
é Atencao:

é Atencao:

é Atencao:

gancho frontal direito de uma balanca de

um kit de puncéo unica. Deve ser prevista a
existéncia de ar perto da fistula. Se existir uma
grande quantidade de ar imediatamente apds a
inicializacdo, ndo comece a coleta. Retire o kit e
entdo tente instalar e inicializar outro kit.

Nao continue a instalagdo da centrifuga até
que a bolsa da centrifuga esteja corretamente
posicionada no carretel.

Nao continue a instalagéo da centrifuga até que o
carretel esteja preso em seu respectivo suporte.

Se o suporte da junta inferior do umbilicus
nao for travado corretamente, podera ocorrer
a quebra do umbilicus durante a rotacéo

da centrifuga. Nao continue a instalagcéo da
centrifuga até o suporte da junta do umbilicus
estar devidamente travado em seu lugar.

A decisao de nao coletar hemacias devera

ser tomada antes que 50% do total de ST a

ser processado tenha sido processado, caso
contrario, podera nao haver plasma adequado
para armazenamento de plaquetas ou de plasma
coletado.

Se o clamp da linha indo para a bolsa de
hemacias nao estiver fechado quando o alarme
de notificagédo Fechar clamp de hemacias
ocorrer, podera haver perda de algum produto de
hemacias durante a reinjecdo de solugéo salina/
hemacias.

Devera haver poucas ou nenhuma hemacia na
linha que vai da entrada inferior direita da cassete
direita para nas bolsas da centrifuga. Se mais

de alguns mililitros (6 pol. ou 15 cm equivalem

a aproximadamente 1 mL) de hemacias forem
observados nesta linha, finalize o procedimento e
execute a reinjecdo. Se hemacias forem visiveis
nos sacos de plasma, finalize o procedimento e
execute a reinjecdo. Em qualquer situagao, deve
ser feita uma contagem de gldbulos brancos no
produto.

O ndo cumprimento das instrucdes antes de
executar a pungao venosa podera resultar em
diluicdo da amostra de sangue total.
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Avisos e adverténcias

é Atencao:

é Atencao:
é Atencao:
é Atencao:

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

Descascar a tubulagédo pode ativar as plaquetas.

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

Os produtos de plaquetas coletados durante
procedimentos em que diversos alarmes de

oclusdo na linha de entrada ocorrem podem
resultar em produtos de baixo rendimento.

é Atencao:

Quando usar um PAS de 500 mL com um
multiplicador de PAS de 0,65, se o fluido de
armazenamento pretendido for superior a 700 mL,
monitore os niveis de fluido de PAS e esteja
preparado para conectar uma nova bolsa de PAS.

é Atencao:

é Atencao:

Recursos da PAS

As plaquetas coletadas por aférese devem

ser retiradas da linha de conexéo das bolsas
de conservacédo antes do armazenamento. O
material da tubulagdo nao suporta a viabilidade
das plaquetas durante periodos de tempo
prolongados.

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

Cuidados relacionados ao separador

é Atencao:
é Atencao:

é Atencao:
é Atencao:

N&o use o separador se houver condensagao em
qualquer parte do dispositivo.

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

N&o coloque cobertores ou outros materiais
sobre a traseira do separador durante a
operacao. Isto pode obstruir a ventilacéo e
causar superaquecimento do aparelho.

Se forem usadas bolsas de 1 litro, é importante
usar a maior definicdo da barra de solugdo. Se
as bolsas tocarem no painel superior, as

balancas ndo medirdo os pesos perfeitamente.

47-19-12-582 (PTBR)
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Efeitos adversos

Secao 2.6

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

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

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

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

é Atencao: N&o use alcool ou lengos umedecidos com
alcool para desinfetar a tela de toque. O uso de
alcool na tela de toque podera danifica-la. Use
somente uma solucéo a base de agua sanitaria
para desinfetar a tela de toque.

Efeitos adversos

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

As reacOes adversas do doador sdo semelhantes, as vezes, aquelas
experimentadas durante os procedimentos de coleta de sangue. Podem
incluir formagéo de contusdo ou hematoma no local da punc¢éo venosa,
hiperventilacdo, vertigens, cefaleia, hipovolemia ou reacdes vasovagais,
como palidez, sudorese, hipotensado, nauseas, vomitos e desmaio.

Também podem ocorrer reagcdes exclusivas dos procedimentos de

coleta por aférese. O resfriamento da solugéo salina usada ou do sangue
do doador pode ser suficiente para induzir calafrios. A infusdo de
anticoagulantes que contenham citrato pode levar o doador a sintomas
de hipocalcemia moderada devido a quelacdo de célcio por citrato ndo
metabolizado. Essas reacdes do doador manifestam-se, normalmente,
por uma sensacao de formigamento, geralmente ao redor da boca ou
nos dedos. Outras manifestagdes podem incluir: desconforto muscular,
contracdes ou espasmos musculares ou a presenca de uma sensacao de
sabor ou cheiro incomum. Podem ser vistos sintomas alérgicos, incluindo
vermelhidao na pele, coceira, urticaria etc. O tratamento do sangue do
doador deve ser temporariamente reduzido ou interrompido se esses
sintomas ocorrerem.
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Secao 2.7

Os sintomas de hipocalcemia severa, raramente vistos em doadores
submetidos a grande volume de leucoaférese, incluem tetania,
convulsdo, arritmia cardiaca e morte.

As complicagbes, como perda de sangue, hemolise, embolia aérea
e coagulacdo do sangue podem estar associadas a condi¢cdes
inadequadas de funcionamento.

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

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

Cuidados e qualificacoes do doador

Populacoes de pacientes

O sistema separador AMICUS ¢é previsto para ser usado em doadores.
Os doadores devem ser selecionados com base nos requisitos das
agéncias reguladoras de saude estadual, federal ou nacional adequadas,
bem como procedimentos operacionais padrao (POPs) institucionais para
os centros individuais de coleta de sangue.

Requisitos do doador

Os doadores devem ser selecionados com base nos requisitos das
agéncias reguladoras de saude estadual, federal ou nacional, bem como
procedimentos operacionais padrao para os centros individuais de coleta
de sangue.

Nos Estados Unidos, os requisitos especificos dos doadores por aférese
sao:

e Um doador que pese pelo menos 110 Ib (50 kg),

e Um hematdcrito de doador feminino de pelo menos 38% ou no
minimo de 12,5 g/dL de hemoglobina

e Um hematécrito de doador masculino de pelo menos 39% ou nao
menos de 13,0 g/dL de hemoglobina

47-19-12-582 (PTBR)
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Secao 2.8

e Uma pré-contagem das plaquetas do doador de pelo menos 150 x
108 plaquetas/pL.

Cuidados com o doador

Antes do procedimento, o doador deve ser advertido de desconfortos e
reacOes adversas que podem ocorrer durante a aférese.

O fato de o doador precisar permanecer imével durante o procedimento,
os bragos do doador podem ficar fatigados. Esta situagdo pode ser
aliviada, ajustando a altura do apoio de brago e delicadamente alterando
a posicao dos bracos, colocando toalhas sob os pulsos para relaxar os
musculos, ou colocando almofadas sob os cotovelos. Certifique-se de
que qualquer reposicionamento de brago ou agulha mantém o acesso
vascular.

Siga os procedimentos operacionais padrao institucionais para os
cuidados no local da pungéo venosa.

Posicionamento do doador e do equipamento

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

é Atencao: N&o coloque cobertores ou outros materiais
sobre a traseira do separador durante a

operacéo. Isto pode obstruir a ventilacdo e
causar superaquecimento do aparelho.

Desempenho e qualidade dos componentes do
sangue

Desempenho

A quantidade e a qualidade dos componentes do sangue coletados pelo
separador AMICUS dependerao principalmente:

e Do volume e da taxa de processamento do sangue total processado
e Contagem de hematécrito e plaquetas do doador
e Manuseio e armazenamento dos produtos

e Instrumentos e técnicas utilizados para medir resultados
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Se observar alguma mudanga no desempenho do separador, ligue para o
representante local para obter assisténcia.

Qualidade do produto

Quando a qualidade do produto ndo atender as expectativas, uma
investigacado de falha deve ser iniciada. As sec¢des a seguir indicam em
quais condigdes a leucorreducdo, o conteudo da hemacia, o rendimento
do produto e o volume do produto podem nao atender aos resultados
esperados.

Leucorreducao

Os métodos de amostragem incorretos e as técnicas de contagem de
leucdcitos podem fornecer resultados que indicam erroneamente que a
leucorreducao nao foi alcancgada.

Se um produto ndo atender as recomendacgdes dos EUA para
leucorreducéo, coloque uma etiqueta identificando o produto como
Plaquetas, Aférese. Para plaquetas coletadas em Solugao aditiva para
plaguetas (PAS): Se o produto ndo atender as recomendacdes dos EUA
para leucorreducao, descarte-o.

A lista a seguir especifica em quais condi¢cdes os leucdcitos residuais
devem ser contados nas plaquetas coletadas.

e A transferéncia manual do produto foi realizada por algum motivo.

e Uma quantidade maior que a usual de hemacias (ST) sdo observadas
na bolsa da centrifuga quando ela é removida da centrifuga. A
presenca de uma pequena quantidade de hemacias, como uma
mancha de aproximadamente 1 pol. (2,5 cm) de didmetro, perto da
entrada da camara de coleta é normal.

e A rotagdo da centrifuga diminui durante o curso do procedimento. As
condicdes que levariam a rotagdo da centrifuga a diminuir incluem:

e Um aviso de alarme de Falha de Energia 24 Volts.

e Alarme de aviso de Porta da centrifuga destravada.
e Alarme de aviso de Bloqueio da linha da centrifuga.
e Alarme de aviso de Interrupcéo no sistema.

e Alarme de aviso de Porta aberta.

e Perda de energia com o instrumento.

e Uma mensagem na tela de toque indica que o médulo de
exibicdo perdeu comunicagcdo com o instrumento principal.

e Sempre que um procedimento for pausado por mais de
135 segundos, por qualquer motivo. Se o operador esta em
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duvida se a centrifuga esta ou ndo girando baixo apés um
procedimento ter sido pausado, tanto uma confirmacéo visual
pode ser feita ou o operador deve assumir que a centrifuga esta
girando baixo e ter o produto contado para Leucdcitos residuais.

e Os clamps para as bolsas de conservagao foram inadvertidamente
deixados abertos quando o kit foi removido do separador, fazendo
com que componentes do sangue remanescentes no kit fossem
transferidos para nas bolsas de conservacao.

e A qualquer momento, hemacias sdo observadas nas bolsas de
plasma. Além disso, qualquer plasma coletado solicitado também
deve passar por contagem de Leucdcitos residuais.

¢ Quando o parametro da taxa maxima de fluxo maximo for aumentado
acima do valor predefinido.

O separador AMICUS nao fornece um produto de hemdcia do processo
leucorreduzido. O Conjunto de Hemacias AMICUS deve ser usado para
obter um produto de Hemacia leucorreduzido.

Avaliacdo do conteudo de hemadacias

A lista a seguir especifica em quais condi¢cdes o conteudo de hemacias
do produtos deve ser avaliado. Os requisitos reguladores aplicaveis
devem ser seguidos.

e O conteudo de hemacias do produto de plaquetas deve ser avaliado
se uma quantidade maior que a usual de hemacias for observada
quando a bolsa da centrifuga for removida da centrifuga. A presenca
de uma pequena quantidade de hemacias, como uma mancha de
aproximadamente 1 pol. (2,5 cm) de didmetro, perto da entrada da
camara de coleta é normal.

e O conteudo de hemacias do plasma coletado deve ser avaliado
sempre que forem observadas hemacias em um ou mais bolsas de
plasma.

e O conteudo de hemacias do produto de hemacias deve ser avaliado
sempre que a centrifuga girar para baixo durante a coleta de
hemacias. As condicdes que levariam a rotacao da centrifuga a
diminuir incluem:

e Um aviso de alarme de Falha de Energia 24 Volts.

e Alarme de aviso de Porta da centrifuga destravada.
e Alarme de aviso de Bloqueio da linha da centrifuga.
e Alarme de aviso de Interrupcao no sistema.

e Alarme de aviso de Porta aberta.

e Perda de energia com o instrumento.
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e Uma mensagem na tela de toque indica que o mdédulo de
exibicdo perdeu comunicagdo com o instrumento principal.

e Sempre que um procedimento for pausado por mais de
135 segundos, por qualquer motivo. Se o operador esta em
duvida se a centrifuga esta ou nao girando baixo apds um
procedimento ter sido pausado, tanto uma confirmacao visual
pode ser feita ou o operador deve assumir que a centrifuga esta
girando baixo o produto de hemdcia deve ser avaliado para
conteudo de hemacia.

Rendimentos

A lista a seguir especifica as condi¢des nas quais os rendimentos reais
de plaquetas podem ser significativamente diferentes do rendimento
pretendido de plaquetas em condi¢des operacionais normais.

e Variagdes nos procedimentos ou técnicas de contagem de plaquetas.
Os métodos de amostragem e as técnicas de contagem de plaquetas
podem fornecer resultados que indicam que o rendimento real de
plaquetas é diferente do rendimento solicitado.

e Numerosas oclusdes na linha de entrada ocorrem durante o
procedimento. Em geral, quanto mais oclusdes de linha de entrada
ocorrerem durante a coleta de plaquetas, maior a possibilidade de
obter um rendimento menor do que o solicitado.

e Varios alarmes Em geral, quanto mais alarmes de aviso ocorrerem
durante a coleta de plaquetas, maior a possibilidade de obter um
rendimento menor do que o solicitado.

e O procedimento é pausado varias vezes. Em geral, quanto mais
vezes o processamento € interrompido durante a coleta de
plaquetas, maior a possibilidade de obter um rendimento menor do
que o solicitado.

e O doador apresenta plasma lipémico. Se o doador exibe plasma
lipémico, o rendimento real de plaquetas pode ser menor do que o
rendimento solicitado.

e Os parametros de ST a ser processado ou de rendimento sao
alterados durante a fase de coleta de plaquetas. Se esses valores
forem alterados por qualquer motivo, o rendimento de plaquetas real
pode ser diferente do que o rendimento solicitado originalmente.

¢ O procedimento é finalizado prematuramente por qualquer motivo.
Se o procedimento for finalizado cedo, o rendimento real de
plaquetas pode ser menor do que o rendimento solicitado.

¢ Ressuspensao incompleta do produto de plaquetas. Se o produto
de plaquetas nao for adequadamente ressuspenso durante a fase de
transferéncia do produto, o rendimento de plaquetas real pode ser
menor do que o rendimento solicitado.

47-19-12-582 (PTBR)
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Informagéo imprecisa sobre o doador é usada para os parametros

de procedimento. Por exemplo, se 250 (x 10® plaquetas/pL) for
inserido no parametro de pré-contagem e usado durante todo o
procedimento e a pré-contagem real de plaquetas do doador for 300
(x 102 plaquetas/pL), o rendimento real de plaquetas podera ser maior
do que o rendimento solicitado. Ao contrario, se 250 (x 10® plaquetas/
pL) for inserido no parametro de pré-contagem e usado durante todo
o procedimento e a pré-contagem real de plaquetas do doador for
200 (x 10® plaquetas/pL), o rendimento real de plaquetas pode ser
menor do que o rendimento solicitado.

Volumes de produto

O volume real de armazenamento e o volume real do plasma coletado
deve ser de + 10% do volume pretendido.

A lista a seguir especifica as condi¢cdes nas quais os volumes de produto
podem ser diferentes dos volumes solicitados:

A

O procedimento é finalizado prematuramente por qualquer motivo.
Sempre que um procedimento for finalizado prematuramente, o
volume de plasma no produto de plaquetas ou plasma coletado pode
ser mais baixo do que os volumes originalmente solicitados.

Um ou mais bolsas de plasma sédo agitados durante a fase de
transferéncia do produto. Se uma bolsa de plasma for agitado
durante a transferéncia do produto, o volume de plasma no
produto de plaquetas ou de plasma pode ser diferente dos volumes
originalmente solicitados.

Os parametros de procedimento sao alterados durante a coleta

de plaquetas que encurtam o tempo total do procedimento. Se os
parametros de procedimento forem alterados posteriormente durante
o procedimento e o tempo de procedimento estimado for mais baixo
que o originalmente calculado pelo instrumento, a coleta de plasma
podera ser afetada.

Coleta inferior de plaquetas devido ao plasma lipémico.
Conexao inadequada da bolsa de PAS (se utilizada).

Problemas no fluxo durante a transferéncia de PAS (se usada), que
podem ser causados por dobras, oclusdes ou um clamp fechado na
linha de PAS.

Observacao: O volume de fluido de armazenamento nas
bolsas de conservacao de plaquetas devera ser
confirmado, pesando os produtos, sempre que
houver alguma duvida sobre a presenca de fluido
de armazenamento adequado para suportar o
produto de plaquetas para o armazenamento
adequado. Consulte o Apéndice Secao Numero
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de plaquetas leucorreduzidas e volumes minimos
de fluido de armazenamento, incluindo o ACD.

Observacao: Se houver alguma duvida relativa a exatiddo dos

= volumes de plaquetas ou de plasma coletados
fornecidos na tela Resultados do procedimento,
os produtos deverao ser pesados para
determinar os volumes reais dos produtos.
Secao 2.9 Beneficio clinico

Impacto positivo no tratamento do paciente proporcionando um meio
seguro de fabricagdo de componentes do sangue adequados para
transfusao ou processamento adicional.
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Esta pdagina foi deixada em branco intencionalmente.

2-22 47-19-12-582 (PTBR)



Volume 2, Capitulo 3 - Configuragéo do Separador AMICUS
Introducéo

Capitulo 3 - Configuracao do Separador

Secao 3.1

Secao 3.2

AMICUS

Introducao

Este capitulo fornece descrigcoes do sistema e parametros de
procedimento, além de instrugdes detalhadas sobre como configurar o
Separador AMICUS para adequa-lo melhor as necessidades e praticas
do centro de aférese. Os operadores devem estar cientes dos diferentes
parametros do sistema e de procedimentos para entender como otimizar
os recursos do instrumento.

Informacdes sobre o Estimator, a Calculadora de opgdes do produto
(POC) e instrucdes sobre como usa-los também sao apresentadas neste
capitulo.

Configuracao do sistema

Depois que o representante qualificado da assisténcia técnica instalar
um novo separador, o pessoal de aférese devera revisar as definicoes na
configuracao do sistema e nas predefinicdes. Em seguida, deverao ser
feitas alteracOes adequadas para as praticas do centro de aférese.

47-19-12-582 (PTBR)
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Configuracdo do sistema

Parametros do sistema

Para definir unidades de Altura, Peso, Conteudo das hemadcias,
Volume total externo e Temperatura

1.26 P 9f25/2020 v6.0

Alterar prodefinicdes do  AMerar predefinigdes da Imprimir relatérios do
Configurar sistema i Sebach

procedimento
Configurago do sisterna versie: (01)00810020440171(10)6.0.110.0
Altura Paso Conteddo das hemibcios Valume extenme:
| n | | b | | Hematocrito | | mikg |
Mimers da i Gontrole do manguite Gontrole da pera
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Equillbrio do fluido

3.1 Tela tipica de configuracao do sistema

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

2. Pressione o botao Configuragdo do sistema.

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

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

5. Pressione o botdo Contetido das hemacias para selecionar a medida
desejada para conteudo das hemacias (hematocrito em % ou
hemoglobina em g/dL).

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

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

para a entrada opcional na guia Pardmetros

@ Observacao: Estas unidades (°F ou °C) sdo usadas somente
—
adicionais da temperatura do doador.
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Para definir o numero de série do instrumento

8. Pressione o botao Numero do instrumento para alterar o nimero
exibido no botédo. Aparece um teclado numérico.

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

Para definir o controle do manguito

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

Para definir o controle da pera

11. Pressione o botdo Controle da pera para LIGAR ou DESLIGAR a
capacidade do separador de ajustar automaticamente o suporte
da pera do doador. Uma configuracdo de LIGAR permitira que o
separador, automaticamente, infle e desinfle o suporte da pera do
doador durante o procedimento. Uma configuracdo de DESLIGAR
desativara a fungéo do separador de inflar automaticamente o
suporte da pera do doador durante o procedimento.

Para definir a gravacao de dados

O separador pode ser configurado para permitir uma gravacédo de dados
automatica durante o procedimento. E recomendavel que a Gravacdo

de dados esteja LIGADA em praticamente todas as circunstancias. Os
relatérios impressos do procedimento ndo estardo disponiveis se a
Gravacéao de dados estiver DESLIGADA.

12. Pressione o botdo Gravacdo de dados para LIGAR ou DESLIGAR a
capacidade de gravagao de dados do separador. Uma configuracéao
de LIGAR permitira que o separador grave dados do procedimento.
Uma configuracdo de DESLIGAR (OFF) impedira que o separador
grave dados do procedimento.

Para definir o recurso de Imprimir apenas pagina de resumo

18. Pressione o botdo Imprimir apenas pagina de resumo para LIGAR
ou DESLIGAR a opcéao de imprimir somente uma pagina do relatorio
em vez do relatério completo do procedimento. Uma configuragéo

47-19-12-582 (PTBR)



Volume 2, Capitulo 3 - Configuragéo do Separador AMICUS
Alteracdo das Predefinicbes do Procedimento

Secao 3.3

de LIGAR fara com que somente uma pagina do relatério seja
impressa sempre que um relatério for solicitado. Uma configuragao
de DESLIGAR fara com que todo o relatério do procedimento seja
impresso sempre que um relatdrio for solicitado.

Observacao: O botdo Relatdrio do procedimento de impressao
automatica devera estar LIGADO para habilitar a
impressdo automatica de somente uma pagina
do relatério do procedimento ou dele todo.

Wl

Para definir o recurso de Relatdrio do procedimento de impressao
automatica

14. Pressione o botdo Relatdrio do procedimento de impresséo
automadtica para LIGAR ou DESLIGAR a capacidade do separador
de imprimir automaticamente um relatério no final de cada
procedimento. Uma configuragcéo de LIGAR (ON) permitira que o
separador imprima automaticamente um relatério no final de cada
procedimento. Uma configuragdo de DESLIGAR impedira que o
separador imprima automaticamente um relatério no final de cada
procedimento.

Para configurar a Localizacao do instrumento

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

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

Alteracao das Predefinicoes do Procedimento

Existem duas maneiras de alterar os parametros do procedimento:

e Usando o botao Recursos especiais entre os procedimentos para
alterar a configuracao predefinida.

e Usando a tela de Coleta durante um procedimento.

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

Para Alterar predefinicées do procedimento

1. Na tela Selecionar Procedimento, pressione o botdo Recursos

Especiais.

2. Pressione o botao Alterar predefinicées do procedimento.

1:28 P 8/28/2020

Configurar sistema

vE.0

Alterar predefinigies do  Alterar predefinigées da Imprimir relatérios do
procedimento estimativa procedimento

Padrdes de
fotoferese

de trocade
de plasma

3.2 Tela tipica Alterar predefinicées do procedimento

3. Selecione o procedimento ou a fungado adequados.

4. Pressione o botao rotulado com o parametro a ser alterado. Aparece
um teclado numérico.

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

Cancelar.

Observacao:

@

Observacao:

@

Se um valor fora dos limites da operacao

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

Os valores negativos inseridos pelo teclado seréo
exibidos em vermelho.

47-19-12-582 (PTBR)
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M

% Observacao:

Pressione Salvar de

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

pois que todos os parametros tiverem sido

adequadamente alterados. Se Salvar nao for pressionado, as
alteragdes nos parametros armazenados para o procedimento serdo

perdidas.

Pressione Visualizacdo do procedimento para retornar para a tela

Selecionar procedimento.

A lista a seguir relaciona os parametros que podem ser alterados pelo
operador para personalizar um procedimento de punc¢éo dupla ou de
puncéo Unica. As predefinicbes de parametro de procedimento ndo
podem ser acessadas durante o procedimento. Sé podem ser alteradas

pelo operador antes ou
futuro.

entre os procedimentos e armazenadas para uso

Predefinicoes de plaquetas de puncao dupla

1:30 P 9/26/2020 v6.0
Alterar predefinigbes do  Alterar predefinigies da Imprirnir relatérios do
Configurar sisterma procedimento estimativa procedimento
Predefinicdes de plaquetas de
puncio dupla
Volume de reinjecic Limite de pressdo de Limite da pressia de
de solugho salina Taxa méxima entrada Tetorma
| 60 m4.| | 70 n'uminl | 250 mn'Hgl | 450 itk
Plasma coletado
Restaurar
Cancelar predefinigées Salvar
de fabrica

3.3 Tela tipica de Predefinicoes de plaquetas de puncao dupla

Parametro Taxa Valor Descricao/Informacoes
sugerido adicionais

Volume de 0a 400 mL 60 mL Volume de solucao

reinjecéo de salina a ser reinjetado no

solugéo salina doador/paciente durante o
processo de reinjegao.

Taxa maxima |20 a 90 mL/min | 70 mL/min Taxa de fluxo de ST
maxima.

3-6
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Parametro Taxa Valor Descricao/Informacoes
sugerido adicionais

Limite de -250 a -250 mmHg | Pressao minima permitida
presséo de -50 mmHg para a linha de entrada.
entrada
Limite da 50 a 450 mmHg | 450 mmHg Pressdo maxima permitida
pressdo de para a linha de retorno.
retorno
Plasma 0a 600 mL Definido Volume de plasma a ser
coletado pelo usuario | coletado como produto.

Predefinicoes de plaquetas de puncao unica

1:31 P 9/25/2020 vB.0
Alterar predefinigbes do  Alterar predefinigies da Imprirnir relatérios do
Configurar sisterma procedimento estimativa procedimento
Predefinicdes de plaquetas de
puncéo Onica
Volume de reinjelic T de et Taxa de entrada Lirnite de pressa de
de solugho salina méxima méidma entrada
| 60 m4.| | 120 n'uminl | 100 muminl | 250 mm-.gl
Limite da presséo de Valume maxime da
retorme Plasma coletado ciclo Walume de hemécias
| 450 mranl | o mL| | 250 rnLl | L1} rn\.l
Restaurar
Cancelar predefinigées Salvar
de fabrica

3.4 Tela tipica de Predefinicoes de plaquetas de puncgao unica

Parametro Intervalo Valor Descricao/Informacoes
sugerido adicionais

Volume de 0a 400 mL 60 mL Volume de solugéo
reinjecdo salina a ser reinjetado no
de solucéo doador/paciente durante o
salina processo de reinjecao.
Taxa de 20 a 150 mL/min | 150 mL/min | Taxa maxima de fluxo de
retorno ST durantes os ciclos de
maxima retorno.
Taxa de 20 a 150 mL/min | 110 mL/min | Taxa maxima de retirada de
entrada ST durantes os ciclos de
maxima entrada.
Limite de -250 a -50 mmHg | -250 mmHg | Pressao minima permitida
presséo de para a linha de entrada.
entrada

47-19-12-582 (PTBR)
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Parametro

Intervalo

Valor
sugerido

Descricao/Informacoes
adicionais

Limite da
pressao de
retorno

50 a 450 mmHg

450 mmHg

Pressdo maxima permitida
para a linha de retorno.

Plasma
coletado

0 a 600 mL

Definido
pelo
usuario

Volume de plasma a ser
coletado como produto.

Volume
maximo do
ciclo

150 a 300 mL

250 mL

O volume maximo de ST
a ser processado durante
os ciclos de entrada;

um Volume maximo do
ciclo préximo de 150 mL
proporciona ciclos de
entrada mais curtos e
mais frequentes e volume
extracorporeo mais baixo.

Volume de
hemdcias

0a200 mL

0 mL

Representa as

hemacias absolutas
(100% hematdcrito). O
produto de hemacias

do Separador AMICUS
tera um hematdcrito de
aproximadamente 85% e
dependera do hematdcrito
do doador. Portanto, se

o parametro de 200 mL
for inserido para o volume
de hemdcias, o volume
do produto de hemacias
coletado sera de cerca de
230 mL.

N

Observacao: Esse parametro sé esta disponivel nos
separadores que foram configurados para
coleta simultdnea de hemacias em paises onde
ela foi autorizada pelas agéncias reguladoras
apropriadas.

3-8
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Predefinicoes comuns do procedimento de plaquetas

1:19 P 9/25/2020 v8.0

” Alterar predefiniies do  Alterar predefinigdes da X relatérios
Soaloiacsiwa procedimento estimativa do pracedimento
Predefinicdes comuns do
procedimento de plaquetas
Pressio do manguito Tava de perfusio de
Pressiio do manguite da pungio venosa Proporgio de ACD citraty
| 50 mmHgl | 70 mmi-cgl | 10 |:x| 1.25 m;nogfrml
Pesa da bolsa de

Integrador de PRP Mutiplicador de PAS Peso da bolsa de ACD solugho salina

| Deshigada | | 065

. i 7

Limite de volume de
ST para dose Gnica

Limite de volume de
ST para dosé dupla

Limite de volume de

ST peira dose tripha Peso minimo ¢ doador

5500

o

rnL| | 8000 rm_l | 110 |u|

PAS

Volume da bolsa de

Cancelar

Restaurar

predefinigies
de fabrica

3.5 Tela tipica de Predefinicoes comuns do procedimento de

plaquetas
= Observacao: Antes de atualizar valores de predefinidos
= comuns, configure as unidades do separador
para altura, peso e contetido das hemacias.
Parametro Intervalo Valor Descricao/Informacoes adicionais
sugerido
Pressao do |20 a 100 mmHg 50 mmHg Valor da pressao do manguito usado
manguito durante a coleta.
Pressao do |20 a 100 mmHg 70 mmHg Valor da pressao do manguito usado
manguito para realizar a punc¢do venosa.
da puncgéo
venosa
Proporgéao 7:1a12:1 9:1 ou 10:1 ST: Proporgao de ACD
de ACD
Taxa de 0,50 a 1,50 mg/kg/min | 1,25 mg/kg/ Taxa maxima na qual o citrato é
perfuséo de min retornado para o doador
citrato
Integrador LIGADO ou Definido pelo | Observacao: Para obter mais
de PRP DESLIGADO (ON/OFF) | usuario informacdes sobre 0 uso do recurso
integrador de PRP, consulte a secao
Recursos do Capitulo 6.

47-19-12-582 (PTBR)
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Parametro

Intervalo

Valor
sugerido

Descricao/Informacodes adicionais

Multiplicador
de PAS

Oaf

Definido pelo
usuario

A sugestao é 0 se solugao aditiva
para plaquetas (PAS) nao for usada.
Sugerido 0,65 se PAS for usada.

Observacao: A solucéo InterSol

(500 mL) € a unica solucao aditiva de
plaquetas aprovada para uso com o
sistema separador AMICUS nos EUA.
O Muiltiplicador de PAS deve estar
configurado em 0,65 quando a solugao
InterSol for usada.

Recursos da PAS

Peso da
bolsa de
ACD

0a1.200g

Definido pelo
usuario

Os centros que usam kits fechados
devem definir esse valor em 0. Se o
valor for definido em 0, a verificagcao
do peso da bolsa de ACD sera
desativada. Os centros que usam kits
funcionalmente fechados devem inserir
0 peso médio das bolsas de ACD
usadas nos seus centros, se optarem
pOr usar esse recurso.

Peso da
bolsa de
solucéo
salina

0a1.200g

Definido pelo
usuario

Os centros que usam kits fechados
devem definir esse valor em 0. Se este
valor for definido em 0, a verificacdo
do peso da bolsa de solugao salina
sera desativada. Os centros usando
kits funcionalmente fechados devem
inserir o peso médio das bolsas

de solugéo salina usadas nos seus
centros, se optarem por usar esse
recurso.

Limite de
volume de
ST para
dose unica

1.000 a 5.500 mL

Definido pelo
usuario

Nos EUA, esse valor deve ser definido
em 5.500 mL. Ele determina o volume
maximo permitido de ST que sera
processado ao coletar um produto

de plaquetas com um rendimento
solicitado inferior ao valor inserido na
predefinicdo Limite para dose dupla
de plaquetas. O alarme de notificagcao
de Limite de volume de ST excedido
ocorrerd 100 mL antes de alcancar
este valor maximo. O Limite para dose
dupla de plaquetas sera explicado
posteriormente em Predefinicbes da
estimativa, nesta secéo.

3-10
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Parametro

Intervalo

Valor
sugerido

Descricao/Informacodes adicionais

Limite de
volume de
ST para
dose dupla

5.500 a 7.000 mL

Definido pelo
usuario

Nos EUA, esse valor deve ser definido
em 7.000 mL. Ele determina o volume
maximo permitido de ST que sera
processado ao coletar um produto

de plaguetas com um rendimento
solicitado igual ou superior ao valor
inserido na predefinicdo de Limite
para dose dupla de plaquetas e
inferior a predefinicao de Limite de
dose tripla. O alarme de notificagédo
de Limite de volume de ST excedido
ocorrerd 100 mL antes de alcancar
este valor maximo. O Limite para dose
dupla de plaquetas sera explicado
posteriormente em Predefinicbes da
estimativa, nesta secéo.

Limite de
volume de
ST para
dose tripla

7.000 a 8.000 mL

Definido pelo
usuario

Nos EUA, esse valor deve ser definido
em 8.000 mL. Ele determina o volume
maximo permitido de ST que sera
processado ao coletar um produto

de plaquetas com um rendimento
solicitado igual ou superior ao valor
inserido na predefinicdo de Limite de
dose tripla. O alarme de notificagdo
de Limite de volume de ST excedido
ocorrera 100 mL antes de alcancgar
este valor maximo. Limite de dose
tripla sera explicado posteriormente
em Predefinicbes da estimativa, nesta
secao.

Peso minimo
do doador

1ai165Ibou1a75kg

Definido pelo
usuario

Use os Procedimentos operacionais
padrdo institucionais do centro para
definir este valor com base nas normas
regulamentadoras atuais. Nos EUA, o
peso minimo permitido é de de 110 Ib
(49,90 kg).

Volume da
bolsa de
PAS

250 a 1.000 mL

500 mL

Volume de solugao nas bolsas de PAS
usadas pelo centro.

Observacao: A solucéo InterSol
(500 mL) € a unica solucao aditiva
de plaquetas aprovada, nos EUA,
para uso com o Sistema Separador
AMICUS.

Recursos da PAS

47-19-12-582 (PTBR)
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Predefinicoes da estimativa e opcdes do produto

A guia Alterar predefinicées da estimativa é usada para acessar os botées
Predefinicées da estimativa e as Predefinicées das op¢bes do produto.

Predefinighes das opgdes
da estimativa do produte

3.6 Tela tipica de Alterar predefinicoes da estimativa

Predefinicoes do Estimator

abisia Alterar predefinigdes do  Alterar predefinigdes da  Imprimir relatérios do
m. ‘ﬂbl ar o m < - estimativa Hm‘“ o
Predefinigbes da estimativa
Précontagem WP Hematoerito Peso
| 250 1u:mL| | 92 |_| | 42 w,l | 110 Ibl
Adaptador rendimento Adapiador de Valume de flukic para
Fendimento pungho Gnica rendimenta de BP dose (nica de plaquetas
| 4,00 xe11| | 1.00 | | 1.00 | ] 265 n|
Volume de flukdo para WVolume de fuida para Limite para dose dupia
dose dupia de plaquatas dose tripla de piaguetas de plaquatas Limits de doss tripia
| 570 le | 835 le | 5.00 xml ‘ 8.00 :enl
Altura
60 in
Caneelar Salvar

3.7 Tela tipica de Predefinicoes do Estimator

As seguintes listas de pardmetros podem ser alteradas pelo operador
para personalizar o Estimator e a Calculadora de opg¢des do produto.
Essas predefinicdes podem ser alteradas entre os procedimentos e
armazenados para uso futuro.

3-12
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Parametro Taxa Valor Descricao/Informacodes adicionais
sugerido
Pré- 100 a 600 x 102 250 x 108 Nos EUA, a pré-contagem
contagem plaquetas/pL plaguetas/pL | minima do doador permitida é de
150 x 102 plaquetas/pL.
VMP 5a20fL 10,1 fL Média de volume de plaguetas expressa em
fentolitros.
Hematdcrito |21 a60% 42% ou O hematdcrito (ou hemoglobina) do doador
ou ou7,0a20,0g/dL |14,0 g/dL antes do procedimento. Nos EUA, o minimo
hemoglobina permitido do doador é 38% hematdcrito e
hemoglobina é 12,5 g/dL.
Peso 1a 300 kg 50 kg ou Peso do doador em libras ou quilogramas.
ou1a660lb 110 1b Nos EUA, o peso do doador minimo
permitido é de 110 Ib (49,90 kg).
Rendimento | 1,5a 12,00 x 10'" [ Definido Objetivo da coleta expressa como um
plaquetas pelo usuario | numero pretendido de plaquetas no produto.
Adaptador de | 0,50 a 1,50 1,0 Permite o ajuste dos valores de ST a ser
rendimento processado ou de rendimento do Estimator.
de puncéo
Unica
Adaptador de | 0,50 a 1,50 1,0 Permite o ajuste dos valores de ST a ser
rendimento processado ou de rendimento do Estimator.
de BP
Altura 40 a 254 cm, 152 cm, A altura do doador, em centimetros,
16 a 100 pol. 60 pol. polegadas ou em pés e polegadas.
ou1'4"ag'4" ou5'0"

Os seguintes parametros sdo usados para volumes de armazenamento fixo de plaquetas:

Parametro Taxa Valor Descricao/Informacoes adicionais
sugerido

Volume de 100 a 400 mL 285 mL Volume do fluido de armazenamento a ser
fluido para coletado para um produto de dose Unica
dose Unica de plaquetas quando o valor do fluido de
de plaquetas armazenamento do Estimator ndo for usado.
Volume de 200 a 800 mL 570 mL Volume do fluido de armazenamento a ser
fluido para coletado para um produto de dose dupla
dose dupla de plaquetas quando o valor do fluido de
de plaquetas armazenamento do Estimator ndo for usado.
Volume de 600 a 1.600 mL 855 mL Volume do fluido de armazenamento a ser
fluido para coletado para um produto de dose tripla
dose tripla de de plaquetas quando o valor do fluido de
plaquetas armazenamento do Estimator nao for usado.

47-19-12-582 (PTBR)
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Parametro Taxa Valor Descricao/Informacoes adicionais
sugerido
Limite para 4,00a9,00x 10" [5,0x 10" Nos EUA, este parametro deve ser definido
dose dupla plaquetas plaquetas como 6,0, o valor de rendimento mais baixo
de plaquetas aceitavel para um produto de dose dupla.
Valores de rendimento inferiores aos de
Limite para dose dupla de plaquetas sao
considerados produtos para dose Unica de
plaquetas. Valores de rendimento iguais ou
superiores aos de Limite para dose dupla
de plaquetas e inferiores ao parametro de
Limite de dose tripla s&o considerados
produtos para dose dupla de plaquetas.
O valor limite superior de dose dupla deve
ser inferior ao parametro de Limite de dose
tripla.
Limite de 6,00a 12,00 x 10" [ 8,0 x 10 Nos EUA, este parametro deve ser definido
dose tripla plaquetas plaquetas como 9,0, o valor de rendimento mais baixo
aceitavel para um produto de dose tripla.
Valores de rendimento iguais ou superiores
ao parametro de limite de dose tripla sdo
considerados produtos de dose tripla de
plaguetas. O valor limite inferior de dose
tripla deve ser maior que o pardmetro de
Limite de dose dupla.
Adaptadores de rendimento
Adaptadores de rendimento para puncao unica e puncao dupla
A tela PredefinicOes da estimativa fornece dois parametros que
permitem ajustar os valores de rendimento ou de ST a ser processado
no Estimator. Isso pode ser usado para contabilizar as diferencas na
contagem de plaquetas dos varios analisadores de Hematologia.
Reduzir o adaptador de rendimento de pungéo Unica ou de pungéo
dupla (BP) aumentara o volume que o Estimator vai sugerir para ST
a ser processado, de modo a alcancar um determinado rendimento
de plaquetas. Aumentar o adaptador de rendimento de pungdo unica
ou de BP diminuira o volume que o Estimator vai sugerir para ST a
ser processado, de modo a alcangar um determinado rendimento de
plaquetas.
3-14 47-19-12-582 (PTBR)
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Alteracdo das Predefinicdes do Procedimento

Para Alterar os adaptadores de rendimento:

1:38 P 9/25/2020 v6.0

: Alterar do  Alterar aes d relatérios do
0 e Bl i predefinicoes pndoﬁlirﬂos a Imprirmir

procedimenta
Predefinigbes da estimativa
Pri-contagenm e Hematberito Paso
| 250 10cm.nL| | a2 L| | 42 w:,l | 110 Ibl
Adaptador rendiments: Adapiador de Valurme de fluids para

Bendimenta pungho (nica rendimenta de BP dose Gnica de plaquetas
| 4.00 xe1|| | 1.00 | | 1.00 | | 285 le
Velume de fluide para Velume de fluide para Limite para dose dupla
dose dupla de plaquatas dose tripla de plaquotas do plaguetas Limits do dose tripla
| 570 mL| | 855 n| | 5.00 ueﬂl | 8.00 m1|
Altura

Cancelar

3.8 Tela tipica de Predefinicoes da estimativa

Observacao: Antes de atualizar valores predefinidos, configure
as unidades do separador para altura, peso e
conteudo das hemdcias.

@

—

Na tela Selecionar Procedimento, pressione o botdo Recursos
Especiais.

2. Pressione o botéo Alterar predefinicbes da estimativa.
3. Pressione o botao Predefinicbes da estimativa.

4. Pressione o botao Adaptador de rendimento de BP ou o botao
Adaptador de rendimento de pungéo unica, de acordo com o
adaptador a ser alterado. Aparecera um teclado numeérico.

5. Insira o numero que pretende definir para o adaptador de rendimento
e pressione Aceitar. Se inserir um numero incorreto, pressione o
botédo Apagar e insira 0 numero correto, em seguida, pressione o
botdo Aceitar. Se o parametro selecionado ndo puder ser alterado,
pressione o botdo Cancelar.

6. Pressione o botdo Salvar.

7. Pressione Visualizacao do procedimento para retornar para a tela
Selecionar procedimento.
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Alteracdo das Predefinicbes do Procedimento

Predefinicoes das op¢oes do produto

As Predefinicbes das opc¢des do produto sdo usadas para definir
parametros para os produtos disponiveis para a coleta ao usar a
Calculadora de opgodes do produto (POC), dependendo do perfil

do doador e dos requisitos do hemocentro. Use Procedimentos
operacionais padrao institucionais para determinar as configuracoes
predefinidas a serem usadas na instalacéo.

1:40 P 9/25/2020 v8.0

" Alterar p ghesdo  Alterar predefinigies da Irnprirnie do
Srraat s iwTia procedimento estimativa procedimento
Predefinictes das opgdes do
produto

Linmite de diminuighio Tempe mibimo do Priscontagenm minima Prércontagem minima
‘o wlume i p I para plagueta dupla para plagueta tripla
| 105 rNJkgl | 100 minl | 275 1000 | | 300 10004 |
Rendimenta (nico de Rendimenta dupia de Rendimenta tripka de
plaquetas plaguetas plaguetas Plasma colstado
| 4.00 ket | 7.00 xety | .00 xeti | 150 m_l

= DEEEEEREE
= QEHEEEREEE

Restaurar

Cancelar predefinigées Salvar

de fabrica

3.9 Tela tipica de Predefinicoes de op¢oes do produto

e [Limite de VEC [10,0 a 15,0%] ou Limite de diminuicdo do volume
intravascular [5,0 a 10,5 mL/kg].

Observacao: Este parametro sera Limite de VEC ou Limite de
diminuic&o do volume intravascular, de acordo
com a opcao definida em Configuracéo do
sistema para Volume externo.

@

e Tempo maximo do procedimento [60 a 300 min]

Pré-contagem minima para plaqueta dupla [150 a 500 x 10°
plaquetas/pL].

Observacao: Nos EUA, cada componente coletado deve
conter um minimo de = 3,0 x 10"" de plaquetas.

@

para dose dupla de plaquetas]

para Limite de dose tripla).
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Alteracao dos parametros de procedimento para um procedimento Unico

Secao 3.4

e Rendimento triplo de plaquetas [Limite de dose tripla para
12 x 10" plaquetas].

e Plasma coletado [0 a 600 mL] — Esta predefinicao € usada somente
pela POC.

e Tipos de plasma - Selecione um ou mais tipos sanguineos
pretendidos para a coleta de plasma.

e Tipos de hemdcias - Selecione um ou mais tipos sanguineos
pretendidos para a coleta de hemacias.

Alteracao dos parametros de procedimento para
um procedimento unico

Esta secdo descreve os parametros que estdo disponiveis nas telas de
Coleta e podem ser alterados pelo operador enquanto um procedimento
esta em andamento.

As alteragdes de parametro feitas durante um procedimento sdo validas
somente para o procedimento atual e ndo afetardo procedimentos
futuros. Alteracdes feitas desta maneira também néo serdo transferidas
para o Estimator.

Parametros do procedimento de plaquetas de puncao dupla

Para alterar os parametros do procedimento usando a tela de Coleta

Plaguetas de puncéo dupla

353 P 7/28/2020 ve.0

| Inserir > resaka co

ST processada 2632 i Tempo restante Tempo decorrido
STrieet 5220 mL 37 min 38 min
Taxa de perfusso) i
mci:ranul 1.25 mg‘hg'rnnl PPP colitade 261 il
Tmméxime Taxa de fuxode ST 70 miimin
Fhido : Hommborio calculado. 37 %
e B
Pressao de entrada <50 mmHg  Pressao de retomo 50 mmHg
L] =250 0 450

3.10 Tela Tipica de coleta de plaquetas de puncao dupla

47-19-12-582 (PTBR)
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Alteracao dos parametros de procedimento para um procedimento uUnico

Os seguintes parametros podem ser alterados na tela de Coleta durante
um procedimento de plaquetas de punc¢éo dupla.

e Taxa de perfusao de citrato (Taxa na qual o citrato é retornado
para o doador). O ajuste deste parametro alterara a taxa na qual
o citrato sera retornado para o doador e pode alterar o tempo do
procedimento.

e Taxa maxima (Taxa de fluxo maximo de ST). O ajuste deste
parametro pode alterar a taxa maxima na qual todo o sangue sera
retirado do doador.

® Fluido de armazenamento (Volume de fluido por armazenamento de
produto de plaqueta). O ajuste deste parametro alterara o volume
do fluido entregue para as bolsas de armazenamento durante
a transferéncia do produto. O volume solicitado de fluido de
armazenamento nao deve ser inferior ao valor minimo fornecido na
secao Numero de plaquetas leucorreduzidas e Volumes minimos de
fluido de armazenamento, incluindo ACD do Apéndice.

e Plasma coletado (Volume de plasma coletado). O ajuste deste
parametro alterara o volume de plasma restante em um ou mais
bolsas de plasma no final do procedimento.

Ao usar a solucéo InterSol durante o procedimento de PAS, o volume do
plasma para o fluido de armazenamento que € substituido pela solugcao
InterSol pode ser coletado como um plasma coletado de um doador
durante sua classificagcdo como doador de plaquetaférese para fins de
diferimento. Quando o volume do produto de plasma absoluto exceder
o volume de plasma absoluto substituido pela solucéo InterSol para uma
determinada coleta, o doador devera ser deferido por no minimo quatro
semanas como doador infrequente de plasma. Consulte a secéo do
Apéndice, Volume de plasma absoluto substituido por solugao InterSol
para obter mais informacoes.

Recursos da PAS

Observacao: Parametros do doador, ST a ser processado e
Rendimento podem ser acessados pela guia
Inserir par@metros (consulte a segcédo O Estimator
do Capitulo 3).

A

Observacao: Proporgdo de ACD pode ser acessada pelo
botédo Pardmetros adicionais na guia Inserir
parametros (consulte a secdo Parametros
adicionais do Capitulo 3).

N
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Alteracao dos parametros de procedimento para um procedimento Unico

Parametros de procedimento de plaquetas de puncao unica

Plaguetas de pungéo Gnica

267 P 7/25/2020 ve.0

Ciclo de entrada | Inserir - Pmﬂnh_tlo

Tpcewag  2ehaL Tempo restante Tempo decorrido
e e, 47 min 47 min
TMWM| 125 Wmnl PPP coltado 159 L
T *.:.né:m 100 mifmin| Tera de entradafretome 100 mifmin
o me 120 mifmin|  Hemmderio caleulade 40 %

Fluido de i
w Tara de proceesamenta 54 mjmin
anooomol L] mr_l

Pressac de entrada =25 mmHg  Pressac de retomo 150 mmHg
o -250 0 450

3.11 Tela tipica de Coleta de plaquetas de puncao unica

Os seguintes parametros podem ser alterados na tela de Coleta durante
um procedimento de plaquetas de puncéo Unica.

e Taxa de perfusao de citrato (Taxa na qual o citrato é retornado
para o doador). O ajuste deste parametro alterara a taxa na qual
o citrato sera retornado para o doador e pode alterar o tempo do
procedimento.

e Taxa de entrada mdxima (Taxa de entrada maxima de ST). O ajuste
deste parametro pode alterar a taxa maxima na qual todo o sangue
sera retirado do doador.

e Taxa de retorno maxima (Taxa maxima de retorno de ST). O ajuste
deste parametro alterara a taxa maxima na qual os componentes do
sangue serdo retornados para o doador.

e  Fluido de armazenamento (Volume de fluido por bolsa de produto
de plaqueta). O ajuste deste parametro alterara o volume do fluido
entregue para as bolsas de armazenamento durante a transferéncia
do produto. O volume solicitado de fluido de armazenamento
nao deve ser inferior ao valor minimo fornecido na segcdo Numero
de plaquetas leucorreduzidas e Volumes minimos de fluido de
armazenamento, incluindo ACD do Apéndice.

Plasma coletado (Volume de plasma coletado). O ajuste deste
parametro alterara o volume de plasma restante em um ou mais
bolsas de plasma no final do procedimento.

Observacao: Parametros do doador, ST a ser processado e
Rendimento, Volume maximo do ciclo e Volume
de hemacias podem ser acessados pela guia

@
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Resultados do procedimento

Secao 3.5

Inserir par@metros (consulte a segcédo O Estimator
do Capitulo 3). O operador pode alterar os
parametros do procedimento e usar o Estimator
a qualquer momento. O parametro do Volume de
hemacias s pode ser alterado antes do inicio do
ciclo final de retorno.

Observacao: Proporgdo de ACD pode ser acessada pelo
botédo Pardmetros adicionais na guia Inserir
parametros (consulte a secdo Parametros
adicionais do Capitulo 3).

@

Resultados do procedimento

A tela Resultados do procedimento aparece no final de cada
procedimento. Esta informacéo é calculada usando sensores

no separador. Uma vez que as leituras de escala séo feitas
automaticamente, é possivel que as escalas possam ser
inadvertidamente perturbadas quando elas estdo sendo lidas. Portanto,
pode ser necessario verificar os valores determinados a partir das leituras
da balanga de pesagem se eles estiverem anormais.

Plaquetas de puncéo dupla
10:14 P 7/25/2020 v6.0

Resultados do procedimento
ST processado 5270 il Plasma coletado 200

ACD usado 479 mh ACD no plasma coletado 29

Solucho salina usada 470

b

Fluido de armazenamento 524

: ACD na fluido de
Tempo de coleta 67 min i 77

= e PAS no fluido de
Inicio da coleta  16:43:46 T o

Fimn da coleta  17:51:21 Volume de hemécias o

Total de ST retirado 5300 i Perda total de plasma 676

AR F AR R R

Bolsas de conservacio de =
plaguetas 2 Perda total de hemécias 20

3.12 Tela tipica Resultados do procedimento - Plaquetas de puncao
dupla

As seguintes informagdes séo exibidas na tela de Resultados do
procedimento de plaquetas (puncdo dupla e pungao unica):

3-20
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Resultados do procedimento

ST processado (mL) - O volume aproximado de ST durante a
coleta. Esse numero é calculado contando as revolugdes de bomba
da bomba de centrifuga/entrada (inferior esquerdo) enquanto o
separador esta coletando as plaquetas.

ACD usado (mL) - O volume aproximado de ACD usado durante

o procedimento. Este nimero é calculado pesando a bolsa de
ACD duas vezes. a bolsa ¢ inicialmente pesado na concluséo da
instalacdo do clamp e do detector quando o botédo Continuar for
pressionado. Ele é pesado novamente quando Remover kit for
pressionado. a bolsa de ACD deve ser pendurada, ndo perturbada,
no gancho de escala traseiro direito nesses dois pontos no
procedimento para esse numero ser exato.

Solugéo salina usada (mL) — o volume aproximado de solugéo

salina usada durante o procedimento. Esse nimero é calculado

por pesagem da bolsa de solugéo salina, duas vezes. a bolsa é
inicialmente pesado durante a parte automatizada da instalagcao do
kit. Ele é pesado novamente quando Remover kit for pressionado.

a bolsa de solugéo salina deve ser pendurada, ndo perturbada, no
gancho de escala traseiro esquerdo nesses pontos no procedimento
para esse numero ser exato.

Tempo de coleta (min) - A duragao aproximada do tempo de coleta
dos produtos. A cronometragem do procedimento comeca apds

a confirmacao de Iniciar coleta e termina com o inicio da reinjecédo
ou, se nenhuma reinjecéo for executada, com o reconhecimento do
Resumo do procedimento.

Inicio da coleta (carimbo de data/hora) - O carimbo de data/hora que
aparece quando o operador tiver pressionado o botdo Iniciar coleta.
Esse valor serd exibido em segundos.

Fim da coleta (carimbo de data/hora) - Carimbo de data/hora que
aparece para indicar a hora em que o procedimento entrou na fase
de reinjec&o ou iniciou o resumo do procedimento, caso a reinjecéo
nao tenha sido realizada. Esse valor sera exibido em segundos.

Total de ST retirado - O volume aproximado de ST retirado do doador
durante a coleta. Esse numero é calculado por contagem de rotacdes
da bomba.

bolsas de conservacdo de plaquetas - O numero sugerido de bolsas
de conservacédo de plaquetas nos quais o produto de plaquetas sera
armazenado.

Plasma coletado (mL) - Exibe o volume aproximado de produto de
plasma coletado durante a coleta. Este numero é calculado pesando
a(s) bolsa(s) de plasma quando Remover kit for pressionado. as
bolsas de plasma devem ser penduradas, sem ser movimentadas, no
gancho dianteiro do meio da balancga, neste ponto do procedimento,
para este numero ser exato.

47-19-12-582 (PTBR)
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Wl

ACD no plasma coletado (mL) - O volume aproximado de ACD no
plasma coletado. O separador calcula o volume de ACD no plasma
de acordo com a equagao dada na segdo Formula para ACD no
plasma do Apéndice. O hematdcrito do doador usado para este
calculo é o hematdcrito inserido no Estimator. O valor de ACD no
plasma coletado sera zero, se nenhum valor de hematécrito for
inserido no Estimator.

Fluido de armazenamento (mL) - O volume aproximado de fluido de
armazenamento ou de solucéo salina transferidos para a bolsa de
conservagao de plaquetas no final da transferéncia do produto. Esse
numero é calculado pesando as bolsas de plasma no inicio € no fim
da transferéncia do produto, adicionando qualquer solugéo aditiva de
plaguetas (se PAS for usada) ou de solucao salina transferida para

a bolsa de conservacgao de plaguetas (se a ressuspensao de solugéo
salina for usada), e o volume de plasma na camara de coleta, no final
do procedimento. as bolsas de plasma devem ser penduradas, sem
ser movimentadas, no gancho dianteiro do meio da balanca, nesses
dois pontos do procedimento, para este nimero ser exato.

ACD no fluido de armazenamento (mL) - O volume apropriado de
ACD contido no fluido de armazenamento. O separador calcula o
volume de ACD no plasma de acordo com a equagao dada na secéo
Férmula para ACD no plasma do Apéndice. O hematécrito do doador
usado para este célculo é o hematdcrito inserido no Estimator. O
valor do ACD no fluido de armazenamento sera zero se nenhum valor
de hematdcrito tiver sido inserido no procedimento.

PAS no fluido de armazenamento (mL) - O volume aproximado de
PAS contido no fluido de armazenamento; este valor sera zero se o
Multiplicador de PAS for zero.

Volume de hemacias (mL) - O volume de hemacias coletado
durante um procedimento de coleta de plaquetas de punc¢éo unica
com coleta simultanea de hemacias. Este valor sera o volume

de hemacias em um hematdcrito absoluto (100%). O produto de
hemacias coletado tera um hematdcrito de aproximadamente 85%.
O volume e o hematdcrito do produto de hemacias real dependera
do hematocrito do doador.

Observacao: Este pardmetro so esta disponivel nos
separadores configurados para coleta simultanea
de hemacias em paises onde ela foi autorizada
pelas agéncias reguladoras apropriadas.

Perda total de plasma (mL) - O volume absoluto estimado de
plasma retirado do doador durante o procedimento, se a reinjecéo
estiver concluida; caso contrario, um valor estimado do pior caso
sera exibido. Consulte a se¢do Volumes extracorpoéreos totais do
Apéndice, para ver os calculos detalhados.
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O Estimator

Secao 3.6

g Observacao:

M

Perda total de hemdcias (mL) - O valor absoluto estimado de

O valor real de perda de plasma do doador em
um procedimento de pungao unica com reinjecao
serda a média em 25 mL do volume exibido.

hemadcias retiradas do doador durante o procedimento, se a reinjegdo
estiver concluida; caso contrario, um valor estimado do pior caso

sera exibido. Consulte a se¢do Volumes extracorpéreos totais do

Apéndice, para ver os calculos detalhados.

O Estimator

O Estimator calcula os pardmetros de procedimento e armazenamento

de plaquetas com base no perfil individual do doador e os valores de

hematologia.

Parametros do Estimator

Parametros do Estimator que podem ser editados pelo operador

Plaguetas de puncéo dupla
5:16 P 9/18/2020 V6.0
Vistalz, di Inserir p Pressao do
Estimativa para
pungio dupla
Fluido de
Rendimanta Sy Poso Altura ArMANNArento Sugerida
| Masculing " 250 ID" 72 ir|| Volume de ACD
700 ol ohomiagom  Homatborin e P ccomgem
Froduto de plasma
[250 oo ][ 42 #|| 101 I_| e
STaser Fluido de :
processite armazenaments  Plisma coletado RosTrmsicOR
Tempo de coleta
- % A
Parametros. Opgdes do

3.13 Tela tipica do Estimator para puncao dupla

47-19-12-582 (PTBR)
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O Estimator

Plaquetas de pungéo (nica
1:07 P 9/18/2020 v6.0

Pressio do

Visualiz. dimto. Inserir p

Estimativa para
pungiio dnica

Fluidode  gqe
Rendimanta S Poso Alura armazenamentc sugefida

| Masculine "250 ID" T2 ir|| Volume de ACD 525 mL

7.24 xen Pégconagem 165 10000

Préi-contagem Hematoerite WP

Frodute de plasma
[250 o[ 45 #|[ 100 I_| Fo m

STase Fluide de Vol de :
processado armazenaments  Plasma coletado  hericies Row ooy 4 i

536 m|.| ° n'd."m ml.l Temparkodets. 3g e

Parimetros. Opgées do

3.14 Tela tipica do Estimator para puncao unica

Para o Estimator dar uma previsédo exata, é necessario que os
parametros tenham sido inseridos corretamente:

e Rendimento - O objetivo da coleta expresso como um ndmero
pretendido de plaquetas no produto.

e Sexo - O sexo do doador, masculino ou feminino. O valor predefinido
para este parametro é feminino.

e Peso - O peso do doador em libras ou quilogramas. O valor
predefinido para este parametro € 110 Ib (50 kg).

e Altura - A altura do doador, em polegadas ou centimetros. O valor
predefinido para esse parametro € de 60 pol. (152 cm) ou 5'0".

e Pré-contagem - A contagem de plaquetas do doador antes da coleta
de plaquetas. Na auséncia de uma pré-contagem de plaquetas
doadas, deve-se usar uma média histérica das contagens anteriores.
Se néo estiver disponivel, pode ser utilizado o valor predefinido.

e Hematocrito ou Hemoglobina - O hematdécrito (ou hemoglobina) antes
da coleta de plaquetas.

e VMP - Volume médio de plaquetas do doador. Muitos hemocentros
nao medem o VMP para procedimentos de plaqueta por aférese.
Usar o VMP sugerido de pelo menos 10,1 fL como valor predefinido
no Estimator deve resultar na coleta de fluido de armazenamento
adequado, se o rendimento real for casualmente mais elevado do
que o rendimento pretendido.

e ST a Processar - O objetivo da coleta expresso como o volume
de ST a ser processado. O hemocentro pode ter este parametro
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O Estimator

configurado como DESLIGADO (OFF) pelo representante qualificado
da assisténcia técnica. O parémetro de rendimento determinaria o
volume de ST a ser processado para o objetivo da coleta.

® Fluido de armazenamento — O volume do fluido a ser usado para
0 armazenamento do produto de plaquetas. O volume solicitado
de fluido de armazenamento ndo deve ser inferior ao valor minimo
fornecido na secao Numero de plaquetas leucorreduzidas e Volumes
minimos de fluido de armazenamento, incluindo ACD do Apéndice.

e Plasma coletado — O volume de plasma a ser coletado como produto.
O valor predefinido para este parametro é 0 mL.

e \olume de hemdcias — O volume absoluto de heméacias (100%
hematdcrito) a ser coletado. Esse parametro sé esta disponivel
para procedimentos de coleta de plaquetas de pungéo Unica nos
separadores configurados para coleta simultdnea de Hemacias
em paises onde ela foi autorizada pelas agéncias reguladoras
apropriadas. O valor predefinido para este parametro ¢ 0 mL e a taxa
é de 0 mL a 200 mL.

O Estimator fornecera um volume de fluido de armazenamento sugerido
apos os dados descritos acima serem inseridos no Estimator. Um
representante de servico qualificado pode configurar o aparelho para
transferir automaticamente o volume de fluido de armazenamento
sugerido para o procedimento e ndo permitir a edicdo do parametro de
fluido de armazenamento no Estimator. (Nos EUA, os instrumentos seréo
configurados desta forma, em conformidade com os requisitos da FDA.)

Ou entéo, os valores inseridos nas predefinicées da estimativa para
volume de fluido para dose unica de plaquetas, volume de fluido

para dose dupla de plaquetas ou volume de fluido para dose tripla de
plaquetas (pertence a Fluido de armazenamento Automatico DESLIGADO
(OFF)) podem ser transferidos no pardmetro fluido de armazenamento. Se
o rendimento inserido no Estimator for inferior ao limite para dose dupla
de plaquetas em Predefinicdes da estimativa, a predefinicdo volume de
fluido para dose unica de plaquetas sera inserida no pardmetro fluido

de armazenamento. Se o rendimento inserido no Estimator for igual ou
superior ao limite para dose dupla de plaquetas, mas inferior ao limite

de dose tripla, a predefinicdo volume de fluido para dose dupla de
plaquetas sera inserida no pardmetro fluido de armazenamento. Se o
rendimento inserido no Estimator for igual ou superior ao limite de dose
tripla, a predefinicdo volume de fluido para dose tripla de plaquetas sera
inserida no pardmetro fluido de armazenamento. O Estimator fornece
uma previsao de rendimento se o parametro ST a ser processado for
alterado. Da mesma forma, o Estimator sugere o ST a ser processado, se
o parametro de rendimento for alterado.

Nos EUA, o valo maximo para ST a ser processado é de 5.500 mL para
um produto de dose uUnica de plaquetas, 7.000 mL para um produto de
dose dupla de plaqueta e 8.000 mL para um produto de dose tripla de
plaquetas.

47-19-12-582 (PTBR)
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O Estimator

Recomenda-se que a pré-contagem do doador seja medida no dia do
procedimento, particularmente se um rendimento alto de plaquetas

for solicitado. Inserir a pré-contagem de plaguetas no mesmo dia

no Estimator resultara em um rendimento de coleta mais preciso.
Procedimentos com doadores exibindo acentuadamente plasma
lipémico, podem resultar em produtos com rendimentos mais baixos do
que o alvo.

Parametros que sao calculados pelo Estimator

Depois que as informacdes dos doadores tiverem sido corretamente
inseridas nos parametros acima expostos, o Estimator calcula os valores
previstos para o seguinte:

®  Fluido de armazenamento sugerido — O volume sugerido de fluido de
armazenamento necessario para manter o produto de plaquetas.

Volume de ACD - O volume aproximado de ACD que sera usado
durante o procedimento.

Pds-contagem — A contagem de plaquetas prevista do doador no
final do procedimento.

Observacao: Nos EUA, recomenda-se que a pds-contagem
estimada seja superior ou igual a 100.000/pL.

Wl

Produto de plasma sugerido — 90% do volume de plasma substituido
por PAS; este valor sera zero, se o Multiplicador de PAS for zero.

Pds-hematdcrito (ou Pés-hemoglobina) — O hematdcrito (ou
hemoglobina) previsto do doador no final do procedimento.

e Tempo de coleta estimado — O tempo necessario aproximado para
concluir o procedimento.

Estas estimativas calculadas séo indicadas como orientagdes para
ajudar os operadores a confirmarem que os produtos solicitados
para cada doador sejam coerentes com as diretrizes normativas e os
Procedimentos operacionais padrao institucionais do centro.

Quando o operador tiver inserido os valores apropriados nos parametros
disponiveis, eles poderao ser salvos pressionando o botdo Salvar e, em
seguida, confirmando a acao de Salvar. O botdo Salvar esta ativo quando
um procedimento de plaquetas tiver sido selecionado.

Usando o Estimator

O Estimator esta disponivel, a qualquer momento, durante o
procedimento, mas € melhor alterar e salvar os parametros apropriados
antes de iniciar a coleta de plaquetas ou logo no inicio da coleta. Os
parametros salvos serdo automaticamente transferidos da Estimativa
para o procedimento de coleta. O valores inseridos no Estimator podem
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ser salvos no procedimento de coleta, a qualquer momento, exceto para
Volume de hemdcias (onde estiver disponivel). O parametro Volume de
hemdcias s6 pode ser alterado antes do ciclo final de retorno de um
procedimento de coleta de plaquetas de pungéo Unica.

Alterando os pardmetros no Estimator

Os parametros podem ser inseridos em qualquer ordem.

Plaguetas de pungio dupla

5:37 P g/18/2020 vB.0

Visualiz. procedimto. Inserir parametros

Estimativa para
puncio dupla
Fluido de
Rendimenta Senc Poss Altura armazenaments sugerida H2y i
| Masculine " 250 ID" T2 ir|| Volume de ACD 4TS mL
700 xelif e seaits S Pésconagem 168 10004l
Froduto de plasma
|HIJ wocm_" 42 %" 10.1 |_| 4 o mb
STase Fluide de :
processado armazenamenta  Plasma coletado Féimaticrio. 40 w*

= e

3.15 Tela tipica de Estimativa para puncao dupla

Observacao: Valores negativos inseridos pelo teclado serdo
exibidos em vermelho.

w

Plaguetas de puncio dnica

75 P gf18/2020 ve.O

Visualtz procedimto. | Insaricp
Estimativa para
pungio Gnica
Fluido de
Rendimenta Senc Poss Altura armazenaments sugerida 536 i
| Masculine "m ID" T2 ir|| Volume de ACD 525 mL
T2 xell|, e seaits S Pésconmagem 165 1000L
Froduto de plasma
|HIJ wocm_" 45 %" 10,0 |_| 4 o mb
STase Fluide de Velure de Péshematbeio: &1 %

armazenaments  Plasma coletado  hericies

processado
Tempo de coleta 2
536 ml.l ) m." 200 m.l o 115 e

3.16 Tela tipica de Estimativa para puncao unica

1. Pressione a guia Inserir pardmetros.

47-19-12-582 (PTBR)
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Parametros adicionais

Secao 3.7

5.

6.

M

Wl

Ao usar o Estimator antes de selecionar um procedimento, verifique
se a tela do Estimator esta sendo exibida para o procedimento
pretendido. Se néo estiver, pressione o botdo de Pungéo unica

ou Estimativa para pungéo dupla. O botao do Estimator so fica
disponivel antes da selegdo de um procedimento. Quando um
procedimento tiver sido selecionado, o Estimator é bloqueado até
que o procedimento termine.

Pressione o botao rotulado com o parametro a ser alterado. Na
maioria dos casos, um teclado numérico aparecera.

Insira o numero que pretende definir para o parametro escolhido

e pressione Aceitar. Se inserir um ndmero incorreto, pressione o
botao Apagar e insira o nimero correto, em seguida, pressione o
botao Aceitar. Se o parametro selecionado ndo puder ser alterado,
pressione o botdo Cancelar.

Observacao: O status atual do pardmetro Sexo é exibido no
campo Sexo.

Repita as etapas 3 e 4 até que os parametros a serem salvos terem
sido inseridos.

(Opcional) Para retornar todos os parametros para os valores
predefinidos de fabrica, pressione o botdo Reiniciar.

Pressione Salvar para salvar os parametros. Toque no botdo Sim
para confirmar. Os novos valores inseridos pelo Estimator serdo

exibidos na tela de Coleta atual quando a agdo de Salvar estiver
confirmada.

Observacao: O botéo Salvar é desabilitado até um
procedimento ter sido selecionado. Selecione um
procedimento pressionando a guia visualizagdo
do procedimento e selecionando plaquetas de
puncéao unica ou plaquetas de pung¢éao dupla.

Parametros adicionais

O botao parédmetros adicionais fica disponivel nas telas Estimativa para
pungao unica ou punc¢ao dupla, depois que um procedimento tiver sido
selecionado.
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551 P g18/2020 vB.0

Plaguetas de pungio dupla

524

Visualiz. procedimto. Inserir parametros
Estimativa para
puncio dupla
Fluido de
Rendimenta Senc Poss Altura armazenaments sugerida H2y i
| Masculine " 250 ID" T2 ir|| Volume de ACD 4TS mL
700 xelif e seaits S Pésconagem 168 10004l
Froduto de plasma
|HIJ wocm_" 42 %" 10.1 |_| 4 o mb
STase Fluide de :
processado armazenamento  Plasma coletado Feahomaiiortio;: (40 *

Tempo de coleta 75
eatimado.

N

3.17 Tela tipica de Estimativa para puncao dupla

Double Neadie Platelets

&:21 P 918/2020 vB.0

Vietak! prosedints:

Parametros adicionais

Inserir parametros

Termperatura Frequincia cardiaca Pressio sisthlica Pressio disstohica
e
Tawa de perfusho do
de ACD citrato Taxa mixima
i 10 1 xl [ 1.25 rngﬂegt\'nnl | 70 n'uminl

3.18 Tela tipica de parametros adicionais para plaquetas de puncao

dupla

A lista de parametros a seguir inclui entradas do histérico médico do
doador paciente para fins de gravacao de dados.

e Temperatura. A leitu

ra da temperatura gravada do doador

* frequéncia Cardiaca. A gravacao da pulsacao do doador, em
batimentos por minuto.

e  Pressido Sistdlica. A

leitura da presséo sanguinea mais alta durante

o ciclo cardiaco, que representa a pressdo enquanto o coracao esta

batendo.

47-19-12-582 (PTBR)
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Parametros adicionais

Presséo diastdlica. A leitura da pressao sanguinea mais baixa no ciclo
cardiaco quando o musculo relaxa entre os batimentos.

Plaquetas de puncéao dupla - Parametros adicionais

Proporgcao de ACD (Proporgdo ST:ACD). Ajustar este parametro ira
alterar o volume de ACD que é misturado com o ST de entrada. Um
ajustamento também fara com que a taxa de fluxo de sangue total
altere. O ajuste deste pardmetro ndo alterara a taxa na qual o citrato
é retornado para o doador.

Taxa de perfusao de citrato (Taxa na qual o citrato é retornado para
o doador). O ajuste deste parametro alterara a taxa na qual o citrato
sera retornado para o doador.

Taxa maxima (Taxa maximo de ST). O ajuste deste parametro alterara
a taxa maxima na qual todo o sangue sera retirado do doador.

Plaquetas de puncéo unica - Parametros adicionais

Plaguetas de pungéo (nica
750 P 9/18/2020 vB.0
i Pressao do
Visualiz, Inserir i
nserir p
Parametros adicionais
Tomperatura Frequincia cardiaca Pressiio sistdlica Pressio disstében
|« v = s <~ o] < sed]
Taxi de porfusha de T de entrada T de retoma
Proporgho do ACD citrato mi:dma mixima
| 10 1 xl | 1.25 rngﬂfgl\'ml | 100 n'Uminl | 120 rruminl
Velume misime do
ciclo
Cancelar oK

3.19 Tela tipica de parametros adicionais de plaquetas de puncao

Unica

Proporcéo de ACD (Proporcdo ST:ACD). Ajustar este paradmetro
alterara o volume de ACD que é misturado com o ST de entrada. Um
ajustamento também fard com que a taxa de fluxo de sangue total
altere. O ajuste deste paradmetro nao alterara a taxa na qual o citrato
é retornado para o doador.

Taxa de perfusdo de citrato (Taxa na qual o citrato é retornado para
o doador). O ajuste deste parametro alterara a taxa na qual o citrato
sera retornado para o doador.
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e Taxa de entrada mdxima (Taxa de entrada maxima de ST). O ajuste
deste parametro pode alterar a taxa maxima na qual todo o sangue
sera retirado do doador.

e Taxa de retorno maxima (Taxa maxima de retorno de ST). O ajuste
deste parametro pode alterar a taxa maxima na qual os componentes
do sangue seréo retornados para o doador.

e Volume médximo do ciclo (Volume maximo de ST processado durante
um ciclo de um procedimento de coleta de plaquetas de puncéo
Unica). O ajuste deste parametro alterara o volume de sangue total
que é processado durante um ciclo completo (incluindo entrada e
retorno) de um procedimento de coleta de plaquetas de pungao
Unica. Inserir um volume inferior vai resultar em mais ciclos durante
o procedimento. Inserir um volume superior vai resultar em menos
ciclos durante o procedimento. O volume de sangue processado
durante um ciclo ndo afeta o doador ou quaisquer produtos
solicitados.

Para alterar os parametros adicionais

Observacao: Valores negativos inseridos pelo teclado seréo
exibidos em vermelho.

Wl

1. Natela Inserir pardmetros ou Estimator, pressione Parametros
adicionais.

2. Pressione o botao rotulado com o parametro a ser alterado. Aparece
um teclado numeérico.

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

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

Wl

4. Pressione OK para atualizar os pardmetros inseridos.

5. Pressione Salvar para salvar os parametros. Toque no botdo Sim
para confirmar.
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Secao 3.8

Calculadora de opcoes do produto (POC)

A Calculadora de opgdes do produto (POC) determina as possiveis
combinacdes de produto que podem ser coletadas de um doador com
base no perfil dos doadores individuais e dos requisitos do hemocentro.

Observacao: O uso da POC nao é obrigatorio; os parametros
do procedimento podem ser configurados na tela
do Estimator sem usar a POC.

A

Parametros da Calculadora de op¢oes do produto que podem ser
editados pelo operador durante o procedimento

Para a POC fazer uma determinagdo exata, ela requer que os seguintes
parametros do doador sejam inseridos corretamente:

e Tipo sanguineo - Tipo sanguineo ABO do doador. Um tipo sanguineo
deve ser inserido antes da POC executar seu calculo.

e Frequéncia de doacdo - Medida relativa da frequéncia na qual o
doador doa qualquer tipo de produto de aférese. Este parametro
pode ser definido como Frequente ou Infrequente.

Os seguintes parametros serao transferidos das telas Pungéao Unica ou
BD do Estimator:

e Sexo - O sexo do doador, masculino ou feminino.
e Peso - O peso do doador em libras ou quilogramas.

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

e Pré-contagem - A contagem de plaquetas do doador antes da coleta
de plaquetas.

e Hematdcrito ou Hemoglobina - O hematdcrito (ou hemoglobina) antes
da coleta de plaquetas.

e VMP - Volume médio de plaquetas do doador.

Parametros da Calculadora de opcoes do produto que podem ser
editados usando as Predefinicoes das opcdes do produto

Para a POC fazer uma determinagéo exata, ela requer que as seguintes
preferéncias sejam especificadas antes de sua utilizagao. Essas
predefinicbes podem ser editadas no ambito do menu Predefinicdes das
Opcoes do Produto.
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e Pré-contagem minima para plaquetas duplas - A pré-contagem
minima permitida de plaquetas para um produto de rendimento duplo
de plaquetas.

e Pré-contagem minima para pungao tripla - A pré-contagem minima
permitida de plaquetas para um produto de rendimento triplo de
plaquetas.

e Tempo maximo do procedimento - O tempo maximo permitido para a
conclusdo de um procedimento.

® Rendimento Unico de plaquetas - O rendimento pretendido para um
produto de plaquetas Unico.

e Rendimento duplo de plaquetas - O rendimento pretendido para um
produto de plaquetas duplo.

e Rendimento triplo de plaquetas - O rendimento pretendido para um
produto de plaquetas triplo.

e Plasma coletado - O volume pretendido que a POC usara para um
plasma coletado.

e Tipos de hemacias - Os tipos sanguineos ABO pretendidos para
produtos de hemacias.

e Tipos de plasma - Os tipos sanguineos ABO pretendidos para plasma
coletado.

e [imite de VEC (ou Limite de diminuicdo do volume intravascular) -
O volume extracorpéreo maximo do doador permitido (ou déficit
intravascular) durante o procedimento.

Parametros calculados pela Calculadora de op¢coes do produto

Depois que os parametros do doador forem inseridos corretamente e
o botéo Calcular for pressionado, a POC fornece uma lista de opgdes
de produto disponiveis. Uma opg¢ao de produto € composta por quatro
parametros:

e Rendimento - O rendimento de plaquetas pretendido do
procedimento.

e Plasma coletado - O volume de plasma a ser coletado como um
produto durante o procedimento.

e Volume de hemacias - O volume absoluto de hemacias a ser coletado
durante o procedimento.

e Tempo de coleta estimado — O tempo necessario aproximado para
concluir o procedimento.

47-19-12-582 (PTBR)
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@ @

@

Usando a Calculadora de opc¢oes do produto

A POC fica disponivel pressionando o botdo opg¢des do produto em
Puncéo unica ou Puncgéo dupla no Estimator e antes de selecionar o
procedimento de plaquetas.

Alterando os parametros na Calculadora de op¢6es do produto

Single Needle Platelets

218 P 9/18/2020 vB.0

Visualiz. di Inserir p P_luﬂ'q“_do
Registros do doador
sobre as opgoes de
produto
Tips sanguines Seno Peso Altura
| - | | Masculine | | 250 Ibl | 72 |n|

Frequincia de doagho
Infrequente

3.20 Tela tipica de Registros do doador sobre as opcoes de produto

Observacao:

Observacao:

Observacao:

Qualquer parametro do doador inserido no
Estimator sera transferido para a Calculadora de
opcodes do produto.

Qualquer alteracao do parametro do doador
feita na Calculadora de opgdes do produto sera
transferida para o Estimator, desde que uma
opcéo tenha sido selecionada.

O botao Calcular permanecera inacessivel até
que o tipo sanguineo do doador seja inserido.

1. Pressione o botéo tipo sanguineo. Um teclado especial de Tipo
sanguineo aparecera.
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Single Needle Platelets

8:33 P 818/2020 vB.0

Inserir parametros

Registros do doador
sobre as opgoes de
produta

Tipa ﬂfulm

Frequincia de doaglic
Infrequents

3.21 Tela tipica do teclado de Tipo sanguineo de opg¢oes do produto

2. No teclado de Tipo sanguineo, selecione o tipo sanguineo pretendido
e pressione Aceitar. Selecione o botao desconhecido se adequado.
Pressione Cancelar para manter o tipo sanguineo original.

Observacao: Se Desconhecido for selecionado, o tipo
sanguineo nao sera considerado em opgoes do
produto.

@

3. Para alterar a frequéncia de doacéo, pressione o botao Frequéncia de
doacdo. As opg¢des séo Infrequente ou Frequente.

Observacao: O status atual dos parametros de sexo e
frequéncia de doacao sdo exibidos. Para alterar
o valor desses parametros, pressione os botdes
correspondentes.

@

4. Pressione Calcular para permitir que o sistema execute os célculos.

5. Pressione Cancelar para retornar para o Estimator sem executar um
célculo de opg¢des do produto.
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Selecao de uma opcgao

Selecdo de um procedimento dentro de Opcdes do produto

Single Needle Platelets
8:57 P 9/18/2020 v6.0
Visualiz. procedi Inserir p "m Afds
Opgoes do produto
Rendimento Plasmacoletado  Volume de hemdcias 1T ge o0
| Selecionar 9.00 xe11 0 mL OmL 89 min
7.00 x 811 0 mL OmL 70 min
4.00 xel1 OmL OmL 42 min
= xell = mL ~mL i
= xell = mL = mL == min
=xell = mL = mL = min
Cancelar

3.22 Tela tipica de opcdes do produto

A POC exibe as opg¢des disponiveis. Uma opcéo consiste em quatro
parametros: rendimento, plasma coletado, volume de hemacias e tempo
de coleta estimado.

1. Pressione o botdo Selecionar proximo a opgéo desejada.

!

em uma unica pagina, use os botdes Proxima
pagina e Pagina anterior para navegar entre as
telas.

g Observacao: Se todas as opg¢des ndo puderem ser exibidas

2. Toque no botdo Sim para confirmar a selecdo. A tela do Estimator
sera exibida depois que a selecdo for confirmada.
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Single Needle Platelets

2:18 P 9/18/2020 ve.0

Inserir parametros m Ajuda

Transfer selected Product Option?

.

3.23 Tela tipica de Transferir op¢coes do produto selecionado

transferir todos os parametros associados a
opcao selecionada para a tela do Estimator. Os
parametros transferidos devem ser salvos no
Estimator para que as alteragdes entrem em
vigor.

@ Observacao: A Calculadora de opgdes do produto ira

3. Pressione Cancelar para retornar para o Estimator sem selecionar
nenhuma das opg¢des disponiveis.

Ajuda disponivel na Calculadora de op¢oes do produto

A guia Ajuda fica disponivel quando a POC eliminar um procedimento por
causa do perfil do doador e/ou dos requisitos do hemocentro. O texto de
ajuda exibe porque algumas opcdes podem nao estar disponiveis.
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Pausar/Finalizar

Plaquetas de puncaoc dnica

10:14 P 8/18/2020 vB8.0

Opgées do produte

As opgdes de produto estao
iind is devido &s il

restriges

O tipo sanguineo ndio corresponde acs tipos de
plasma necessérios

0 tipo sanguineo do doador ndo comesponde aos
tipos de hemécias necessarios

3.24 Tela tipica de Ajuda de op¢oes do produto

1. Pressione a guia Ajuda para exibir as informacdes da ajuda.

2. Pressione a guia Inserir parametros para retornar para a lista de

opcgoes disponiveis.

Secao 3.9 Pausar/Finalizar
de puncéo Gnica
9/18/2020 v6.0
Ciclo de entrada m
Pressac de entrada mmHg  Pressao de retomo mmiHg
| | -]
o 0 450
3.25 Tela tipica Procedimento pausado
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A tela de Pausa oferece as seguintes opc¢des:

O botéo Retomar o procedimento permite que o operador continue

o procedimento a partir do local em que ele foi pausado. Durante um
procedimento de plaquetas, se o Integrador de PRP estiver sendo usado,
quando Retomar o procedimento for pressionado, uma tela overlay
Desativar integrador de PRP sera exibida. O operador pode escolher
continuar usando o integrador de PRP ou desativa-lo.

O botéo Iniciar solugao salina no doador permite que o operador fornega
solucao salina pela(s) linha(s) de entrada/retorno para o doador. Isso é
mais usado durante uma longa pausa quando o operador quer manter

a veia aberta. O operador deve monitorar a cAmara de gotejamento de
solucao salina (se presente) para o fluxo de fluido ao administrar solugéo
salina para o doador.

O botédo Executar reinjecdo permite que o operador finalize o
procedimento antes de atingir o volume de ST a ser processado. Este
botéo permitird que a reinjecao ocorra, retornando fluidos/células para o
doador. Se o procedimento for encerrado cedo, é provavel que as metas
do produto solicitado ndo sejam alcancadas.

O botédo Terminar o procedimento permite que o operador finalize o
procedimento sem reinjecdo, permitindo, assim, que o doador seja
imediatamente retirado do instrumento. Se encerrar o procedimento
antes da hora, é importante entender que o volume de plasma
pretendido, que inclui o volume de armazenamento de plaquetas e

o volume do produto de plasma, pode nao ter sido coletado. Além

disso, é importante lembrar que, quando Terminar o procedimento for
pressionado, sob qualquer circunstancia, a reinjecdo néo sera executada
e a perda de hemacias do doador/paciente sera maior.

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

Wl
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Pausar/Finalizar

Esta pdagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de

Secao 4.1

Plaqueta

Introducao

Este capitulo traz informacdes sobre como executar varios
procedimentos de coleta de plaquetas com o separador AMICUS. Neste
capitulo, ha informacdes sobre como executar:

e Procedimentos de coleta de plaquetas de puncao Unica com coleta
simultdnea de hemacias opcional.

e Procedimentos de coleta de plaquetas de puncéo dupla.

Visao geral do procedimento de plaquetas

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

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

Observacao: E possivel que haja exposicdo ao sangue ao
longo do procedimento. O operador deve
seguir os procedimentos operacionais padrao
institucionais que sejam apropriados.

W

O sangue total do doador é misturado a solugdo de ACD e bombeado até
a camara de separacao da centrifuga.

o Software AMICUS 5.12, o volume inicial de
sangue total extraido do doador sera desviado
da camara de separagéo. Esse volume sera
devolvido ao doador sem ser processado através
da centrifuga. Apds o desvio, o sangue total é
entdo bombeado para a camara de separagao.

@ Observacao: Quando o recurso de desvio estiver ativado com
=

Observacao: O aumento do desvio sanguineo antes da
separacgédo habilitado com o Software AMICUS
5.12 nao foi estudado para mostrar que reduz
ainda mais o risco de contaminagéo bacteriana
nos componentes coletados.

@
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Introducéao

O plasma recircula pelo sangue total que esta entrando na camara de
separacédo a fim de manter o sangue com o hematdcrito ideal para
realizar uma separacao eficaz.

Observacao: A proporcéo de sangue total no ACD (ST:ACD)
é automaticamente controlada pela bomba de
ACD a uma proporcao predefinida. O operador
pode alterar esse parametro em qualquer ponto
entre 7:1 e 12:1, embora o valor sugerido seja
de 9:1 ou 10:1. Instrucdes detalhadas sobre
como alterar a proporcédo de ACD séo dadas no
Capitulo 3, Configuragéo do Separador AMICUS.

Wl

O primeiro estagio da separagéo ocorre na camara de separagao.
Conforme o sangue total ndo coagulado entra na cAmara de separacao,
0s componentes de maior densidade do sangue, principalmente as
hemacias, sdo comprimidos pela forca centrifuga em diregéo as bordas
externas da camara. Isso significa que o concentrado de heméacias
ficara na parede externa da camara, e o plasma com alto indice de
plaquetas (PRP) ficara na parede interna da camara. A maior densidade
de hemacias sai da camara de separagéo por meio da linha de
concentrado de hemacias. O PRP é bombeado da camara de separagéo
para a camara de coleta, onde o segundo estagio da separacgao de
componentes ocorre.

Assim que o PRP entra na camara de coleta, os componentes mais
pesados (plaquetas) sdo comprimidos pela forga centrifuga em direcdo

a parede externa da caAmara. As plaquetas permanecem na camara
enquanto o plasma com densidade mais baixa sai por meio da linha de
plasma. O plasma pode ser colhido ou retornado para o doador. Se um
produto de plasma coletado simultaneamente for solicitado, ele sera
continuamente coletado e armazenado em um ou mais bolsas de plasma
durante a coleta de plaquetas.

As heméacias podem ficar visiveis por pouco tempo na linha de PRP.
No entanto, o separador deve equilibrar e encaminhar essas hemacias
de volta para a cadmara de separacéo. As hemacias nunca devem ficar
visiveis na linha ou em um ou mais bolsas de plasma.

Se autorizado pelas agéncias regulamentares apropriadas do pais,

o separador podera ser configurado para coletar um produto de
hemacias coletado simultaneamente durante um procedimento de
coleta de plaquetas de puncéao unica. O produto de hemacias colhido
simultaneamente precisa ser coletado no fim do procedimento de coleta
de plaquetas de puncéao unica, e as hemacias precisam permanecer na
bolsa até que sejam removidas do kit para o processamento.

Durante a reinjecdo, os componentes do sangue que ndo foram
coletados remanescentes no kit sdo retornados ao doador.

Apos a reinjecao, a bolsa da centrifuga € removido. Apds a remocao da
bolsa da centrifuga, 30 mL de solucdo salina ou plasma sao adicionados
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a camara de coleta para a ressuspenséao de plaquetas. O separador pode
ser configurado pelo representante qualificado da assisténcia técnica a
fim de usar a solucdo salina ou o plasma para realizar a ressuspenséo,
dependendo das regulamentacdes locais e dos procedimentos
operacionais padrao institucionais.

Apods a ressuspensao, as plaquetas sdo lavadas com plasma, da camara
de coleta a bolsa de conservacgéo. Se o Multiplicador de PAS estiver
definido em zero, somente o plasma de um ou mais bolsas de plasma
sera adicionado as plaquetas. Se o Multiplicador de PAS estiver definido
para qualquer outro valor diferente de zero, a PAS da bolsa de PAS sera
transferida para as bolsas de conservacéo de plaquetas apds a adicao
de plasma.

Observacao: Para ler as instrugdes especificas de como
corrigir problemas durante um procedimento,
consulte o Capitulo 5 - Solugéo de problemas.

Wl
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Secao 4.2 Procedimento de coleta de plaquetas de puncao
unica com coleta simultdnea de hemacias opcional
Introducao
O propdsito desta secao € instruir o operador sobre como configurar e
realizar os procedimentos de coleta de plaquetas de puncgéo unica com
o separador AMICUS. Um produto de hemacias (RBC) pode ser coletado
simultaneamente durante um procedimento de coleta de plaquetas de
puncao unica, se o procedimento simultdneo de hemacias foi autorizado
por agéncias de regulamentagdo adequadas no pais.

As instrugcoes para os kits de aférese funcionalmente fechados sem
bolsas de solucéo salina e de ACD-A pré-conectadas e os recursos
especificos das regides aparecem em caixas cinzas.

Algumas ilustragdes mostram um kit funcionalmente fechado, que
contém filtros antimicrobianos.

O operador pode alterar os recursos do procedimento e usar o Estimator
a qualquer momento pressionando a guia Inserir pardmetros. O
parametro do Volume de hemdcias s6 pode ser alterado antes do inicio
do ciclo final de retorno.

Aviso: Procedimentos que envolvem circulagao
extracorporal estdo associados aos riscos de
perda de sangue, hemdlise, embolia aérea ou
coagulacdo do sangue. Para minimizar esses
riscos, ndo se desvie dos procedimentos
descritos no Manual do operador.

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

Aviso: Use agulhas bitola 17 ou 18 para evitar alarmes de
pressdo persistentes e possibilidade de hemdlise.

Aviso: O doador deve cumprir os requisitos normativos
apropriados para o procedimento pretendido e
estar saudavel no dia da doagéo.

ﬁ Aviso: Use a técnica asséptica durante todo o procedimento.

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

Aviso:

Atencao:

Atencao:

O separador AMICUS deve ser operado somente
por um profissional de salde qualificado,
treinado para manusear este instrumento e
utilizar técnicas de pungéo venosa apropriadas.
A conexdo com um doador para o procedimento
s6 deve ser realizada por um profissional de
saude qualificado, treinado em técnicas de
puncgdo venosa apropriadas.

O operador deve usar precaucdes universais o
tempo todo para prevenir contra a exposicéo a
agentes patogénicos do sangue.

Nao use o separador se houver condensagdo em
qualquer parte do dispositivo.

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

> B> B

Atencao:

Bolsas plasticas flexiveis para solugdes
devem ser usadas com os kits de aférese
funcionalmente fechados. As balangas nao
foram projetadas para acomodar frascos de
vidro.

> B> B b

Materiais necessarios

Atencao:

Atencao:

Atencao:

Atencao:

Kits de aférese funcionalmente lacrados,

sem bolsas de solucéo salina e ACD-A pré-conectadas

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

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

O nédo cumprimento das instrucdes antes de
executar a pungao venosa podera resultar em
diluicdo da amostra de sangue total.

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

Consulte a se¢do Equipamentos e materiais AMICUS do Apéndice.

Uso da PAS somente: A solucao aditiva para plaguetas (PAS), conforme
aprovada em seu pais, podera ser usada para armazenamento de
plaquetas. Siga as instrucdes de uso do fabricante.

Recursos da PAS

47-19-12-582 (PTBR)
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= Observacao: A solucéo InterSol (500 mL) € a Unica solugéo
% aditiva de plaquetas aprovada para uso com
o sistema separador AMICUS nos EUA. O
Multiplicador de PAS deve estar configurado em
0,65 quando a solugao InterSol for usada.

Preparacao para instalar o kit de aférese

Para preparar o separador

1. Coloque o interruptor de alimentagéo na posigéao ON. O interruptor
de alimentacéo situa-se na parte frontal inferior da base do
separador.

2. Espere a tela Selecionar procedimento aparecer.

Observacao: Se a tela Selecionar procedimento ndo aparecer
ou se todos os botdes de selecéo estiverem
desativados (inacessiveis), entre em contato com
um representante qualificado.

@

Observacao: O botdo Recursos especiais s6 pode
ser acessado a partir da tela Selecionar
procedimento. Consulte a segdo Configuragédo
do sistema no Capitulo 3 para obter informacdes
adicionais.

@

Selecido do método de coleta

1. Na tela Selecionar procedimento, pressione Plaquetas de pungao
Unica.

=3
444 P 9/2/2020 ve.0

Visualiz. p i Inserir
Selecionar procedimento
Plaguetas de Plaguetas de Célula
pungéo dnica pungio dupla moncnucleada

4.1 Tela tipica Selecionar procedimento

4-6
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\

Observacao: A tela Selecionar fluido de armazenamento

% sera exibida quando um procedimento de
plaguetas for selecionado e se a opgao PAS tiver

sido ativada (Multiplicador de PAS > 0). A tela

Selecionar fluido de armazenamento pode ser

desligada (OFF) por um representante qualificado

de assisténcia técnica para centros que usam

exclusivamente a PAS, se desejado.

1. Pressione o botdo PAS para usar a PAS
como parte do fluido de armazenamento.

2. Se aopgédo Plasma estiver selecionada, o
uso da PAS sera desativado somente para o
procedimento atual.

Plaquetas de puncéo Gnica

1:66 P 9/18/2020 vB.0

Visualiz. procedimto. Inserir pardmetros fiasah o

Selecionar fluido de
armazenamento

aditiva para
(PAS)

4.2 Tela tipica Selecionar fluido de armazenamento

—\j| Observacao: Se aopcao PAS estiver selecionada, o
cabecalho da tela exibira PAS na tela, junto com
a data e a hora.

Recursos da PAS

Preparacao para a Instalacdo do Kit

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

\

abrangentes.

% Observacao: As instrugdes na tela Instalar o kit ndo séao
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Plaquetas de puncéo Gnica

11:33°A 9/20/2020 V6.0 PAS

Instalar o kit

[OColoque a bandeja no painel superior e instale o kit.
[1Se as solugdes ndo estiverem conectadas: feche os clamps das linhas
de solucio salina e de ACD e perfure as bolsas de solugao,

[ Feche o clamp deslizante na linha de entrada/retorno.

[JQuando a instalagio do kit for luid, ione Conti

4.3 Tela tipica Instalar o kit - Plaquetas de puncao unica

1. (Opcional) Coloque a tela overlay de plaguetas de pungéo Unica no
painel superior.

2. Retire pelicula retratil da bandeja do kit.

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

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

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

3. \Verifique se os ganchos superiores de carregamento da bomba do
instrumento estdo voltados para baixo e se os ganchos inferiores de
carregamento da bomba estdo voltados para cima. Se ndo estiverem
na posicao correta, consulte o Capitulo 5 - Solugcédo de problemas.
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4.

Coloque a bandeja do kit no painel superior. Se a tela overlay for
usada, o kit sera colocado na parte superior da mesma. O cédigo
de barras deve estar voltado para o operador e a parte inferior da
bandeja deve estar acima do detector de ar, conforme ilustrado na
foto a seguir.

Detector
de ar

Aviso: Nao use o kit de aférese se as agulhas de fistula
ndo estiverem conectadas ou se os protetores de

Aviso: Nao use o kit de aférese se as tubulagoes,

ponta estiverem soltos ou fora do lugar.

cassetes ou bolsas de conservagéo contiverem
fluido ou particulas sélidas no seu interior ou se
as solucdes estiverem turvas.

Instalacao das solugoes para kits de aférese fechados

Para instalar o ACD e as solugdes salinas para kits de aférese fechados:

1.

Desencaixe as solu¢des da extremidade da bandeja do kit puxando o
retentor de plastico.

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

Localize a camara de gotejamento de ACD (se presente) no canto
direito traseiro da bandeja.

Coloque a camara de gotejamento de ACD (se presente) no suporte
da camara de gotejamento.

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

47-19-12-582 (PTBR)
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6. Localize a cAmara de gotejamento de solugéo salina (se presente) no
canto esquerdo traseiro da bandeja.

7. Coloque a camara de gotejamento de solugéo salina (se presente)
no suporte da cAmara de gotejamento. O instrumento e o kit devem
parecer como a seguinte foto:

Bolsa de
solucao
salina

Bolsa de
ACD

Camaras de
gotejamento

= Observacao: N&o abra os clamps ou quebre a canula nas

= ~ : . .
bolsas de ACD e de solucéo salina até que o kit
esteja instalado e a tela exiba instrucdes para
fazé-lo.

[

Instalacao das bolsas do kit

Observacao: Para os kits de aférese funcionalmente lacrados,
as solucdes serdo instaladas depois das bolsas
dos kits.

@

Kits de aférese funcionalmente lacrados,
sem bolsas de solugéo salina e ACD-A pré-conectadas
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1. Localize as bolsas de conservagao de plaquetas.

bolsa de
conservagao
de plaquetas

2. Pendure as bolsas de conservacao de plaquetas com o lado da
entrada voltado para baixo, no gancho localizado no painel lateral
direito do separador.

Ao usar o recurso de ressuspensao de solugao salina, perfure as
bolsas de amostra de plaquetas nos sacos de conservagao de
plaquetas para retirar o ar e feche os lacres. Feche o clamp de um
bolsa de armazenamento, mas deixe aberto o clamp do nas bolsas

de armazenamento. Se for utilizada a ressuspensao de solucao salina,
esta (ou uma mistura de ACD e solucéo salina) sera bombeada para
uma bolsa de armazenamento durante a inicializagdo. Esta solugcéo

é utilizada para a ressuspensao de plaquetas na camara de coleta
durante a transferéncia do produto. Para obter mais informacdes sobre
a ressuspensao da solugéo salina, consulte o Capitulo 6 - Recursos.

nao € aprovado nos EUA. Se as agéncias
governamentais da sua regido aprovarem a
utilizacdo da ressuspenséo de solugao salina,
um representante qualificado da assisténcia
técnica podera configurar o instrumento para
utilizar este recurso no seu centro.

@ Observacao: O recurso de ressuspensao de solugéo salina
=

Recurso de ressuspenséo de solugéo
salina ndo aprovado nos EUA.

3. Localize a bolsa de sangue total. Ele devera estar em cima do
conteudo da bandeja.
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4. Pendure a bolsa de sangue total no gancho esquerdo frontal da
balanca.

bolsa de
sangue total

5. Localize a bolsa de plasma. Ele devera estar em cima do conteudo
da bandeja.

6. Pendure a bolsa de plasma com a etiqueta para a frente no gancho
central dianteiro da balanca.

bolsa de
plasma

c Aviso: O operador devera verificar se as bolsas de
plasma estdo penduradas no gancho central
dianteiro da balanga. Pendurar as bolsas em
outro gancho podera fazer com que o separador
recolha mais plasma do que o programado pelo
operador e dilua o plasma com solugéo salina.
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7. Localize a bolsa de hemadcias. Ele devera estar em cima do contetdo
da bandeja.

8. Pendure a bolsa de hemacias no gancho direito dianteiro da balanca,
com a etiqueta voltada para a frente.

bolsa de
hemacias
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Instalacao das solucdes para kits de aférese funcionalmente
fechados

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

Localize e remova a linha de ACD (a linha de ACD esta conectada a
entrada superior central do cassete do meio), filtro antimicrobiano e
camara de gotejamento (se presente).

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

Se aplicavel, localize e retire a linha de PAS (adaptador Luer) e o
filtro. Posicione a linha de PAS sobre o lado direito da bandeja para
permitir acesso aos outros componentes do kit.

Localize e retire a linha de solucéo salina (perfurador transparente
ou branco), o filtro antimicrobiano e a cAmara de gotejamento (se
presente).

Posicione a linha de solucao salina (perfurador transparente ou
branco), o filtro e a camara de gotejamento (se presente) sobre o
canto traseiro esquerdo da bandeja do kit.

Localize o perfurador transparente ou branco.
Feche o clamp proximo ao perfurador.

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

Kits de aférese funcionalmente lacrados,
sem bolsas de solugéo salina e ACD-A pré-conectadas

4-14
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c Aviso: Quando for usar um kit de aférese
funcionalmente fechado, o operador devera se

certificar de que conectou as bolsas de solucéo
salina e de anticoagulante as linhas corretas.
Se as bolsas de solugcao forem invertidos,
podera ocorrer a injecdo de um grande volume
de anticoagulante no doador, com potenciais
resultados fatais.

Observacao: Para kits ndo utilizando Correct Connect,
o conector da linha de anticoagulante
& vermelho ou esta codificado em vermelho.
O perfurador da linha de solucao salina
é transparente ou branco.

M

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

10. Localize a camara de gotejamento de solugéo salina (se presente)
no canto esquerdo traseiro da bandeja.

11. Coloque a camara de gotejamento de solucao salina (se presente)
no suporte da camara de gotejamento.

12. Localize a linha de ACD.
13. Feche o clamp préximo ao conector de ACD.
14. Conecte a bolsa de ACD a linha de ACD.

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

16. Localize a camara de gotejamento de ACD (se presente) no canto
direito traseiro da bandeja.

Kits de aférese funcionalmente lacrados,
sem bolsas de solucéo salina e ACD-A pré-conectadas

47-19-12-582 (PTBR) 4-15



Volume 2, Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de Plaqueta
Procedimento de coleta de plaquetas de pungéo Unica com coleta simultdnea de hemacias opcional

bolsa de
solucéo salina
(Balanca traseira)

@

@ Observacio:
—

17. Se presente, coloque a camara de gotejamento de ACD no
suporte da camara de gotejamento. O instrumento e o kit
devem parecer desta forma:

18. Coloque os filtros antimicrobianos nas ranhuras da bandeja.

Observacao:

bolsa de ACD
(Balanga traseira)

Camaras de
gotejamento

Se os filtros antimicrobianos de ACD e de
solucao salina ndo permanecerem no lugar
nas ranhuras existentes na bandeja, os filtros
deverao ser colocados na bandeja de forma

a permitir acesso aos componentes restantes
do kit na bandeja e para permitir que os tubos
conectados mantenham as posicées naturais
para evitar que se dobrem.

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

Kits de aférese funcionalmente lacrados,

sem bolsas de solucéo salina e ACD-A pré-conectadas
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Para instalar a bolsa da centrifuga e o umbilicus

Para instalar a bolsa da centrifuga

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

Porta do
compartimento
da centrifuga

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

Botdes do
fecho do bracgo
Omega zero

ligeiramente diferente, dependendo da
configuracéo do instrumento.

% Observacao: O brago émega zero pode ter um aspecto
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3. Gire a centrifuga até que os botdes azuis de liberagao dela estejam
na posicéo do 12 horas.

Botdes do fecho da centrifuga

Centrifuga

4. Pressione os botdes azuis do fecho da centrifuga e puxe
simultaneamente a tampa da centrifuga na sua diregao até ficar
aberta.

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

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

Abas do fecho do carretel
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6. Comprima as abas azuis do fecho do carretel e levante o carretel
até ele emitir um clique e parar. Nao comprima os botdes cinzas
do fecho do carretel situados abaixo das abas azuis do fecho do
carretel, caso contrario, o carretel saird do respectivo suporte.
Consulte a foto a seguir para obter a posicao adequada do carretel
para instalaco.

= Observacao: O carretel pode ter um aspecto ligeiramente
diferente dependendo da configuracdo do
carretel para o Separador AMICUS.

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

Umbilicus

Bolsa da
centrifuga
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8. Localize a cAmara de separagao e posicione-a sobre a fita refletiva
do carretel.

Cémara de
separacao

Fita refletiva

9. Prenda a extremidade da camara de separacdo nas duas cavilhas
localizadas na lateral do carretel.

Cavilhas e=—
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10. Envolva a bolsa da centrifuga ao redor do carretel até a metade e
coloque a cavilha Unica no orificio correspondente na bolsa.

Cavilha

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

4

Cavilhas

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

é Atencao: N&o continue a instalagdo da centrifuga até
que a bolsa da centrifuga esteja corretamente
posicionada no carretel.

Observacao: a bolsa da centrifuga s se encaixa corretamente
no carretel em uma posigéo. Se os orificios do

@

47-19-12-582 (PTBR) 4-21



Volume 2, Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de Plaqueta
Procedimento de coleta de plaquetas de pungéo Unica com coleta simultdnea de hemacias opcional

bolsa de centrifugacéo ndo estiverem alinhados
com as cavilhas do carretel é porque a bolsa nao
esta corretamente posicionada.

13. Comprima as abas azuis do fecho do carretel e empurre o carretel
até seu suporte. Certifique-se de que a bolsa de centrifugacéo
permanece liso.

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

I

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

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

@ Observacao: Se conseguir puxar o carretel para fora do seu
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Para instalar a junta inferior do umbilicus

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

Suporte da
junta inferior
do umbilicus

Botdo

Suporte da
junta inferior
do umbilicus

Junta inferior
do umbilicus
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3. Para ajudar que a garantir que nenhuma dobra seja formada,
coloque um dedo por tras das linhas provenientes da junta inferior do

umbilicus enquanto empurra o respectivo suporte de volta para seu
lugar.

Suporte da
junta inferior

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

5. \Verifique se as linhas nao estao perfuradas ou dobradas.
Certifique-se de que o suporte e 0 botdo da junta inferior do
umbilicus estejam nivelados com a parte superior do carretel.
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6. Puxe cuidadosamente o umbilicus para testar se o suporte da junta

inferior do umbilicus ficou bem travado.

é Atencao: Se o suporte da junta inferior do umbilicus

nao for travado corretamente, podera ocorrer
a quebra do umbilicus durante a rotacao

da centrifuga. Nao continue a instalacao da
centrifuga até o suporte da junta do umbilicus
estar devidamente travado em seu lugar.

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

@ Observagdo: Se, ao puxar o umbilicus, o suporte da sua junta

Para instalar o rolamento do umbilicus

1.

Localize o suporte do rolamento do umbilicus situado na borda da
centrifuga.

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

Rolamento
do umbilicus

Suporte do
rolamento
do umbilicus

47-19-12-582 (PTBR)
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3. \Verifique se o rolamento esta bem assentado e nivelado no
respectivo suporte.

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

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

Para instalar a junta superior do umbilicus

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

'/é’ Observacao: Dependendo da configuragdo do Separador

AMICUS, uma das duas configuragdes do bragco
6mega zero pode ser observada, conforme
ilustrado na foto a seguir.

Dispositivo do Suporte da junta Dispositivo do Suporte da junta
braco 6mega zero  superior do umbilicus braco 6mega zero superior do umbilicus

2. Deslize a junta superior do umbilicus até o respectivo suporte.
Certifique-se de que a tampa junta do umbilicus esteja nivelada com
a superficie do suporte da junta superior do umbilicus.

3. Girar o dispositivo azul do braco dmega zero no sentido horario para
fechar. Certifique-se de que o dispositivo do braco omega zero esta
totalmente fechado. O dispositivo emite um estalido quando encaixar
no lugar.
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% Observacao: O dispositivo do bragco 6mega zero mostrado
na imagem a direita tem um indicador que fica
vermelho quando o dispositivo estiver aberto e
verde quando o dispositivo estiver totalmente
fechado. Certifique-se de que o indicador esta
verde antes de continuar.

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

Filtro de ar

Suporte do
filtro de ar

Canal

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

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

Instalacao dos clamps e dos detectores

Para instalar as linhas nos clamps e nos detectores:

1. Localize a agulha e feche o clamp deslizante na linha de entrada/
retorno.
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M

antipicada MasterGuard em cada linha da
tubulagdo da agulha. O uso do protetor é
opcional e devera ser feito de acordo com

os procedimentos operacionais padréo
institucionais. N&o prejudica o funcionamento
do instrumento.

z Observacao: Alguns kits incluem o protetor de agulha

2. (Opcional) Retire o ar da bolsa de amostras de sangue.
3. Feche a bracadeira na linha da bolsa de amostra de sangue.

4. Coloque as agulhas e as bobinas da tubulagdo no compartimento
da centrifuga ou pendure-as no gancho do painel esquerdo.

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

Cassetes ==

6. Se aplicavel, localize a linha de PAS (perfurador transparente e filtro),
feche o clamp e posicione a linha sobre o lado direito traseiro da
bandeja para permitir acesso aos outros componentes do Kit.

Recursos da PAS

7. Localize a linha de solucéao salina. Esta codificada em cinza.
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8. Passe a linha de solucgéo salina através do clamp de solugéo salina.

Linha de
solugao
salina

Clamp de
solucéao salina

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

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

10. Passe a linha de retorno pelo detector de ar. O batente da tubulacao
deve estar abaixo do detector de ar.

Linha de retorno
Detector de ar

11. Passe a linha de entrada (codificada em roxo), proveniente da
entrada inferior esquerda da cassete esquerda, pelo clamp de

47-19-12-582 (PTBR) 4-29



Volume 2, Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de Plaqueta
Procedimento de coleta de plaquetas de pungéo Unica com coleta simultdnea de hemacias opcional

entrada. Verifique se o fixador roxo esta abaixo do clamp. O clamp
de entrada é o clamp esquerdo localizado diretamente abaixo do
detector de ar.

12. Passe a linha de retorno (codificada em azul), proveniente da entrada
inferior central da cassete esquerda, pelo clamp de retorno. Verifique
se o fixador azul esta abaixo do clamp. O clamp de retorno é o que
se encontra no meio da parte inferior esquerda do painel superior.

13. Passe a linha de ACD (codificada em vermelho) proveniente da
entrada inferior esquerda da cassete do meio, pelo clamp de ACD.
Verifique se o fixador vermelho esta abaixo do clamp. O clamp de
ACD é o que se encontra mais a direita na parte inferior esquerda
do painel superior. A foto a seguir mostra as linhas corretamente
instaladas nos clamps.

Clamp de entrada

Clamp de retorno

Clamp de ACD

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

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

sensor optico. Se vocé usar o Integrador de PRP
e a linha incorreta tiver sido inserida, um alarme
sera emitido. Para mais informacdes sobre

o Integrador de PRP, consulte o Capitulo 6 -
Recursos.

@ Observacido: \Verifique se a linha correta estd inserida no
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16. Feche a tampa do sensor 6ptico até ela encaixar no lugar.

Linha de PRP

Sensor §ptico

17. Quando a instalagéo do kit estiver concluida, pressione Continuar na
tela Instalar o kit.

Observacao: Se usar a PAS, a solugéo aditiva de plaguetas
deve ser instalada antes de pressionar
Continuar ou ela pode ser instalada apds a
conclusdo da coleta de plaquetas.

Recursos da PAS

@

Plaquetas de puncéo Gnica

1150 A 9/20/2020 v6.0 PAS

Instalar o kit

[OColoque a bandeja no painel superior e instale o kit.
[1Se as solugdes ndo estiverem conectadas: feche os clamps das linhas
de solugio salina e de ACD e perfure as bolsas de solugao,

[ Feche o clamp deslizante na linha de entrada/retorno.

[JQuando a instalagio do kit for luida, ione Conti

4.4 Tela tipica Instalar o kit
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(Opcional) Instalacao da solucao aditiva para plaquetas

A PAS, conforme aprovada no pais, podera ser usada para conservacao
de plaquetas. Siga as instru¢oes de uso do fabricante.

1. Localize a linha de PAS proveniente da entrada central superior da
cassete direita.

2. \Verifique se a canula na bolsa de PAS nao esta partida e se os
clamps da linha de PAS estao fechados.

3. Conecte a linha de PAS a bolsa de PAS.

4. Pendure a bolsa de PAS no gancho do painel direito do separador
com as bolsas de conservacéo.

Recursos da PAS

—\/| Observagao: A solucao InterSol (500 mL) € a Unica solugao

= aditiva de plaquetas aprovada para uso com
o sistema separador AMICUS nos EUA. O
Multiplicador de PAS deve estar configurado em
0,65 quando a solucéo InterSol for usada.

Para preparar as solucoes

1. Quando a tela exibir instrucdes para fazé-lo, abra o clamp na linha de
solucao salina ou parta a canula da bolsa de solucao salina.

Plaquetas de punco Gnica
1:44 P 9j25/2020 vB.0

amaras de gotejamento, inicializar até a metade

4.5 Tela tipica Instalar o kit - Inicializar cAmaras de gotejamento
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2. Aperte a camara de gotejamento de solugdo salina (se presente) até
que esteja com solugéo salina até o meio.

Camara de
gotejamento
de solucéo
salina

3. Abra o clamp na linha de ACD ou parta a canula na bolsa de ACD.

quando conectar um novo saco de ACD
certifique-se de que a canula do saco de
ACD esteja completamente partida.

% Observacdo: Se vocé estiver usando o Connect Correct,

4. Aperte a cAmara de gotejamento de ACD (se presente) até encher
com solucao de ACD até a metade.

Camara de
gotejamento
de ACD

5. Pressione Continuar na tela Instalar o kit.

Verificacao da instalacao

O separador vai verificar a integridade do kit, se as linhas estéao
instaladas corretamente e se os clamps e as valvulas funcionam de
modo correto. Caso o separador detecte algum problema, ele vai sugerir
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solucdes possiveis exibindo mensagens na tela de toque. Para obter
mais informagdes, consulte o Capitulo 5 - Solugéo de problemas.

Inicializacao do sistema

O separador inicializa automaticamente o kit de aférese com solugéo
salina e ACD apds uma verificagdo bem-sucedida da instalagéo do kit.
Verifica se a linha de retorno esta instalada no detector de ar e se o
detector de ar esta funcionando corretamente. Verifica também se a linha
de PRP foi instalada no sensor 6ptico, se estiver usando o Integrador de
PRP.

Durante a inicializagéo, o grafico de barras Testes e Inicializagao é
apresentado na tela de toque. Isto permitira que o operador veja o
progresso destas partes do procedimento. Para mais informacdes
sobre o grafico de barras Testes e Inicializagao, consulte o Capitulo 6 -
Recursos.

Plaquetas de puncao Gnica

1127 A 9/18/2020 V6.0

Visualiz. procedimto. Inserir parémetros Mi“

Inicializar 1

Testes e inicializagio 30%

o 100

4.6 Tela tipica Testes e Inicializacao - Inicializar 1

Uma vez terminada a Inicializag&o, o sistema apresenta automaticamente
a tela do Estimator, se um conjunto de parametros de procedimentos
nao tiver sido salvo na tela do Estimator. Se um conjunto de parametros
de procedimentos ja tiver sido previamente inserido e salvo, a tela
Configuracéo do procedimento serd exibida.

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

é Atencao: O kit devera estar praticamente cheio de fluido
(solucao salina e ACD) no final da inicializac&o.
as bolsas nos ganchos frontais da balanca
devem ter pouco ou nenhum fluido, exceto a
bolsa no gancho frontal esquerdo da balanca
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de um kit de puncéo dupla, ou a bolsa no
gancho frontal direito de uma balanca de

um kit de puncéo unica. Deve ser prevista a
existéncia de ar perto da fistula. Se existir uma
grande quantidade de ar imediatamente apds a
inicializacdo, ndo comece a coleta. Remova o kit
e tente instalar e inicializar outro kit.

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

Observacao: Um kit é considerado carregado no separador
assim que as bolsas estiverem nas balancas
adequadas, a bolsa da centrifuga e o umbilicus
carregados na centrifuga, as cassetes
encaixadas nos fixadores e todas as linhas
instaladas nos clamps. Um kit é considerado
inicializado assim que uma das canulas (se
presente) for partida. Se a canula n&o estiver
presente, um kit é considerado inicializado uma
vez que qualquer um dos clamps nas linhas de
ACD ou de solugéo salina tenham sido abertos.

Wl

Inserir parametros do procedimento

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

Os parametros do procedimento sdo inseridos no Estimator, que esta
localizado na guia Inserir pardmetros. Os parametros podem ser inseridos
no Estimator em qualquer ordem e devem ser salvos antes de prosseguir
para a tela de Configuragcdo do procedimento.

Se o procedimento for pausado ou um alarme de aviso for disparado
enquanto estiver inserindo paradmetros, as alteracdes ndo salvas serao

perdidas.

Para inserir parametros do procedimento

Observacao: O Estimator podera ser usado enquanto a
inicializac&o estiver em curso ou posteriormente,
quando a inicializagdo estiver concluida.

W

Para obter mais informacgdes sobre como usar o Estimator, consulte a
secao O Estimator do Capitulo 3.

47-19-12-582 (PTBR)
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Plaguetas de pungéo (nica
728 P 9/18/2020 ve.0

Visualiz. procedimto, | Insarir p P-""“‘“I.“"
Estimativa para
pungiio dnica
Fuidode  gag e
FRendimenta Swo Pos Altura armazenaments sugerida
| Masculine " 250 ID" T2 ir|| Volume de ACD 525 mL
T.24 xell TR R Pég-conagen 165 1000l
Frodute de plasma
|a5u |m" 4 %" 10.0 I_| Fo m
STaser Fluide de Velure do ;
processade armazenaments  Plisma coletade  hernbcias Pég-hematberito 41 %

536 m|.| ° n'd."m ml.l Temparkodets. 3g e

Parimetros. Opgées do

4.7 Tela tipica de Estimativa para puncao unica

1. Pressione a guia Inserir pardmetros na tela de toque. A tela Estimativa
para puncgao unica sera exibida.

2. Pressione o botao Rendimento. Aparece um teclado numeérico.

3. Insira o valor a ser definido para o rendimento do produto e pressione
Aceitar. Se inserir um numero incorreto, pressione o botdo Apagar
e insira o valor correto, em seguida, pressione o botdo Aceitar. Se o
parametro ndo puder ser alterado, pressione o botdo Cancelar.

@ Observacao: Se um valor fora dos limites da operacao

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

4. Repita as etapas 2 a 3 para inserir 0 peso, altura, pré-contagem
e Hematocrito/Hemoglobina. Se necessario, o parametro Plasma
coletado podera ser alterado para refletir o volume desejado
de plasma coletado. Se o VMP do doador estiver disponivel,
ele também podera ser inserido. Caso contrario, um valor de
VMP predefinido de 10,1 fL (ou outro valor especificado pelos
procedimentos operacionais padrao institucionais) pode ser usado.
Verifique se o volume de plasma coletado atende as diretrizes
normativas. O volume de ST a ser processado deve seguir os valores
recomendados.
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Ao usar a solucéo InterSol durante o procedimento de PAS, o volume do
plasma para o fluido de armazenamento que é substituido pela solucéo
InterSol pode ser coletado como um plasma coletado de um doador
durante sua classificagdo como doador de plaquetaférese para fins de
diferimento. Quando o volume do produto de plasma absoluto exceder
o volume de plasma absoluto substituido pela solugéo InterSol para
uma determinada coleta, o doador devera ser deferido por no minimo
quatro semanas como doador infrequente de plasma. Consulte a segéo
do Apéndice, Volume de plasma absoluto substituido por solugédo
InterSol para obter mais informacoes.

Recursos da PAS

Observacao: Na auséncia de uma contagem de plaquetas
antes da doacgéo, consulte os procedimentos
operacionais padrao institucionais. Se disponivel,
deve ser utilizada uma média histérica de
contagens anteriores. Se esta nao estiver
disponivel, pode ser utilizado o valor predefinido.
Um rendimento previsto exato requer uma pré-
contagem de plaquetas exata.

Wl

Observacao: Se coleta simultdnea de Hemacia nao foi
autorizada no pais do centro, o volume de
hemdcias nao permitira que um valor diferente de
zero seja inserido.

Wl

5. Verifique o valor fornecido de volume de hemacias. Se autorizado
no pais do centro, um volume de hemacias de 200 mL, ou menos,
podera ser inserido.

Observacao: O volume de hemacias representa um valor
absoluto de hemacias (um hematécrito de
100%). O Separador AMICUS coletara hemacias
com um hematocrito de aproximadamente
85%; portanto, o volume coletado na bolsa
de hemacias sera maior do que foi inserido no
parametro volume de hemacias. O hematdcrito
real e o volume coletado dependerao do
hematocrito do doador.

Wl

6. Verifique se o parametro Sexo reflete o sexo do doador. Caso
contrario, pressione o botdo Sexo para alterar o paradmetro. Isto
permitira a Estimativa fazer célculos exatos.

7. (Opcional) Se o parametro Fluido de armazenamento estiver
disponivel, um novo numero pode ser inserido, se desejar.
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—7 Observacao: Ao usar uma PAS de 500 mL com um
Multiplicador de PAS de 0,65, se o volume
de Fluido de armazenamento necessario for
superior a 700 mL, uma unidade adicional de
PAS podera ser necessaria.

)

Recursos da PAS

—\f] Observacao: O Estimator exibe valores previstos para volume

= de ACD, pds-contagem, produto de plasma
sugerido, pds-hematdcrito/pés-hemoglobina e
tempo de coleta estimado. O plasma coletado
sugerido exibe 90% do volume de plasma
substituido por PAS. Este valor sera zero se PAS
néo estiver sendo usada.

8. Pressione o botdo Salvar. Os valores na tela do Estimativa para
puncdo unica serao transferidos para o procedimento.

9. Pressione o botdo Sim para confirmar que deseja salvar. O separador
retornard para a visualizagdo do procedimento atual.

10. Feche o clamp de uma bolsa de conservacao de plaquetas e
certifique-se de que o outro clamp esteja aberto.

11. Feche os clamps laterais de ambos as bolsas de amostras
localizados nas bolsas de conservacgao.

Para obter informacdes sobre o uso da COP, consulte a secéao

Calculadora de opgodes do produto (COP) do Capitulo 3, e o Capitulo 6 —
Recursos.

O Estimator determinara um ST a ser processado inicial para obter o
rendimento pretendido.

Se o procedimento for pausado ou um alarme de aviso for disparado
enquanto estiver usando o Estimator, quaisquer alteragcdes nao salvas
serdo perdidas.

Configuracao do procedimento

Quando um conjunto de parametros tiver sido salvo, a tela Configuracao
do procedimento fornecera as opg¢des para iniciar/parar a centrifuga,
iniciar/parar a inicializagdo manual da puncéo e iniciar a coleta.
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Plaquetas de puncéo Gnica

10:33 P 8/18/2020 v6.0

Visualiz. procedimto. Inserir parametros fiasah o

Configuragio do
procedimento

Iniciar

centrifuga

4.8 Tela tipica Configuracao do procedimento

Inicializar as linhas de entrada/retorno

Aviso: Para proteger a integridade do sistema,
n&o inicialize a linha de entrada/retorno até
imediatamente antes da puncéo venosa.

ﬁ Aviso: Para evitar a ocorréncia de embolia aérea,
inspecione as linhas de entrada e de retorno
apos terem sido inicializadas com solucgéo salina.
Certifique-se de que a inicializagdo foi realizada
adequadamente.

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

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

3. Feche o clamp deslizante na linha de entrada/retorno. A linha
comecara a ser inicializada.

4. Quando a solucdo alcancga a juncdo em Y perto da bolsa para
amostragem de sangue, feche o clamp deslizante.

Atencao: Para evitar a diluicdo da amostra de sangue, ndo
permita que a solugao atravesse a jungdoemY
acima da bolsa para amostragem de sangue.
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Para executar uma puncao venosa de punc¢ao unica ao coletar
amostras de sangue

1. Quando o botao Iniciar coleta ficar azul, pressione a guia Pressdo do
manguito e infle 0 manguito de pressdo conforme necessario.

Plaguetas de puncéo dnica
1046 P 8/18/2020 v6.0

Pressio do
manguite

Pressio atual do manguito 0 mmHg m

Configuragéo de manguito

inflado 0 MmHY

4.9 Tela tipica de Pressao do manguito

fara com que o manguito de presséo infle até

a Configuragcdo de manguito inflado exibida.
Pressione o botao +5 para elevar ou o botao -5
para diminuir a configuracdo de manguito inflado.

@ Observaciao: Pressionar Inflar na tela Pressdo do manguito

2. Se disponivel, garanta que o protetor de agulha antipicada
MasterGuard esteja posicionado longe das abas da agulha para que
néo interfira no procedimento de punc¢éo venosa.

c Aviso:
ﬁ Aviso:

c Aviso:

A abertura do clamp deslizante da linha de
entrada/retorno apds a puncéo venosa e antes
do enchimento da bolsa de sangue de amostras
pode causar embolia aérea.

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

A modificagdo do sistema fechado ou
funcionalmente fechado, ou a substituicao da
agulha em condi¢des de sistema aberto, invalida
qualquer reivindicagdo para um sistema fechado,
a nao ser que tenham sido utilizados métodos
aprovados de conex&o estéril. Se as condi¢des
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Observacao:

Wl

do sistema fechado ou funcionalmente fechado
tiverem sido mantidas, o produto de plaquetas
pode ser armazenado por até cinco dias. Nos
paises onde tenha sido determinado pelas
agéncias reguladoras apropriadas: se as
condicdes de sistema fechado forem mantidas,
o produto das plaquetas podera ser armazenado
por até sete dias. Se ocorrerem condi¢oes

de coleta em sistema aberto, as plaquetas

nao devem ser armazenadas por mais do que
24 horas. Qualquer perda do sistema fechado
estéril, apds a coleta, resulta em um produto de
plaquetas que ndo deve ser armazenado por
mais de quatro horas.

Nos EUA, a bolsa de conservacédo de plaquetas
AMICUS ¢ aprovada para armazenar plaquetas
de aférese, leucécitos reduzidas em 100%
plasma por até sete dias. Além disso, para
unidades de plaquetas armazenadas nos

ultimos cinco dias e durante sete dias, cada
produto deve ser testado com um dispositivo de
deteccéo bacteriana liberado pelo FDA e rotulado
como medida de seguranca.

3. Realize a puncéo venosa por POPs institucionais.

@ Observacao:

Ao realizar a pungéo venosa, fixe todas as
agulhas e linhas no lugar para obter melhores
resultados.

Coleta de amostras de sangue

1. Reduza a pressdo do manguito para encher a bolsa de amostras de
sangue pressionando o botdo -5 na tela Pressdo do manguito.

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

encha.

é Atencao:

Deve ser dada atengcédo ao volume de amostra de
modo a minimizar a perda de células.

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

4. Libere totalmente a pressdo no manguito de pressao pressionando
desinflar na tela Pressdo do manguito.

5. Coloque dois fechos herméticos na linha da bolsa de amostras de
sangue perto da juncdo em Y. a bolsa de amostras pode ser retirada
do kit adicionando um lacre hermético adicional e cortando no meio
deles. Deixe dois lacres na linha que vai para o kit. Depois que os
fechos herméticos tiverem sido colocados, a coleta podera iniciar.

47-19-12-582 (PTBR)
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de sangue for utilizado antes de terem sido
colocados dois lacres herméticos, o sistema
fechado foi aberto e as plaquetas deverao ser
armazenadas por um periodo nao superior a
24 horas.

c Aviso: Se o local de amostra da bolsa de amostras

Se for necessario um atraso na coleta, abra o clamp deslizante da
linha de entrada/retorno para lavar com solugdo salina até a linha
ficar vazia. Ajuste o clamp deslizante para permitir o gotejamento de
solucdo salina para manter a veia aberta.

retorno com solugéo salina apds a puncéo
venosa e em coletar a amostra de sangue pode
resultar na coagulacdo do sangue na linha,
podendo fazer com que coagulos retornem ao
doador.

ﬁ Aviso: A falha em lavar rapidamente a linha de entrada/

ﬁ Aviso: O operador deve inspecionar e monitorar

a presenca de ar nas linhas do doador ao
administrar a solucdo salina via gravidade ou ao
realizar reinjecdo manual de fluidos.

c Aviso: O operador deve inspecionar e monitorar o fluxo

de solugao salina nas camaras de gotejamento
(se presentes) ao administrar a solugéo salina por
gravidade.

Enchendo tubos para coleta de sangue

(Opcional) Usando uma cénula

i'} Atencao: Sempre que possivel, use uma canula com

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

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

Prenda uma canula ao adaptador Luer, fazendo um movimento de
torgéo no sentido horario.

Remova a cobertura da canula.

Insira a canula no local de amostragem na bolsa de amostragem de
sangue.

Misture bem o conteudo da bolsa de amostras de sangue e depois
inverta a bolsa para o sangue que ele flua em dire¢do a entrada.
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6. Insira um tubo de coleta de sangue no suporte do tubo de coleta de
sangue.

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

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

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

(Opcional) Uso de um sistema de amostra em barril

Aviso: Se o sistema de barris de amostras for usado
/ : S para encher um tubo de coleta de sangue antes
de colocar dois fechos herméticos, o sistema
fechado foi aberto e as plaquetas deverdo ser
armazenadas por um periodo ndo superior a
24 horas.

Observacao: Encha o tubo de coleta de sangue o mais
rapidamente possivel para evitar coagulacgéo.

N

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

2. Abra a cobertura do suporte do barril.

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

4. Encha o tubo de coleta de sangue.

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

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

Para executar uma puncao venosa sem tirar amostras de sangue

1. Quando o botéo Iniciar coleta ficar azul, pressione a guia Pressao do
manguito e infle 0 manguito de pressao até o nivel desejado.

47-19-12-582 (PTBR) 4-43



Volume 2, Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de Plaqueta
Procedimento de coleta de plaquetas de pungéo Unica com coleta simultdnea de hemacias opcional

Plaquetas de puncio dnica
1133 P 8/18/2020 vB.0

Pressio do
manguito

Pressio atual do manguito 0 mmHg m

Configuragéo de manguito

iflado "0 MMHg

4.10 Tela tipica de Pressao do manguito

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

2. Abra o clamp deslizante da linha de entrada/retorno para inicializar a
linha de entrada com a agulha até remover o ar.

Aviso: Para proteger a integridade do sistema, ndo
inicialize as linhas de entrada e de retorno até

imediatamente antes da puncéo venosa.

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

3. Se disponivel, certifique-se de que o Protetor de agulha antipicada
MasterGuard esteja posicionado afastado das abas da agulha para
nao interferir no procedimento de puncéo venosa.

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

Aviso: A modificagdo do sistema fechado ou
funcionalmente fechado, ou a substituicao da
agulha em condi¢des de sistema aberto, invalida
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Observacao:

Wl

qualquer reivindicagdo para um sistema fechado,
a nao ser que tenham sido utilizados métodos
aprovados de conexao estéril. Se as condigdes
do sistema fechado ou funcionalmente fechado
tiverem sido mantidas, o produto de plaquetas
pode ser armazenado por até cinco dias. Nos
paises onde tenha sido determinado pelas
agéncias regulamentadoras apropriadas: se as
condicdes de sistema fechado forem mantidas,
o produto das plaquetas podera ser armazenado
por até sete dias. Se ocorrerem condi¢oes

de coleta em sistema aberto, as plaquetas

nao devem ser armazenadas por mais do que
24 horas. Qualquer perda do sistema fechado
estéril, apds a coleta, resulta em um produto de
plaquetas que ndo deve ser armazenado por
mais de quatro horas.

Nos EUA, a bolsa de conservacédo de plaquetas
AMICUS ¢ aprovada para armazenar plaquetas
de aférese, leucécitos reduzidas em 100%
plasma por até sete dias. Além disso, para
unidades de plaquetas armazenadas nos

ultimos cinco dias e durante sete dias, cada
produto deve ser testado com um dispositivo de
deteccéo bacteriana liberado pelo FDA e rotulado
como medida de seguranca.

4. Realize a puncgédo venosa de acordo com os POPs institucionais.

@ Observacao:

Ao realizar a pungéo venosa, fixe todas as
agulhas e linhas no lugar para obter melhores
resultados.

5. Libere totalmente a pressdo no manguito de presséo pressionando
desinflar na tela Pressdo do manguito.

6. Coloque dois fechos herméticos na linha da bolsa de amostras de
sangue perto da juncdo em Y. a bolsa de amostras pode ser retirada
do kit adicionando um lacre hermético adicional e cortando no meio
deles. Deixe dois lacres na linha que vai para o kit.

c Aviso:
c Aviso:

O operador deve inspecionar e monitorar

a presenca de ar nas linhas do doador ao
administrar a solugéo salina via gravidade ou ao
realizar reinjecdo manual de fluidos.

O operador deve inspecionar e monitorar o fluxo
de solucao salina na camara de gotejamento

(se presente) ao administrar a sol. salina por
gravidade.
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@

7. (Opcional) Abra o clamp deslizante da linha de entrada/retorno e
ajuste o gotejamento de solucéo salina para manter a veia aberta.

Inicio da coleta de plaquetas

1. Abra totalmente o clamp deslizante da linha de entrada/retorno.

2. Pressione o botao Iniciar coleta na tela Configuragdo do
procedimento.

Observacao: Se a tela Configuracédo do procedimento ndo
for exibida, toque na guia Visualizagcéo do
procedimento primeiro.

Plaquetas de puncéo Gnica

920 A 9192020 V6.0

Visualiz. procedimto. Inserir parametros Pmﬂ'q“do

Configuragio do
procedimento

Interramper

centrifuga

4.11 Tela tipica Configuracao do procedimento
3. Pressione Sim para confirmar o inicio da coleta de plaquetas.

é Atencao: as bolsas das balancgas frontais devem

permanecer imoéveis durante a fase de coleta
de plaquetas. Caso uma bolsa de uma balanca
frontal seja movimentado durante a coleta,
quando o separador tentar fazer uma leitura
critica da balanca, o procedimento pode ser
encerrado mais cedo ou poderao ocorrer
alarmes.

O separador alerta o operador, emitindo um Unico alarme sonoro, antes
que o primeiro ciclo de retorno comece. Siga os POPs institucionais para
monitorar o doador ao longo do procedimento.

Se ocorrerem problemas durante a coleta, consulte as instrugdes
fornecidas no Capitulo 5 - Solugdo de problemas.
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Se o Integrador de PRP estiver ligado, ele ira monitorar o desempenho da
coleta e pode aumentar o tempo de coleta para alcancgar o rendimento
pretendido. O operador deve monitorar o progresso da coleta verificando
o grafico de barras de porcentagem concluida e o valor de ST a ser
processado. O operador pode desativar o Integrador de PRP ou encerrar
o procedimento a qualquer momento pressionando o botdo Pausar/
Finalizar.

Se o Integrador de PRP estiver ligado, perto do fim da coleta o volume
real de sangue total processado pode exceder o valor apresentado
em ST a ser processado no Estimator. Isto acontecera se o Integrador
de PRP determinar que é necessario processar mais sangue total

para alcancar o rendimento solicitado. Para mais informagdes sobre o
Integrador de PRP, consulte o Capitulo 6 - Recursos.

c Aviso: Se o Integrador de PRP estiver ligado, € muito
importante monitorar o grafico de barras de

porcentagem concluida na tela de Coleta. O
sangue total continuara a ser processado até
que o integrador determine que o procedimento
esta completo. Se o procedimento nao estiver
progredindo a uma velocidade razoavel, este
pode ser encerrado mais cedo.

ﬁ Aviso: O local de injecdo na linha de retorno podera
ser usado para fornecer acesso periférico a um

doador em caso de emergéncia médica. O uso
do local de inje¢do para amostras ou injecao de
fluido comprometera a qualidade e a seguranca
de componentes do sangue coletado e do
sistema fechado, a menos que os componentes
da bolsa do sangue sejam lacrados antes do
uso do local de inje¢do. Se ocorrerem condi¢des
de sistema aberto, os produtos de plaquetas
de aférese ndo deverdo ser armazenados mais
do que 24 horas. O local de injecao nao foi
projetado para uso durante os procedimentos de
plaquetaférese de rotina.

é Atencao: Devera haver poucas ou nenhuma hemacia na
linha que vai da entrada inferior direita da cassete
direita para a bolsa da centrifuga. Se mais de
alguns mililitros (6 pol. ou 15 cm equivalem a
aproximadamente 1 mL) de hemécias forem
observados nesta linha, finalize o procedimento e
execute a reinjecdo. Se hemacias forem visiveis
nas bolsas de plasma, finalize o procedimento e
execute a reinjecdo. Em qualquer situagéo, deve
ser feita uma contagem de gldbulos brancos no

produto.
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Plaguetas de pungéo Gnica
ST processado 2666 mL Tempo restante Tempo decorrido
SPaE 47 mi 47 mi
5090 mL min min
Taxa de perfusso)
mci:ranul 1.25 -rwrml PPP coletade 159 miL
s de:'n;m 100 mijmin| Taxade entradafretorne 100 mifmin
TEE el 120 mlimin|  Hematberio calculado 40 %
Fluido de| i
- st 84 e
Plasma coletada L] L
Pressac de entrada =25 mmHg  Pressac de retomo 150 mmHg
L] =250 0 450

4.12 Tela tipica de Coleta de puncgao unica

O grafico de barras de porcentagem concluida, na tela de Coleta,
fornece ao operador uma representacdo grafica da porcentagem

do procedimento que esta concluida. O operador deve monitorar o
grafico de barras e compara-lo com o volume de sangue total que foi
processado. O volume de sangue total processado é apresentado acima
do grafico de barras como ST processado.

E possivel configurar o separador para apresentar um alarme de
notificacdo se o volume de sangue total processado atingir o limite
programado para um produto Unico, duplo ou triplo. A notificacéo de
alarme ocorrera 100 mL antes dos limites configurados. Para obter
informagdes sobre como configurar o separador desta maneira, consulte
Alterar predefinicdes do procedimento, no Capitulo 3.

Para finalizar o procedimento antes que esteja concluido e reinjetar as
hemacias do doador, pressione Pausar/Finalizar e Executar reinjecéo.

Quando o separador determinar que a coleta de plaquetas esta
finalizada, um alarme sonoro é emitido e a tela apresentara o alarme de
notificacdo Executar reinjecdo ou Coletar hemacias e realizar a reinjecao,
se estiver coletando um produto de hemacias. Apds o término da
reinjecdo, o doador pode ser desconectado e o produto de plaquetas
pode ser transferido para as bolsas de conservacéo.

(Opcional) Para pausar um procedimento

1. Pressione Pausar/Finalizar.

2. Quando o botdo Pausar/Finalizar for pressionado, a seguinte tela
aparece:
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Plaquetas de puncéo Gnica
10045 A 818/2020 V6.0

Pressao de entrada

Ciclo de entrada
ST processasa 2946 i
STaser
e 5780 mi :

mmHg  Pressao de retomo

]

mrmg
gy o]
450

4.13 Tel

a tipica Procedimento pausado

3. Atela Pausado oferece quatro opc¢des: retomar o procedimento,
iniciar solugdo salina no doador, executar reinjecdo e terminar o

procedimento.

4. Selecione a opgao desejada e siga as instrugdes fornecidas na tela.

c Aviso:
c Aviso:

@ Observacao:

(Opcional) Para alterar

1. Pressione o botdo d
Aparece um teclado

2. Insira o valor a ser d

O operador deve inspecionar e monitorar

a presenca de ar nas linhas do doador ao
administrar a solucéo salina via gravidade ou ao
realizar reinjecdo manual de fluidos.

O operador deve inspecionar e monitorar o fluxo
de solucdo salina na camara de gotejamento

(se presente) ao administrar a sol. salina por
gravidade.

Algumas opc¢des para Pausar/Finalizar podem
nao estar disponiveis, dependendo do status
do instrumento durante ou antes de um
procedimento.

os parametros do procedimento

o parametro a ser alterado na tela de Coleta.
numeérico.

efinido para o parametro escolhido e pressione

Aceitar. Se inserir um numero incorreto, pressione o botdo Apagar
e insira o valor correto, em seguida, pressione o botdo Aceitar. Se
0 parametro selecionado néo puder ser alterado, pressione o botao

Cancelar.

47-19-12-582 (PTBR)
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Observacao:

M

Observacao:

M

Se um valor fora dos limites da operagao

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

Valores negativos inseridos pelo teclado serdo
exibidos em vermelho.

3. Repita as etapas 1 e 2 para alterar parametros adicionais.

é Atencao:

Reinjecao

Observacao:

M

A decisdo de nao coletar hemacias devera

ser tomada antes que 50% do total de ST a

ser processado tenha sido processado, caso
contrario, podera nao haver plasma adequado
para armazenamento de plaquetas ou de plasma
coletado.

Se a reinjecao nao for realizada, feche o clamp
na linha de hemacias.

Para iniciar a reinjecao no final da coleta

1.

Pressione OK no alarme de notificagdo Executar reinjecédo. Se vocé

estiver coletando um produto de hemadcias, pressione OK no alarme
de notificagédo Coletar hemacias e realizar a reinjecéo.

Plaguetas de pupgéo Gnica

447 P 9182020 vB.0

Taxa de

e 125  mghgimin FPP coltace 328 il
okt IRT mijmin| Taa de entradafretormo +118 mijmin
Fw‘:; 273 mi| Taxade processaments 58 mi/min

Pmooomol L] le

Pressac de entrada 0 mmHg  Pressao de retomo 0 mmHg
| =] N
o =250 0 450

4.14 Tela tipica Executar reinjecao

é Atencao:

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

4-50

47-19-12-582 (PTBR)



Volume 2, Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de Plaqueta

Procedimento de coleta de plaquetas de pungéo Unica com coleta simultdnea de hemacias opcional

M

parametros e aumente o valor do rendimento ou

% Observacao: Para continuar o procedimento, use a guia Inserir
(se disponivel) o valor de ST a ser processado.

2. Pressione Sim para confirmar o inicio da reinjecdo. Se nao estiver
coletando um produto de hemacias, o separador finalizara o ciclo
atual e retornar as hemacias, o plasma e a solugao salina. Se estiver
coletando um produto de hemacias, o separador vai finalizar o ciclo
atual e, em seguida, comecar um ciclo de entrada final para coletar o
produto de hemacia antes de iniciar a reinjecéo.

3. (Opcional) Pressione o botao Taxa de reinjecdo para ajustar a taxa na
qual o plasma e as heméacias serdo retornados para o doador durante
a reinjecao de PPP.

Plaquetas de puncéo Gnica

2:25 P 9/26/2020 vB.0

Visualiz. procedimto. Inserir parametros

Reinjecdo de PPP

Presséo de retomo o fmimkg

Taxa de reinjegéc 70 mlmin

4.15 Tela tipica Reinjecao de PPP

)

Observacao: A taxa maxima permitida para reinjecdo ndo é
constante. Ela varia de acordo com o peso do
doador.

4. Se estiver coletando um produto de hemacias, o alarme de
notificacdo Fechar clamp de heméacias vai ocorrer no final da
reinjecao de PPP. Feche o clamp na linha que vai até a bolsa de
hemacias e pressione o botdo OK. A reinjecdo de solugéo salina/
hemacia vai entdo comecar.

é Atencao: Se o clamp da linha indo para a bolsa de
hemacias nao estiver fechado quando o alarme
de notificacédo Fechar clamp de hemacias
ocorrer, podera haver perda de algum produto de
hemacias durante a reinjecéo de solugéo salina/
hemacias.

47-19-12-582 (PTBR)
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(Opcional) Para alterar o volume de solucao salina usada na reinjecao

Plaguetas de pungéo (nica
‘352 P gf1gj2020 veO
Visualiz. procedimto. Inserirparimetios oo 00
Perfuséo de solugio
salina/hemécias
Presséo de retomo 0 mmHg
Valume de reinjegac de sclugao
salina
Solugao salina retomada s mL
Terminar a
de
solugéo salina

4.16 Tela tipica Perfusao de solucao salina’/hemacias

1. Pressione o botéo ao lado do pardmetro Volume de reinjecéo de
solucéo salina. Aparece um teclado numeérico.

2. Insira o volume de solugao salina com o excesso de hemacias a
ser injetado no doador e pressione Aceitar. Se inserir um nimero
incorreto, pressione o botdo Apagar e insira o valor correto, em
seguida, pressione o botdo Aceitar. Se o pardmetro ndo puder ser
alterado, pressione o botdo Cancelar.

A reinjegé@o de solugao salina terminara automaticamente apés a injegéo
do volume designado de solucéo salina. A reinjecédo de solucdo salina
pode ser descontinuada, a qualquer momento, pressionando Terminar a
reinjecédo de solucéo salina.

Desconectar a agulha

Quando a reinjecao terminar, a tela Resumo do procedimento aparecera.

4-52 47-19-12-582 (PTBR)



Volume 2, Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de Plaqueta
Procedimento de coleta de plaquetas de pungéo Unica com coleta simultdnea de hemacias opcional

Plaguetas de pungao (nica

357 P B/21/2028 vE.1

Pressio do

Visualiz. procedimto. Inseds pardimetros e

Resume do Audio

e 5 Remover agulha “

Transtedr
produto

Remover kit

4.17 Tela tipica Resumo do procedimento

Para desconectar a linha do doador

1. Feche o clamp deslizante na linha de entrada/retorno quando o
alarme de notificagdo Remover agulha aparecer na tela.

2. Remova a agulha do brago do doador e pressione o botaoOK.

3. Aplique imediatamente pressao no local da pun¢&o venosa com uma
compressa de hemoéstase.

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

4. Mantenha a pressao no local da puncéo venosa e estique o brago do
doador para cima.

5. Descarte a agulha de acordo com os POPs institucionais.
6. Siga os POPs institucionais em relagdo aos cuidados com o doador.

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

1. Apds a conclusdo do procedimento, coloque uma compressa de
hemodstase sobre o local da pungéo venosa conforme os POPs
institucionais. Retire a fita.
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2. Com o gancho de dedo curvo apontando para cima, deslize o
protetor para a frente até que a parte frontal da garra inferior esteja
posicionada sob as abas.

MasterGuard

Garra  Gara Tubo
inferior

Gancho Aba

Compressa
de dedo

de hemostese

3. Coloque o dedo dentro do gancho de dedo enquanto mantém a
compressa de hemdstase sobre o local da puncgéo venosa.

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

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

5. Ouvir ou sentir um estalido é a garantia de que o protetor esta
travado em seu lugar. S6 neste momento € que o gancho de dedo
deve ser liberado enquanto a pressao sobre o local de puncao
venosa continua, de acordo com os procedimentos operacionais
padrao institucionais.

6. Descarte a agulha de acordo com os POPs institucionais.
7. Siga os POPs institucionais em relagcao aos cuidados com o doador.

Aviso: A agulha de aférese ficara coberta pelo protetor
de agulha antipicada MasterGuard apenas
se o protetor for mantido no lugar enquanto
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a agulha é removida puxando o tubo. Apds o
uso, confirme visualmente se o protetor esta
travado sobre a agulha e se as abas estédo presas
firmemente atras dos dentes de bloqueio.

Transferéncia de produto para as bolsas de conservacao
uando usar a PAS

Se a PAS nio tiver sido conectada anteriormente:

3.
4.

Se a PAS foi conectada anteriormente:

1.

é Atencao: Quando usar um PAS de 500 mL com um

Localize a linha de PAS proveniente da entrada central superior da
cassete direita.

Verifique se a canula na bolsa de PAS nédo esta partida e se os
clamps da linha de PAS estéo fechados.

Conecte a linha de PAS a bolsa de PAS.

Pendure a bolsa de PAS no gancho direito frontal da balanga.

Mova a bolsa de PAS do gancho do painel lateral direito para o
gancho frontal direito da balanca.

multiplicador de PAS de 0,65, se o fluido de
armazenamento pretendido for superior a

700 mL, monitore os niveis de fluido de PAS e
esteja preparado para conectar uma nova bolsa
de PAS.

Recursos da PAS

Para remover a bolsa da centrifuga

1.

Pressione Transferir produto na tela de Resumo do procedimento e a

tela Transferéncia do produto aparecera.

47-19-12-582 (PTBR)
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Plaguetas de puncgéo Gnica
1:30 P 9/19/2020 vB.0

Visualiz. procedimte.  Inserir pardmatros P'“’““"“

Transferéncia do
produto

1. Certifique-sa da que apanas um clamp esteja aberto para uma boisa de
conservacio de plaquetas e pressione Continuar,

2 . Remova a cAmara de separaco da centrifuga. Feche a porta da
rif] @ pressiona Conti

3 . Cuidadosamente suspenda o produto mais uma vez e prassione
Continuar.

Fluido de armazenamento OmL

4.18 Tela tipica Transferéncia do produto

Verifique se o clamp de uma bolsa de conservacgao esta aberto e se o
clamp da outra bolsa de conservagéo esta fechado.

Abra o clamp na linha de PAS, ou quebre a canula da bolsa de PAS,
se houver.

Recursos da PAS

Se for usada ressuspensao de solugéo salina, o clamp da bolsa de
conservacao de solucao salina (ou mistura de solucao salina e ACD)
devera estar aberto e o clamp da bolsa de conservacao vazia devera
estar fechado. Ambos as bolsas de armazenamento devem estar
penduradas no gancho do painel lateral direito, de modo que o fluido
possa ser bombeado corretamente para a camara de coleta para a
ressuspensao das plaquetas.

Recurso de ressuspenséo de solugcdo
salina ndo aprovado nos EUA.

Pressione as bolsas de amostras de plaquetas para remover o ar e
feche os clamps deslizantes, se isto ndo tiver sido feito antes.

Pressione o botéo Continuar. O separador transferira uma pequena
quantidade de fluido da bolsa da centrifuga. Dessa forma, o carretel
pode ser facilmente removido de seu compartimento.

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

Retire o filtro de ar do suporte.

Gire o dispositivo do brago 6mega zero no sentido anti-horario para
abrir o suporte da junta superior do umbilicus.
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9.

10.

11.

12.

13.

Retire a junta superior do umbilicus do suporte.

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

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

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

Pressione os flanges azuis do suporte do rolamento e remova,
delicadamente, o rolamento do umbilicus do seu suporte.

é Atencao: Verifique se o suporte do rolamento néo foi

14.

15.

16.

A

18.

19.

20.

21.

inadvertidamente removido e descartado junto
com o kit descartavel.

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

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

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

. Comprima as abas azuis do fecho do carretel e levante o carretel

até ele emitir um clique e parar. Nao comprima os botdes cinzas
do fecho do carretel situados abaixo das abas azuis do fecho do
carretel, caso contrario, o carretel saira do respectivo suporte.

Observacao: A presenca de uma pequena quantidade
de hemacias, como uma mancha de
aproximadamente 1 pol. (2,5 cm) de didmetro,
perto da entrada da camara de coleta € normal.
Se a cadmara de coleta aparentar ter uma grande
quantidade de hemacias, fagca uma contagem de
leucéceitos do produto.

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

Empurre o carretel de volta para o suporte.

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

Coloque o brago 6mega zero de volta em sua posigcao original.

47-19-12-582 (PTBR)
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22.

23.

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

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

Para ressuspender as plaquetas

1.

Pressione o botdo Continuar.

Se a ressuspensao de solucao salina estiver sendo usada, a
solucao salina (ou a mistura de solugao salina e ACD) na bolsa
de conservacao sera transferida para a cAmara de coleta para a
ressuspensao de plaquetas.

Recurso de ressuspenséo de solugcéo
salina ndo aprovado nos EUA.

Caso contrario, o fluido de armazenamento sera transferido para a
camara de coleta para a ressuspensio das plaquetas.

!

Observacao: O botdo Continuar permanecera desativado
a menos que a centrifuga tenha sido aberta
e fechada em seguida para remover a bolsa
da centrifuga. Se o botdo Continuar néo ficar
azul, abra a centrifuga, verifique se a bolsa da
centrifuga foi corretamente removida do carretel
e feche a centrifuga.

Mantenha as extremidades da camara de coleta esticadas entre as
suas maos, uma extremidade em cada mao. Use um movimento
rapido para agitar a cdmara de coleta vigorosamente durante pelo
menos 30 segundos ou até que as plaquetas estejam totalmente
ressuspensas.

Pendure a bolsa de centrifugacdo no gancho frontal direito da
balanca utilizando um dos dois orificios da cdmara de coleta na
extremidade da bolsa. Certifique-se de que as plaquetas estao
totalmente ressuspensas.

Coloque as bolsas de conservacao na porta do compartimento da
centrifuga. Certifique-se que as linhas ndo apresentam dobras.

Pressione o botdo Continuar. O separador transferird as plaquetas
e o volume apropriado de fluido de armazenamento para a bolsa de
armazenamento.

ﬁ Aviso: Se, a qualquer momento, for detectado um

vazamento, o hemoderivado devera ser
descartado.
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é Atencao:

Quando usar um PAS de 500 mL com um
multiplicador de PAS de 0,65, se o fluido de
armazenamento pretendido for superior a

700 mL, monitore os niveis de fluido de PAS e
esteja preparado para conectar uma nova bolsa
de PAS.

A

Observacao:

Recursos da PAS

Se for necessdria uma ressuspensao adicional
pressione Pausar/Finalizar quando as bombas

do meio e inferior direita estiverem girando.
Ressuspenda as plaquetas coletadas. Quando a
ressuspensao estiver finalizada, pendure a bolsa
novamente no gancho frontal direito da balanca e
pressione Retomar.

(Opcional) Para conectar uma nova bolsa de PAS

1.

2.

Pressione Pausar/Finalizar.
Feche o clamp (se presente) na linha de PAS.
Retire a bolsa de PAS do gancho da balanga.

Posicione a bolsa com a entrada para cima. Desconecte a bolsa de
PAS cuidadosamente e descarte-a de forma adequada.

Conecte a linha de PAS a nova bolsa de PAS.
Pendure a bolsa de PAS no gancho direito frontal da balanga.

Abra o clamp na linha de PAS, ou parta a canula da bolsa de PAS,

se houver uma.

Pressione Retomar o procedimento.

Manuseio do produto

Recursos da PAS

Para remover o kit do painel superior

1.

Quando a transferéncia de produto estiver concluida, o alerta do
operador Transferéncia de produto concluida sera exibido.

47-19-12-582 (PTBR)
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Plaquetas de puncéo Gnica

2:32 P 9/26/2020 vB.0

Visualiz. procedimto. Inserir parametros

Transferéncia do
produto

Transferéncia de produto concluida

4.19 Tela tipica Transferéncia de produto concluida
2. Feche os clamps de todos as bolsas.

é Atencao: Se os clamps das bolsas de conservacgéo de
plaquetas nao estiverem fechados no kit de
aférese antes de retirar o kit do instrumento, as
hemacias poderao ser vistas entrando nas bolsas
de conservagao quando o produto é removido.
Nesse caso deve ser feita uma contagem de
leucdcitos no produto de plaquetas.

3. Pressione o botdo Remover kit.

ou de ACD sao removidas dos ganchos da
balanca antes de pressionar Remover kit, a tela
Resultados do procedimento mostrara volumes
incorretos de fluido.

Eéég Observacao: Se as bolsas de plasma, de solucédo salina

4. Retire as linhas de retorno, de entrada, de ACD e de solugéo salina
dos clamps do separador. Retire as linhas do sensor 6ptico e do
detector de ar.

5. Desencaixe as cassetes, segurando por baixo da bandeja com
os dedos e empurrando firmemente para cima. Coloque o kit
cuidadosamente no painel superior do separador.

Para expulsar o ar das bolsas de conservacao

O excesso de ar deve ser expulso da bolsa de conservacao de plaguetas
para evitar que afete adversamente o pH do produto e reduzir a eventual
formagao de espuma.
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1.

4.

Verifique se o ar foi expulso da bolsa de amostras e se o clamp
deslizante esta fechado.

Gire a bolsa de conservagéo cheia de baixo para cima para empurrar
o ar na direcdo das portas.

Abra cuidadosamente o clamp da bolsa de conservagéo cheia e
purgue o ar até que as plaquetas por aférese atinjam a parte inferior
das entradas. O ar entrara na linha que leva ao cassete direito.

Feche o clamp da bolsa de armazenamento cheia.

Para retirar as bolsas de conservacao do Kit

1.

Coloque trés lacres herméticos diretamente na linha que vai para

as bolsas de conservacéo, perto da cassete direita. Certifique-se

de que o comprimento da linha permanece associado as bolsas de
conservacao para permitir posteriores conexdes estéreis necessarias.

Corte entre os dois lacres, deixando dois lacres na linha que vai para
0s sacos de conservacgao.

(Opcional) Para expulsar o ar do plasma coletado

1.

4.

Retire a bolsa de plasma do gancho central frontal da balanca e
inverta a bolsa.

Agite a bolsa de plasma de baixo para cima para empurrar o ar na
direcdo das entradas.

Abra cuidadosamente o clamp da linha proveniente da bolsa de
plasma e purgue o ar para a linha.

Feche o clamp da bolsa de plasma.

(Opcional) Para remover a bolsa de plasma do kit

1.

Coloque trés lacres herméticos acima do clamp na linha proveniente
da bolsa de plasma.

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

fresco congelado, PF24, PF24RT24 ou plasma
fonte devera ser processado e congelado de
acordo com os requisitos regulamentadores
aplicaveis.

@ Observacao: O plasma coletado para ser usado como plasma

Opcional) Para remover as bolsas duplas de plasma do kit

1.

Coloque trés lacres herméticos abaixo do clamp na linha proveniente
dos sacos de plasma, préoximo a cassete do meio.
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2. Corte entre os dois lacres, deixando dois lacres na linha que vai para
as bolsas de plasma.

)

fresco congelado, PF24, PF24RT24 ou plasma
fonte devera ser processado e congelado de
acordo com os requisitos regulamentadores
aplicaveis.

% Observacao: O plasma coletado para ser usado como plasma

(Opcional) Para remover a bolsa de hemdcias do kit

Coloque trés lacres herméticos diretamente adjacentes a jungdo em
T na linha que vai para a bolsa de hemacias.

—

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

)

ser processadas e leucorreduzidas usando o
conjunto de hemacias aprovado pela AMICUS
com um filtro de reducdo de leucécitos para
hemacias Sepacell R-3000. As hemacias devem
ser refrigeradas e armazenadas de acordo com
as instrucdes de uso do conjunto de hemacias
AMICUS e com os requisitos regulamentares
aplicaveis.

% Observacao: As hemacias coletadas com ACD-A devem

Para ver os resultados do procedimento

Plaquetas de puncéo Gnica
938 P 7/26/2020 ve.0
Resultados do procedimento
ST processado 5390 il Plasma coletado o mL
ACD usado 483 mh ACD no plasma coletado 0 m
Solucho salina usada 421 mL Fluido de armazenamento 524 mL
: ACD na fluido de
Tempo de coleta 103 min i 77 me
= : PAS no fluido de
Inicio da coleta  10:08:45 T o mL
Fimn da coleta  11:51:57 Volume de hemécias 200 mL
Total de ST retirado 5450 il Perda total de plasma 526 mL
Eiches de otwstyacho e 2 Perda total de hemécias 20
plaguetas
Procedimento
seguinte

4.20 Tela tipica Resultados do procedimento
1. Pressione Continuar quando o kit tiver sido removido do instrumento.

2. Atela Resultado do procedimento é exibida.
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3. Registre os resultados do procedimento conforme exigido pelos
procedimentos operacionais padrao institucionais.

Observacao: Se houver alguma duvida relativa a exatiddo dos
volumes de plaquetas ou de plasma coletados
fornecidos na tela Resultados do procedimento,
os produtos deverao ser pesados para
determinar os volumes reais dos produtos.

Wl

Ao usar a solucéo InterSol durante o procedimento de PAS, o volume do
plasma para o fluido de armazenamento que é substituido pela solugcao
InterSol pode ser coletado como um plasma coletado de um doador
durante sua classificagdo como doador de plaquetaférese para fins de
diferimento. Quando o volume do produto de plasma absoluto exceder
o volume de plasma absoluto substituido pela solugao InterSol para
uma determinada coleta, o doador devera ser deferido por no minimo
quatro semanas como doador infrequente de plasma. Consulte a secao
do Apéndice, Volume de plasma absoluto substituido por solugdo
InterSol para obter mais informacoes.

Recursos da PAS

Amostras de produtos de plaquetas

Antes de fazer a amostragem, observe o produto de plaquetas segurando
a bolsa em cima contra uma fonte de luz, agitando levemente. Devera
ocorrer um brilho opalino ou uma turbuléncia. Se agregados forem
visiveis, € aconselhavel repousar o produto de plaquetas a temperatura
ambiente durante duas a quatro horas até que os agregados de
plaquetas se dissipem. Se a agregacao nao for dissipada apds duas

a quatro horas, sugere-se que o produto de plaquetas coletadas por
aférese seja transferido para uma incubadora de plaquetas com agitacao
continua. Os agregados de plaquetas podem levar 24 horas para dissipar.
A disposicao final dos produtos de plaquetas deve ser determinada pelos
Procedimentos Operacionais Padrao institucionais.

Obtenha uma amostra inicial para a contagem das plaquetas utilizando
procedimentos operacionais padréo institucionais. Uma amostra pode
ser obtida a partir da bolsa de amostragem ou a partir da linha em Y que
liga o kit de aférese as bolsas de armazenamento.

Os tubos de coleta (por exemplo, tubos de EDTA) devem ser enchidos de
acordo com as instrucdes de uso do fabricante. Coletar um volume de
amostra adequado mantém um anticoagulante adequado para a taxa de
amostras e pode resultar numa contagem mais precisa.

Estado disponiveis bolsas de amostras de produtos como produtos
auxiliares para a coleta de amostras de plaquetas adicionais.

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

A
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(Opcional) Para coletar uma amostra usando as bolsas de amostras

de produto

1.

Verifique se ha produto de plaguetas coletadas por aférese em uma
bolsa de conservacgéao e certifique-se de que o clamp esteja fechado.

Certifique-se de que o produto de plaquetas coletadas por aférese
esteja bem misturado agitando cuidadosamente a bolsa de
conservagao. Um método opcional para agitar ligeiramente é segurar
a bolsa entre as palmas das maos e utilizar um movimento circular
para garantir que o concentrado de plaquetas flui de uma ponta da
bolsa para a outra.

Posicione a bolsa com a entrada voltada para baixo, abra o clamp
deslizante da linha da bolsa de amostras de plaquetas e deixe a
bolsa de amostras encher totalmente com plaquetas.

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

Feche o clamp deslizante.

Coloque trés lacres herméticos na linha da bolsa de amostra de
plaquetas.

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

Transfira imediatamente a amostra de plaquetas para um tubo de
ensaio apropriado. Agite o tubo seguindo as instrugdes do fabricante
ou os procedimentos operacionais padrao institucionais. Os tubos
podem ser colocados num agitador, se disponivel.

Obtenha uma contagem de plaquetas seguindo os POPs
institucionais.

(Opcional) Para coletar uma amostra de plaquetas utilizando a
tubulacao do kit

é Atencao: Descascar a tubulagédo pode ativar as plaquetas.

1.

Alinha em Y que vai para o kit de aférese pode ser utilizada

para obter amostras antes da separacao do kit. Certifique-se de

que o comprimento da linha permanece associado as bolsas de
conservacao para permitir posteriores conexdes estéreis necessarias.

Verifique se os clamps deslizantes das linhas da bolsa de amostra
estdo fechados.

Verifique se hd produto de plaquetas coletadas por aférese em uma
bolsa de conservacgao e certifique-se de que o clamp esteja fechado.
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4. Certifique-se de que o produto de plaquetas coletadas por aférese
esteja bem misturado agitando cuidadosamente a bolsa de
conservagao. Um método opcional para agitar ligeiramente é segurar
a bolsa entre as palmas das maos e utilizar um movimento circular
para garantir que o concentrado de plaquetas flui de uma ponta da
bolsa para a outra.

5. Abra o clamp da bolsa de conservacédo de plaquetas.

6. Extraia o produto de plaquetas para a linha em Y que vai para o kit
de aférese até obter o volume de amostra pretendido.

7. Feche o clamp.
8. Coloque trés lacres herméticos perto da cassete direita.

9. Corte entre os lacres herméticos deixando dois lacres na linha que
vai para a bolsa com o produto de plaquetas.

10. Coloque trés lacres herméticos acima da jung¢do em Y, mantendo
o comprimento adequado da tubulagéo para posteriores conexdes
estéreis necessarias.

11. Corte entre os lacres deixando dois lacres na linha que vai para a
bolsa com o produto de plaquetas.

12. Transfira imediatamente a amostra de plaquetas para um tubo de
ensaio apropriado cortando a ponta da tubulacéo e drenando o
conteudo. Agite o tubo seguindo as instrucdes do fabricante ou os
procedimentos operacionais padrao institucionais. Os tubos podem
ser colocados num agitador, se disponivel.

13. Obtenha uma contagem de plaquetas seguindo os POPs
institucionais.

Contagem de amostras

E necessdrio examinar a presenca de agregados na amostra. Se
estiverem presentes agregados e se ndo estiver disponivel uma amostra
sem agregados, podem ser obtidas falsas contagens de nivel baixo de
plaquetas.

Siga as indicac¢des do fabricante do contador de células ou os
procedimentos operacionais padrao institucionais para a contagem de
produtos de plaquetas, assegurando a diluicdo correta da amostra dentro
do intervalo de linearidade do instrumento.

Determine o teor do produto coletado (um, dois ou trés produtos) com
base nos procedimentos operacionais padrao institucionais.
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Dividindo produtos de plaqueta

E possivel armazenar, no maximo, 4,7 x 10" plaquetas no volume de
fluido de armazenamento de uma Unica bolsa plastica de conservacéo.
O Separador AMICUS exige o armazenamento em duas bolsas, quando
a coleta prevista € superior a 4,7 x 10" plaquetas. Se o rendimento de
plaquetas exceder 9,4 x 10", sera necessario usar uma terceira bolsa de
armazenamento.

O produto de plaquetas pode ser dividido pesando o produto ou usando
um método de gravidade. O método usado deve ser validado.

Observacao: Depois que o processo de divisdo comecgar, ele
devera continuar com o minimo de interrupgéo
possivel.

Wl

Produtos duplos de plaquetas

(Opcional) Para dividir o volume de fluido igualmente entre as bolsas
de conservacéo de plaquetas quando produto duplo for coletado
(Método de pesagem)

Observacao: A tara da balanca devera ser feita com a bolsa
vazia corretamente configurada antes da
pesagem e da divisdo do produto.

Wl

—_—

Verifique se ha produto de plaquetas coletadas por aférese em uma
bolsa de conservacgao e certifique-se de que o clamp esteja fechado.

2. Coloque a bolsa com o produto de plaquetas na balanca tarada e
determine o peso liquido do produto.

Observacao: Deve-se ter cuidado para garantir que o
posicionamento das linhas esticadas nao afete o
processo de pesagem.

Wl

3. Divida o peso liquido do produto por dois para obter o peso liquido
desejado por saco do produto alvo.

4. Certifique-se de que o produto de plaquetas coletadas por aférese
esteja bem misturado agitando cuidadosamente a bolsa de
conservacado. Um método opcional para agitar ligeiramente é segurar
a bolsa entre as palmas das maos e utilizar um movimento circular
para garantir que o concentrado de plaquetas flui de uma ponta da
bolsa para a outra.

5. Coloque a bolsa vazia na balanca tarada e abra o clamp.

6. Abra o clamp da bolsa com o produto de plaquetas coletadas por
aférese. Use o clamp para controlar a transferéncia das plaquetas.
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7. Transfira o produto de plaquetas com procedimentos operacionais
institucionais até alcancar o peso liquido pretendido do produto (+ 10 g).

8. Feche os clamps.

9. \Verifique se as bolsas apresentam pesos de divisdo aceitaveis, se
nao, ajuste o peso.

10. Retire a bolsa da balancga e pendure as duas bolsas com o lado da
entrada voltado para cima na linha conectada.

11. Abra os clamps de ambos as bolsas de conservagao para permitir a
drenagem do fluido existente nas linhas.

é Atencao: As plaquetas coletadas por aférese devem
ser retiradas da linha de conexdo das bolsas
de conservacédo antes do armazenamento. O
material da tubulagdo ndo suporta a viabilidade
das plaquetas durante periodos de tempo
prolongados.

12. Feche os clamps das bolsas de conservacéo.

13. Armazene as bolsas de plaquetas usando condi¢cdes padrao
de transfuséo de sangue em conformidade com as diretrizes
regulamentares e os POPs institucionais.

(Opcional) Para dividir o volume de fluido igualmente entre as bolsas
de conservacao de plaquetas quando produto duplo for coletado

(Método de gravidade)

1. Verifique se ha produto de plaquetas coletadas por aférese em uma
bolsa de conservacgao e certifique-se de que o clamp esteja fechado.

2. Certifique-se de que o produto de plaquetas coletadas por aférese
esteja bem misturado agitando cuidadosamente a bolsa de
conservacdo. Um método opcional para agitar ligeiramente é segurar
a bolsa entre as palmas das maos e utilizar um movimento circular
para garantir que o concentrado de plaquetas flui de uma ponta da
bolsa para a outra.

3. Abra os clamps de ambos as bolsas de conservagéo.
4. Verifique se a linha que conecta as bolsas esta cheia de fluido.

5. Pendure as bolsas de conservagdo na mesma altura superior, com o
lado da entrada voltado para baixo, até que os niveis de fluido sejam
aproximadamente iguais.

Observacao: Pendurar as duas bolsas no mesmo gancho
podera causar a distribuicao desigual do produto.

A
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6.

Feche os clamps em ambos as bolsas de conservacgéo.

Inverta as bolsas de conservacéo para que fiquem na vertical
(entradas para cima) e pendure os duas bolsas pela linha conectada.

Abra os clamps de ambos as bolsas de conservacéo para permitir a
drenagem do fluido existente nas linhas.

é Atencao: As plaquetas coletadas por aférese devem

9.

ser retiradas da linha de conex&o as bolsas

de conservacédo antes do armazenamento. O
material da tubulagdo ndo suporta a viabilidade
das plaquetas durante periodos de tempo
prolongados.

Feche os clamps das bolsas de conservagéo.

10. Pese cada bolsa e verifique se os pesos estdo 10 g entre si. Caso

contrario, ajuste o peso.

11. Armazene as bolsas de plaquetas usando condi¢cdes padrao

de transfusédo de sangue em conformidade com as diretrizes
regulamentares e os POPs institucionais.

Produtos de dose tripla de plaquetas

Adicao de uma terceira bolsa de conservacao para um produto triplo

c Aviso: O uso de um dispositivo de conexao estéril para

modificar a configuragédo do kit de aférese deve
ser feito usando um processo de operacéo que
seja compativel com as diretrizes reguladoras
aplicaveis e com as instrugdes do fabricante.

Verifique se ha produto de plaquetas coletadas por aférese em uma
bolsa de conservacgao e certifique-se de que o clamp esteja fechado.

Use a bolsa de conservagao independente, para obter uma conexao
estéril entre as duas bolsas de conservagao fornecidas com o kit de
aférese AMICUS.

Pressione a bolsa de amostra da terceira bolsa de conservacao para
extrair o ar e depois feche o clamp deslizante.

Utilize um dispositivo de conexao estéril seguindo as instrucdes de
uso do fabricante. Prenda a terceira bolsa, utilizando a linha maior
(aproximadamente 21 pol. [53 cm]), a extremidade hermeticamente
lacrada da linha em Y que conecta as bolsas de conservagao de
plaquetas.

— ~ . . .
% Observacao: O posicionamento correto da linha da terceira

bolsa de conservagao no dispositivo de conexao
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estéril permitira um aumento do comprimento da
tubulacéo a ser utilizada para amostragem do
produto, se assim for desejado. As linhas devem
ter aproximadamente o0 mesmo comprimento.
Uma linha significativamente maior ou menor
pode causar uma distribuicdo desigual do
produto pelos trés bolsas.

5. Gire a tubulacgéo e inspecione a integridade da soldadura. Abra a
selagem perfurando ou rodando a tubuladura até que o caminho do
fluido se abra.

(Opcional) Para dividir o volume de fluido igualmente entre as bolsas
de conservacao de plaquetas quando um produto triplo for coletado
(Método de pesagem)

Observacao: A tara da balanca devera ser feita com o a
bolsa vazia corretamente configurada antes da
pesagem e da divisdo do produto.

Wl

1. Coloque a bolsa com o produto de plaquetas na balanca tarada e
determine o peso liquido do produto.

Observacao: Deve-se ter cuidado para garantir que o
posicionamento das linhas esticadas nao afete o
processo de pesagem.

Wl

2. Divida o peso liquido do produto por trés para obter o peso liquido
desejado por bolsa do produto pretendido.

3. Certifique-se de que o produto de plaquetas coletadas por aférese
esteja bem misturado agitando cuidadosamente a bolsa de
conservacgao. Um método opcional para agitar ligeiramente é segurar
a bolsa entre as palmas das maos e utilizar um movimento circular
para garantir que o concentrado de plaquetas flui de uma ponta da
bolsa para a outra.

4. Coloque uma bolsa vazia na balanca tarada e abra o clamp.

5. Abra o clamp da bolsa com o produto de plaquetas coletadas por
aférese. Use o clamp para controlar a transferéncia das plaquetas.

6. Transfira as plaquetas de aférese com procedimentos operacionais
institucionais até alcancar o peso liquido pretendido do produto
(£10 g).

7. Feche os clamps.
8. Repita as etapas 3 a 7 para a segunda bolsa vazia.

9. \Verifique se as bolsas apresentam pesos de divisao aceitaveis, se
nao, ajuste os pesos.
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10. Retire a bolsa da balanga e pendure os trés bolsas com o lado da
entrada voltado para cima na linha conectada.

11. Abra os clamps das bolsas de conservacéo para permitir a drenagem
do fluido existente nas linhas.

é Atencao: As plaquetas coletadas por aférese devem
ser retiradas da linha de conexdo das bolsas
de conservagao antes do armazenamento. O
material da tubulacdo n&o suporta a viabilidade
das plaquetas durante periodos de tempo
prolongados.

12. Feche os clamps das bolsas de conservacéo.

13. Armazene as bolsas de plaquetas usando condi¢cdes padrao
de transfuséo de sangue em conformidade com as diretrizes
regulamentares e os POPs institucionais.

(Opcional) Para dividir o volume de fluido igualmente entre as bolsas
de conservacao de plaquetas quando um produto triplo for coletado
(Método de gravidade)

1. Certifique-se de que o produto de plaquetas coletadas por aférese
esteja bem misturado agitando cuidadosamente a bolsa de
conservacgao. Um método opcional para agitar ligeiramente é segurar
a bolsa entre as palmas das maos e utilizar um movimento circular
para garantir que o concentrado de plaquetas flui de uma ponta da
bolsa para a outra.

2. Abra o clamp de cada bolsa de conservacéo.
3. \Verifique se as linhas que ligam as bolsas estdo cheias de fluido.

4. Pendure as bolsas de conservagdo na mesma altura superior, em
ganchos separados, com o lado da entrada voltado para baixo, até
que o nivel de fluido as bolsas seja aproximadamente igual.

Observacao: Pendurar os trés bolsas no mesmo gancho
podera causar a distribuicdo desigual do
produto.

5. Feche o clamp de cada um das bolsas de conservagéo.

6. Inverta as bolsas de armazenamento para que fiquem na vertical
(entradas para cima) e pendure os trés bolsas pela linha anexa.

7. Abra os clamps das bolsas de conservagao para permitir a drenagem
do fluido existente nas linhas.
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ﬁ Atencao: As plaquetas coletadas por aférese devem

10.

ser retiradas da linha de conexdo das bolsas
de conservagao antes do armazenamento. O
material da tubulagdo ndo suporta a viabilidade
das plaquetas durante periodos de tempo
prolongados.

Feche os clamps das bolsas de conservacéo.

Pese cada bolsa e verifique se os pesos estdo 10 g entre si. Caso
contrario, ajuste o peso.

Armazene as bolsas de plaquetas usando condi¢bes padrao
de transfuséo de sangue em conformidade com as diretrizes
regulamentares e os POPs institucionais.

Dividindo produtos de plasma

(Opcional) Para dividir o volume de fluido igualmente entre as bolsas
duplas de plasma (Método de pesagem)

Wl

Observacao: Se o plasma coletado for superior a 450 mL, use
0 método de gravidade para dividir o produto.

!

Observacao: A tara da balanca devera ser feita com a bolsa
vazia corretamente configurada antes da

—

W

pesagem e da divisdo do produto.

Verifique se ha plasma coletado em uma bolsa de conservagao e
verifique se o clamp deslizante esta fechado.

Coloque a bolsa com o plasma coletado na balanca tarada e
determine o peso liquido do produto.

Observacao: Deve-se ter cuidado para garantir que o
posicionamento das linhas esticadas néo afete o
processo de pesagem.

Divida o peso liquido do produto por dois para obter o peso liquido
desejado por bolsa do produto alvo.

Coloque a bolsa vazia na balanca tarada e abra o clamp.

Abra o clamp na bolsa com o plasma coletado. Utilize o clamp
deslizante para controlar a transferéncia do plasma.

Transfira o plasma coletado com procedimentos operacionais
institucionais até alcancar o peso liquido pretendido do produto (= 10 g).

Feche os clamps.
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8. Verifique se as bolsas apresentam pesos de divisdo aceitaveis, se
nao, ajuste o peso.

9. Retire a bolsa da balanca e pendure as duas com o lado da entrada
voltado para cima na linha conectada.

10. Abra o clamp das duas bolsas para permitir a drenagem do fluido
existente nas linhas.

11. Feche os clamps das bolsas.

12. Armazene as bolsas duplas de plaquetas utilizando condi¢cdes
padrao de transfusdo de sangue em conformidade com as diretrizes
e os procedimentos operacionais padrdo institucionais.

(Opcional) Para dividir o volume de fluido entre as bolsas duplas de
plasma (Método de gravidade)

1. Abra os clamps as duas bolsas de plasma.

2. \Verifique se a linha que conecta as bolsas esta cheia de fluido.

3. Pendure as bolsas duplas de plasma na mesma altura superior, com
o lado da entrada voltado para baixo, até que os niveis de fluido
sejam aproximadamente iguais.

= Observacao: Pendurar as duas bolsas no mesmo gancho
= podera causar a distribuicao desigual do produto.

4. Feche os clamps das duas bolsas.

5. Inverta as bolsas de para que fiquem na vertical (entradas para cima)
e pendure as duas bolsas pela linha conectada.

6. Abra os clamps das duas bolsas para permitir a drenagem do fluido
existente nas linhas.

7. Feche os clamps das bolsas de plasma.

8. Pese cada bolsa e verifique se os pesos estdo 10 g entre si. Caso
contrario, ajuste o peso.

9. Armazene as bolsas duplas de plaquetas utilizando condi¢cdes
padrao de transfusdo de sangue em conformidade com as diretrizes
e os procedimentos operacionais padrdo institucionais.

Descarte do kit

O kit € um residuo de risco biolégico e deve ser descartado de acordo
com as diretrizes institucionais.
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1. Retire a agulha do kit.
2. Descarte a agulha de acordo com os POPs institucionais.

3. Se desejar, prepare a bandeja do kit para reciclagem, seguindo
as instrugdes para reciclagem da bandeja do kit, fornecidas mais
adiante nesta segéo. Caso contrario, continue na proxima Etapa.

Para descartar o kit inteiro
1. Retire as bolsas dos ganchos da balanca dianteira e coloque-os

sobre a bandeja do kit.

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

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

3. Retire a bandeja do kit do painel superior.

4. Descarte a bandeja toda com todo o conteudo na bolsa de descarte
adequado.
(Opcional) Para descartar o kit e reciclar a bandeja

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

1. Se presentes, retire as camaras de gotejamento dos suportes.

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

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

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

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

5. Retire a bandeja do painel superior.

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

47-19-12-582 (PTBR)

4-73



Volume 2, Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de Plaqueta
Procedimento de coleta de plaquetas de pungéo Unica com coleta simultdnea de hemacias opcional

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

8. Coloque a bandeja em uma bolsa de reciclagem.

Para iniciar um novo procedimento

Plaquetas de puncéo Gnica -
9:38 P 7/2bj2020 veB.D
Resultados do procedimento
ST processado 5390 il Plasma coletado o mL
ACD usado 483 mh ACD no plasma coletado 0 mL
Solucho salina usada 421 mi Fluido de armazenamento 524 mL
; ACD na fluido de
Tempo de coleta 103 min T aaral i bid me
- - PAS no fluido de
Inicio da coleta  10:08:45 ar o mL
Fim da coleta  11:51:57 Volume de hemicias 200 mL
Total de ST retirado 5450 il Perda total de plasma 526 mL
Eiches de otwstyacho e 2 Perda total de hemécias 20
plaguetas
Proceduiy
Feguints

4.21 Tela tipica Resultados do procedimento

1. Assim que o kit e a bandeja tiverem sido retirados, verifique se os
resultados do procedimento foram adequadamente registados, de
acordo com os procedimentos operacionais padrao institucionais.

2. Pressione Procedimento sequinte para iniciar um novo procedimento
ou desligue o separador, se desejar.
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Secao 4.3

Procedimentos de coleta de plaquetas de
puncao dupla

Introducao

A finalidade desta secéo é instruir o operador como configurar e realizar
os procedimentos de coleta de plaquetas de puncéo dupla com o
separador AMICUS.

As instrucoes para os kits de aférese funcionalmente fechados sem
bolsas de solucao salina e de ACD-A pré-conectadas € 0s recursos
especificos das regides estdo em caixas cinzas.

Algumas ilustragdes mostram um kit funcionalmente fechado, que
contém filtros antimicrobianos.

O operador pode alterar os recursos do procedimento e usar o Estimator
a qualquer momento pressionando a guia Inserir pardmetros.

c Aviso: Os procedimentos que envolvem circulacao
extracorporal estdo associados aos riscos de
perda de sangue, hemolise, embolia aérea ou
coagulacdo do sangue. Para minimizar esses
riscos, ndo se desvie dos procedimentos
descritos no Manual do operador.

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

>

Aviso: Use agulhas bitola 17 ou 18 para evitar alarmes
de pressao persistentes e possibilidade de
hemdlise.

Aviso: O doador deve cumprir os requisitos normativos

apropriados para o procedimento pretendido e
estar saudavel no dia da doacéo.

Aviso: Use a técnica asséptica durante todo o
procedimento.

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

>> b P
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Aviso: O separador AMICUS deve ser operado somente
A por um profissional de salde qualificado, treinado
para manusear este instrumento e utilizar técnicas
de punc¢éo venosa apropriadas. A conexdao com um
doador para o procedimento sé deve ser realizada
por um profissional de salde qualificado, treinado
em técnicas de pungéo venosa apropriadas.

patogénicos do sangue.

Aviso: O operador deve usar precaucdes universais o
tempo todo para evitar a exposicédo a agentes

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

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

> BB P

Atencao: Bolsas plasticas flexiveis para solucoes
devem ser usadas com os kits de aférese
funcionalmente fechados. As balancas nao foram
projetadas para acomodar frascos de vidro.

Kits de aférese funcionalmente lacrados, sem
bolsas de solugéo salina e ACD-A pré-conectadas

> B B b

estéa obstruido.

Materiais necessarios

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

Atencao: Se forem usadas bolsas de 1 litro, € importante
usar a maior definicdo da barra de solugdo. Se as
bolsas tocarem no painel superior, as balancas
nao medem os pesos perfeitamente.

Atencao: O nao cumprimento das instrucdes antes de
executar a puncao venosa podera resultar em
diluicdo da amostra de sangue total.

Atencao: Verifique se 0 acesso ao cabo de energia ndo

Consulte a secdo Equipamentos e materiais AMICUS do Apéndice.

Uso exclusivo da PAS. A solugéo aditiva para plaquetas (PAS),
conforme aprovada no pais, podera ser usada para conservagao de

plaquetas. Siga as instrugdes de uso do fabricante.

Recursos da PAS
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\l

% Observacao:

A solucéo InterSol (500 mL) é a Unica solugéo
aditiva de plaquetas aprovada para uso com

o sistema separador AMICUS nos EUA. O
Multiplicador de PAS deve estar configurado em
0,65 quando a solugao InterSol for usada.

Preparacao para instalar o kit de aférese

Para preparar o separador

1. Coloque o interruptor de alimentagéo na posigdo ON. O interruptor
de alimentacéo situa-se na parte frontal inferior da base do

separador.

2. Espere a tela Selecionar procedimento aparecer.

Observacao:

@

Observacao:

@

Se a tela Selecionar procedimento ndo aparecer
ou se todos os botdes de selecéo estiverem
desativados (inacessiveis), entre em contato com
um representante qualificado.

O botao Recursos especiais s6 pode

ser acessado a partir da tela Selecionar
procedimento. Para obter informacdes
adicionais, consulte a se¢cdo Configuragdo do
sistema no Capitulo 3.

Para selecionar o método de coleta

1. Na tela Selecionar procedimento, pressione Plaquetas de punc¢éo

dupla.

4:44 P gf2/2020 vB.0

Visuallz. procedimto. Inserir pardmetros

Selecionar procedimento

Recursos
especiais
Plag) d Plaguetas de Célula
Ppungao dnica pungao dupla lead
Préxima pégini

4.22 Tela tipica Selecionar procedimento

47-19-12-582 (PTBR)
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@

Observacao: A tela Selecionar fluido de armazenamento

sera exibida quando um procedimento de
plaguetas for selecionado e se a opgao PAS tiver
sido ativada (Multiplicador de PAS > 0). A tela
Selecionar fluido de armazenamento pode ser
desligada (OFF) por um representante qualificado
de assisténcia técnica para centros que usam
exclusivamente a PAS, se desejado.

Pressione o botao Solucéo aditiva para plaquetas
(PAS) para usar a PAS como parte do fluido de
armazenamento.

Se a opgao Plasma estiver selecionada, o uso da PAS
sera desativado somente para o procedimento atual.

Plaquetas de pungho dupla
2:57 P 9/18/2020 vB.O
dirod kR Pressao do
Visualiz. Inserir p it
Selecionar fluido de
armazenamento
aditiva
para
laquetas Plasma
(PAS)

@ Observacao:

4.23 Tela tipica Selecionar fluido de
armazenamento

Se a opgao PAS estiver selecionada, o
cabecalho da tela exibira PAS, junto com a data
e a hora.

Recursos da PAS

Para preparar para a instalacao do kit

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

@ Observacao:

As instrugdes na tela Instalar o kit n&o s&o
abrangentes.
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Plaquetas de puncéo dupla
‘316 P gf18/2020 veo

Instalar o kit

[OColoque a bandeja no painel superior e instale o kit.
[1Se as solugdes ndo estiverem conectadas: feche os clamps das linhas
de solucio salina e de ACD e perfure as bolsas de solugao,

[] Feche o clamp deslizante na linha de entrada. Deixe o clamp
deslizante da linha de retorno aberto.

[JQuando a instalagio do kit for luid, ione Conti

4.24 Tela tipica Instalar o Kit - Plaquetas de puncao dupla

1. (Opcional) Coloque a tela overlay de plaquetas de puncéo dupla no
painel superior.

2. Retire pelicula retratil da bandeja do kit.

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

!

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

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

3. \Verifique se os ganchos superiores de carregamento da bomba do
instrumento estdo voltados para baixo e se os ganchos inferiores de
carregamento da bomba estéo voltados para cima. Se néo estiverem
na posicao correta, consulte o Capitulo 5 - Solugdo de problemas.
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4. Cologue a bandeja do kit sobre a tela overlay, se for utilizar o painel
superior. O cédigo de barras deve estar voltado para o operador
e a parte inferior da bandeja deve estar acima do detector de ar,
conforme ilustrado na foto a seguir.
Detector
de ar
Aviso: Nao use o kit de aférese se as agulhas de fistula
nao estiverem conectadas ou se os protetores de
ponta estiverem soltos ou fora do lugar.
Aviso: Nao use o kit de aférese se as tubulacdes,
as cassetes ou as bolsas de conservacao

contiverem fluido ou particulas sélidas no seu
interior ou se as solugdes estiverem turvas.

Instalacao das solucdes para kits de aférese fechados

Para instalar o ACD e as solugdes salinas para kits de aférese fechados,
siga estas instrucoes:

1.

Desencaixe as solu¢cdes da extremidade da bandeja do kit puxando o
retentor de plastico.

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

Localize a camara de gotejamento de ACD (se presente) no canto
direito traseiro da bandeja.

Coloque a camara de gotejamento de ACD (se presente) no suporte
da camara de gotejamento.
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5. Pendure a bolsa de solugéo salina no gancho esquerdo traseiro da
balanca.

6. Se presentes, localize as camaras de gotejamento de solucao salina,
no canto esquerdo traseiro da bandeja, e coloque-as nos suportes da
camara de gotejamento.

7. O instrumento e o kit devem parecer como a seguinte foto:

Bolsa de

solucdo

salina Bolsa de
ACD
Camara de

Camaras de

gotejamento gotejamento

bolsas de ACD e de solucdo salina até que o kit
esteja instalado e a tela exiba instrugdes para
fazé-lo.

@ Observacao: Na&o abra os clamps ou quebre a canula nas
=

Instalacao das bolsas do kit

Observacao: Para os kits de aférese funcionalmente
lacrados, as solugoes serao instaladas depois
das bolsas dos kits.

@

Kits de aférese funcionalmente fechados,
sem bolsa de solucéo salina e ACD-A pré-conectada.
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1. Localize as bolsas de conservagao de plaquetas.

bolsas de
conservacao
de plaquetas

2. Pendure as bolsas de conservacao de plaquetas com o lado da
entrada voltado para baixo, no gancho localizado no painel lateral
direito do separador.

Ao usar o recurso de ressuspensao de solucao salina, perfure as
bolsas de amostra de plaquetas nas bolsas de conservacao de
plaquetas para retirar o ar e feche os lacres. Feche o clamp de uma
bolsa de armazenamento, mas deixe aberto o clamp da outra bolsa

de armazenamento. Se for utilizada a ressuspensao de solucao salina,
esta (ou uma mistura de ACD e solucao salina) sera bombeada para
uma bolsa de armazenamento durante a inicializagdo. Esta solucao

é utilizada para a ressuspensao de plaquetas na camara de coleta
durante a transferéncia do produto. Para obter mais informacodes sobre
a ressuspensao da solugao salina, consulte o Capitulo 6 - Recursos.

M

nao é aprovado nos EUA. Se as agéncias
governamentais da sua regido aprovarem a
utilizacao da ressuspenséo de solucao salina,
um representante qualificado da assisténcia
técnica podera configurar o instrumento para
utilizar este recurso no seu centro.

% Observacao: O recurso de ressuspensao de solucao salina

Recurso de ressuspenséao de solugdo
salina ndo aprovado nos EUA.

3. Localize a bolsa de residuos. Ele devera estar em cima do conteudo
da bandeja.
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4. Pendure a bolsa de residuos no gancho frontal esquerdo da balanca.

Bolsa de
residuos

5. Localize a bolsa de plasma. Ele devera estar em cima do conteudo
da bandeja.

6. Pendure a bolsa de plasma com a etiqueta para a frente no gancho
central dianteiro da balanca.

bolsa de
plasma

c Aviso: O operador devera verificar se as bolsas de
plasma estdo penduradas no gancho central
dianteiro da balanca. Pendurar as bolsas em
outro gancho podera fazer com que o separador
recolha mais plasma do que o programado pelo
operador e dilua o plasma com solucao salina.
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Instalacao das solugoes para kits de aférese funcionalmente fechados

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

1.

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

3. Se aplicavel, localize e retire a linha de PAS (adaptador Luer) e o
filtro. Posicione a linha de PAS sobre o lado direito da bandeja para
permitir acesso aos outros componentes do kit.

4. Localize e retire a linha de solugao salina (perfurador transparente
ou branco), os filtros antimicrobianos e as camaras de gotejamento
(se presentes).

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

6. Localize o perfurador transparente ou branco.

7. Feche o clamp préximo ao perfurador.

8. Perfure a bolsa de solucéo salina com o perfurador transparente ou
branco.

Aviso: Quando for usar um kit de aférese funcionalmente
A fechado, o operador devera se certificar de

10.

11.
12.
13.

@ Observacao: Para kits que n&o utilizem Correct Connect, o
—

Localize e remova a linha de ACD (a linha de ACD esta conectada a
entrada superior central do cassete do meio), filtro antimicrobiano e
camara de gotejamento (se presente).

que conectou as bolsas de solugéo salina e de
anticoagulante as linhas corretas. Se as bolsas
de solugao forem invertidos, podera ocorrer a
injecdo de um grande volume de anticoagulante
no doador, com potenciais resultados fatais.

conector da linha de anticoagulante € vermelho ou
esta codificado em vermelho. O perfurador da linha
de solucao salina é transparente ou branco.

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

Localize as camaras de gotejamento de solugao salina (se
presentes), no canto esquerdo traseiro da bandeja, e coloque-as
nos suportes da camara de gotejamento.

Localize a linha de ACD.
Feche o clamp proximo ao conector de ACD.

Conecte a bolsa de ACD a linha de ACD.

Kits de aférese funcionalmente lacrados,
sem bolsas de solugéo salina e ACD-A pré-conectadas
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14. Pendure a bolsa de ACD no gancho traseiro direito (vermelho) da
balanga.

15. Localize a cAmara de gotejamento de ACD (se presente) no canto
direito traseiro da bandeja.

16. Coloque a camara de gotejamento de ACD (se presente) no suporte
da camara de gotejamento. O instrumento e o kit devem parecer
desta forma:

Bolsa de ACD
(Balancga traseira)

Bolsa de
solugéo salina

(Balanca traseira)
Cémara de

Camaras de gotejamento

gotejamento

17. Coloque os filtros antimicrobianos nas ranhuras da bandeja.

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

@ Observacao: Nao abra os clamps ou quebre a canula nas

bolsas de ACD e de solugédo salina até que o
kit esteja instalado e a tela exiba instru¢coes
para fazé-lo.

Kits de aférese funcionalmente lacrados,
sem bolsas de solugéo salina e ACD-A pré-conectadas

47-19-12-582 (PTBR) 4-85



Volume 2, Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de Plaqueta
Procedimentos de coleta de plaquetas de punc¢éo dupla

Instalacao da bolsa da centrifuga e do umbilicus

para instalar a bolsa da centrifuga
1. Abra a porta do compartimento da centrifuga em diregéo a vocé.

Porta do
compartimento
da centrifuga

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

Botbes do
fecho do brago
Omega zero

ligeiramente diferente, dependendo da

% Observacdo: O braco dmega zero pode ter um aspecto
configuracao do instrumento.
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3. Gire a centrifuga até que os botdes azuis de liberagao dela estejam
na posicao do 12 horas.

Botdes do fecho da centrifuga

Centrifuga

4. Pressione os botdes azuis do fecho da centrifuga e puxe
simultaneamente a tampa da centrifuga na sua diregéo ate ficar
aberta.

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

pretendidos.

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

Abas do fecho do carretel

6. Comprima as abas azuis do fecho do carretel e levante o carretel
até ele emitir um clique e parar. Nao comprima os botbes cinzas

47-19-12-582 (PTBR)
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do fecho do carretel situados abaixo das abas azuis do fecho do
carretel, caso contrario, o carretel saird do respectivo suporte.

= Observacao: O carretel pode ter um aspecto ligeiramente
diferente dependendo da configuracdo do
carretel para o Separador AMICUS.

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

Umbilicus

Bolsa da
centrifuga
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8. Localize a cAmara de separagao e posicione-a sobre a fita refletiva
do carretel.

Camara de
separacao

Fita refletiva

9. Prenda a extremidade da camara de separacao nas duas cavilhas
localizadas na lateral do carretel.

Cavilhas s=—

10. Envolva a bolsa da centrifuga ao redor do carretel até a metade e
coloque a cavilha Unica no orificio correspondente na bolsa.

47-19-12-582 (PTBR)
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11. Termine de envolver totalmente a bolsa ao redor do carretel e prenda
a extremidade as duas cavilhas na lateral do carretel onde a bolsa foi
inicialmente preso.

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

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

% Observacao: A bolsa da centrifuga s6 se encaixa corretamente
no carretel em uma posicao. Se os orificios da
bolsa de centrifugagédo nao estiverem alinhados

com as cavilhas do carretel é porque a bolsa nao
esta corretamente posicionado.

13. Comprima as abas azuis do fecho do carretel e empurre o carretel
até seu suporte. Certifique-se de que a bolsa de centrifugacéao
permanece liso.

14. Segure o carretel pela parte superior, sem tocar nas abas ou nos
botdes de liberacédo do carretel e puxe com cuidado na sua direcao.
Isto assegura que o carretel esteja devidamente preso no respectivo
suporte.
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i’i Atencao: Nao continue a instalagcado da centrifuga até que o
carretel esteja preso em seu respectivo suporte.

M

Observacao: Se conseguir puxar o carretel para fora do seu
z suporte é porque o carretel ndo estava bem
preso e devera ser empurrado novamente no
suporte, conforme descrito anteriormente.

Para instalar a junta inferior do umbilicus

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

Suporte da
junta inferior
do umbilicus

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

Suporte da
junta inferior
do umbilicus

Junta inferior
do umbilicus

3. Para ajudar a ndo se formarem dobras, coloque um dedo por tras das
linhas provenientes da junta inferior do umbilicus enquanto empurra o
respectivo suporte de volta para seu lugar.

Suporte da
junta inferior

4. Trave o suporte da junta inferior do umbilicus empurrando a parte
dianteira do bot&o azul de volta para o lugar.

5. Verifique se as linhas ndo estdo perfuradas ou dobradas.
Certifique-se de que o suporte e o botdo da junta inferior do
umbilicus estejam nivelados com a parte superior do carretel.
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6. Puxe cuidadosamente o umbilicus para testar se o suporte da junta
inferior do umbilicus ficou bem travado.

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

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

% Observacdo: Se, ao puxar o umbilicus, o suporte da sua junta
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Para instalar o rolamento do umbilicus
1. Localize o suporte do rolamento do umbilicus situado na borda da
centrifuga.

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

Rolamento
do umbilicus

Suporte do
rolamento
do umbilicus

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

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

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

Para instalar a junta superior do umbilicus

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

Observacao: Dependendo da configuragdo do Separador
AMICUS, uma das duas configuragées do brago
6mega zero pode ser observada, conforme
ilustrado na foto a seguir.

@

Dispositivo do Suporte da junta
braco 6mega zero superior do umbilicus

Dispositivo do Suporte da junta
braco dmega zero  superior do umbilicus
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2. Deslize a junta superior do umbilicus até o respectivo suporte.
Certifique-se de que a tampa junta do umbilicus esteja nivelada com
a superficie do suporte da junta superior do umbilicus. Consulte as
fotos anteriores.

3. Girar o dispositivo azul do bragco 6mega zero no sentido horario para
fechar. Certifique-se de que o dispositivo do bragco omega zero esta
totalmente fechado. O dispositivo emite um estalido quando encaixar
no lugar. Consulte as fotos a seguir.

% Observacao: O dispositivo do brago dmega zero mostrado na
imagem anterior a direita tem um indicador que
fica vermelho quando o dispositivo estiver aberto

e verde quando o dispositivo estiver totalmente
fechado. Certifique-se de que o indicador esta
verde antes de continuar.

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

Filtro de ar

Suporte do
filtro de ar

Canal

5. Encaminhe as linhas provenientes do umbilicus pelo canal situado no
painel superior. Certifique-se de que as linhas ndo estdo dobradas ou
torcidas.
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6. Feche a porta do compartimento da centrifuga. Certifique-se de
que as linhas ndo estdo dobradas, torcidas ou presas na porta da

centrifuga.

Instalacao das linhas em clamps e detectores

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

Observacao:

M

Observacao:

M

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

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

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

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

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

4. Coloque as agulhas e as bobinas da tubulac&o sobre o
compartimento da centrifuga ou pendure-as no gancho do painel

esquerdo.

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

Cassetes ==
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6. Se aplicavel, localize a linha de PAS (perfurador transparente e
filtro), feche o clamp e posicione a linha sobre o lado direito traseiro
da bandeja para permitir acesso aos outros componentes do kit.

Recursos da PAS

7. Localize a linha de solucao salina. Ela esta codificada em cinza.

8. Passe as linhas de solucédo salina através do clamp de solucao
salina.

Linhas de solucao
salina

Clamp de solugéo
salina

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

Aviso: O compartimento do detector de ar e o canal da
tubulagdo devem estar secos para uma detecgao
adequada de ar.
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10.

11.

12.

13.

Passe a linha de retorno pelo detector de ar. O batente da tubulagéo
deve estar abaixo do detector de ar.

Detector de ar
Linha de retorno

Passe a linha de entrada (codificada em roxo), proveniente da
entrada central inferior da cassete esquerda, através do clamp de
entrada. Verifique se o fixador roxo esta abaixo do clamp. O clamp
de entrada € o clamp esquerdo localizado diretamente abaixo do
detector de ar.

Passe a linha de retorno (codificada em azul), proveniente da entrada
inferior esquerda da cassete esquerda, através do clamp de retorno.

Verifique se o fixador azul esta abaixo do clamp. O clamp de retorno

se encontra no meio da parte inferior esquerda do painel superior.

Passe a linha de ACD (codificada em vermelho) proveniente da
entrada inferior esquerda da cassete do meio, pelo clamp de ACD.
Verifique se o fixador vermelho estd abaixo do clamp. O clamp de
ACD é o que esta mais a direita na parte inferior esquerda do painel
superior. A foto a seguir mostra as linhas corretamente instaladas nos
clamps.
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Clamp de entrada

Clamp de retorno

Clamp de ACD

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

15. Passe a linha de plasma rico em plaquetas (PRP), proveniente da
entrada inferior direita da cassete direita, pelo sensor optico.

Observacao: Verifique se a linha correta esta inserida no
sensor optico. Se vocé usar o Integrador de PRP
e a linha incorreta tiver sido inserida, um alarme
sera emitido. Para mais informacdes sobre
o Integrador de PRP, consulte o Capitulo 6 -
Recursos.

@

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

Linha de PRP

Sensor 6ptico

17. Quando a instalagéo do kit estiver concluida, pressione Continuar na
tela Instalar o kit.
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Observacao: Se usar a PAS, a solucdo aditiva de plaquetas
deve ser instalada antes de pressionar Continuar
ou ela pode ser instalada apds a concluséo da
coleta de plaquetas.

@

Recursos da PAS

Plaquetas de puncéo dupla

‘316 P g18j2020 veD

Visuakiz: Al " ; Fressao do

Instalar o kit

[OColoque a bandeja no painel superior e instale o kit.
[1Se as solugdes ndo estiverem conectadas: feche os clamps das linhas
de solugéo salina & de ACD e perfure as bolsas de solugio,

[] Feche o clamp deslizante na linha de entrada. Deixe o clamp
deslizante da linha de retorno aberto.

[JQuando a instalagio do kit for luid, ione Conti

4.25 Tela tipica Instalar o kit

(Opcional) Instalacao da solucao aditiva para plaquetas

Observacao: A solucgéo InterSol (500 mL) € a Unica solugéo
aditiva de plaquetas aprovada para uso com
o sistema separador AMICUS nos EUA. O
Multiplicador de PAS deve estar configurado em
0,65 quando a solucao InterSol for usada.

W

Para instalar a Solugéo aditiva para plaquetas (PAS), siga estas
instrucdes:
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Sujeito a aprovacgao regulatéria na regiao, o PAS pode ser usado para
armazenamento de plaquetas. Siga as instrucdes de uso do fabricante.

1. Localize a linha de PAS proveniente da entrada central superior da
cassete direita.

2. \Verifique se a canula na bolsa de PAS nao esta partida e se os
clamps da linha de PAS estéo fechados.

3. Conecte alinha de PAS a bolsa de PAS.

4. Pendure a bolsa de PAS no gancho do painel direito do separador
com as bolsas de conservacéo.

Recursos da PAS

Para preparar as solucoes

1. Quando a tela exibir instrucbes para fazé-lo, abra o clamp na linha de
solucao salina ou parta a canula da bolsa de solucao salina.

de <
Plaquetas de punco dupla
406 P 9/18/2020 vB.0
L Pressac do
Visualiz. =L manguito

amaras de gotejamento, inicializar até a metade

4.26 Tela tipica Instalar o kit - Inicializar camaras de gotejamento

47-19-12-582 (PTBR)
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2. Se presente, aperte as cAmaras de gotejamento de solucao salina até
encher pela metade com solugdo salina.

Camaras de
gotejamento de
solucgéo salina

3. Abra o clamp na linha de ACD ou parta a canula na bolsa de ACD.

Observacao: Se vocé estiver usando o Connect Correct,
quando conectar um novo saco de ACD
certifique-se de que a cénula do saco de ACD
esteja completamente partida.

w

4. Aperte a cAmara de gotejamento de ACD (se presente) até encher
com solucdo de ACD até a metade.

Camara de
gotejamento
de ACD

5. Pressione Continuar na tela Instalar o kit.

Verificacao da instalacao

O separador vai verificar a integridade do kit, se as linhas estao
instaladas corretamente e se os clamps e as valvulas funcionam de
modo correto. Caso o separador detecte algum problema, ele vai sugerir
solucdes possiveis exibindo mensagens na tela de toque. Para obter
mais informagdes, consulte o Capitulo 5 - Solugao de problemas.

Inicializacao do sistema

O separador inicializa automaticamente o kit de aférese com solucao
salina e ACD apos uma verificagdo bem-sucedida da instalagéo do kit.
Verifica se a linha de retorno esta instalada no detector de ar e se o
detector de ar esta funcionando corretamente. Verifica também se a linha
de PRP foi instalada no sensor 6ptico, se estiver usando o Integrador de
PRP.
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Durante a inicializagéo, o grafico de barras Testes e Inicializagao é
apresentado na tela de toque. Isto permitira que o operador veja o
progresso destas partes do procedimento. Para mais informacdes
sobre o grafico de barras Testes e Inicializagao, consulte o Capitulo 6 -

Recursos.

Plaquetas de puncéo dupla

424 P 9/18/2020 ve.0

Visualiz. procedimto.

Inicializar 1

(1]

Testes e inicializacio 18%

Inserir parametios Pressao do

4.27 Tela tipica Testes e Inicializacao - Inicializar 1

Uma vez terminada a Ini
a tela do Estimator, se u

cializac&o, o sistema apresenta automaticamente
m conjunto de parametros de procedimentos

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

c Aviso:
é Atencao:

é Atencao:

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

O kit devera estar praticamente cheio de fluido
(solucéo salina e ACD) no final da inicializag&o.
As bolsas nos ganchos frontais da balanca
devem ter pouco ou nenhum fluido, exceto a
bolsa no gancho frontal esquerdo da balanca
de um kit de puncéo dupla, ou a bolsa no
gancho frontal direito de uma balanga de

um kit de puncéo unica. Deve ser prevista a
existéncia de ar perto da fistula. Se existir uma
grande quantidade de ar imediatamente apés a
inicializacdo, ndo comece a coleta. Remova o kit
e tente instalar e inicializar outro kit.

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

47-19-12-582 (PTBR)
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@ Observacao:

Um kit é considerado carregado no separador
assim que as bolsas estiverem nas balancas
adequadas, a bolsa da centrifuga e o umbilicus
carregados na centrifuga, as cassetes
encaixadas nos fixadores e todas as linhas
instaladas nos clamps. Um kit é considerado
inicializado assim que uma das canulas (se
presente) for partida. Se a canula nao estiver
presente, um kit é considerado inicializado uma
vez que qualquer um dos clamps nas linhas de
ACD ou de solugédo salina tenham sido abertos.

Inserir parametros do procedimento

O separador aumentara a rotagé@o da centrifuga quando a inicializagao
estiver concluida, e diminuir a rotagéo da centrifuga se um conjunto
de parametros de procedimentos nao tiver sido salvo no espacgo de

10 minutos.

@ Observacao:

Os parametros do procedimento s&o inseridos
no Estimator, que esta localizado na guia Inserir
parémetros. Os parametros podem ser inseridos
no Estimator em qualquer ordem e devem

ser salvos antes de prosseguir para a tela de
Configuragdo do procedimento.

Se o procedimento for pausado ou um alarme de aviso for disparado
enquanto estiver inserindo parametros, as alteragcdes néo salvas serdo

perdidas.

Para inserir parametros do procedimento

Observacao:

N

O Estimator podera ser usado enquanto a
inicializac&o estiver em curso ou posteriormente,
quando a inicializagdo estiver concluida.

Para obter mais informacdes sobre como usar o Estimator, consulte a
secdo O Estimator do Capitulo 3.
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Plaquetas de puncéo dupla
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Visualiz. procedimto, | Insarir p P-""“‘“I.“"
Estimativa para
pungio dupla
. Fluiao_de 524 T
Rendimanta =) Poso Altura armazenamentc sugefida
| Masculino "250 m" T2 ir|| Veolume de ACD 4TS mL
700 i Précontigem  Hematderito e Pésconugem 168 o0t
Frodute de plasma
|a5u mow." 42 %" 10.1 I_| Fo m
Sl Eligocs Pég-hematéerite 40 %

processado armazenamento  Plasma coletado

= 4= ~[_< e

Parimetros. Opgées do -

4.28 Tela tipica de Estimativa para puncao dupla

1. Pressione a guia Inserir pardmetros na tela de toque. A tela Estimativa
para puncao dupla sera exibida.

2. Pressione o botao Rendimento. Aparece um teclado numeérico.

3. Insira o valor a ser definido para o rendimento do produto e pressione
Aceitar. Se inserir um numero incorreto, pressione o botao Apagar
e insira o valor correto, em seguida, pressione o botdo Aceitar. Se o
parametro ndo puder ser alterado, pressione o botdo Cancelar.

)

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

% Observacao: Se um valor fora dos limites da operacao

4. Repita as etapas 2 a 3 para inserir o0 peso, altura, pré-contagem e
hematdcrito/hemoglobina. Se necessario, Plasma coletado podera
ser alterado para refletir o volume desejado de plasma coletado.

Se o VMP do doador estiver disponivel, ele também podera ser
inserido. Caso contrario, um valor de VMP predefinido de 10,1 fL (ou
outro valor especificado pelos procedimentos operacionais padrao
institucionais) pode ser usado. Verifique se o volume de plasma
coletado atende as diretrizes normativas. O volume de ST a ser
processado deve seguir os valores recomendados.
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Ao usar a solucéo InterSol durante o procedimento de PAS, o volume do
plasma para o fluido de armazenamento que é substituido pela solucéo
InterSol pode ser coletado como um plasma coletado de um doador
durante sua classificagdo como doador de plaquetaférese para fins de
diferimento. Quando o volume do produto de plasma absoluto exceder
o volume de plasma absoluto substituido pela solugéo InterSol para
uma determinada coleta, o doador devera ser deferido por no minimo
quatro semanas como doador infrequente de plasma. Consulte a segéo
do Apéndice, Volume de plasma absoluto substituido por solugédo
InterSol para obter mais informacoes.

Observacao:

A

Recursos da PAS

Na auséncia de uma contagem de plaquetas
antes da doacgao, consulte os procedimentos
operacionais padrao institucionais. Se disponivel,
deve ser utilizada uma média histérica de
contagens anteriores. Se esta nao estiver
disponivel, pode ser utilizado o valor predefinido.
Um rendimento previsto exato requer uma pré-
contagem de plaquetas exata.

5. Verifique se o parametro Sexo reflete o sexo do doador. Caso
contrario, pressione o botdo Sexo para alterar o paradmetro. Isto
permitira a Estimativa fazer célculos exatos.

6. (Opcional) Se o pardmetro Fluido de armazenamento estiver
disponivel, um novo numero pode ser inserido, se desejar.

Observacao:

Wl

Ao usar uma PAS de 500 mL com um
Multiplicador de PAS de 0,65, se o volume
de Fluido de armazenamento necessario for
superior a 700 mL, uma unidade adicional de
PAS podera ser necessaria.

Observacao:

A

Recursos da PAS

O Estimator exibe valores previstos para volume
de ACD, pds-contagem, produto de plasma
sugerido, pés-hematocrito/pés-hemoglobina e
tempo de coleta estimado. O plasma coletado
sugerido exibe 90% do volume de plasma
substituido por PAS. Este valor sera zero se PAS
néo estiver sendo usada.

7. Pressione o botdo Salvar. Os valores na tela Estimativa para puncao
dupla serao transferidos para o procedimento.

8. Pressione o botao Sim para confirmar o salvamento. O separador
retornara para a visualizacdo do procedimento atual.
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9. Feche o clamp de uma bolsa de conservagao de plaquetas e
certifique-se de que o outro clamp esteja aberto.

10. Feche os clamps laterais de ambos as bolsas de amostras
localizados nas bolsas de conservacgéo.

11. Feche o clamp deslizante na linha de retorno.

Para obter informagdes sobre o uso da POC, consulte a segao Calculadora
de opc¢oes do produto (POC) do Capitulo 3 e o Capitulo 6 — Recursos.

O Estimator determinara um ST a ser processado inicial para obter o
rendimento pretendido.

Se o procedimento for pausado ou um alarme de aviso for disparado
enquanto estiver usando o Estimator, quaisquer alteragcdes ndo salvas
serdo perdidas.

Quando um conjunto de parametros tiver sido salvo, a tela Configuragdo
do procedimento fornecera as opgdes para iniciar/parar a centrifuga,
iniciar/parar a inicializagdo manual da puncéo e iniciar a coleta.

Plaquetas de puncéo dupla

.45 P 9/18/2020 ve.0

Visualiz. procedimto. Inserir parametros fiasah o

Configuragio do
procedimento

Iniciar

centrifuga

4.29 Tela tipica Configuracao do procedimento

Para inicializar a linha de retorno

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

ﬁ Aviso: Para evitar a ocorréncia de embolia aérea,
inspecione as linhas de entrada e de retorno
apos terem sido inicializadas com solugéo
salina. Certifique-se de que estéo inicializadas
adequadamente.

47-19-12-582 (PTBR)
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1.

Verifique se a centrifuga esta girando. Se néo, pressione o botdo
Iniciar centrifuga. Quando a centrifuga estiver girando, continue na
proxima etapa.

Pressione o botéo Iniciar preparo manual da pungdo. Quando
pressionado, o botédo ficara desativado por 15 segundos.

Abra o clamp deslizante na linha de retorno. A linha comecara a ser
inicializada.

Quando o ar for removido, feche o clamp deslizante.

Para realizar a puncao venosa da linha de retorno

1.

Se usar o manguito de presséo para auxiliar na puncado venosa,
aguarde que o botéo de iniciar coleta fique azul. Depois, pressione
a guia Pressdo do manguito e infle o manguito de pressédo conforme
necessario.

@ Observacdo: Pressionar Inflar na tela Pressdo do manguito

fara com que o manguito de presséao infle até

a Configuragcdo de manguito inflado exibida.
Pressione o botao +5 para elevar ou o botao -5
para diminuir a configuracdo de manguito inflado.

Plaquetas de puncéo dupla

700 P 9/18/2020 vB.0

manguite

Pressio atual do manguito 0 mmHg “

Configuragéo de manguito

inflado 0 MmHY

4.30 Tela tipica de Pressdao do manguito

c Aviso: O sistema nao foi projetado para detectar

espuma. Se existir uma grande quantidade de
espuma na linha de retorno ou no filtro da linha
de retorno, o procedimento deve ser encerrado
sem reinjecéo.
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2. Se disponivel, certifique-se de que o Protetor de agulha antipicada
MasterGuard esteja posicionado afastado das abas da agulha para
ndo interferir no procedimento de puncéo venosa.

3. Realize a pungéo venosa por POPs institucionais.

agulhas e linhas no lugar para obter melhores
resultados.

@ Observacdo: Ao realizar a pungéo venosa, fixe todas as

4. Se o manguito de presséo estiver sendo usado, pressione Desinflar
na tela Pressdo do manguito e retire 0 manguito.

5. Abra o clamp deslizante da linha de retorno e ajuste o gotejamento
de solugdo salina para manter a veia aberta.

Aviso: O operador deve inspecionar € monitorar
a presenca de ar nas linhas do doador ao
administrar a solugéo salina via gravidade ou ao
realizar reinjecdo manual de fluidos.

Aviso: O operador deve inspecionar € monitorar o fluxo
de solugéo salina nas camaras de gotejamento
(se presentes) ao administrar a solugao salina por
gravidade.

> P

Para Inicializar a agulha da linha de entrada

Aviso: Para proteger a integridade do sistema, ndo
inicialize as linhas de entrada e de retorno até
imediatamente antes da punc¢éo venosa.

Aviso: Para evitar a ocorréncia de embolia aérea,
inspecione as linhas de entrada e de retorno
apos terem sido inicializadas com solucéo
salina. Certifique-se de que estao inicializadas
adequadamente.

Aviso: A lavagem da linha de entrada com solugéo
salina ou o inicio de um gotejamento de solucao
salina antes de comegar a coleta deixando ACD
na ponta da agulha pode causar embolia aérea.
Os hemocentros que desejem deixar ACD na
ponta da agulha de entrada antes da puncgéao
venosa ndo devem lavar a linha de entrada antes
da coleta.

> B B

Observacao: Se uma amostra de sangue pré-procedimento
nao for colhida, inicialize a linha de entrada
através da agulha antes de realizar a puncgao
venosa.

Wl
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1. Abra o clamp deslizante da linha de entrada e inicialize a linha de
entrada até que a solugéo alcance a juncao em Y perto da bolsa para
amostragem de sangue.

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

2. Feche o clamp deslizante.

Punc¢ao venosa e amostragem da linha de entrada

Para realizar a puncao venosa da linha de entrada

1. O botao Iniciar coleta deve estar azul.

Observacao: Se uma amostra de sangue pré-procedimento
nao for colhida, inicialize a linha de entrada
através da agulha antes de realizar a pungéo
venosa.

Wl

2. Se estiver usando o manguito de pressao para ajudar na pungao
venosa, pressione a guia Pressdo do manguito e infle o manguito de
pressao até o nivel pretendido.

c Aviso: A modificagdo do sistema fechado ou

funcionalmente fechado, ou a substituicao da
agulha de entrada em condi¢des de sistema
aberto, invalida qualquer reivindicacdo para um
sistema fechado, a ndo ser que tenham sido
utilizados métodos aprovados de conexao estéril.
A substituicdo da agulha da linha de retorno néo
compromete o sistema fechado. Se as condi¢des
do sistema fechado tiverem sido mantidas, o
produto de plaquetas pode ser armazenado
por até cinco dias. Nos paises onde tenha
sido determinado pelas agéncias reguladoras
apropriadas: se as condi¢des de sistema fechado
forem mantidas, o produto das plaquetas podera
ser armazenado por até sete dias. Se ocorrerem
condicdes de coleta em sistema aberto, as
plaquetas ndo devem ser armazenadas por
mais do que 24 horas. Qualquer perda do
sistema fechado estéril, apds a coleta, resulta
em um produto de plaquetas que nao deve ser
armazenado por mais de quatro horas.

Observacao: Nos EUA, a bolsa de conservagéo de plaquetas
AMICUS ¢é aprovado para armazenar plaquetas
de aférese, leucdcitos reduzidas em 100%
plasma por até sete dias. Além disso, para
unidades de plaquetas armazenadas nos

Wl
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ultimos cinco dias e durante sete dias, cada
produto deve ser testado com um dispositivo de
deteccéo bacteriana liberado pela FDA e rotulado
conforme as medidas de seguranca.

3. Se disponivel, certifique-se de que o Protetor de agulha antipicada
MasterGuard esteja posicionado afastado das abas da agulha para
néo interferir no procedimento de puncéo venosa.

4. Realize a puncéo venosa por POPs institucionais.

Observacao: Ao realizar a puncdo venosa, fixe todas as agulhas
e linhas no lugar para obter melhores resultados.

Wl

(Opcional) Coleta de amostras de sangue

c Aviso: Abrir a bragadeira deslizante da linha de entrada
apods a puncédo venosa e antes do enchimento
da bolsa para amostragem pode causar embolia
aérea.

1. Para encher o saco de amostra de sangue, diminua a pressao do
manguito pressionando o botao -5 na tela Pressdo do manguito.

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

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

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

4. Coloque dois fechos herméticos na linha da bolsa de amostras de
sangue perto da juncao em Y. Se desejar, a bolsa para amostragem
pode ser retirada do kit adicionando uma vedagéao e cortando entre
duas vedacgdes. Deixe dois lacres na linha que vai para o kit. Se
estiver realizando uma pung¢éo venosa na linha de entrada quando
uma amostra de sangue pré-procedimento nao for desejavel,
inicialize a linha de entrada através da agulha.

5. Inicie a coleta de plaquetas imediatamente; consulte a secao Inicio
da coleta de plaquetas.

Enchendo tubos para coleta de sangue

Opcional) Usando uma céanula

Aviso: Se o local de amostra da bolsa de amostras de
Z j 5 sangue for utilizado antes de terem sido colocados
dois lacres herméticos, o sistema fechado foi
aberto e as plaquetas deverdo ser armazenadas
por um periodo nao superior a 24 horas.

47-19-12-582 (PTBR)
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é Atencao: Sempre que possivel, use uma canula com

10.

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

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

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

Remova a cobertura da canula.

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

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

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

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

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

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

(Opcional) Uso de um sistema de amostra em barril
ﬁ Aviso: Se o sistema de barris de amostras for usado

A

1.

2.

para encher um tubo de coleta de sangue antes
de colocar dois fechos herméticos, o sistema
fechado foi aberto e as plaquetas deverao ser
armazenadas por um periodo nao superior a

24 horas.

Observacao: Encha o tubo de coleta de sangue o mais
rapidamente possivel para evitar coagulacao.

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

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

4. Encha o tubo de coleta de sangue.

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

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

Inicio da coleta de plaquetas

1. Abra completamente os clamps deslizantes das linhas de entrada e
de retorno.

2. Pressione o botéao Iniciar coleta na tela Configuragao do
procedimento.

Observacao: Se a tela Configuracédo do procedimento ndo
for exibida, toque na guia Visualizagéo do
procedimento primeiro.

@

Plaquetas de puncéo dupla

720 P g1@j2020 vB.O

Visusliz: procedimto. [ Inserrpardmetros. | 198880 CO

Configuragio do
procedimento

Interramper

Interramper
centrifuga

4.31 Tela tipica Configuracao do procedimento
3. Pressione Sim para confirmar o inicio da coleta de plaquetas.

é Atencao: As bolsas das balangas frontais devem
permanecer imoveis durante a fase de coleta
de plaquetas. Caso uma bolsa de uma balanga
frontal seja movimentada durante a coleta,
quando o separador tentar fazer uma leitura
critica da balanca, o procedimento pode ser

47-19-12-582 (PTBR)
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encerrado mais cedo ou poderao ocorrer
alarmes.

Siga os POPs institucionais para monitorar o doador ao longo do

procedimento.

Se ocorrerem problemas durante a coleta, consulte as instru¢des
fornecidas no Capitulo 5 - Solugédo de problemas.

Se o Integrador de PRP estiver ligado, ele vai monitorar o desempenho
da coleta e pode aumentar o tempo de coleta para alcangar o rendimento
pretendido. O operador deve monitorar o progresso da coleta verificando
o grafico de barras de porcentagem concluida e o valor de ST a ser
processado. O operador pode desativar o Integrador de PRP ou encerrar
o procedimento a qualquer momento pressionando o botdo Pausar/

Finalizar.

Se o Integrador de PRP estiver ligado, perto do fim da coleta o volume
real de sangue total processado pode exceder o valor apresentado em
ST a ser processado no Estimator. Isto acontecera se o Integrador de
PRP determinar que é necessario processar mais sangue total para
alcancar o rendimento solicitado. Para obter mais informagdes sobre o
Integrador de PRP, consulte o Capitulo 6 - Recursos.

c Aviso:

ﬁ Aviso:

é Atencao:

Se o Integrador de PRP estiver ligado, € muito
importante monitorar o grafico de barras de
porcentagem concluida na tela de Coleta. O
sangue total continuara a ser processado até
que o integrador determine que o procedimento
esta completo. Se o procedimento nao estiver
progredindo a uma velocidade razodvel, este
pode ser encerrado mais cedo.

O local de inje¢ado na linha de retorno podera

ser usado para fornecer acesso periférico a um
doador em caso de emergéncia médica. O uso
do local de injecdo para amostras ou injecao de
fluido comprometera a qualidade e a seguranga
de componentes do sangue coletado e do
sistema fechado, a menos que os componentes
da bolsa do sangue sejam lacrados antes do
uso do local de injegdo. Se ocorrerem condi¢des
de sistema aberto, os produtos de plaquetas

de aférese ndo deverdo ser armazenados mais
do que 24 horas. O local de injecao nao foi
projetado para uso durante os procedimentos de
plaqueta por aférese de rotina.

Devera haver poucas ou nenhuma hemacia na
linha que vai da entrada inferior direita da cassete
direita para a bolsa da centrifuga. Se mais de
alguns mililitros (6 pol. ou 15 cm equivalem a
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aproximadamente 1 mL) de hemacias forem
observados nesta linha, finalize o procedimento e
execute a reinjecdo. Se hemacias forem visiveis
em um ou mais bolsas de plasma, finalize o
procedimento e execute a reinjegcdo. Em qualquer
situacao, deve ser feita a contagem de leucdcitos
no produto.

Plaguetas de puncéo dupla
2020 vB.0
k : Pressao do
| Inserir 7
ST processada 2632 i Tempo restante Tempo decorrido
oo 5220 m_ 37 min 38 min
Taxa de perfusso)
mci:ranul 1.25 mg‘hg'rnnl PPP colitade 261 il
Taxa méxima Taxa de fuxode ST 70 miimin

Hermmberilc caleulads 37 %

Fuido de
e ™
e T

Pressao de entrada <50 mmHg  Pressac de retomo 50 mmHg
== ] ]
o -250 0 450

4.32 Tela tipica Coleta de puncao dupla

O grafico de barras de porcentagem concluida, na tela de Coleta,
fornece ao operador uma representacao grafica da porcentagem

do procedimento que esta concluida. O operador deve monitorar o
grafico de barras e compara-lo com o volume de sangue total que foi
processado. O volume de sangue total processado é apresentado acima
do grafico de barras como ST processado.

E possivel configurar o separador para apresentar um alarme de
notificacdo se o volume de sangue total processado atingir o limite
programado para um produto Unico, duplo ou triplo. A notificagdo de
alarme ocorrera 100 mL antes dos limites configurados. Para obter
informagdes sobre como configurar o separador desta maneira, consulte
a secao Alterar predefinicdes do procedimento, no Capitulo 3.

Para finalizar o procedimento antes que esteja concluido e reinjetar as
hemacias do doador, pressione Pausar/Finalizar e Executar reinjecéo.

Quando o separador determinar que a coleta de plaquetas esta
encerrada, € emitido um alarme sonoro e a tela apresentara o alarme de
notificacdo Executar reinjecdo. Apos o término da reinjecdo, o doador
pode ser desconectado e o produto de plaquetas pode ser transferido
para as bolsas de conservacéo.

47-19-12-582 (PTBR)
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(Opcional) Para pausar um procedimento

1. Pressione Pausar/Finalizar.

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

aparece:

Plaguetas de puncéo dupla
10:27 P 8/18/2020 v6.0

Pressao do

ST processada 2653 i

processado

Pressao de entrada

STes 5220 il

mmHg  Pressao de retomo

]

mrmg
gy o]
250 0 450

4.33 Tela tipica Procedimento pausado

A tela Procedimento pausado oferece quatro opcgdes: Retomar o

procedimento, Iniciar solu¢do salina no doador, Executar reinjecdo e

Selecione a opcéo desejada e siga as instrucdes fornecidas na tela.

O operador deve inspecionar e monitorar

a presenca de ar nas linhas do doador ao
administrar a solugéo salina via gravidade ou ao
realizar reinjecdo manual de fluidos.

O operador deve inspecionar e monitorar o fluxo
de solucao salina nas cAmaras de gotejamento
(se presentes) ao administrar a solucdo salina por
gravidade.

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

3.
Terminar o procedimento.
4.
ﬁ Aviso:
c Aviso:
c Aviso:
Observacao:

@

Algumas opc¢des para Pausar/Finalizar podem
ndo estar disponiveis, dependendo do status
do instrumento durante ou antes de um
procedimento.
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(Opcional) Para alterar os parametros do procedimento

1. Pressione o botdo do parametro a ser alterado na tela de Coleta.
Aparece um teclado numérico.

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

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

h\%

Observacao: Valores negativos inseridos pelo teclado serdo
exibidos em vermelho.

w

3. Repita as etapas 1 e 2 para alterar pardmetros adicionais.

Reinjecao

Para iniciar a reinjecao no final da coleta

1. Pressione OK no alarme de notificacdo Executar reinjecao.

Plaguetas de puncéo dupla

p:‘:;:n Executar reinjegio

b BT R PFP coletado 289 i

Tmnéxima Tava de fuxo de ST 70 miimin

Fiuido de 273

mi|  Hemaderie caleulade 3T %

AMAZONAMINTD
e B

Pressac de entrada 0 mmHg  Pressao de retomo 0 mmHg

| =] ]

o =250 0 450

4.34 Tela tipica Executar reinjecao

é Atencao: Verifique se o clamp da linha que vem da bolsa
de solucao salina esta completamente aberto
antes de iniciar o processo de reinjecéo.

=) Observacao: Para continuar o procedimento, va para a
guia Inserir pardmetros e aumente o valor do
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rendimento ou (se disponivel) o valor de ST a ser
processado.

2. Pressione Sim para confirmar o inicio da reinjecédo. O separador inicia
0 processo de reinjecao e retorna as hemacias, o plasma e a solugéo
salina.

3. Feche o clamp deslizante da linha de entrada quando a mensagem
da tela de toque assim solicitar. Pressione o botdo Continuar.

4. (Opcional) Pressione o botao Taxa de reinjecdo para ajustar a taxa na
qual o plasma e as heméacias serdo retornados para o doador durante
a reinjecao de PPP, se desejar.

Plaquetas de puncéo dupla

464 P 9/18/2020 vB.0

Reinjegéo de PPP

Presséo de retomo o fmimkg

Taxadereinjegio, 73 mlimin

4.35 Tela tipica Reinjecao de PPP

constante. Ela varia de acordo com o peso do

@ Observacao: A taxa maxima permitida para reinjecdo ndo &
—
doador.

4-118 47-19-12-582 (PTBR)



Volume 2, Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de Plaqueta
Procedimentos de coleta de plaquetas de puncgéo dupla

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

Plaguetas de puncéo dupla
510 P 9/18/2020 vE.0
Visualiz. procedimto. Inserir parametros Pmuq“do
Perfuséo de solugio
salina/hemécias
Presséo de retomo 0 mmHg
Volume de reinjecac de solugao
salina
Solugao salina retomada 46 mL
Terminar a
reinjecéo de
solugéo salina

4.36 Tela tipica Perfusao de solucao salina’/hemacias

1. Pressione o botao ao lado do pardametro Volume de reinjecao de
solugao salina. Aparece um teclado numeérico.

2. Insira o volume de solugéo salina a ser infundido no doador com
as hemacias e pressione Aceitar. Se inserir um ndmero incorreto,
pressione o botdo Apagar e insira o valor correto, em seguida,
pressione o botdo Aceitar. Se o parametro nao puder ser alterado,
pressione o botdo Cancelar.

A reinjecao de solugao salina terminara automaticamente apds a injegéo
do volume designado de solucédo salina. A reinjecédo de solucdo salina
pode ser descontinuada, a qualquer momento, pressionando Terminar a
reinjecéo de solucéo salina.

Desconectar a agulha

A linha de entrada pode ser retirada apds o inicio da reinjecao.

Para desconectar a linha de entrada do doador

1. Retire a agulha da linha de entrada do brago do doador.

2. Aplique imediatamente pressédo no local da pun¢&o venosa com uma
compressa de hemostase.

3. Mantenha a presséo no local da puncéo venosa e estique o brago do
doador para cima.

4. Descarte a agulha de acordo com os POPs institucionais.

47-19-12-582 (PTBR)

4-119



Volume 2, Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de Plaqueta
Procedimentos de coleta de plaquetas de puncéo dupla

5. Siga os POPs institucionais em relagéo aos cuidados com o doador.
Quando a reinjecao terminar, a tela Resumo do procedimento aparecera.
Plaguetas de pungao dupla m
4:26 P B/21/2023 w61

Pressho do
manguito

Visualiz. procedimto. Inseds pardimetros

Resume do Audio

e 5 Remover agulha “

Transtedr
produto

Remover kit

4.37 Tela tipica Resumo do procedimento

Para desconectar a linha de retorno do doador

1. Feche o clamp deslizante da linha de retorno quando o alarme de
notificacdo Remover agulha for exibido e pressione OK.

2. Retire a agulha da linha de retorno do brago do doador.

3. Aplique imediatamente pressao no local da pun¢éo venosa com uma
compressa de hemostase.

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

4. Mantenha a pressao no local da puncéo venosa e estique o brago do
doador para cima.

5. Descarte a agulha de acordo com os POPs institucionais.
6. Siga os POPs institucionais em relagdo aos cuidados com o doador.

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

1. Ap6s a conclusao do procedimento, coloque uma compressa de
hemodstase sobre o local da pun¢éo venosa conforme os POPs
institucionais. Retire a fita.
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2. Com o gancho de dedo curvo apontando para cima, deslize o
protetor para a frente até que a parte frontal da garra inferior esteja
posicionada sob as abas. Consulte o desenho a seguir.

MasterGuard

Garra Garra Tubo
inferior

Gancho Aba

Compressa
de dedo

de hemdstese

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

4. Puxe atubulacdo até que a agulha saia e as abas estejam presas
atras dos dentes do fecho. Consulte o desenho a seguir.

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

5. Ouvir ou sentir um estalido é a garantia de que o protetor esta
travado em seu lugar. S6 neste momento € que o gancho de dedo
deve ser liberado enquanto a pressao sobre o local de puncao
venosa continua, de acordo com os procedimentos operacionais
padrao institucionais.

6. Descarte a agulha de acordo com os POPs institucionais.
7. Siga os POPs institucionais em relacéo aos cuidados com o doador.

Q Aviso: A agulha de aférese ficara coberta pelo protetor
de agulha antipicada MasterGuard apenas

47-19-12-582 (PTBR)
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se o protetor for mantido no lugar enquanto

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

Transferéncia de produto para as bolsas de conservacao
uando usar a PAS

Se a PAS nao tiver sido conectada anteriormente:

G
4,
Se a PAS foi conectada anteriormente:

1.

A Atencao: Quando usar um PAS de 500 mL com um

Localize a linha de PAS proveniente da entrada central superior da
cassete direita.

Verifique se a canula na bolsa de PAS ndo esta partida e se os
clamps da linha de PAS estéo fechados.

Conecte a linha de PAS a bolsa de PAS.

Pendure a bolsa de PAS no gancho direito frontal da balanca.

Mova a bolsa de PAS do gancho do painel lateral direito para o
gancho frontal direito da balanca.

multiplicador de PAS de 0,65, se o fluido de
armazenamento pretendido for superior a
700 mL, monitore os niveis de fluido de PAS
e esteja preparado para conectar uma nova
bolsa de PAS.

Recursos da PAS

Para remover a bolsa da centrifuga

1.

Pressione Transferir produto na tela de Resumo do procedimento e a
tela Transferéncia do produto aparecera.
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Plaquetas de puncéo dupla

556 P 9/18/2020 ve.0

Visualiz. procedimte. | Inserr pardmetros Mnﬁa“do

Transferéncia do

produto

1. Certifique-sa da que apanas um clamp esteja aberto para uma boisa de
conservacio de plaquetas e pressione Continuar,

2. Remova a cimara de separacio da centrifuga. Feche a porta da
fidae e

3. Cuidadosaments suspenda o produto mais uma vez e pressione
Continuar.

Fluido de armazenamento OmL

4.38 Tela tipica Transferéncia do produto

2. \Verifique se o clamp de uma bolsa de conservagéo esta aberto e se o
clamp da outra bolsa de conservagao esta fechado.

3. Abra o clamp na linha de PAS, ou quebre a canula da bolsa de PAS,
se houver.

Recursos da PAS

Se for usada ressuspenséo de solugéo salina, o clamp da bolsa de
conservacao de solugado salina (ou mistura de solugéo salina e ACD)
devera estar aberto e o clamp da bolsa de conservacao vazia devera
estar fechado. Ambos as bolsas de armazenamento devem estar
penduradas no gancho do painel lateral direito, de modo que o fluido
possa ser bombeado corretamente para a camara de coleta para a
ressuspensao das plaquetas.

Recurso de ressuspenséo de solugéo
salina ndo aprovado nos EUA.

4. Pressione as bolsas de amostras de plaquetas para remover o ar e
feche os clamps deslizantes, se isto nao tiver sido feito antes.

5. Pressione o botao Continuar. O separador transferira uma pequena
quantidade de fluido da bolsa da centrifuga. Dessa forma, o carretel
pode ser facilmente removido de seu compartimento.

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

7. Retire o filtro de ar do suporte.

47-19-12-582 (PTBR)
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8. Gire o dispositivo do brago 6mega zero no sentido anti-horario para
abrir o suporte da junta superior do umbilicus.

9. Retire a junta superior do umbilicus do suporte.

10. Pressione os botbes de liberagéo do brago 6mega zero e puxe
simultaneamente o braco na sua direcdo. Coloque o braco 6mega
zero sobre a porta do compartimento da centrifuga.

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

12. Pressione os botdes azuis de liberagdo da centrifuga e puxe-a
simultaneamente na sua direcéo até que fique aberta.

18. Pressione os flanges azuis do suporte do rolamento e remova,
delicadamente, o rolamento do umbilicus do seu suporte.

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

14. Pressione a parte traseira do botédo do suporte da junta inferior do
umbilicus para liberar o suporte da junta inferior do umbilicus.

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

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

17. Comprima as abas azuis do fecho do carretel e levante o carretel
até ele emitir um clique e parar. Nao comprima os botdes cinzas
do fecho do carretel situados abaixo das abas azuis do fecho do
carretel, caso contrario, o carretel saira do respectivo suporte.

= Observacao: A presenca de uma pequena quantidade

= de hemacias, como uma mancha de
aproximadamente 1 pol. (2,5 cm) de didmetro,
perto da entrada da camara de coleta é normal.
Se a cadmara de coleta aparentar ter uma grande
quantidade de hemacias, fagca uma contagem de
leucdcitos do produto.

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

19. Empurre o carretel de volta para o suporte.

20. Feche a centrifuga. Pressione os botbes azuis de fecho da centrifuga

para trava-la no lugar. Os botdes devem emitir um estalido ao serem
liberados.
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21. Coloque o brago 6mega zero de volta em sua posicéo original.

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

23. Feche a porta do compartimento da centrifuga. Verifique se ndo
existem linhas presas na porta da centrifuga.

Para ressuspender as plaquetas

1. Pressione o botao Continuar.

Se a ressuspensao de solugao salina estiver sendo usada, a solucao
salina (ou a mistura de solucao salina e ACD) na bolsa de conservacao
sera transferida para a camara de coleta para a ressuspenséao de
plaguetas.

Recurso de ressuspenséo de solugcdo
salina ndo aprovado nos EUA.

Caso contrario, o fluido de armazenamento sera transferido para a
camara de coleta para a ressuspensao das plaquetas.

Observacao: O botéo Continuar permanecera desativado
a menos que a centrifuga tenha sido aberta
e fechada em seguida para remover a bolsa
da centrifuga. Se o botédo Continuar ndo ficar
azul, abra a centrifuga, verifique se a bolsa da
centrifuga foi corretamente removida do carretel
e feche a centrifuga.

N

2. Mantenha as extremidades da camara de coleta esticadas entre as
suas maos, uma extremidade em cada mao. Use um movimento
rapido para agitar a caAmara de coleta vigorosamente durante pelo
menos 30 segundos ou até que as plaquetas estejam totalmente
ressuspensas.

3. Pendure a bolsa de centrifugacéo no gancho frontal direito da
balanca utilizando um dos dois orificios da cdmara de coleta na
extremidade da bolsa. Certifique-se de que as plaquetas estao
totalmente ressuspensas.

4. Coloque as bolsas de conservacdo na porta do compartimento da
centrifuga. Verifique se as linhas ndo apresentam dobras.

5. Pressione o botao Continuar. O separador transferira as plaquetas
e o volume apropriado de fluido de armazenamento para a bolsa de
armazenamento.
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é Aviso:

Se, a qualquer momento, for detectado um
vazamento, o hemoderivado devera ser
descartado.

Atencao:

Quando usar um PAS de 500 mL com um
multiplicador de PAS de 0,65, se o fluido de
armazenamento pretendido for superior a

700 mL, monitore os niveis de fluido de PAS e
esteja preparado para conectar uma nova bolsa
de PAS.

Observacao:

A

Recursos da PAS

Se for necessdria uma ressuspensao adicional
pressione Pausar/Finalizar quando as bombas

do meio e inferior direita estiverem girando.
Ressuspenda as plaquetas coletadas. Quando a
ressuspensao estiver finalizada, pendure a bolsa
novamente no gancho frontal direito da balanca e
pressione Retomar.

(Opcional) Para conectar uma nova bolsa de PAS

1.

2.

houver uma.

Pressione Pausar/Finalizar.
Feche o clamp (se presente) na linha de PAS.
Retire a bolsa de PAS do gancho da balanga.

Posicione a bolsa com a entrada para cima. Desconecte a bolsa de
PAS cuidadosamente e descarte-o de forma adequada.

Conecte a linha de PAS a nova bolsa de PAS.
Pendure a bolsa de PAS no gancho direito frontal da balanga.

Abra o clamp na linha de PAS, ou parta a canula da bolsa de PAS, se

Pressione Retomar o procedimento.

Manuseio do produto

Recursos da PAS

Para remover o kit do painel superior

1.

Quando a transferéncia de produto estiver concluida, o alerta do

operador Transferéncia de produto concluida sera exibido.
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Plaquetas de puncéo dupla

'3:04 P 9j25/2020 ve.0

Visualiz. procedimto.

Transferéncia do
produto

Inserir parametros

Transferéncia de produto concluida

4.39 Tela tipica Transferéncia de produto concluida

2. Feche os clamps de todos as bolsas.

é Atencao:

Se os clamps das bolsas de conservagao de
plaquetas nao estiverem fechados no kit de
aférese antes de retirar o kit do instrumento, as
hemacias poderao ser vistas entrando nas bolsas
de conservagao quando o produto é removido.
Nesse caso deve ser feita uma contagem de
leucdcitos no produto de plaquetas.

3. Pressione o botdo Remover kit.

@ Observacao:

Se as bolsas de plasma, solucdo salina ou de
ACD sao removidas dos ganchos da balanga
antes de pressionar Remover kit, a tela
Resultados do procedimento mostrara volumes
incorretos de fluido.

4. Retire as linhas de retorno, entrada, ACD e solugéo salina dos clamps
do separador. Retire as linhas do sensor 6ptico e do detector de ar.

5. Desencaixe as cassetes, segurando por baixo da bandeja com
os dedos e empurrando firmemente para cima. Coloque o kit

cuidadosamente no

Para expulsar o ar das

painel superior do separador.

bolsas de conservacao

O excesso de ar deve ser expulso da bolsa de conservacao de plaguetas
para evitar que afete adversamente o pH do produto e reduzir a eventual

formagao de espuma.

47-19-12-582 (PTBR)
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1. Verifique se o ar foi expulso da bolsa de amostras e se o clamp
deslizante esta fechado.

2. Gire a bolsa de conservacgéao cheia de baixo para cima para empurrar
o ar na direcdo das portas.

3. Abra cuidadosamente o clamp da bolsa de conservagéo cheia e
purgue o ar até que as plaquetas coletadas por aférese atinjam a
parte inferior das entradas.

4. Feche o clamp da bolsa de armazenamento cheia.

Para retirar as bolsas de conservacao do Kit

1. Faca trés selagens na linha que vai para as bolsas de
armazenamento perto da cassete direita. Certifique-se de que
o comprimento da linha permanece associado as bolsas de
conservagao para permitir posteriores conexdes estéreis necessarias.

2. Corte entre os dois lacres, deixando dois lacres na linha que vai para
as bolsas de conservacéo.
(Opcional) Para expulsar o ar do plasma coletado

1. Retire a bolsa de plasma do gancho central frontal da balanca e
inverta a bolsa.

2. Agite a bolsa de plasma de baixo para cima para empurrar o0 ar na
direcdo das entradas.

3. Abra cuidadosamente o clamp da linha proveniente da bolsa de
plasma e purgue o ar para a linha.

4. Feche o clamp da bolsa de plasma.

(Opcional) Para remover a bolsa de plasma do kit

1. Coloque trés lacres herméticos acima do clamp na linha proveniente
da bolsa de plasma.

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

Observacao: O plasma coletado para ser usado como plasma
fresco congelado, PF24, PF24RT24 ou plasma
fonte devera ser processado e congelado de
acordo com os requisitos regulamentadores
aplicaveis.

AN

(Opcional) Para remover as bolsas duplas de plasma do kit

1. Coloque trés lacres herméticos abaixo do clamp na linha proveniente
das bolsas de plasma, proximo a cassete do meio.
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2. Corte entre os dois lacres, deixando dois lacres na linha que vai para
as bolsas de plasma.

)

fresco congelado, PF24, PF24RT24 ou plasma
fonte devera ser processado e congelado de
acordo com os requisitos regulamentadores
aplicaveis.

% Observacao: O plasma coletado para ser usado como plasma

Para ver os resultados do procedimento

Plaquetas de puncéo dupla -
10:14 P 7/25/2020 v6.0
Resultados do procedimento
ST processado 5270 il Plasma coletado 200 mL
ACD usado 479 mh ACD no plasma coletado 29 m
Solucho salina usada 470 mL Fluido de armazenamento 524 mL
i ACD na fluido de
Tempo de coleta 67 min T aaral i bid mb
= e PAS no fluido de
Inicio da coleta  16:43:46 ar o mL
Fimn da coleta  17:51:21 Volume de hemécias o mL
Total de ST retirado 5300 il Perda total de plasma 676 mL
Bolsas de conservacio de =
mL
plaguetas 2 Perda total de hemicias 20
Procedimento
Seguois

4.40 Tela tipica Resultados do procedimento
1. Pressione Continuar quando o kit tiver sido removido do instrumento.
2. Atela Resultado do procedimento é exibida.

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

Observacao: Se houver alguma duvida relativa a exatidao dos
volumes de plaquetas ou de plasma coletados
fornecidos na tela Resultados do procedimento,
os produtos deverao ser pesados para
determinar os volumes reais dos produtos.

@
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Ao usar a solucéo InterSol durante o procedimento de PAS, o volume do
plasma para o fluido de armazenamento que é substituido pela solucéo
InterSol pode ser coletado como um plasma coletado de um doador
durante sua classificagdo como doador de plaquetaférese para fins de
diferimento. Quando o volume do produto de plasma absoluto exceder
o volume de plasma absoluto substituido pela solugéo InterSol para
uma determinada coleta, o doador devera ser deferido por no minimo
quatro semanas como doador infrequente de plasma. Consulte a segéo
do Apéndice, Volume de plasma absoluto substituido por solugédo
InterSol para obter mais informacoes.

Recursos da PAS

Amostras de produtos de plaquetas

Antes de fazer a amostragem, observe o produto de plaquetas segurando
a bolsa em cima contra uma fonte de luz, agitando levemente. Devera
ocorrer um brilho opalino ou uma turbuléncia. Se agregados forem
visiveis, € aconselhavel repousar o produto de plaquetas a temperatura
ambiente durante duas a quatro horas até que os agregados de
plaquetas se dissipem. Se a agregacgao nao for dissipada apds duas

a quatro horas, sugere-se que o produto de plaquetas coletadas por
aférese seja transferido para uma incubadora de plaquetas com agitacéao
continua. Os agregados de plaquetas podem levar 24 horas para dissipar.
A disposicao final dos produtos de plaquetas deve ser determinada pelos
Procedimentos Operacionais Padrao institucionais.

Obtenha uma amostra inicial para a contagem das plaquetas utilizando
procedimentos operacionais padréo institucionais. Uma amostra pode
ser obtida a partir da bolsa de amostragem ou a partir da linha em Y que
liga o kit de aférese as bolsas de armazenamento.

Os tubos de coleta (por exemplo, tubos de EDTA) devem ser enchidos de
acordo com as instrugcdes de uso do fabricante. Coletar um volume de
amostra adequado mantém um anticoagulante adequado para a taxa de
amostras e pode resultar numa contagem mais precisa.

Estao disponiveis bolsas de amostras de produtos como produtos
auxiliares para a coleta de amostras de plaquetas adicionais.

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

A

Opcional) Para coletar uma amostra usando as bolsas de amostras
de produto

1. Verifique se ha produto de plaquetas coletadas por aférese em uma
bolsa de conservacao e certifique-se de que o clamp esteja fechado.

2. Certifique-se de que o produto de plaquetas coletadas por aférese
esteja bem misturado agitando cuidadosamente a bolsa de
conservacao. Um método opcional para agitar ligeiramente é segurar
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a bolsa entre as palmas das maos e utilizar um movimento circular
para garantir que o concentrado de plaquetas flui de uma ponta da
bolsa para a outra.

Posicione a bolsa com a entrada voltada para baixo, abra o clamp
deslizante da linha da bolsa de amostras de plaquetas e deixe a
bolsa de amostras encher totalmente com plaquetas.

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

Feche o clamp deslizante.

Coloque trés lacres herméticos na linha da bolsa de amostra de
plaquetas.

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

Transfira imediatamente a amostra de plaquetas para um tubo de
ensaio apropriado. Agite o tubo seguindo as instrugdes do fabricante
ou os procedimentos operacionais padrao institucionais. Os tubos
podem ser colocados num agitador, se disponivel.

Obtenha uma contagem de plaquetas seguindo os POPs
institucionais.

(Opcional) Para coletar uma amostra de plaquetas utilizando a
tubulacao do kit

é Atencao: Descascar a tubulagdo pode ativar as plaquetas.

1.

Alinha em Y que vai para o kit de aférese pode ser utilizada

para obter amostras antes da separacao do kit. Certifique-se de

que o comprimento da linha permanece associado as bolsas de
conservacao para permitir posteriores conexdes estéreis necessarias.

Verifique se os clamps deslizantes das linhas da bolsa de amostra
estdo fechados.

Verifique se ha produto de plaquetas coletadas por aférese em uma
bolsa de conservacgao e certifique-se de que o clamp esteja fechado.

Certifique-se de que o produto de plaquetas coletadas por aférese
esteja bem misturado agitando cuidadosamente a bolsa de
conservacdo. Um método opcional para agitar ligeiramente é segurar
a bolsa entre as palmas das maos e utilizar um movimento circular
para garantir que o concentrado de plaquetas flui de uma ponta da
bolsa para a outra.

Abra o clamp da bolsa de conservacao de plaquetas.
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6.

10.

11.

12.

13.

Extraia o produto de plaquetas para a linha em Y que vai para o kit
de aférese até obter o volume de amostra pretendido.

Feche o clamp.
Coloque trés lacres herméticos perto da cassete direita.

Corte entre os lacres herméticos deixando dois lacres na linha que
vai para a bolsa com o produto de plaquetas.

Coloque trés lacres herméticos acima da jungdo em Y, mantendo
o comprimento adequado da tubulagéo para posteriores conexdes
estéreis necessarias.

Corte entre os lacres deixando dois lacres na linha que vai para a
bolsa com o produto de plaquetas.

Transfira imediatamente a amostra de plaquetas para um tubo de
ensaio apropriado cortando a ponta da tubulacdo e drenando o
conteudo. Agite o tubo seguindo as instrucdes do fabricante ou os
procedimentos operacionais padrao institucionais. Os tubos podem
ser colocados num agitador, se disponivel.

Obtenha uma contagem de plaquetas seguindo os POPs
institucionais.

Contagem de amostras

E necessdrio examinar a presenca de agregados na amostra. Se
estiverem presentes agregados e se ndo estiver disponivel uma amostra
sem agregados, podem ser obtidas falsas contagens de nivel baixo de
plaquetas.

Siga as indicac¢des do fabricante do contador de células ou os
procedimentos operacionais padrao institucionais para a contagem de
produtos de plaquetas, assegurando a diluicdo correta da amostra dentro
do intervalo de linearidade do instrumento.

Determine o teor do produto coletado (um, dois ou trés produtos) com
base nos procedimentos operacionais padrao institucionais.

Dividindo produtos de plaqueta

E possivel armazenar, no maximo, 4,7 x 10" plaquetas no volume de
fluido de armazenamento de uma unica bolsa plastica de conservacgao.
O Separador AMICUS exige o armazenamento em duas bolsas, quando
a coleta prevista é superior a 4,7 x 10" plaquetas. Se o rendimento de
plaquetas exceder 9,4 x 10", sera necessario usar uma terceira bolsa de
armazenamento.
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O produto de plaquetas pode ser dividido pesando o produto ou usando
um método de gravidade. O método usado deve ser validado.

Observacao: Depois que o0 processo de divisdo comecar, ele
devera continuar com o minimo de interrupgéo
possivel.

Wl

Produtos duplos de plaquetas

(Opcional) Para dividir o volume de fluido igualmente entre as bolsas
de conservacéo de plaquetas quando produto duplo for coletado
(Método de pesagem)

Observacao: A tara da balanca devera ser feita com a bolsa
vazia corretamente configurada antes da
pesagem e da divisdo do produto.

Wl

—

Verifique se ha produto de plaguetas coletadas por aférese em uma
bolsa de conservacgao e certifique-se de que o clamp esteja fechado.

2. Coloque a bolsa com o produto de plaquetas na balanca tarada e
determine o peso liquido do produto.

Observacao: Deve-se ter cuidado para garantir que o
posicionamento das linhas esticadas nao afete o
processo de pesagem.

!

3. Divida o peso liquido do produto por dois para obter o peso liquido
desejado por bolsa do produto alvo.

4. Certifique-se de que o produto de plaquetas coletadas por aférese
esteja bem misturado agitando cuidadosamente a bolsa de
conservacado. Um método opcional para agitar ligeiramente é segurar
a bolsa entre as palmas das maos e utilizar um movimento circular
para garantir que o concentrado de plaquetas flui de uma ponta da
bolsa para a outra.

5. Coloque a bolsa vazia na balanca tarada e abra o clamp.

6. Abra o clamp da bolsa com o produto de plaquetas coletadas por
aférese. Use o clamp para controlar a transferéncia das plaquetas.

7. Transfira o produto de plaquetas com procedimentos operacionais
institucionais até alcancar o peso liquido pretendido do produto
(£10 g).

8. Feche os clamps.

9. \Verifique se as bolsas apresentam pesos de divisdo aceitaveis. Caso
contrario, ajuste o peso.
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10. Retire a bolsa da balanca e pendure as duas bolsas com o lado da
entrada voltado para cima na linha conectada.

11. Abra os clamps de ambos das bolsas de conservagéo para permitir a
drenagem do fluido existente nas linhas.

ser retiradas da linha de conex&o dos sacos

de conservagéo antes do armazenamento. O
material da tubulagdo ndo suporta a viabilidade
das plaquetas durante periodos prolongados.

i‘i Atencao: As plaquetas coletadas por aférese devem

12. Feche os clamps das bolsas de conservacgéo.

13. Armazene as bolsas de plaquetas usando condi¢des padrédo
de transfusdo de sangue em conformidade com as diretrizes
regulamentares e os POPs institucionais.

(Opcional) Para dividir o volume de fluido igualmente entre as bolsas
de conservacao de plaquetas quando produto duplo for coletado
(Método de gravidade)

1. Verifique se ha produto de plaquetas coletadas por aférese em uma
bolsa de conservacéao e certifique-se de que o clamp esteja fechado.

2. Certifigue-se de que o produto de plaquetas coletadas por aférese
esteja bem misturado agitando cuidadosamente a bolsa de
conservacao. Um método opcional para agitar ligeiramente é segurar
a bolsa entre as palmas das maos e utilizar um movimento circular
para garantir que o concentrado de plaquetas flui de uma ponta da
bolsa para a outra.

3. Abra os clamps de ambos as bolsas de conservagéo.
4. \erifique se a linha que conecta as bolsas esta cheia de fluido.
5. Pendure as bolsas de conservagcao na mesma altura superior, com o
lado da entrada voltado para baixo, até que os niveis de fluido sejam
aproximadamente iguais.

Observacao: Pendurar as duas bolsas no mesmo gancho

podera causar a distribuicdo desigual do
produto.

6. Feche os clamps em ambos as bolsas de conservagao.

7. Inverta as bolsas de conservacao para que fiquem na vertical
(entradas para cima) e pendure as duas bolsas pela linha conectada.

8. Abra os clamps de ambos as bolsas de conservacao para permitir a
drenagem do fluido existente nas linhas.
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ﬁ Atencao: As plaquetas coletadas por aférese devem

9.

10.

11.

ser retiradas da linha de conexdo das bolsas
de conservagao antes do armazenamento. O
material da tubulagdo ndo suporta a viabilidade
das plaquetas durante periodos de tempo
prolongados.

Feche os clamps das bolsas de conservacéo.

Pese cada bolsa e verifique se os pesos estdo 10 g entre si. Caso
contrario, ajuste o peso.

Armazene as bolsas de plaquetas usando condi¢bes padrao
de transfuséo de sangue em conformidade com as diretrizes
regulamentares e os POPs institucionais.

Produtos de dose tripla de plaquetas

Adicao de uma terceira bolsa de conservacao para um produto triplo

c Aviso: O uso de um dispositivo de conexao estéril para

A

modificar a configuragdo do kit de aférese deve
ser feito usando um processo de operacéo que
seja compativel com as diretrizes reguladoras
aplicaveis e com as instrugdes do fabricante.

Verifique se ha produto de plaquetas coletadas por aférese em uma
bolsa de conservacgao e certifique-se de que o clamp esteja fechado.

Use a bolsa de conservagao independente, para obter uma conexao
estéril entre as duas bolsas de conservagao fornecidas com o kit de
aférese AMICUS.

Pressione a bolsa de amostra da terceira bolsa de conservagéo para
extrair o ar e depois feche o clamp deslizante.

Utilize um dispositivo de conexao estéril seguindo as instrucdes de
uso do fabricante. Utilizando a linha maior (aproximadamente 21 pol.
[53 cm)), prenda o terceira bolsa a extremidade hermeticamente
lacrada da linha em Y que conecta as bolsas de conservagao de
plaquetas.

Observacao: O posicionamento correto da linha da terceira
bolsa de conservagao no dispositivo de conexao
estéril permitirda um aumento do comprimento da
tubulacgéo a ser utilizada para amostragem do
produto, se assim for desejado. As linhas devem
ter aproximadamente o mesmo comprimento.
Uma linha significativamente maior ou menor
pode causar uma distribuicdo desigual do
produto pelas trés bolsas.
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5. Gire a tubulagéo e inspecione a integridade da soldadura. Abra a
selagem perfurando ou rodando a tubuladura até que o caminho do
fluido se abra.

(Opcional) Para dividir o volume de fluido igualmente entre as bolsas

de conservacao de plaquetas quando um produto triplo for coletado
(Método de pesagem)

Observacao: A tara da balanca devera ser feita com a bolsa
vazia corretamente configurada antes da
pesagem e da divisdo do produto.

Wl

1. Coloque a bolsa com o produto de plaquetas na balanga tarada e
determine o peso liquido do produto.

Observacao: Deve-se ter cuidado para garantir que o
posicionamento das linhas esticadas nao afete o
processo de pesagem.

Wl

2. Divida o peso liquido do produto por trés para obter o peso liquido
desejado por bolsa do produto pretendido.

3. Certifique-se de que o produto de plaquetas coletadas por aférese
esteja bem misturado agitando cuidadosamente a bolsa de
conservacgao. Um método opcional para agitar ligeiramente é segurar
a bolsa entre as palmas das maos e utilizar um movimento circular
para garantir que o concentrado de plaquetas flui de uma ponta da
bolsa para a outra.

4. Coloque a bolsa vazia na balanca tarada e abra o clamp.

5. Abra o clamp da bolsa com o produto de plaquetas coletadas por
aférese. Use o clamp para controlar a transferéncia das plaquetas.

6. Transfira as plaquetas de aférese com procedimentos operacionais
institucionais até alcancar o peso liquido pretendido do produto
(£10 g).

7. Feche os clamps.

8. Repita as etapas 3 a 7 para a segunda bolsa vazia.

9. \Verifique se as bolsas apresentam pesos de divisdo aceitaveis. Caso
contrario, ajuste os pesos.

10. Retire a bolsa da balanca e pendure as trés bolsas com o lado da
entrada voltado para cima na linha conectada.

11. Abra os clamps das bolsas de conservacéo para permitir a drenagem
do fluido existente nas linhas.
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Atencao: As plaquetas coletadas por aférese devem
& ser retiradas da linha de conexdo das bolsas
de conservagao antes do armazenamento. O
material da tubulagdo ndo suporta a viabilidade
das plaquetas durante periodos prolongados.

12. Feche os clamps das bolsas de conservacéo.

13. Armazene as bolsas de plaquetas usando condi¢cdes padrdo
de transfuséo de sangue em conformidade com as diretrizes
regulamentares e os POPs institucionais.

(Opcional) Para dividir o volume de fluido igualmente entre as bolsas
de conservacao de plaquetas quando um produto triplo for coletado
(Método de gravidade)

1. Certifique-se de que o produto de plaquetas coletadas por aférese
esteja bem misturado agitando cuidadosamente a bolsa de
conservagao. Um método opcional para agitar ligeiramente é segurar
a bolsa entre as palmas das maos e utilizar um movimento circular
para garantir que o concentrado de plaquetas flui de uma ponta da
bolsa para a outra.

2. Abra o clamp de cada bolsa de conservacéo.
3. \Verifique se as linhas que ligam as bolsas estdo cheias de fluido.

4. Pendure as bolsas de conservacdo na mesma altura superior, em
ganchos separados, com o lado da entrada voltado para baixo, até
que o nivel de fluido das bolsas seja aproximadamente igual.

= Observacao: Pendurar as trés bolsas no mesmo gancho
= podera causar a distribuicao desigual do
produto.

5. Feche o clamp de cada um das bolsas de conservagéo.

6. Inverta as bolsas de armazenamento para que fiquem na vertical
(entradas para cima) e pendure as trés bolsas pela linha anexa.

7. Abra os clamps das bolsas de conservagao para permitir a drenagem
do fluido existente nas linhas.

ser retiradas da linha de conexao das bolsas
de conservagdo antes do armazenamento. O
material da tubulagdo nao suporta a viabilidade
das plaquetas durante periodos prolongados.

é Atencao: As plaquetas coletadas por aférese devem

8. Feche os clamps das bolsas de conservagao.
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9. Pese cada bolsa e verifique se os pesos estdo 10 g entre si. Caso
contrario, ajuste o peso.

10. Armazene as bolsas de plaquetas usando condi¢cdes padrdo
de transfus&o de sangue em conformidade com as diretrizes
regulamentares e os POPs institucionais.

Dividindo produtos de plasma

(Opcional) Para dividir o volume de fluido igualmente entre as bolsas

duplas de plasma (Método de pesagem)

= Observacao: Se o plasma coletado for superior a 450 mL, use
— s . FRPRT]

= 0 método de gravidade para dividir o produto.
= Observacao: A tara da balanca devera ser feita com a bolsa
= vazia corretamente configurada antes da

pesagem e da divisdo do produto.

—

Verifique se ha plasma coletado em uma bolsa de conservagéo e
verifique se o clamp deslizante esta fechado.

2. Coloque a bolsa com o plasma coletado na balanca tarada e
determine o peso liquido do produto.

Observacao: Deve-se ter cuidado para garantir que o
posicionamento das linhas esticadas nao afete o
processo de pesagem.

Wl

3. Divida o peso liquido do produto por dois para obter o peso liquido
desejado por bolsa do produto alvo.

4. Coloque a bolsa vazia na balanca tarada e abra o clamp.

5. Abra o clamp na bolsa com o plasma coletado. Utilize o clamp
deslizante para controlar a transferéncia do plasma.

6. Transfira o plasma coletado com procedimentos operacionais
institucionais até alcancar o peso liquido pretendido do produto
(£10 g).

7. Feche os clamps.

8. Verifique se as bolsas apresentam pesos de divisdo aceitaveis. Caso
contrario, ajuste o peso.

9. Retire a bolsa da balanca e pendure as duas bolsas com o lado da
entrada voltado para cima na linha conectada.

10. Abra o clamp das duas bolsas para permitir a drenagem do fluido
existente nas linhas.
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11. Feche os clamps das bolsas.

12. Armazene as bolsas duplas de plaquetas utilizando condi¢cdes
padrdo de transfusdo de sangue em conformidade com as diretrizes
e os procedimentos operacionais padrdo institucionais.

(Opcional) Para dividir o volume de fluido entre as bolsas duplas de
plasma (Método de gravidade)

1. Abra os clamps dos duas bolsas de plasma.
2. \Verifique se a linha que conecta as bolsas esta cheia de fluido.

3. Pendure as bolsas duplas de plasma na mesma altura superior, com
o lado da entrada voltado para baixo, até que os niveis de fluido
sejam aproximadamente iguais.

Observacao: Pendurar as duas bolsas nho mesmo gancho
podera causar a distribuicdo desigual do
produto.

4. Feche os clamps das duas bolsas.

5. Inverta as bolsas de para que fiquem na vertical (entradas para cima)
e pendure as duas bolsas pela linha conectada.

6. Abra os clamps das duas bolsas para permitir a drenagem do fluido
existente nas linhas.

7. Feche os clamps das bolsas de plasma.

8. Pese cada bolsa e verifique se os pesos estdo 10 g entre si. Caso
contrario, ajuste o peso.

9. Armazene as bolsas duplas de plasma utilizando condi¢cdes padrao
de transfusédo de sangue em conformidade com as diretrizes e os
procedimentos operacionais padrao institucionais.

Descarte do kit

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

1. Retire a agulha do kit.
2. Descarte a agulha de acordo com os POPs institucionais.

3. Se desejar, prepare a bandeja do kit para reciclagem, seguindo
as instrugdes para reciclagem da bandeja do kit, fornecidas mais
adiante nesta secao. Caso contrario, continue na préxima Etapa.

47-19-12-582 (PTBR)

4-139



Volume 2, Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de Plaqueta
Procedimentos de coleta de plaquetas de puncéo dupla

Para descartar o kit inteiro

1. Retire as bolsasdos ganchos da balanga dianteira e coloque-os sobre
a bandeja do kit.

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

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

3. Retire a bandeja do kit do painel superior.

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

(Opcional) Para descartar o kit e reciclar a bandeja

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

1. Se presentes, retire as cAmaras de gotejamento dos suportes.

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

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

é Atencao: N&o corte as linhas de solugcao enquanto o kit
estiver no separador. O derramamento de fluidos
pode causar danos no separador.
4. Retire as bolsas de solucao salina e de ACD dos ganchos da balanca
traseira e coloque-os sobre a bandeja do kit. Todos os conteudos do
kit utilizado devem estar sobre a bandeja do kit.

5. Retire a bandeja do painel superior.

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

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

8. Coloque a bandeja em uma bolsa de reciclagem.

4-140

47-19-12-582 (PTBR)



Volume 2, Capitulo 4 - Procedimentos de Coleta de Plaqueta
Procedimentos de coleta de plaquetas de puncgéo dupla

Para iniciar um novo procedimento

Plaquetas de puncéo dupla -
10:14 P 7/25/2020 v6.0
Resultados do procedimento
ST processado 5270 il Plasma coletado 200 mL
ACD usado 479 mh ACD no plasma coletado 29 m
Solucho salina usada 470 mL Fluido de armazenamento 524 mL
: AGCD na fluido de
Tempo de coleta 67 min o 77 me
= e PAS no fluido de
Inicio da coleta  16:43:46 5 0 mL
Fimn da coleta  17:51:21 Volume de hemécias o mL
Total de ST retirado 5300 il Perda total de plasma 676 mL
Bl te comeliachoide 2 Perda total de hemcias 20
plaguetas
f !uﬂ_ ed I“\I. 0

4.41 Tela tipica Resultados do procedimento

1. Assim que o kit e a bandeja tiverem sido retirados, verifique se os
resultados do procedimento foram adequadamente registados, de
acordo com os procedimentos operacionais padrao institucionais.

2. Pressione Procedimento seguinte para iniciar um novo procedimento
ou desligue o separador, se desejar.
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Esta pdagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Capitulo 5 - Solucao de problemas

Secao 5.1

Introducao

Este capitulo fornece informagdes sobre possiveis mau funcionamentos,
0 que pode causa-los, e outras informagoes sobre a solugao de
problemas. Também estao incluidas neste capitulo as instrugdes sobre
transferéncia manual de produto e reinjecao manual.

47-19-12-582 (PTBR)
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Secao 5.2

Alarmes - procedimentos de coleta de plaquetas

Esta secéo fornece uma lista completa de alarmes que podem ocorrer
durante a realizagdo de um procedimento de coleta de plaquetas de
puncgao dupla ou Unica. Os alarmes estao listados em ordem alfabética.
Cada alarme ¢ indicado como alarme de notificacéo, alarme de aviso,
alerta ao operador ou alerta do Estimator. O possivel desencadeamento
de cada alarme é identificado em seguida com outras informagdes
relacionadas as acdes corretivas.

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

Plaquetas de pungao Onica
640 P 2(8/2028 v8.1

Ciche de entrada

T processado 3756
Ar detectado

ST agar 5780

processade:

Pressao de entracda mmHg  Pressho de retorme mmHg

= _|; |

o 250 0 450

5.1 Tela de sobreposicao tipica de alarme de aviso

Um alarme de aviso € indicado por uma tela de sobreposicdo com

uma faixa vermelha na regido do titulo. Os alarmes de aviso fazem com
que o sistema ative um estado de seguranca, fechando os clamps de
isolamento do doador e parando todas as bombas, isolando o doador do
instrumento. Os alarmes de aviso devem ser resolvidos para continuar
com sucesso o procedimento.

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

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

12:40 P 8/19/2020 v6.0

ST processado 3981 mi =
— I ACD baixo oK
STaser 5780 ml ] Y
processado.
Taxa de perfusso) i
i 1.25 mgfigimin PPP colitade 363 il
fi “;:;:m 100 mijmin| Taxa de entradafretomo 100 mifmin
ima
Taxa de retomsa) .
i 120 mijmin|  Hemmberic calculado 40 %
Fhuido de| i
w Tara de processamente 52 ml/min
Pmmmol 0 m|_|

0 mmHg  Pressao de retomo 0 mmHg
| =] ]
o =250 0 450

5.2 Faixa tipica de alarme de notificacao

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

Plaguetas de puncio dnica

a1z P 8182020 ve.0

Visualiz. procedimto. Inserir parametros
FRimae e Pés-contagem i
puncio tnica muito baixa
Fluido de
FRendimenta Swo Poso Altura armazenamento sugerido i i
| Feminino " 110 m" 60 ir|| Volume de ACD 556 mL
T00 xelif, i s o Pés-comagem 67 10004
Frodute de plasma
| 250 wocm_" 42 %" 92 |_| 4 o mb
ST a sor Fluido de Wolume de 3
processado armazenaments  Plasma coletade  hemiicias Péonematicriio. 38 *
5120 ar7 " | ) m." o m.l Tempo doicoin 1, win

estimada.

5.3 Faixa tipica de alerta do Estimator

Um alerta do Estimator € identificado por uma faixa amarela que aparece
na tela Inserir parametros. Os alertas do Estimator informam o operador
que os parametros inseridos no Estimator podem levar a uma condigéo

47-19-12-582 (PTBR) 5-3



Volume 2, Capitulo 5 - Solugao de problemas
Alarmes - procedimentos de coleta de plaquetas

potencialmente perigosa para o doador. O alerta do Estimator permanece
ativo até que os parametros do Estimator sejam modificados para que a
condicao identificada no alerta ndo exista mais. O Estimator ndo permitira
que os parametros sejam salvos enquanto o alerta estiver ativo. A guia
Ajuda nao fica ativa durante um alerta do Estimator.

Plaquetas de puncéo Gnica

247 P 918j2020 vB.D

Problema no teste do clamp de entrada

5.4 Tela de sobreposicao tipica de alerta ao operador

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

em uma faixa azul. Os alertas ao operador informam o operador de um
evento ou condigdo que exige mais atencao. O texto contido em uma tela
de sobreposicéo de Alerta ao Operador também fornece instrucdes para
a solucéo do evento ou da condicdo que desencadeou o alerta. A guia
Ajuda na tecla de toque ficara ativa quando instrugdes adicionais para a
solucdo do evento ou da condigéo estiverem disponiveis.

Plaquetas de puncao Gnica

1210 P 8/19/2020 v8.0

Ar detectade
Foi daap ¢adearna que se a linha de retorno esta inserida
linha de retomo. du

dear. F i Purga do
ar. Apds realizar a purga do ar, verifique a existéncia
de ar na linha de retorno e pressione Retomar o
procedimento.

Se permanecer ar na linha de retorno, toque em
Repetir purga de ar. O procedimento ser4 encerrado
sem reinjecio sa a opgao Terminar procedimento for
selecionada. Gonsulte o Manual do operador para
obter informacdes sobre o manuseio do produto (se
aplichvel).

5.5 Tela tipica de ajuda
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Se forem necessarias mais informagdes ou instrugdes, o operador podera encontra-las na tabela
a seguir.

Titulo do Tipo de Desencadeador do

Informacoes/Acoes

alarme alarme alarme

Falha de Aviso A energia paraum ou | O procedimento sera encerrado sem

energia mais instrumentos reinjecao quando o botdo Terminar

24 Volts esta menor do que a procedimento for pressionado.
necessaria.

A transferéncia automatica de produto
pode ocorrer com éxito se a falha ndo
estiver associada as bombas ou valvulas.
Se nao, consulte a Secao Transferéncia
manual do produto, no Capitulo 5.

Entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.

Os leucécitos residuais devem ser
contados nas plaquetas coletadas. Se um
produto ndo atender as recomendagdes
dos EUA para leucorreducéo, coloque
uma etiqueta identificando o produto
como Plaquetas, Aférese. Para plaquetas
coletadas em Solugao aditiva para
plaguetas (PAS): Se o produto ndo
atender as recomendagdes dos EUA para
leucorreducéo, descarte-os.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do - ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
Problema no | Aviso A diferenca entre Se a balanca traseira direita foi agitada,
fluxo de ACD a balanca (traseira pressione Retomar o procedimento.
g|re|ta) de ACD e’a Se nao houver fluxo de ACD, verifique se
ombg de ACD € . ha dobras ou oclusdes na linha que vem da
superior a 5 mL/min. bolsa de ACD.
-Ou- Se necessario, aperte a camara de
otejamento de ACD (se presente) até que
Os sensores de gsteja cheia até a metade.
pressao no lado de
entrada da bomba de | Pressione o botdo Retomar o procedimento
ACD detectam que a para continuar com o procedimento.
pressdo caiu abaixo de | Monitore atentamente o doador em
-450 mmHg. relacdo a possiveis reacées ao ACD.
O procedimento sera encerrado
sem reinjecao se o botdo Terminar
procedimento for pressionado.
Se o problema persistir, entre em contato
-Ou- com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Se o clamp da linha Esta situacéo resultara em um alarme néo
de ACD nao estiver recuperavel para evitar o retorno excessivo
fechado quando for de ACD para o doador. O procedimento
selecionado Voltar para | seré encerrado sem reinjecéo se o
instalar o kit, o fluido ira | botao Terminar procedimento for
fluir da bolsa causando | pressionado. Remova o kit e inicie um novo
uma alteracé@o na procedimento com um novo Kit.
leitura do peso de ACD
na balanca.
ACD baixo Observa- | A balanca de ACD Ié Se usar um kit funcionalmente fechado,
céo menos que 100 g. pressione Pausar/Finalizar. Remova a bolsa
de ACD, conecte e pendure uma nova
bolsa de ACD na balancga traseira direita.
Verificar se o clamp na linha de ACD esta
completamente aberto. Pressione o botédo
Retomar o procedimento quando pronto
para continuar com o procedimento.
Este alarme sera apagado quando o botao
OK no alarme for pressionado.
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Titulo do
alarme

Tipo de
alarme

Desencadeador do
alarme

Informacoes/Acoes

Ar detectado

Aviso

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

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

Pressione Purga do ar para tentar purgar o
ar.

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

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

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

Problema no
detector de
ar

Aviso

O autoteste do
detector de ar detectou
um problema.

_Ou_

A linha de retorno pode
nao estar inserida
corretamente no
detector de ar.

Se o alarme ocorrer durante a instalagéo
do kit, confirme se uma linha com fluido
nao esta instalada no detector de ar.
Verifique se o compartimento do detector
de ar e o canal da tubulacéo estdo secos.
Pressione Tentar novamente para repetir
o teste do detector de ar. Se este alarme
for acionado pela terceira vez em um
procedimento, o procedimento terminara
sem reinjecao.

De tempos em tempos, confirme se a linha
de retorno esta totalmente inserida no
detector de ar. Pressione Tentar novamente
para repetir o teste do detector de ar.

Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do ~ -
Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
Mau funcio- | Aviso Os sensores de Siga as instrugdes na tela.
namento na pressdo detectam uma ) ) .
purga do ar pressdo alta ou baixa | Examine as linhas provenientes da bolsa
que indica que ndo ha |de reS|dgF>s eda b,olsa de hemamas~
fluxo de fluido para para verificar se ha dobras ou oclusdes.
purgar o ar da linha de Pressione Repetir purga de ar.
retorno para a bolsa de . . ~
. P Examine as linhas da bolsa de solugao
residuos ou a bolsa de :
. salina para a cassete esquerda para
hemacias. o . ~
verificar se ha dobras ou oclusdes.
-ou- Pressione Repetir purga de ar.
A balanca frontal Verifique se todos as bolsas estéo
esquerda ou direita penduradas nas balangas corretas.
nao indica uma Confirme se a bolsa de solugéo salina
mudanca correta no n&o esta vazia. Confirme se as bombas
peso durante a purga | Superiores e§querda e (;I|re|ta estdo para
do ar. baixo. Pressione Repetir purga de ar.
O procedimento sera encerrado sem
reinjecao se o botdo Terminar procedimento
for pressionado.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Limite de Aviso Algum dos sensores Verifique se ndo ha dobras ou oclusbes no
presséo da de pressao excede kit. O procedimento podera ser retomado
cassete ex- +1000 mmHg. se a pressao for aliviada e Retomar o
cedido procedimento for pressionado.
O procedimento devera ser finalizado se
a pressao permanecer acima do limite
maximo.
Antes de selecionar um novo
procedimento, remova as cintas das
cassetes e inspecione se ha danos nos
sensores de pressao. O procedimento
sera encerrado sem reinjecao se o botdo
Terminar procedimento for pressionado.
Se houver dano, entre em contato com o
representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.
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Titulo do

Tipo de

Desencadeador do

Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
Pressao da Aviso Pelo menos um sensor | Verifique se ndo ha nada sobre as cassetes
cassete fora de pressao ndo |€ entre | antes de selecionar um procedimento.
dos limites 100 e -100 mmHg N o
no inicio de um Verifique a existéncia de fragmentos nas
procedimento. cassete,s'e em suas respect|va§ cmtas; Se
necessario, limpe conforme as instrugdes
do Volume 1 — Capitulo 4. Tente instalar
novamente.
O procedimento sera encerrado sem
reinjecao se o botdo Terminar procedimento
for pressionado.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Perda de Aviso O vacuo na traseira Pressione o botdo Retomar o procedimento
vacuo na de pelo menos para tentar continuar com o procedimento.
cassete uma cassete O procedimento sera encerrado

esta inadequado
para realizar o
procedimento.

sem reinjecao se o botédo Terminar
procedimento for pressionado.

Se a transferéncia do produto ndo puder
ser concluida com éxito, consulte a secéo
Transferéncia manual de produto, do
Capitulo 5.

Antes de iniciar outro procedimento,
verifique a existéncia de desgastes ou
fragmentos nas cintas da cassete. Se
necessario, limpe conforme as instrucoes
do Volume 1 - Capitulo 4.

Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da

assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do
alarme

Tipo de
alarme

Desencadeador do
alarme

Informacoes/Acoes

Temperatura
na camara
da centrifuga
excedida

Aviso

A temperatura na
centrifuga ficou igual
ou superior a 41 °C
(106 °F) por pelo
menos 60 segundos.

O procedimento sera encerrado sem
reinjecao quando o botdo Terminar
procedimento for pressionado. Descarte
todos os produtos coletados.

Confirme se nada esta bloqueando o
filtro de entrada de ar (abaixo da porta
da centrifuga) ou os acessos de saida
de ar (porta traseira). Remova todas as
obstrugoes.

Remova a cobertura do filtro de entrada
de ar e inspecione-o. Se estiver sujo, limpe
ou substitua-o. A operacao do separador
sem filtro de ar pode encurtar a vida dos
componentes elétricos.

Se nenhum problema aparente for
encontrado, ndo inicie outro procedimento.
Entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.

Porta da
centrifuga
destravada

Aviso

Os sensores de
travamento indicam
que pelo menos um
dos fechos nao esta
travado e a centrifuga
esta girando.

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

Verifique se o fecho manual da porta da
centrifuga esta totalmente encaixado.

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

Os leucécitos residuais devem ser
contados nas plaquetas coletadas. Se um
produto ndo atender as recomendagdes
dos EUA para leucorreducéo, coloque
uma etiqueta identificando o produto
como Plaquetas, Aférese. Para plaquetas
coletadas em Solugéo aditiva para
plaguetas (PAS): Se o produto ndo
atender as recomendagdes dos EUA para
leucorreducéo, descarte-o.

5-10
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Titulo do

Tipo de

Desencadeador do

Informacoes/Acoes

alarme alarme alarme

Bloqueio Aviso A pressédo nas linhas A centrifuga deve primeiro desacelerar

da linha da que levam a centrifuga | para que uma agao possa ser tomada.
centrifuga excede +750 mmHg. Quando a centrifuga parar, abra a porta da

centrifuga para inspecionar as linhas para a
bolsa da centrifuga e o umbilicus.

Inspecione se ha tubos dobrados no filtro
de ar. Inspecionar a presenca de tubos
dobrados ou oclusos na centrifuga.

Inspecione se ha ar no tubo da bolsa da
centrifuga.

Verifique se o filtro de ar esta na posicéo
vertical.

Pressione Retomar o procedimento para
purgar o ar da centrifuga e retomar o
procedimento.

Os leucécitos residuais devem ser
contados nas plaquetas coletadas. Se um
produto ndo atender as recomendacodes
dos EUA para leucorreducéo, coloque
uma etiqueta identificando o produto
como Plaquetas, Aférese. Para plaquetas
coletadas em Solucao aditiva para
plaquetas (PAS): Se o produto ndo
atender as recomendacdes dos EUA para
leucorreducao, descarte-o.

O procedimento sera encerrado sem
reinjecdo se a opg¢ao Terminar procedimento
for selecionada.

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

47-19-12-582 (PTBR)
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Titulo do Tipo de Desencadeador do ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
Falha no Aviso Um ou mais fechos Verifique se o fecho manual da porta da
fecho da da porta da centrifuga | centrifuga esta totalmente encaixado.
centrifuga ndo puderam ser
travados. Este alarme | Verifique se ha obstru¢des na porta.
ocorrerd quando os . o
y Inspecione a porta para verificar se
fechos da centrifuga ] .
moldura da porta esta desalinhada.
forem comandados a
travar depois de fechar | Apra e feche a porta firmemente.
a porta da centrifuga
durante a instalagéo Pressione o botdo Retomar o procedimento
do kit, ou ao resumir para continuar com o procedimento.
depois de uma pausa | O procedimento sera encerrado
ou alarme. sem reinjecao se o botao Terminar
procedimento for pressionado.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
A centrifuga | Aviso A centrifuga ndo esta | Pressione o botdo Retomar o procedimento
néo esta em em rotacdo depois de | para continuar com o procedimento.
rotagédo ter sido comandada a | O procedimento sera encerrado
girar. sem reinjecéo se o botdo Terminar
procedimento for pressionado.
Entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.
Desequilibrio | Aviso A centrifuga ndo esta | O procedimento sera encerrado sem
do rotor da equilibrada nem esta reinjecao quando o botao Terminar
centrifuga danificada. procedimento for pressionado.
Outro procedimento pode ser iniciado,
mas entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda se o problema persistir.
Erro no Aviso Os dois sensores O procedimento sera encerrado sem
sensor da de velocidade da reinjecdo quando o botdo Terminar
centrifuga centrifuga nao estao procedimento for pressionado.
lendo a mesma
velocidade. N&o inicie outro procedimento. Entre em
contato com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
Erro na ve- Aviso A velocidade real da Pressione o botdo Retomar o procedimento
locidade da centrifuga esta mais para continuar com o procedimento.
centrifuga lenta ou excede a taxa | O procedimento sera encerrado
comandada. sem reinjecao se o botao Terminar
procedimento for pressionado.
Outro procedimento pode ser iniciado,
mas entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda se o problema persistir.
Fechar clamp | Observa- | O instrumento Feche o clamp na linha que vai até a bolsa
de hemacias |c¢éo determinou que a de hemacias e pressione o botao OK.
coleta de hemacias
esta concluida.
Coletar Observa- | O separador A selegéo do botdo OK vai instruir o
hemacias cao determinou que a separador para completar um ciclo de
e realizar a coleta de hemacias retorno, coletar hemacias e realizar a
reinjecao deve iniciar. reinjecdo. Para processar mais sangue
antes de coletar hemacias, pressione a
guia Inserir pardmetros e aumente o valor
do rendimento ou do ST a ser processado
antes de pressionar o botdo OK no alarme
de notificacéo.
Contar leu- | Observa- | Uma ou mais das Selecione o botdo OK no alarme de
cocitos nas cao seguintes condicdes notificacao.
plaquetas ocorreram durante a
coletadas coleta de plaquetas: Os leucécitos residuais devem ser

¢ Alarme de aviso de
Interrupgdo no sistema

e Alarme de aviso de
Falha de energia

¢ Desaceleragcédo da
centrifuga

¢ A bomba inferior
esquerda pausa mais
vezes do que o numero
predefinido durante a
coleta de plaquetas

e Caracteristicas do
sistema de interface
fora da especificacao

¢ Transferéncia manual
do produto

contados nas plaquetas coletadas. Se um
produto ndo atender as recomendagdes
dos EUA para leucorreducéo, coloque
uma etiqueta identificando o produto
como Plaquetas, Aférese. Para plaquetas
coletadas em Solucao aditiva para
plaguetas (PAS): Se o produto ndo
atender as recomendacodes dos EUA para
leucorreducéo, descarte-o.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
Manguito/ Observa- | O manguito de Este alarme faz com que o controle do
Pera desliga- | ¢do pressdo ou suporte da | manguito e da pera desinflem para que a
dos pera ndo podem ser operacao do separador ndo seja afetada.
pressurizados para
os valores definidos Este alarme pode ocorrer se 0 manguito
em até 15 segundos n&o for colocado no brago do doador.
ou 0 manguito ser O volume de um manguito aberto &
pressurizado mais de | 9rande demais para preencher em até
80 mmHg por mais de 15 segundos. Em procedimentos de
15 minutos. pung&o unica, a coleta sem o manguito de
pressdao AMICUS pode induzir o excesso
Este alarme sera de alarmes de Ocluséo na linha de entrada,
desativado se o 0 que pode resultar em baixos rendimentos
controle do manguito | de plaquetas.
e da pera forem
desligados na Este alarme pode ocorrer se 0 manguito
configuracéo do tiver sido inflado para mais de 80 mmHg
sistema. por mais de 15 minutos.
Inspecione o controle do manguito e da
pera para verificar se ha vazamentos. Se
a pinga do manguito ou da pera estiver
vazando, substitua a pin¢ga do manguito ou
da pera ou pare o vazamento.
Confirme se o controle do manguito e
da pera estédo firmemente presos no
separador.
Pressione o botdo OK para remover o
alarme de notificacado da tela.
Redefina a Configuragcdo de manguito
inflado na guia Pressé&o do manguito para o
valor pretendido (menos de 80 mmHg).
A portando |Aviso O separador nao Abra a porta por pelo menos cinco
foi aberta detectou que a porta segundos. Feche a porta e pressione
da centrifuga ficou Retomar o procedimento.
aberta por pelo menos
cinco segundos O procedimento sera encerrado sem
durante a instalacéo reinjecdo se o botdo Terminar procedimento
do kit. for pressionado.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do
alarme

Tipo de
alarme

Desencadeador do
alarme

Informacoes/Acoes

Porta aberta

Aviso

O sensor da porta da
centrifuga indica que a
porta esta aberta.

Verifique se as cavilhas deslizantes na
porta da centrifuga estdo empurradas para
dentro.

Certifique-se de que as cavilhas sejam
giradas para a frente até pararem.

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

O procedimento sera encerrado

sem reinjecao se o botao Terminar
procedimento for pressionado.

Se a porta estiver fechada e os sensores
ainda indicarem que esta aberta, entre em
contato com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.

Os leucécitos residuais devem ser
contados nas plaquetas coletadas. Se um
produto ndo atender as recomendagdes
dos EUA para leucorreducéo, coloque
uma etiqueta identificando o produto
como Plaquetas, Aférese. Para plaquetas
coletadas em Solugao aditiva para
plaquetas (PAS): Se o produto ndo
atender as recomendacdes dos EUA para
leucorreducao, descarte-o.

Limite de
VEC exce-
dido

Observa-
cao
_Ou_

Alerta do
Estimator

O volume
extracorporeo
estimado, com base
nos parametros de
entrada junto com os
produtos desejados,
esta acima do limite
aceitavel.

Diminua o valor do volume ou o rendimento
de plasma a ser coletado.

Diminua o Volume de hemadcias ou defina o
Volume de hemacias em zero.

Apo6s diminuir um dos parametros,
pressione o botao OK para remover o
alarme de notificacdo da tela. Se o alarme
de notificacado continuar, diminua o
paradmetro novamente.

Parada de
emergéncia

Aviso

O botao de PARADA
de emergéncia foi
pressionado.

Siga as instrucdes fornecidas na secao
Alarme de Aviso de Recuperacédo da falha
de energia e Interrupcdo no sistema, no
Capitulo 5.

Se o problema nao puder ser resolvido,
entre em contato com o representante

qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.
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Titulo do
alarme

Tipo de
alarme

Desencadeador do
alarme

Informacoes/Acoes

ACD vazio

Aviso

A leitura da balanga de
ACD é menor que 65 g.

Conecte e pendure uma nova bolsa de
ACD na balanca traseira direita se usar um
kit de aférese funcionalmente fechado. Se
vocé estiver usando o Connect Correct,
quando conectar um novo saco de ACD
certifique-se de que a canula do saco de
ACD esteja completamente partida.

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

Pressione Executar reinjegdo para reinjetar
fluidos.

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

Problema no
fluxo

Aviso

Um sensor de pressao
detectou que a
pressao caiu abaixo do
limite aceitavel.

Verifique se ndo ha dobras ou oclusdes
no kit.

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

O procedimento sera encerrado

sem reinjecdo se o botao Terminar
procedimento for pressionado.

Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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Alarmes - procedimentos de coleta de plaquetas

detector de
interface

Titulo do Tipo de Desencadeador do ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
Ocluséo na Aviso A pressédo na linha de | Verifique se ndo ha dobras ou oclusoes na
linha de en- entrada caiu abaixo linha de entrada.
trada do limite aceitavel. N o
Este limite pode ser Verifique 0 acesso venoso e a posi¢ao do
configurado entre -250 | brago do doador.
e -50 mmHg. Instrua o doador a apertar a pera.
Verifique se 0 manguito na linha de entrada
esta inflado com a pressao adequada.
Para lavar a linha de entrada com solucéo
salina, desinfle 0 manguito e selecione a
opc¢ao Iniciar solucdo salina no doador na
tela Pausar/Finalizar. Depois da lavagem,
pressione Retomar o procedimento.
Se o problema persistir, considere reduzir a
taxa de entrada.
Pressione o botao Retomar o procedimento
para continuar com o procedimento. O
procedimento sera encerrado sem reinjecao
se o botdo Terminar procedimento for
pressionado.
Pressao de Observa- | A pressao nalinhade |A finalidade do alarme é notificar o
entrada baixa | céo entrada caiu para o operador de que a pressao da linha de
limite de 100 mmHg entrada pode estar se aproximando do
do alarme de aviso limite de alarme de aviso. Verifique se
Ocluséao na linha de a linha de entrada esté desobstruida,
entrada. verifique a posicao do braco do doador e 0
acesso venoso.
Pressione o botdo OK para remover o
alarme de notificacédo da tela.
Problema no | Aviso O separador nao pode | Pressione Tentar novamente para tentar

calibrar o detector de
interface.

calibrar o detector de interface.

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

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

Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da

assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do

Tipo de

Desencadeador do

Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
Limite de Aviso Durante um Pressione Iniciar solugéo salina no doador
diminuicéo procedimento de para fornecer solugéo salina para o doador
do volume puncao unica, o a fim de diminuir o déficit intravascular do
intravascular sistema detectou que o | doador.
déficit intravascular do
doador esta acima do | Depois de fornecer a solugéo salina
limite aceitavel. ao doador, a opgéo para reiniciar o
procedimento ficara ativa. Pressione
0 botao Retomar o procedimento para
continuar com o procedimento.
Pressione Executar reinjegdo para
reinjetar fluidos para o doador e finalizar o
procedimento.
Excedido Observa- | O déficit intravascular | Diminua o volume ou o Rendimento do
limite de cao estimado, com base plasma a ser coletado.
diminuicéo nos parametros de
do volume -ou- entrada junto com os | Diminua o Volunile'de hemacias ou defina o
intravascular Alerta do produtos desejados, Volume de hemacias em zero.
. esta acima do limite o N
Estimator e Ap0os diminuir um dos parametros,
aceitavel. . ~
pressione o botao OK para remover o
alarme de notificacdo da tela. Se o alarme
de notificacado continuar, diminua o
paradmetro novamente.
Falha no Aviso Pelo menos um O procedimento sera encerrado sem
detector de dos detectores de reinjecao quando o botao Terminar
vazamento vazamentos falhou. procedimento for pressionado.
Inspecione o detector de vazamentos para
verificar se esta rasgado ou danificado.
N&o inicie outro procedimento. Entre em
contato com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
Vazamento Aviso Foi detectado fluido O procedimento sera encerrado sem
na centrifuga no compartimento da | reinjecdo quando o botdo Terminar
centrifuga. procedimento for pressionado.
Durante um procedimento de puncao
Unica, coloque o clamp na bolsa de
hemacias sendo seu conteudo podera ser
esvaziado dentro da centrifuga.
Todos os produtos deverao ser
descartados.
Limpe e seque a superficie do
compartimento da centrifuga e o detector
de vazamentos antes de iniciar outro
procedimento.
Para obter as instru¢des sobre como limpar
o compartimento da centrifuga, consulte o
Volume 1, Capitulo 4.
Problema Aviso O instrumento nao O procedimento sera encerrado sem
na valvula passou no teste da reinjecdo quando o botdo Terminar
da cassete valvula da cassete procedimento for pressionado.
esquerda esquerda.
Finalize o procedimento e tente novamente
Observacao: Kits a com um novo Kkit.
uma temperatura de
18 °C (65 °F) ou menos | S€ 0 problema persistir, entre em contato
podem causar falha com o representante qualificado da
nesse teste. assisténcia técnica para obter ajuda.
Falha no sen- | Aviso Os sensores de N&o inicie outro procedimento.
sor de fecho fecho ndo detectam
as condicbes de O procedimento sera encerrado sem
destravamento e reinjecao se o botdo Terminar procedimento
travamento durante a | for pressionado.
instalacao do kit.
Entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.
Problema na | Aviso O instrumento nao O procedimento sera encerrado sem
valvula da passou no teste da reinjecdo quando o botdo Terminar
cassete do valvula da cassete do | procedimento for pressionado.
meio meio.
Finalize o procedimento e tente novamente
Observacao: Kits a com um novo Kkit.
uma temperatura de
18 °C (65 °F) ou menos Se o problema persistir, entre em contato
podem causar falha com o representante qualificado da
nesse teste. assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
Sao neces- Observa- | O volume de PAS Prepare-se para instalar uma nova bolsa de
sdrios varias | cao calculado para o PAS durante a transferéncia do produto.
bolsas de procedimento é maior
PAS que o volume da bolsa Pressione o botdo OK para remover o
de PAS menos 10 mL. | alarme de notificagéo da tela.
Nenhum Observa- | O separador nao Este alarme pode ocorrer no inicio de um
dado do cao consegue enviar dados | procedimento. Se o separador nao tiver
procedimen- ao cartdo de dados um cartao de dados, ou se o cartdo de
to esta sendo (PCMCIA). dados nao estiver funcionando bem, este
registrado alarme de notificacdo podera ser desligado
entre os procedimentos pressionando
Recursos especiais, Configurar sistema
e Configuracao do sistema. Mude a
configuracao de Gravacdo de dados para
OFF. A funcao sera desligada.
Pressione o botdo OK para remover o
alarme de notificacédo da tela.
Se o alarme ocorrer, entre em contato com
o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.
Numero de Aviso A centrifuga girou para | O procedimento sera encerrado quando
rotacdes cima e para baixo o botdo Terminar procedimento for
excedido quatro vezes antes de | pressionado. Substitua o kit € inicie um
iniciar a coleta. novo procedimento.
Executar Observa- | O separador Selecionar o botdo OK ird instruir o
Reinjecao cao determinou que a separador a iniciar a reinjecao e finalizar a
coleta esta concluida. | coleta. Se um procedimento de plaquetas
de puncao unica estiver em andamento,
Para procedimentos de | selecionar o botdo OK instruira o separador
puncao unica, quando | 5 realizar o ciclo final de retorno antes de
o volume da bolsa de comegar a reinjecio.
sangue totale 0 ST
processado for igual ao | Para processar mais sangue antes de
ST a ser processado, o | executar a reinjecao, pressione a guia
alarme de notificacao | Inserir pardmetros e aumente o valor do
Executar reinjecao sera | rendimento ou do ST a ser processado
exibido. antes de pressionar o botdo OK no alarme
de notificacao.
Para procedimentos
de puncéo dupla,
quando ST processado
for igual ao ST a ser
processado, o alarme
de notificacdo Executar
reinjecao sera exibido.
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Alarmes - procedimentos de coleta de plaquetas

baixo

Titulo do Tipo de Desencadeador do ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
Perda de Aviso A presséo do Pressione o botdo Retomar o procedimento
presséo reservatorio é para continuar com o procedimento.
pneumatica inadequada e incapaz | O procedimento sera encerrado
de ser mantida. sem reinjecao se o botao Terminar
procedimento for pressionado.
A transferéncia automatica do produto
deve ocorrer com éxito. Se ndo, consulte
a Secéo Transferéncia manual do produto,
no Capitulo 5.
Remova o kit manualmente se ndo houver
pressao suficiente disponivel para elevar as
cabecas da bomba.
N&o inicie outro procedimento. Entre em
contato com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Perda de Aviso O vacuo do Pressione o botdo Retomar o procedimento
vacuo pneu- reservatorio é para continuar com o procedimento.
matico inadequado ou incapaz | O procedimento sera encerrado
de ser mantido. sem reinjecado se o botao Terminar
procedimento for pressionado.
A transferéncia automatica do produto
deve ocorrer com éxito. Se néo, consulte
a Secao Transferéncia manual do produto,
no Capitulo 5.
N&o inicie outro procedimento. Entre em
contato com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Pés-conta- | Alertado |Os valores de Reduza o Rendimento ou o ST a ser
gem muito Estimator | procedimento processado de modo a aumentar a pos-
baixa inseridos no Estimator | contagem do doador.
resultam em contagem
pés-procedimento
calculada do doador
abaixo do nivel
aceitavel.
P&s-hema- Alerta do | Os valores de Reduza o rendimento ou o ST a ser
tocrito muito | Estimator | procedimento inseridos | processado de modo a aumentar o pos-

no Estimator resultam
em um hematdcrito
poés-procedimento
calculado do doador
abaixo do nivel
aceitavel.

hematdcrito do doador.

De outro modo, se o fato de abaixar
o rendimento ndo aumentar o pos-
hematdcrito, ndo colete produto de
hemacias do doador.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
Pds-hemo- Alerta do | Os valores de Reduza o rendimento ou o ST a ser
globina muito | Estimator | procedimento inseridos | processado de modo a aumentar a pos-
baixa no Estimator resultam | hemoglobina do doador.
em hemoglobina
calculada pos- De outro modo, se abaixar o rendimento
procedimento do ndo aumentar o pds-hemoglobina, ndo
doador abaixo do nivel | colete produto de hemacias do doador.
aceitavel.
Recuperacéo | Aviso Houve uma interrupcéo | Siga as instrucdes fornecidas na
da falha de na conexao entre secado Alarme de Aviso de Recuperacéo da
energia o instrumento e a falha de energia e Interrupgéo no sistema,
principal fonte de no Capitulo 5.
energia.
Se o problema nao puder ser resolvido,
entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.
Os leucécitos residuais devem ser
contados nas plaquetas coletadas. Se um
produto nao atender as recomendacodes
dos EUA para leucorreducéo, coloque
uma etiqueta identificando o produto
como Plaquetas, Aférese. Para plaquetas
coletadas em Solucao aditiva para
plaquetas (PAS): Se o produto ndo
atender as recomendacdes dos EUA para
leucorreducao, descarte-o.
O volume de | Alarme de | O Volume total de Reduza o volume do fluido de
PPP coletado | notifica- | plasma, excluindo armazenamento, de Plasma coletado ou
foi excedido |cao 0 ACD, a ser ambos, até que o volume total de plasma
coletado (Fluido de a ser coletado fique dentro do limite
-ou- armazenamento e aceitavel.
Plasma coletado) esta
Alertado | acima do volume Pressione o botdo OK para remover o
Estimator | aceitavel. alarme de notificacéo da tela.
Nos EUA, o limite
aceitavel para um
doador pesando
menos de 79 kg
(175 Ib) é de 600 mL,
e o limite para um
doador pesando 79 kg
(175 Ib) ou mais é de
700 mL.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
Problema no | Aviso A diferenca entre a Verifique se os recipientes de plasma estao
fluxo de PPP taxa de fluxo derivada | penduradas livremente na balanga correta.
das bombas e a taxa
de fluxo derivada da Pressione o botdo Retomar o procedimento
balanga frontal do meio | para continuar com o procedimento.
€ superior a 5 mL/min. | Monitore atentamente o doador em
relagéo a possiveis reagdes ao ACD.
O procedimento sera encerrado
sem reinjecao se o botdo Terminar
procedimento for pressionado.
Problema no | Aviso O sensor de pressao Confirme se os clamps nas linhas para as
fluxo de ini- na entrada de bolsas de ACD e de solucao salina estao
cializacao uma bomba indica abertos.
pressdo de menos de
-450 mmHg. Verifique se ndo ha dobras ou oclusdes
no kit. Pressione o botdo Retomar o
procedimento para continuar com o
procedimento.
Se o problema persistir, pressione o
botéao Terminar o procedimento para
finalizar o procedimento e iniciar um novo
procedimento com um novo Kkit.
Se o problema persistir com o novo Kit,
entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.
Integrador Observa- | O instrumento tentara | Verifique o sensor éptico quanto a
PRP desati- |cao calibrar o sensor 6ptico | fragmentos. Se necessario, limpe conforme
vado trés vezes. Se o sensor | as instrugdes do Volume 1 — Capitulo 4.

6ptico ndo puder ser
calibrado, o Integrador
PRP sera desativado
para o procedimento
atual.

Observacao: Este
alarme so se aplica se
o Integrador de PRP
estiver ligado.

Para obter mais informacdes sobre o
Integrador de PRP, consulte o Capitulo 6 -
Recursos.

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

Se o alarme ocorrer repetidamente,
entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para

obter ajuda.
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nao funciona

baixo quando recebeu
este comando.

Titulo do Tipo de Desencadeador do ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
A bomba de |Observa- | Abomba de PRP Monitore o doador para ver se ndo
PRP parou cao ndo bombeou apresenta sinais de reac&o ao citrato,
nenhum fluido, ja que mais ACD sera retornado para o
enquanto um volume doador se a bomba de PRP néo estiver
designado (180 mL girando.
para procedimentos
com pungéo dupla Se a bomba néo reiniciar, finalize o
e 120 mL para procedimento pressionando Pausar/
procedimentos Finalizar e Executar reinjecédo, ja que
com puncéo unica) nenhuma plaqueta ou nenhum plasma
de sangue total foi estdo sendo coletados.
fornecido a centrifuga.
Verifique o plasma lipémico.
Pressione o botdo OK para remover o
alarme de notificacado da tela.
Entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda, se necessario.
Falha do Aviso Um dos sensores O procedimento sera encerrado sem
sensor princi- principais da bomba reinjecdo quando o botdo Terminar
pal da bomba nao detectou o procedimento for pressionado.
desencaixe e 0 encaixe
de uma cabega de Desconecte o doador e remova o kit.
bomba.
Entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.
O rolamento | Aviso A cabeca da bomba Remova a cabeca da bomba e
da bomba nao se moveu para inspecione-a para verificar a presenca de

corrosao e de pequenos objetos na bomba.
Limpe conforme explicado no Manual do
operador do Separador AMICUS, Volume

1 - Capitulo 4, se necessario.

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

O procedimento sera encerrado

sem reinjecao se o botao Terminar
procedimento for pressionado.

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

Tipo de

Desencadeador do

Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
Remover Observa- |Isto informa ao Pressione o botdo OK no alarme de
agulha cao operador que a agulha | notificagéo.
deve ser removida do
doador.
Ocluséao Aviso A pressdo na linha de | Inspecione se ha sinais de infiltragcdo no
da linha de retorno esta acima ponto de punc¢ao venosa de retorno do
retorno do limite aceitavel. doador.
Este limite pode ser
configurado entre 50 e | Verifique a presenca de dobras ou
450 mmHg. oclusdes na linha de retorno. Se nenhum
problema for encontrado e o alarme
persistir, diminua a taxa de retorno.
Pressione Retomar o procedimento
para continuar com o procedimento.
O procedimento sera encerrado
sem reinjecao se o botédo Terminar
procedimento for pressionado.
Problema no | Aviso A taxa de fluxo Verifique se a bolsa de solugdo salina esta

fluxo de solu-
cao salina

calculada na balanga
de solucédo salina é
superior a 5 mL/min
quando nado deveria
haver solucdo salina
saindo da bolsa.

_Ou_

pendurada livremente na balancga traseira
esquerda.

Verifique se a linha de solugao salina

esta instalada corretamente no clamp de
solucao salina. Se n&o estiver, pressione
Pausar/Finalizar e Iniciar solugdo salina no
doador. Instale a linha de solugao salina no
clamp de solucao salina corretamente.

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

O procedimento sera encerrado

sem reinjecao se o botao Terminar
procedimento for pressionado.

Se o alarme ocorrer durante varios
procedimentos, entre em contato com o
representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
Se o clamp da linha Esta situacao resultara em um alarme néo
de solugéo salina ndo | recuperavel para evitar o retorno excessivo
estiver fechado quando | de solugéo salina para o doador. Remova o
for selecionado kit e inicie um novo procedimento com um
Voltar para instalar o novo kit.
kit, o fluido fluira da
bolsa causando uma
alteracédo na leitura do
peso de solucdo salina
na balanca.
O limite da Observa- | Excesso de peso nas | Somente bolsas plasticas flexiveis devem
balanca foi cao balancas. Os limites da | ser colocados nas balancgas. As balancas
excedido balanca sao: nao se destinam a segurar garrafas de
e Balancas dianteiras: vidro.
1.200 g. i L 3
Confirme se ndo ha nada além das bolsas
* Balangas traseiras: | plasticas apropriadas penduradas nas
2.700 g. balancas.
Pressione o botdo OK para remover o
alarme de notificagdo da tela.
Se o problema persistir, a balanca devera
passar pela assisténcia técnica. Entre em
contato com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Tara da Aviso A tara (peso da bolsa | Confirme se todos as bolsas estao
balanca fora vazia) em pelo menos | penduradas livremente nas balancas
do limite uma das balancas frontais adequadas.
frontais usadas é
superior a 75 gramas | Verifique se ndo ha objetos adicionais
ou inferior a 15 penduradas nas balancas.
gramas.
Pressione o botdo Retomar o procedimento
para continuar com o procedimento.
O procedimento sera encerrado
sem reinjecdo se o botao Terminar
procedimento for pressionado.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
Carretel Aviso A area de sinal de O procedimento sera encerrado sem
desencai- interface detectada reinjecdo quando o botdo Terminar
xado € muito baixa procedimento for pressionado.
para satisfazer os
critérios necessarios Verifique se o carretel esta corretamente
estabelecidos. encaixado no recipiente.
Observacao: Verifique se o detector de interface e a
Disponivel somente janela no recipiente estéo limpos e sem
se o instrumento cortes e manchas.
for configurado
pelo representante Verifique se a parte refletiva do carretel ndo
qualificado da estd danificada.
assisténcia tecnica e
fse ° cac:retel adequado Substitua o kit e inicie um novo
or usado. procedimento.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Interrupcéo | Aviso Algum dos varios Consulte as instrucdes fornecidas neste
no sistema testes intermitentes manual na se¢cdo Alarme de Aviso de

ou em andamento
continuo falhou.

Recuperacao da falha de energia e
Interrupcao no sistema, no Capitulo 5.

Registre os codigos e os valores do
sistema interrompido.

Se o problema nao puder ser resolvido,
entre em contato com o representante

qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.

Os leucécitos residuais devem ser
contados nas plaquetas coletadas. Se um
produto ndo atender as recomendagdes
dos EUA para leucorreducéo, coloque
uma etiqueta identificando o produto
como Plaquetas, Aférese. Para plaquetas
coletadas em Solugao aditiva para
plaguetas (PAS): Se o produto ndo
atender as recomendagdes dos EUA para

leucorreducéo, descarte-o.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
Mau funcio- | Observa- | Os dois sensores Pressione o botdo OK para remover o
namento do | cédo que monitoram a alarme de notificacédo da tela.
sensor de temperaturada Conclua o procedimento e entre em
temperatura centrifuga ndo estdo | o,ntato com o representante qualificado da
lendo a mesma assisténcia técnica para obter ajuda.
temperatura.
Volume de Aviso Durante um Verifique se as bolsas estao penduradas
retirada de procedimento de nas balancas corretas.
ST excedido plaquetas de puncéo
Unica, a bomba de Pressione o botdo Retomar o procedimento
entrada bombeou mais | para continuar com o procedimento.
de 375 mL durante um
ciclo de entrada. O alarme sera ativado novamente se o
procedimento n&o inserir um ciclo de
-Ou- retorno ou se as bolsas nao estiverem
penduradas nas balancas.
Durante um
procedimento de Depois que este alarme ocorrer cinco
plaquetas de pungdo | vezes, o procedimento devera ser
unica, o peso de leitura | finalizado. O procedimento sera encerrado
de pelo menos uma sem reinjecéo se o botdo Terminar
das balancgas frontais | procedimento for pressionado.
foi inferior a 20 g.
Se o problema persistir, entre em contato
-Ou- com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Esta bomba de entrada
bombeou mais do Pressione Executar reinjecdo para reinjetar
que aproximadamente | fluidos.
600 mL durante a
coleta de hemacias.
ST a ser Alerta do | Os valores do Reduza o rendimento ou o ST a ser
processado | Estimator | procedimento processado.
excedido inseridos no Estimator
resultam em um ST
a ser processado
calculado acima
do valor aceitavel
para o rendimento
especificado.
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Titulo do Tipo de Desencadeador do

Informacoes/Acoes
alarme alarme alarme
Limite de Observa- | O ST processado esta | Verifique o volume de ST processado.
volume de ST | ¢éo dentro dos 100 mL do | Verificar se o procedimento esta
excedido Limite de volume de progredindo de forma correta conferindo o

ST para dose unica, do | grafico da barra Porcentagem Completa.
Limite de volume de ST
para dose dupla ou do | Para finalizar o procedimento, pressione

Limite de volume de ST | Pausar/Finalizar e Executar reinjecéo.
para dose tripla.

Pressione o botdo OK para remover o
alarme de notificacao da tela.
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Secao 5.3 Outros problemas

As vezes, uma mensagem, uma exibicdo na tela ou um problema
aparecerao, mesmo ndo sendo um alarme de aviso ou de notificagao.
Muitas vezes as mensagens dao instrucdes especificas para ajudar

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

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

Em alguns casos, uma mensagem ou uma exibicao na tela ndo dao
instrucdes especificas. Elas serdo discutidas nesta secéo junto com
outros problemas que nao oferecem uma exibicao especifica de tela.
A mensagem, exibigdo de tela e problema seréo listados na fase do
procedimento em que podem ocorrer. Mensagens e problemas que
possam ocorrer a qualquer momento durante um procedimento serdo
listados na secao Geral.
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Geral
Problema Acao corretiva
A tela exibe a Confirme se todos os clamps estao fechados e se todas as cabecas de
mensagem: bomba estdo para cima.
O Modulo de

exibicao perdeu
comunicagao com
o instrumento
principal.

_Ou_

O procedimento para
inesperadamente e

a tela de toque néo
responde.

Localize o disjuntor do separador no painel traseiro do instrumento
pelo cabo de energia. Colocar o disjuntor na posicéo off por cinco
segundos, depois mudar o disjuntor novamente para a posi¢ao on.

Observacao: Para instrumentos sem disjuntor, desligue o cabo de
energia da tomada por 5 segundos e ligue-o0 hovamente.

Siga as instrugdes fornecidas na secao Alarme de Aviso de
Recuperacéo da falha de energia e Interrupg¢do no sistema, no
Capitulo 5.

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

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

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

Lembre-se de girar os parafusos nos suportes da cassete 90° em
sentido horario e o fecho manual da centrifuga 45° em sentido horario
depois de remover o kit.

Entre em contato com o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.

O botao de PARADA
de emergéncia

foi pressionado
acidentalmente.

Retome o procedimento usando Reiniciar o sistema. Siga as instrucdes
fornecidas na secao Alarme de Aviso de Recuperacao da falha de
energia e Interrupcao no sistema, no Capitulo 5.

A mensagem:
Trabalho em
andamento... ndo
desaparece da tela
de toque.

O instrumento ndo consegue ter pressdo ou vacuo suficientes para
continuar o procedimento.

Entre em contato com o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.

O instrumento emite
um som de bipe.

O dispositivo do brago omega zero esta aberto e a porta da centrifuga
esta fechada. Abrir a porta do compartimento da centrifuga e girar a
alga do brago omega zero em sentido horario para fechar a alga. Feche
a porta do compartimento da centrifuga.
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Problema Acao corretiva
Alerta ao operador Depois de selecionar a opgéo Retomar o procedimento na tela
intitulado: Desativar o | Pausar/Finalizar, este alerta ao operador sera exibido se o Integrador
Integrador de PRP. de PRP estiver definido em ON para o procedimento atual.

A selecdo da opcédo Sim ira desativar integrador de PRP do
procedimento atual.

A selecéo da opcao Nao retomara o procedimento com o Integrador
de PRP ainda configurado em ON.

Alerta ao operador Este alerta ocorrera somente se o Integrador de PRP estiver LIGADO.
intitulado: Problema

no sensor 6ptico Se havia uma linha no sensor optico quando o procedimento foi
assim que o escolhido, remova a linha e pressione Retomar o procedimento. A
procedimento for linha pode ter disparado o alarme erroneamente.

selecionado.

Se nado havia nenhuma linha no sensor éptico quando o procedimento
foi selecionado ou quando o alerta ocorreu novamente, tente calibrar
0 sensor novamente pressionando Retomar o procedimento ou
finalize o procedimento.

O procedimento sera encerrado se o botao Terminar procedimento
for pressionado.

Verifique o sensor optico quanto a fragmentos. Se necessario, limpe
conforme as instrugdes do Volume 1 — Capitulo 4.

Se este alerta ao operador ocorrer repetidamente, entre em contato
com o representante qualificado da assisténcia técnica para obter
ajuda.

O instrumento tentara calibrar o sensor trés vezes. Depois da terceira
tentativa, o Integrador de PRP sera desligado para o procedimento
atual. Para mais informagdes sobre o Integrador de PRP, consulte o
Capitulo 6, se¢do Recursos.
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Instalacao

Problema

Acao corretiva

As bombas nao giram
até a posicao correta
para carregar a

tubulacdo da bomba.

Para o carregamento correto do kit, os ganchos de carregamento
das bombas inferiores deveriam estar na posicao de 12 horas, e os
ganchos de carregamento das bombas superiores deveriam estar na
posicéo de 6 horas.

Para corrigir a posicéo, gire lentamente a bomba com a méo até que
0s ganchos estejam de volta na orientacéo correta. Girar a bomba
rapidamente com a mao podera acionar um alarme.

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

Alerta ao operador
intitulado: Problema
no sensor optico
ocorre durante a
instalagédo do Kkit.

Este alerta ocorrera somente se o Integrador de PRP estiver LIGADO.

Se havia uma linha no sensor éptico quando o procedimento foi
escolhido, remova a linha e pressione Tentar novamente. Siga as
instrucoes que aparecem na tela e pressione Continuar.

Se a linha de PRP nao foi colocada no sensor durante a instalagao do
kit, coloque-a no sensor e pressione Continuar.

Verifique o sensor 6ptico quanto a fragmentos. Se necessario, limpe
conforme as instrugdes do Volume 1 — Capitulo 4.

Se esta notificacdo ao operador ocorrer repetidamente, entre em
contato com o representante qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.

O instrumento tentara calibrar o sensor trés vezes. Depois da terceira
tentativa, o Integrador de PRP sera desligado para o procedimento
atual. Para mais informacgdes sobre o Integrador de PRP, consulte o
Capitulo 6, secdo Recursos.

Alerta ao operador
com a mensagem: A
linha incorreta esta
instalada no sensor
6ptico. Coloque a
linha da porta direita
inferior da cassete
direita no sensor e
pressione Continuar.

Este alerta ocorrera somente durante procedimentos de plaquetas nos
quais o Integrador de PRP estiver ligado.

Verifique se a linha de PRP estd instalada corretamente no sensor
optico.

Verifique o sensor ¢ptico quanto a fragmentos. Se necessario, limpe
conforme as instrucdes do Volume 1 — Capitulo 4.

Se este alerta ocorrer repetidamente, entre em contato com o
representante qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.
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Problema

Acao corretiva

A cassete nao
encaixa no suporte
da cassete.

A tampa da cassete pode ainda estar no lugar. Remover a tampa e
tentar novamente a instalacéo.

A cassete pode ndo estar na posicéo correta. Verifique se as abas
dos cantos da cassete estao alinhadas corretamente com o canto do
suporte de cassete. Se ndo estiverem alinhados corretamente, tentar
mover a cassete até a posicdo adequada.

Tente levantar o kit todo e reinstala-lo no painel superior.

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

O suporte de cassete deve estar travado na posicéo fechada. Se nao
conseguir empurrar 0 suporte com a mao, entédo ele esta travado.
Finalize o procedimento e tente reiniciar o procedimento para
destravar o suporte. Se ndo destravar o suporte, entre em contato
com o representante qualificado da assisténcia técnica para obter
ajuda.

A porta da centrifuga
nao destrava para
instalacéo.

Verifique se um procedimento foi escolhido na tela. Se isto ndo
funcionar, ndo sera possivel realizar o procedimento.

Entre em contato com o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.

O clamp néo abre
para instalago.

Entre em contato com o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.

As bombas néo
giram para finalizar a
instalacéo.

O separador detecta isso. O alarme de aviso de Interrupgéo no
sistema sera exibido. Siga as instrucdes fornecidas na segao Alarme
de Aviso de Recuperacéo da falha de energia e Interrupgcéo no
sistema, no Capitulo 5.

A tubulagéo da
bomba n&o carrega
nas bombas.

Pressione Pausar/Finalizar e Terminar o procedimento. Remova a
bandeja do kit do painel superior e reinstale o kit. Abra a porta da
centrifuga por pelo menos cinco segundos. Feche a porta e pressione
Continuar quando estiver pronto.

Se a tubulagdo da bomba ainda nao carregar corretamente, remova o
kit e instale um novo.

Alerta ao operador
intitulado: Problema
de teste de oclusao
da bomba.

Verifique se a tubulacdo da bomba esta instalada corretamente nas
bombas.

Pressione o botao Tentar novamente o teste de ocluséo de clamp.

Se o alerta ao operador persistir, feche os clamps dos kit de solugédo
salina e ACD e pressione Voltar para instalar o kit e remova o kit.
Remover a cabega da bomba e inspecionar a presenca de corroséo
e pequenos objetos na bomba. Limpe conforme as instru¢des do
Volume 1 - Capitulo 4, se necessario.

Se o alerta ao operador ocorrer repetidamente, entre em contato com
o representante qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.
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Problema

Acao corretiva

Alerta ao operador
com a mensagem:
Empurrar cassete
(esquerda/do meio/
direita) totalmente no
suporte da cassete
(esquerda/do meio/
direita) e pressione
Continuar.

Empurre a cassete indicada totalmente para dentro de seu respectivo
suporte e pressione Continuar. Se isto ndo resolver o problema, realize
as acodes corretivas abaixo.

Inspecione os suportes da cassete indicada para ver se ambos estao
completamente presos na cassete. Se a cassete estiver inclinada ou
nao estiver nivelada no médulo de cassete, os suportes podem nao
estar totalmente travados.

Se a cassete estiver nivelada e os suportes parecerem estar travados,
verifique com o dedo se a cassete apresenta algum corte na borda
inferior. Se descobrir algum corte, finalize o procedimento e inicie um
novo procedimento com outro kit.

Inspecione a cinta da cassete. Ela deve estar lisa e limpa. Caso nao
esteja, substitua a cinta ou limpe-a com um pano Umido. Cuide para
ndo tocar em qualquer fita na cinta.

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

Alerta ao operador
com a mensagem: A
placa da centrifuga
nao esta engatada.
Abra a porta e
verifique a placa da
centrifuga.

A centrifuga s6 encaixara corretamente se a centrifuga estiver
completamente fechada. Os botbes de liberacédo da centrifuga devem
ser empurrados totalmente para dentro e a centrifuga deve soltar um
estalido, permitindo que os botdes se soltem totalmente. Pressione o
botao Continuar.

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

Alerta ao operador
com a mensagem: A
porta da centrifuga
deve estar fechada
para continuar o
procedimento.

Certifique-se de que a porta da centrifuga esteja completamente
fechada. Pressione o botdo Continuar.

Se a mensagem aparecer novamente, abra a porta e feche-a com
firmeza. Pressione o botao Continuar.

Se a mensagem aparecer novamente, verifique se os rolamentos
da porta estéo totalmente estendidos no trilho da porta e se estéo
travados. Pressione o botdo Continuar.

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

Alerta ao operador
com a mensagem:

Verifique se as bolsas

de ACD e solucéao
salina estdo nas
balancas corretas.

Verifique se a bolsa de solucdo salina esta na balanga traseira
esquerda e se a bolsa de ACD esta na balanca traseira direita.

Verifique se as bolsas estdo penduradas livremente nas balancas.
Verifique se ndo ha objetos adicionais penduradas nas balancas.

Toque em Continuar para retomar o procedimento.
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Problema

Acao corretiva

Alerta ao operador
com a mensagem:
Todos as bolsas
estdo penduradas
nas balancas
incorretas. Coloque
as bolsas nas
balancgas corretas e
pressione Retomar o
procedimento.

Confirme se todos as bolsas estao penduradas livremente nas
balancas frontais adequadas.

Verifique se ndo ha objetos adicionais penduradas nas balancas.

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

Alerta ao operador
com a mensagem:

A bolsa de plasma
esta trocado com a
bolsa de hemécias.
Coloque as bolsas
nas balancas corretas
€ pressione Retomar
o procedimento.

Verifique se as bolsas de plasma estdo penduradas na balancga frontal
do meio.

Verifique se a bolsa de hemacias esta pendurada na balanca frontal
direita.

Verifique se as bolsas estdo penduradas livremente nas balancas.
Verifique se ndo ha objetos adicionais penduradas nas balancas.

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

Alerta do operador
com a mensagem:

A bolsa de residuos

e a bolsa de plasma
estdo trocados.
Coloque as bolsas
nas balancas corretas
€ pressione Retomar
o procedimento.

Verifique se a bolsa de residuos esta pendurada na balanca frontal
esquerda.

Verifique se a bolsa ou bolsas de plasma estdo pendurados na
balanca frontal do meio.

Verifique se as bolsas estdo penduradas livremente nas balancas.

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

Alerta do operador
com a mensagem: A
bolsa de sangue total
e a bolsa de plasma
estdo trocados.
Coloque as bolsas
nas balancas corretas
€ pressione Retomar
o procedimento.

Verifique se a bolsa de sangue total esta pendurada na balancga frontal
esquerda.

Verifique se a bolsa ou bolsas de plasma estdo penduradas na balanca
frontal do meio.

Verifique se as bolsas estdo penduradas livremente nas balancas.

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

Acao corretiva

Alerta de Operador
com a mensagem:
A bolsa de sangue
total e a bolsa de
hemacias estao
trocados. Coloque
as bolsas nas
balancgas corretas e
pressione Retomar o
procedimento.

Verifique se a bolsa de sangue total esta pendurada na balanga frontal
esquerda.

Verifique se a bolsa de hemacias esta pendurada na balanca frontal
direita.

Verifique se as bolsas estdo penduradas livremente nas balancas.
Verifique se ndo ha objetos adicionais penduradas nas balancas.

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

Verificacao da instalacao e inicializacao

c Aviso:

O nao fechamento dos clamps dos sacos de
solucédo quando o operador tocar no botdo de
retorno a instalacdo do kit a qualquer momento
durante a Verificacdo da instalagdo podera
causar o retorno de ACD ou de solugéo salina
em excesso para o kit, que sera retornado para
o doador no inicio da coleta.

Problema

Acao corretiva

A inicializacdo demora
mais de 10 minutos.

Finalize o procedimento pressionando Pausar/Finalizar. Iniciar o
procedimento novamente com um novo kit. Se o problema persistir,
entre em contato com o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.

A inicializacao esta
concluida, mas o filtro
de ar da centrifuga
esta cheio em mais da
metade, ou observa-
se ar nas linhas entre
as cassetes.

Finalize o procedimento pressionando Pausar/Finalizar e Terminar

o procedimento. Remova o kit pressionando o botdo Remover kit e
seguindo as instrugcdes que aparecem na tela. Iniciar o procedimento
novamente desde o inicio com um novo kit. Confirmar se os clamps
nas linhas para das bolsas de ACD e de solugao salina estao abertos
durante a inicializagdo. Além disso, confirmar se ndo ha dobras nas
linhas.

Se o problema se repetir com o novo kit, entre em contato com o
representante qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

Alerta ao operador
intitulado: Problema
no teste do kit.

Aperte o filtro de ar duas vezes, comprimindo os lados até se
tocarem.

Pressione Tentar novamente o teste de kit para realizar o teste
novamente.

Se o teste ainda falhar apds a segunda tentativa, substitua o kit,
fechando os clamps de solucao salina e de ACD, pressionando Voltar
para instalar o kit e iniciando a instalagdo com um novo Kkit.

Se o teste falhar novamente com um novo kit, entre em contato com
o representante qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.
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Problema

Acao corretiva

Falha no teste de
oclusao de clamp. Um
Alerta de Operador
com um dos seguintes
titulos sera exibido

na tela: Problema no
teste do clamp de
ACD, Problema no
teste do clamp de
entrada, Problema

no teste do clamp

de retorno, Problema
no teste de clamp de
solucao salina.

A tubulagdo pode nao estar instalada corretamente no clamp ou pode
estar instalada no clamp incorreto. Verifique se a tubulagao (linha

de solucéo salina, linha de ACD, linha de retorno e linha de entrada)
esta corretamente instalada. Pressione Tentar novamente o teste de
oclusdo de clamp para realizar o teste novamente.

Algumas falhas requerem o fechamento dos clamps do kit de ACD e
solucédo salina e que Voltar para instalar o kit seja pressionado para
instalar as linhas corretamente.

Se todas as linhas estiverem instaladas nos clamps corretos,
pressione Tentar novamente o teste de oclusao de clamp para realizar
o teste novamente. Se o teste continuar falhando, substitua o kit
fechando os clamps de solucao salina e de ACD, pressionando Voltar
para instalar o kit e iniciando a instalagdo com um novo Kkit.

Se a mensagem ocorrer novamente com um novo kit, entre em
contato com um representante qualificado da assisténcia técnica
para obter ajuda.

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

Alerta ao operador
intitulado: Problema na
verificagdo do clamp
deslizante (apenas
para plaquetas de
puncao unica).

Pressione o botdo Tentar novamente o teste de ocluséo de clamp.

Verifique se a linha de solugéo salina esta no clamp de solucao salina.
Feche o clamp deslizante na linha de entrada/retorno. Pressione o
botéao Tentar novamente o teste de oclusdo de clamp.

Se o teste continuar falhando, substitua o kit pressionando Voltar
para instalar o kit e comece a instalagdo com um novo kit.

Se a mensagem ocorrer novamente com um novo kit, entre em
contato com um representante qualificado da assisténcia técnica
para obter ajuda.

Alerta ao operador
intitulado: Problema na
verificagcao do clamp
deslizante (apenas
para plaquetas de
puncao dupla).

Verifique se a linha de ACD esta no clamp de ACD. Feche o clamp
deslizante na linha de entrada. Pressione o botdo Tentar novamente o
teste de oclusdo de clamp.

Alerta ao operador
intitulado: Verifique a
linha no detector de
ar.

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

Pressione Tentar novamente para continuar com a inicializagao do kit.

Se o alerta ao operador continuar ocorrendo, finalize o procedimento,
remova o kit e inicie outro procedimento com um novo Kkit.

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

Acao corretiva

Depois de cinco
minutos na tela de
Configuracéo do
procedimento, o botdo
Iniciar coleta néo ficou
azul e a coleta nao
pbde ser iniciada.

Verifique se a centrifuga esta girando. O separador ndo permitira
que a coleta inicie até que a centrifuga esteja em velocidade total.
Pressione Iniciar centrifuga na tela de toque para girar a centrifuga.

Confirme se a inicializagdo da puncgao foi realizada. O separador ndo
permitird que a coleta inicie até que a inicializagdo da pungao esteja
concluida.

Se a centrifuga estiver girando e a inicializagao da puncéo tiver sido
realizada, mas o botao /niciar coleta ainda nao tiver ficado azul, entre
em contato com o representante qualificado da assisténcia técnica
para obter ajuda.

O botéo Iniciar preparo
manual da puncdo

foi pressionado, mas
nenhum fluido esta
passando pela agulha.

Inspecione se ha dobras ou oclusdes nas linhas de solugéo salina e
nas linhas que levam ao doador. Verificar se os clamps de solucéo
salina (instrumento e kit) estdo completamente abertos. Verificar se a
agulha esta abaixo da bolsa de solugédo salina para fluxo correto de
fluido.

Se este problema persistir, finalize o procedimento e inicie novamente
com um novo kit. Se o clamp do instrumento nao estiver aberto, entre
em contato com o representante qualificado da assisténcia técnica
para obter ajuda.

Coleta

Problema

Acao corretiva

O operador

quer terminar o
procedimento mais
cedo, com reinjecao.

Finalizar o procedimento pressionando Pausar/Finalizar e em seguida
Executar reinjecéo.

O operador

quer terminar o
procedimento mais
cedo, sem reinjecao.

Finalize o procedimento pressionando Pausar/Finalizar e Terminar o
procedimento.

Reacéo do doador ao
citrato.

Reduza a taxa de perfusao de citrato. Pause o procedimento
pressionando Pausar/Finalizar e injete solugao salina pressionando
Iniciar solugé&o salina no doador.

Hemacias sao visiveis
na linha de PRP
(saindo da centrifuga).

Se a centrifuga diminuir a rotacao e depois voltar, € normal uma
pequena quantidade de hemacias ficar visivel na linha de PRP. O
procedimento de plaquetas limpa automaticamente estas hemacias
da linha de PRP girando a bomba de recirculagcéo (a bomba superior
direita).

Se as hemacias emergirem continuamente da centrifuga através da
linha de PRP enquanto a bomba de PRP estiver operando, termine
o procedimento tocando no botédo pausar/finalizar e no botéao
executar reinjecdo realize e entre em contato com um representante
qualificado para assisténcia.
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Problema

Acao corretiva

O grafico de barras
de porcentagem
concluida ndo indica
que o procedimento
esta progredindo
conforme o previsto.

Verifique se a linha de PRP estd inserida corretamente no sensor
optico e se a tampa esta fechada.

Compare o valor de ST a ser processado fornecido na guia Inserir
parametros com o volume mostrado para ST processado. Se o valor
para ST processado for superior ao valor para ST a ser processado
no Estimator, vocé podera finalizar o procedimento pressionando
Pausar/Finalizar e depois Executar reinjecdo. Se o procedimento for
finalizado antes que o grafico de barras de Porcentagem Concluida
estar preenchido, é possivel que ndo tenha sido coletado o fluido de
armazenamento ou o plasma coletado solicitado.

Desligue o Integrador de PRP selecionando Pausar/Finalizar. Se

o Integrador de PRP estiver ligado para o procedimento atual, ao
retomar o procedimento depois de Pausar/Finalizar, um alerta ao
operador aparecera dando a op¢ao de desativar o integrador de

PRP. Se o Integrador de PRP estiver desativado, o procedimento
terminara quando o valor de ST a ser processado fornecido pelo
Estimator for alcancado. Se o Integrador de PRP ¢é desligado e estiver
perto do valor de ST a ser processado ou tiver ultrapassado o valor
determinado pelo Estimator, é possivel que ndo tenha sido coletado o
fluido de armazenamento ou o plasma coletado solicitado. Continue
com o procedimento, aumentando o valor de rendimento ou do ST

a ser processado na guia Inserir par@metros para tentar coletar os
volumes de plasma solicitados.

O sangue esta
circulando nas
camaras de
gotejamento de
solucdo salina.

Verifique se a linha de solucao salina esta instalada corretamente no
clamp de solucao salina. Se nao estiver, pressione Pausar/Finalizar e
Iniciar solugdo salina no doador. Instale a linha de solug&o salina no

clamp de solucéo salina corretamente.

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

Reinjecao

Problema

Acao corretiva

Alerta ao operador
com a mensagem:
Feche o clamp
deslizante na

linha de entrada e
pressione Continuar
para comecar a
reinjecdo (apenas para
plaquetas de puncéo
dupla).

Durante os procedimentos de punc¢ao dupla, este alerta ao operador
aparece como um lembrete para fechar o clamp na linha de entrada.

Certifique-se de que o clamp na linha de entrada esta fechado e
pressione o botdo continuar para prosseguir com a reinjecao.
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Problema

Acao corretiva

O ponto de pungéo
venosa da linha de
retorno infiltrou-se
durante a fase de
reinjecdo de um
procedimento de
coleta de plaquetas
de puncéo dupla e
deseja-se a conclusao
do processo de
reinjecéao.

Pressione Pausar/Finalizar. Fechar os clamps deslizantes e colocar
pincas hemostaticas nas linhas de entrada e retorno entre a agulha e
o adaptador Luer, se disponivel.

Usando a técnica asséptica, remova a linha de retorno do adaptador
Luer que conecta a linha a fistula e conecte-a ao adaptador Luer na
linha de entrada.

Remova a pinga hemostatica da linha que permanece conectada ao
doador, abra o clamp deslizante e pressione Executar reinjecéo. A
reinjecao continua agora.

Verifique se a agulha da linha de retorno original foi removida do
doador e siga os procedimentos do local de trabalho relativos aos
cuidados com o local da pungéo venosa.

Se necessario, a fistula da linha de retorno pode ser substituida por
uma nova fistula usando um dispositivo de conexao estéril, de acordo
com as instrugcdes do fabricante para uso e restabelecimento do
acesso Venoso.

A bolsa de ST nao

foi esvaziado no

final da reinjecéo de
solucdo salina de uma
coleta de plaquetas
de puncao unica, e
deseja-se reinjetar o
conteudo da bolsa de
ST.

Execute a reinjecdo manual conforme as instru¢des da secéo
Reinjecao manual do Capitulo 5.

Para procedimentos subsequentes, verifique se a bolsa de ST esta
pendurado no gancho da balanga apropriada.

Transferéncia do produto

Problema

Acao corretiva

Alerta ao operador
com a mensagem:
Verifique a linha das
bolsas de conservagcao
de plaquetas.

Confirme se o clamp a bolsa de conservacgao de plaquetas esta
aberto.

Inspecione a presenca de dobras ou oclusdes na linha da porta
superior direita na cassete direita das bolsas de conservagédo de
plaquetas.

Verifique se as bolsas de conservacao de plaquetas estao
penduradas no gancho do painel lateral direito.

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

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

Acéo corretiva

Alerta ao operador
intitulado: PAS vazia.

O sistema detectou que a bolsa de PAS esta vazia. Conecte uma
nova bolsa de PAS e selecione a opgao Retomar o procedimento.

A selecao da opcao Terminar o procedimento encerrara o

procedimento e o processo de transferéncia do produto ndo sera
concluido. Consequentemente, o produto de plaquetas ndo contera
o volume esperado de PAS. As plaquetas coletadas sem o volume
esperado de PAS deverao ser descartadas.

Alerta ao operador
intitulado: A balanca
de PPP esta fora dos
limites.

Verifique se todos as bolsas de plasma estdo penduradas livremente
na balanca frontal do meio.

Garanta que a bolsa da centrifuga foi pendurada na balanca central
direita e ndo na balanga frontal do meio.

Verifique se ndo ha outros objetos penduradas nas balancas.

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

Alerta ao operador
intitulado:
Transferéncia de
produto concluida.

Este alerta ao operador informa o operador de que as acdes
associadas a transferéncia do produto foram concluidas e que o kit
esta pronto para ser removido.

Feche os clamps de todos as bolsas. Pressione o botdo Remover kit.
O instrumento se preparara para a remocéao do kit e para fornecer
outras instrugdes.

Resumo do procedimento

Problema

Acao corretiva

A cassete nao se
solta dos suportes de
cassete.

Se o suporte estiver travado, use uma chave de fenda para girar os
parafusos do suporte em 90° no sentido anti-horario. Isto deve liberar
0s suportes e permitir a remocao da cassete.

Para restaurar o suporte para seu funcionamento adequado, inicie um
novo procedimento depois da transferéncia do produto e do descarte
do kit. Quando o novo procedimento estiver na tela de Instalagdo do
kit, gire os parafusos 90° em sentido horario. Carregue o novo kit.
Quando o botao Continuar for pressionado, os suportes das cassetes
devem travar nas cassetes.

Se os suportes nao retornarem ao seu funcionamento normal,
pressione o botdo pausar/finalizar seguido de finalizar procedimento,
depois entre em contato com um representante qualificado para
assisténcia.

5-42

47-19-12-582 (PTBR)




Volume 2, Capitulo 5 - Solugdo de problemas
Outros problemas

Problema Acao corretiva
A porta da centrifuga Destrave a porta da centrifuga girando o fecho manual da porta da
nado destrava. centrifuga 45° no sentido anti-horario. O fecho da porta da centrifuga

esta no canto superior esquerdo do painel traseiro.
Remova o produto, se necessario, e finalize o procedimento.

Gire o fecho manual da porta da centrifuga a 45° em sentido horario
para fazer com que trave novamente.

Entre em contato com o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda se o problema persistir.
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Secao 5.4

Alarme de Aviso de Recuperacao da falha de
energia e Interrupcao no sistema

A finalidade desta secéo é fornecer informacdes detalhadas sobre o
que fazer no caso de falha de energia ou quando um alarme de aviso de
Interrupcao no sistema ocorrer.

Os leucécitos devem ser contados nas plaquetas coletadas ao realizar as
etapas desta secdo. Se um produto ndo atender as recomendacdes dos
EUA para leucorreducéo, coloque uma etiqueta identificando o produto
como Plaquetas, Aférese. Para plaquetas coletadas em Solugéo aditiva
para plaquetas (PAS): Se o produto ndo atender as recomendacdes dos
EUA para leucorreducdo, descarte-o.

Recuperacao da falha de energia

Em caso de falha de energia, o separador interrompera a operacéo e vai:
e Fechar os clamps mecéanicos

e Parar as bombas e a centrifuga

e Escurecer a tela de toque

e Soar um alarme sonoro de falha de energia

Acender o LED da bateria

Para todos os modelos AMICUS 4R4580 e 6R4580, o separador
mantera as informacdes do procedimento por 10 minutos ou até que a
alimentacao seja desligada.

Observacao: Paratodos os modelos AMICUS 4R4580 e
6R4580, em caso de falha de energia, nao
coloque o interruptor de energia do separador
AMICUS na posicao OFF. Se o separador
AMICUS for desligado, nao sera possivel
recuperar as informacgoes depois da falha de
energia.

N

Para todos os modelos AMICUS 6R4590, o separador mantera as
informacdes do procedimento por 10 minutos independentemente da
posicéo do interruptor de alimentacao.

Para manter as linhas ativas durante uma falha de energia, puxe a linha
de solucédo salina, de entrada e de retorno dos respectivos clamps para
irrigar manualmente as veias do doador/paciente.
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Aviso: O operador deve inspecionar e monitorar
A a presenca de ar nas linhas do doador ao
administrar a soluc&o salina via gravidade ou ao
realizar reinjecdo manual de fluidos.

c Aviso: O operador deve inspecionar e monitorar o fluxo
de solucao salina nas camaras de gotejamento
(se presentes) ao administrar a solugao salina por
gravidade.

= Observacao: Antes de retomar o procedimento depois de uma
= falha de energia, coloque toda a tubulacéo nos
clamps adequados no painel superior do separador.

Se a energia voltar dentro de 10 minutos, o separador realizara um
autoteste e a tela overlay de alarme de aviso de Recuperacdo da falha de
energia sera exibido. Se nao for possivel reiniciar o sistema, o operador
devera desconectar o doador do separador.

Se a falha na energia persistir por mais de 10 minutos, os dados do
procedimento serdo perdidos e ndo sera possivel reiniciar o sistema.
Para todos os modelos AMICUS 4R4580 e 6R4580, um operador pode
confirmar a possibilidade de reiniciar o procedimento verificando a luz
da bateria no painel da tela do separador. Se a luz da bateria estiver
acesa, € possivel reiniciar o procedimento. Para todos os modelos
AMICUS 6R4590, a luz da bateria estara ligada e um sinal sonoro soara
por aproximadamente dois minutos enquanto o separador salva os
dados do procedimento. Para estes modelos, a luz da bateria ndo é
indicacao de que é possivel reiniciar um procedimento. Para todos os
modelos AMICUS, o operador pode tentar reiniciar o sistema 10 minutos
apos a falha de energia, seguindo as instrugdes para reiniciar depois da
interrupcao no sistema. Se nao for possivel reiniciar o procedimento, o
operador devera desconectar o doador do separador.

As hemacias do doador ndo podem ser reinjetadas automaticamente sem
energia. Consulte as instrucdes sobre reinjecdo manual na secao Reinjecao
manual do Capitulo 5. O operador deve calcular o volume de hemacias
perdidas. Pode ser necessario ajustar o préximo tempo de doagéo do
doador para adequa-lo as regulamentacdes aplicaveis quanto a frequéncia
de doacado. Consulte a secao Volumes extracorpdéreos totais do Apéndice.

Se desejar, o produto podera ser transferido manualmente para a bolsa
de conservacéo; consulte as instrugdes na sec¢ao Transferéncia manual
do produto do Capitulo 5.

Interrupcéao no sistema/Parada de emergéncia

A maioria dos eventos que causam um alarme de aviso de Interrupcao
no sistema permitira que o procedimento continue. Uma PARADA de
emergéncia é um tipo especial de interrupcado no sistema que acontece
quando o operador pressiona o botdo PARADA de emergéncia no painel
frontal do Separador AMICUS. Se os alarmes de aviso de Interrupcéo
no Sistema ocorrerem com frequéncia, entre em contato com o
representante qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.
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Para tentar reiniciar o procedimento

Plaguetas de puncéo dupla
2:38 A 9/9/2020 v6.0

Pressac de entrada

]

5.6 Tela tipica de interrupcao no sistema

1. Pressione o bot&o Reiniciar o sistema na tela sobreposi¢cdo do alarme
de aviso. A opcéao Reiniciar o sistema somente ficara disponivel se a
condic&o que desencadeou o alarme de aviso ndo existir mais.

Plaguetas de puncéo dupla
3:27 A 9/9{2020 v6.0

Pressac de entrada 0 mmHg  Pressao de retomo 0 mmHg
| =] ]
o =250 0 450

5.7 Opcoes tipicas de reinicio do sistema - Confirmar reinicio

2. Pressione Sim para tentar reiniciar o sistema.

)

retornara para a tela de sobreposicdo que exibia
o alarme de aviso.

% Observacao: Se o botdo Nao for pressionado, o sistema
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Plaguetas de puncio dupla
415 A 992020 vB.0

Pressac de entrada 0 mmHg  Pressao de retomo 0 mmHg
| =] ]
o =250 0 450

5.8 Opcoes tipicas de reinicio do sistema - Instalacao das linhas

3. Substitua as linhas de entrada, retorno e de solugao salina nos
clamps corretos no instrumento, se tiverem sido removidas.

4. Pressione o botdo Continuar. Todos os clamps se fechardo e
sera iniciado um autoteste. Depois de concluido o autoteste, o
procedimento sera retomado automaticamente.

Para continuar se nao for permitido reinicio de nenhum sistema ou
se o reinicio do sistema nao for bem-sucedido

1. Algumas condigbes ndo permitirdo o reinicio do sistema. Se for este
0 caso, a tela sobreposicdo de alarme de aviso ndo apresentara
a opcado Reiniciar o sistema. A Unica opgao disponivel é cancelar
o procedimento e desconectar o doador. Pressione Cancelar
procedimento.
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Plaguetas de puncéo dupla
527 A 9/9/2020 v6.0

Pressac de entrada

]

5.9 Tela tipica de opcdes de reinicio do sistema - Cancelar

procedimento

2. Isole o produto seguindo as instrug¢des fornecidas na secéo

Transferéncia manual do produto, no Capitulo 5.

3. Pressione o botao Sim para confirmar o cancelamento do

procedimento.

Plaguetas de puncéo dupla
811 A 9/9{2020 v6.0

Pressac de entrada 0 mmHg  Pressao de retomo 0 mmHg
| =] ]
o =250 0 450

5.10 Tela tipica de opc¢oes de reinicio do sistema - Confirmar

cancelamento

4. Pressione o botdo Continuar.
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Plaguetas de puncéo dupla
707 A 992020 ve.0

Pressao de entrada 0 mmHg  Pressao de retomo 0 mmiHg
| =] ]
o =250 0 450

5.11 Tela tipica de opcoes de reinicio de sistema - Desconectar
doador

5. Realize a reinjecdo manual, se desejado. Consulte a secdo Reinjegao
manual, no Capitulo 5, para obter instrugdes adicionais.

6. Pressione Continuar quando o doador tiver sido desconectado. O
separador configurara o instrumento para remocgao do kit.

7. Conclua a transferéncia manual do produto, se desejar. Consulte a
secao Transferéncia manual do produto, no Capitulo 5.

8. Remova o kit e pressione Continuar.

Para continuar se o cancelamento do procedimento nao permitir a
remocao do kit

Se a condicdo de alarme ainda existir, a opgéo de remover o kit ndo
estara disponivel.

1. Isole o produto seguindo as instrucdes fornecidas na secao
Transferéncia manual do produto, no Capitulo 5.

2. Realize a reinjecdo manual, se desejado. Consulte a se¢do Reinjecao
manual, no Capitulo 5, para obter instru¢cdes adicionais.

3. Remova as agulhas do doador e feche todos os clamps, incluindo os
das linhas das bolsas de conservagao.

4. Coloque o interruptor na posicao OFF, usando o bot&o na frente do
separador.
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5. Cologue o interruptor na posicao ON, usando o botédo na frente
do separador. O instrumento realizara um autoteste e exibira a tela
Selecionar procedimento.

6. Pressione o procedimento pretendido para comecgar novamente. A
tela de Instalac&o de kit aparece, os clamps se abrem e as bombas
giram. Isso deve facilitar a remogéao do kit. Senéo, entre em contato
com o representante qualificado da assisténcia técnica para obter
ajuda.

7. Conclua a transferéncia manual do produto, se desejar. Consulte a
secao Transferéncia manual do produto, no Capitulo 5.

8. Remova o kit e finalize o procedimento.
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Secao 5.5

Reinjecao manual

Introducéao

A finalidade desta secéo é fornecer instrugcdes para realizar a

reinjecao manual caso o separador nao consiga realizar esta funcao
automaticamente. Nesta secdo, existem instrugdes sobre como realizar:
e Reinjecdo manual de puncao unica (plaquetas)

e Reinjecdo manual de puncao dupla (plaquetas)

Reinjecao manual de punc¢éo unica (plaquetas)

O seguinte procedimento devera ser realizado se a reinjegcdo automatica
ndo ocorrer ou nao puder ser realizada durante um procedimento de
coleta de plaquetas de puncéao Unica:

1. Feche todos os clamps no kit, exceto o da linha de entrada/retorno.
Nao esqueca de fechar os clamps das bolsas de conservacao.

2. Feche o clamp da linha de retorno abaixo do detector de ar.
3. Coloque clamp nas seguintes linhas da cassete do meio:
e Linha inferior esquerda
e Linha inferior direita
4. Coloque clamp nas seguintes linhas na cassete direita:
e Linha inferior esquerda
e Linha inferior do meio
5. Coloque clamp na seguinte linhas na cassete esquerda:
e Linha inferior esquerda

6. Remova a bolsa de sangue total da balanca e pendure-a ao lado do
instrumento, certificando-se de que a tubulacdo ndo esteja dobrada.

7. A remocao do kit do instrumento pode ser feita de trés maneiras:

e Pressionando Remover kit na tela (quando for possivel), seguindo
as instrucoes fornecidas na etapa 8.

e Iniciando um novo procedimento, seguindo as instru¢des na
etapa 9.
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¢ Realizando uma remog¢ao manual do kit, seguindo as instrugdes
na etapa 10.

8. Para remover o kit pressionando Remover kit:
e Pressione o botdo Remover Kkit.
e Toque o botdo Sim.
e Remova as linhas dos quatro clamps, do detector de ar e do
sensor optico. Levantar o tabuleiro do kit do painel superior,
liberar as cassetes dos suportes de cassete. Colocar o tabuleiro

gentilmente no painel superior.

e Abra a porta da centrifuga e remova a bolsa da centrifuga e o
umbilicus.

e Feche a porta e coloque a bolsa da centrifuga no topo do
compartimento da centrifuga.

e Pule para a Etapa 11.
9. Para remover o kit iniciando um novo procedimento:
e Remova as linhas do detector de ar e do sensor 6ptico.

* Pressione o procedimento pretendido para reiniciar a tela
Selecionar procedimento. A tela Instalagdo do kit aparece.

e Remova as linha de todos os quatro clamps. Levantar o tabuleiro
do kit do painel superior, liberar as cassetes dos suportes de
cassete. Colocar o tabuleiro gentilmente no painel superior.

e Abra a porta da centrifuga e remova a bolsa da centrifuga e o
umbilicus.

e Feche a porta e coloque a bolsa da centrifuga no topo do
compartimento da centrifuga.

e Pule para a Etapa 11.
10. Para remover o kit manualmente:

e Gire os parafusos nos suportes das seis cassetes 90° em sentido
anti-horario.

e Destrave a porta da centrifuga girando o fecho manual da porta
da centrifuga 45° no sentido anti-horario. O fecho manual da
centrifuga esta localizado no painel traseiro do separador.
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11.

e Abra a porta da centrifuga e remova a bolsa da centrifuga e o
umbilicus.

e Feche a porta e coloque a bolsa da centrifuga no topo do
compartimento da centrifuga.

e Gire o fecho manual da porta da centrifuga a 45° em sentido
horario para travar a porta.

e Puxe as linhas para fora dos quatro clamps, do detector de ar e
do sensor éptico.

e \erifique se as garras de instalacdo da bomba estdo alinhadas
corretamente. As garras de instalagdo superior devem apontar
para baixo, e as garras inferiores para cima. Se nao estiverem
alinhadas, vire-as manualmente inserindo uma chave de fenda no
orificio no topo da cabeca da bomba.

e FErga o kit do painel superior e coloque temporariamente a
bandeja no topo da bolsa da centrifuga no compartimento da
centrifuga.

e Gire os parafusos nos suportes das seis cassetes 90° em sentido
horario.

¢ Coloque a bandeja delicadamente de volta no painel superior.

Estabeleca o gotejamento de solucéo salina para o doador abrindo o
clamp da solucéao salina.

ﬁ Aviso: O operador deve inspecionar e monitorar a

12.

13.

14.

15.

presenca de ar nas linhas do doador e o fluxo
de solugdo salina nas camaras de gotejamento
(se presentes) ao administrar a solucéo salina
via gravidade ou ao realizar reinjecdo manual de
fluidos.

Drene a caAmara de separacgao da bolsa da centrifuga na bolsa de
sangue total pendurando-a no gancho direito frontal da balanca.

Depois de drenar a camara completamente, coloque o clamp na
seguinte linha na cassete esquerda.

e Linha inferior direita

Coloque a linha inferior direita da cassete do meio abaixo da juncao
“Y!l.

Abra o clamp da bolsa de hemacias e deixe drenar na bolsa de
sangue total usando a gravidade.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

Depois de esvaziar a bolsa de hemacias, coloque o clamp na
seguinte linha na cassete esquerda.

e Linha superior esquerda
Feche o clamp de solugéo salina.

Coloque a bolsa de sangue total no gancho esquerdo frontal da
balanca.

Remova o clamp da linha de retorno abaixo do detector de ar e drene
a bolsa na linha de entrada/retorno do doador usando gravidade.

Depois de drenar a bolsa, feche o clamp deslizante da linha de
entrada/retorno e desconecte-o do doador.

Continue transferindo o produto, se algum produto estiver sendo
coletado.

Reinjecao manual de plaquetas puncao dupla (plaquetas)

Este procedimento deve ser usado se a reinjecdo automatica ndo ocorrer
ou ndo puder ser feita durante um procedimento de coleta de plaquetas
de puncao dupla.

1.

Feche todos os clamps no kit, exceto o da linha de retorno. Nao
esqueca de fechar os clamps das bolsas de conservacéo.

Feche o clamp deslizante na linha de entrada e remova a linha do
braco do doador.

Feche o clamp da linha de retorno abaixo do detector de ar.
Coloque clamp nas seguintes linhas da cassete do meio:

e Linha inferior esquerda

e Linha inferior direita

Coloque clamp nas seguintes linhas na cassete direita:

e Linha inferior esquerda

e Linha inferior do meio

Remova a bolsa de residuos da balanca e pendure-a ao lado do
instrumento, certificando-se de que a tubulacao nao esteja dobrada.

A remocao do kit do instrumento pode ser feita de trés maneiras:
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Pressionando Remover kit na tela (quando for possivel), seguindo
as instrucdes fornecidas na etapa 8.

Iniciando um novo procedimento, seguindo as instrugdes na
etapa 9.

Realizando uma remog¢ao manual do kit, seguindo as instrugdes
na etapa 10.

Para remover o kit pressionando Remover kit:

Pressione o botao Remover kit.

Toque o botdo Sim.

Remova as linhas dos quatro clamps, do detector de ar e do
sensor Optico. Levantar o tabuleiro do kit do painel superior,
liberar as cassetes dos suportes de cassete. Colocar o tabuleiro

gentilmente no painel superior.

Abra a porta da centrifuga e remova a bolsa da centrifuga e o
umbilicus.

Feche a porta e coloque a bolsa da centrifuga no topo do
compartimento da centrifuga.

Pule para a Etapa 11.

Para remover o kit iniciando um novo procedimento:

Remova as linhas do detector de ar e do sensor 6ptico.

Pressione o procedimento pretendido para reiniciar a tela
Selecionar procedimento.

A tela Instalacédo do kit aparece. Neste momento, remova as linha
de todos os quatro clamps. Levante a bandeja do kit do painel
superior liberando as cassetes dos suportes de cassete. Coloque
a bandeja gentilmente no painel superior.

Abra a porta da centrifuga e remova a bolsa da centrifuga e o
umbilicus.

Feche a porta e coloque a bolsa da centrifuga no topo do
compartimento da centrifuga.

Pule para a Etapa 11.

10. Para remover o kit manualmente:
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11.

Gire os parafusos nos suportes das seis cassetes 90° em sentido
anti-horario.

Destrave a porta da centrifuga girando o fecho manual da porta
da centrifuga 45° no sentido anti-horario. O fecho manual da
centrifuga esta localizado no painel traseiro do separador.

Abra a porta da centrifuga e remova a bolsa da centrifuga e o
umbilicus.

Feche a porta e coloque a bolsa da centrifuga no topo do
compartimento da centrifuga.

Gire o fecho manual da porta da centrifuga a 45° em sentido
horario para travar a porta.

Puxe as linhas para fora dos quatro clamps, do detector de ar e
do sensor 6ptico.

Verifique se as garras de instalacdo da bomba estdo alinhadas
corretamente. As garras de instalagdo superior devem apontar
para baixo, e as garras inferiores para cima. Se nao estiverem
alinhadas, vire-as manualmente inserindo uma chave de fenda no
orificio no topo da cabeca da bomba.

Erga o kit do painel superior e coloque temporariamente a
bandeja no topo da bolsa da centrifuga no compartimento da
centrifuga.

Gire os parafusos nos suportes das seis cassetes 90° em sentido
horario.

Coloque a bandeja delicadamente de volta no painel superior.

Estabeleca o gotejamento de solucéo salina para o doador abrindo o
clamp da solucéao salina.

ﬁ Aviso: O operador deve inspecionar e monitorar a

presenca de ar nas linhas do doador e o fluxo
de solugdo salina nas camaras de gotejamento
(se presentes) ao administrar a solugdo salina
via gravidade ou ao realizar reinjecdo manual de
fluidos.

12. Drene a cAmara de separacao da bolsa da centrifuga na bolsa de

residuos pendurando-a no gancho direito frontal da balanca.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Depois de drenar a camara completamente, coloque o clamp nas
seguintes linhas na cassete esquerda.

e Linha inferior direita

e Linha superior esquerda
Feche o clamp de solucéo salina.
Coloque a bolsa de residuos no gancho esquerdo frontal da balanca.

Remova o clamp da linha de retorno e o clamp da linha de solucao
salina na conexdo com a linha de entrada.

Drene a bolsa de residuos na linha de retorno do doador usando
gravidade.

Depois de drenar a bolsa, feche o clamp deslizante na linha de
retorno e desconecte-o do doador.

Continue transferindo o produto, se algum produto estiver sendo
coletado.
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Secao 5.6 Transferéncia manual do produto
Esta secéo descreve como realizar uma transferéncia manual de produto
para procedimentos de coleta de plaquetas de pung¢éo unica ou dupla.
A transferéncia manual de produto sé deve ser usada se a transferéncia
automatica de produto ndo ocorrer ou ndo for realizada.

é Atencao: Os leucécitos devem ser contados no produto de
plaguetas se a transferéncia manual do produto
for realizada.

1. Feche todos os clamps no kit.
e As bolsas de solucao salina e de ACD podem ser removidas de
um kit funcionalmente fechado.
2. Desconecte o doador do separador.
3. Feche o clamp da linha de retorno abaixo do detector de ar.
4. Coloque clamp nas seguintes linhas da cassete do meio:
e Linha inferior esquerda
e Linha inferior direita
e Linha superior esquerda
5. Coloque clamp nas seguintes linhas na cassete direita:
e Linha inferior esquerda
e Linha inferior do meio
e Linha superior esquerda
6. Cologue clamp nas seguintes linhas na cassete esquerda:
e Linha superior direita
e Linha superior esquerda
7. Aremocéo do kit do instrumento pode ser feita de trés maneiras:
e Pressionando Remover kit na tela (quando for possivel), seguindo
as instrucdes fornecidas na etapa 8.
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e Iniciando um novo procedimento, seguindo as instrugdes na
etapa 9.

¢ Realizando uma remog¢ao manual do kit, seguindo as instru¢des
na etapa 10.

8. Para remover o kit pressionando Remover kit:

e Pressione o botdo Remover Kkit.

e Toque o botdo Sim.

e Remova as linhas dos quatro clamps, do detector de ar e do
sensor optico. Levantar a bandeja do kit do painel superior,
liberar as cassetes dos suportes de cassete. Coloque a bandeja

gentilmente no painel superior.

e Abra a porta da centrifuga e remova a bolsa da centrifuga e o
umbilicus.

e Feche a porta e coloque a bolsa da centrifuga no topo do
compartimento da centrifuga.

e Pule para a Etapa 11.

9. Para remover o kit iniciando um novo procedimento:

® Pressione o procedimento pretendido para reiniciar a tela
Selecionar procedimento. A tela Instalagdo do kit aparece.

e Remova as linhas dos quatro clamps, do detector de ar e do
sensor 6ptico. Levantar a bandeja do painel superior, liberar
as cassetes dos suportes de cassete. Coloque a bandeja
gentilmente no painel superior.

e Abra a porta da centrifuga e remova a bolsa da centrifuga e o
umbilicus.

e Feche a porta e coloque a bolsa da centrifuga no topo do
compartimento da centrifuga.

e Pule para a Etapa 11.
10. Para remover o kit manualmente:

e Gire os parafusos nos suportes das seis cassetes 90° em sentido
anti-horario.

e Destrave a porta da centrifuga girando o fecho manual da porta
da centrifuga 45° no sentido anti-horario. O fecho manual da
centrifuga esta localizado no painel traseiro do separador.
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e Abra a porta da centrifuga e remova a bolsa da centrifuga e o
umbilicus.

e Feche a porta e coloque a bolsa da centrifuga no topo do
compartimento da centrifuga.

e Gire o fecho manual da porta da centrifuga a 45° em sentido
horario para travar a porta.

e Puxe as linhas para fora dos quatro clamps, do detector de ar e
do sensor éptico.

e \erifique se as garras de instalacdo da bomba estdo alinhadas
corretamente. As garras de instalagdo superior devem apontar
para baixo, e as garras inferiores para cima. Se nao estiverem
alinhadas, vire-as manualmente inserindo uma chave de fenda no
orificio no topo da cabeca da bomba.

e FErga o kit do painel superior e coloque temporariamente a
bandeja no topo da bolsa da centrifuga no compartimento da
centrifuga.

e Gire os parafusos nos suportes das seis cassetes 90° em sentido
horario.

¢ Coloque a bandeja delicadamente de volta no painel superior.

11. Abra o clamp na bolsa de plasma. O plasma deve fluir pela cassete
do meio para a cadmara de coleta da bolsa da centrifuga.

Observacao: Se o kit tiver bolsas duplas de plasma, abra os
trés clamps.

A

12. Quando a cdmara de coleta da bolsa da centrifuga estiver cheia até a
metade, feche o clamp na bolsa de plasma.

Observacao: Se o kit tiver bolsas de plasma duplas, feche o
clamp abaixo da jungdo em Y.

A

18. Ressuspenda as plaquetas conforme indicado nas sec¢oes,
“Procedimentos de coleta de plaquetas de pungéo unica com coleta
simultanea de hemdécias opcional” e “Procedimentos de coleta de
plaquetas de puncao dupla” do Capitulo 4.

14. Usando a secdo “Numero de plaquetas com leucdcitos reduzidos e
Volumes minimos de fluido de armazenamento, incluindo ACD” do
Apéndice, determine o volume minimo de plasma de armazenamento
para as plaquetas coletadas.

5-60

47-19-12-582 (PTBR)



Volume 2, Capitulo 5 - Solugdo de problemas
Transferéncia manual do produto

Se a PAS estiver sendo usada, determine o volume de plasma a ser
transferido para a bolsa de conservagéo multiplicando o volume de
fluido de armazenamento dado na secao “Numero de plaguetas com
leucdcitos reduzidos e Volumes minimos de fluido de armazenamento,
incluindo ACD” do Apéndice, por (1 - Multiplicador de PAS).

Exemplo:

Rendimento pretendido: 6,0
Multiplicador de PAS: 0,65
Volume do plasma = Fluido de armazenamento do Apéndice x
(1 — Multiplicador de PAS)
=322 mL x (1 - 0,65)
=322 mL x 0,35
Volume do plasma =113 mL

Para adicionar a PAS, siga as instrucdes fornecidas posteriormente

nesta secao.

Recursos da PAS

15. Abra o clamp na bolsa de plasma. O plasma deve fluir pela cassete
do meio para a camara de coleta da bolsa da centrifuga.

Observacao: Se o kit tiver bolsas de plasma duplas, abra o
clamp abaixo da jungdo em Y.

W

16. Quando a bolsa da centrifuga estiver cheia, feche o clamp na bolsa
de plasma e coloque a bolsa da centrifuga no gancho direito dianteiro
da balanca.

Observacao: Se o kit tiver bolsas de plasma duplas, feche o
clamp abaixo da jungdo em Y.

A

17. Abra o clamp em uma bolsa de conservacao. O plasma deve fluir da
bolsa da centrifuga para a bolsa de armazenamento.

18. Coloque a bolsa de conservagdo em uma balanga e monitore seu
peso para determinar o volume do produto.

19. Quando a c&mara de coleta estiver vazia, feche o clamp para a
bolsa de conservagao e remova a bolsa da centrifuga do gancho da
balancga.

20. Repita as etapas 15 a 19 até que o volume pretendido de plasma
tenha sido transferido para a bolsa de conservacgdo. Se a PAS estiver
sendo usada, va para a etapa 22.

21. Desconecte as bolsas de conservacao e as bolsas de plasma do kit
como descrito nas secdes “Procedimentos de coleta de plaquetas
de puncao unica com coleta simultanea de hemacias opcional”

e “Procedimentos de coleta de plaquetas de puncao dupla” do
Capitulo 4.
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Se a PAS estiver sendo usada:

22.

23.
24.

f‘f Atencao: Quando usar um PAS de 500 mL com um
25.
26.

27.

28.
20.
30.

Verifique se as seguintes linhas estdo com clamps na cassete direita:
e Linha inferior esquerda

Linha inferior do meio

Linha inferior direita
e Linha superior esquerda
Coloque a bolsa de PAS no gancho direito dianteiro da balanca.

Determine o volume de PAS a ser transferido para a bolsa de
conservacao. Este volume seria igual ao do Multiplicador de PAS
multiplicado pelo volume de fluido de armazenamento fornecido na
secao “Numero de plaquetas com leucécitos reduzidos e Volumes
minimos de fluido de armazenamento, incluindo ACD” do Apéndice.

multiplicador de PAS de 0,65, se o fluido de
armazenamento for de mais de 700 mL, monitore
os niveis de fluido de PAS e esteja preparado para
conectar uma nova bolsa de PAS.

Abra o clamp na bolsa de conservacéo usado.

Quebre a canula da bolsa de PAS, se houver, ou abra os clamps
na linha que leva a bolsa. O PAS deve fluir da bolsa de PAS para a
bolsa de armazenamento.

Monitore o peso da bolsa de conservacao até que o volume
pretendido de PAS tenha sido transferido para a bolsa de
conservacao.

Feche o clamp na linha que leva a bolsa de conservacgao.
Cologue o clamp na linha que leva a bolsa de PAS.

Desconecte as bolsas de conservacao, as bolsas de plasma

e as bolsas de hemacias do kit como descrito nas seg¢des
“Procedimentos de coleta de plaquetas de pungao Unica com coleta
simultanea de hemacias opcional” e “Procedimentos de coleta de
plaguetas de puncéo dupla” do Capitulo 4.

Recursos da PAS
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Capitulo 6

Secao 6.1

Secao 6.2

- Recursos

Introducao

Este capitulo detalha as descricoes de alguns dos recursos do separador
AMICUS para procedimentos de plaquetas. O operador deve entender a

operacao do instrumento para estar mais bem preparado para responder
as variacdes nos procedimentos.

Componentes do kit de aférese

O fluido do kit passa pela tubulacdo da bomba, por trés cassetes e

por diversas linhas. As cassetes permitem que o separador altere a
direcao do fluido automaticamente. As cassetes ficam nas placas presas
pelas cintas da cassete e possuem valvulas que abrem e fecham para
direcionar a passagem do fluido dentro das cassetes. Cada placa da
cassete tem 10 valvulas.

Cada cassete incorpora o uso de quatro sensores de pressao,
localizados na placa da cassete. No total, sdo 12 sensores de presséo.
Os sensores monitoram a pressao em diversas partes do kit de aférese.

O kit de aférese vem em uma bandeja que se encaixa no painel superior
do separador e que permanece no separador durante o uso. Os
componentes do kit sdo instalados no separador na ordem em que sao
removidos da bandeja pelo operador. A bandeja fornece tampas para

as bombas e ajuda a localizar as cassetes e linhas para a instalacéo.
Apos a utilizacao, o kit pode ser removido da bandeja para descarte ou a
bandeja pode ser descartada junto com o kit.

Os componentes de um kit de aférese estao instalados em um dos
trés locais do separador: ganchos da balanga, painel superior ou
compartimento da centrifuga. Uma viséo geral dos componentes do kit
de aférese sera fornecida mais adiante, nesta secao.

Observacao: A cobertura plastica localizada no kit de aférese
serve como uma capa protetora e mantém o
conteudo do kit intacto. Ela ndo € uma barreira
de esterilizagao.

A
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Observacao: Os kits de aférese sdo esterilizados por irradiagao.
As solucdes anexadas aos kits fechados séo
esterilizadas a vapor. O 6xido de etileno néo é
usado durante o processo de esterilizagao.

A

Bolsas instaladas nos ganchos da balanca

Ha diversas bolsas instaladas nos ganchos da balanca do separador:

e Abolsa de solucao salina € a bolsa de ACD contém solugdes que
sdo usadas nos procedimentos de coleta de plaquetas. A bolsa de
solucdo salina sempre fica pendurada no gancho esquerdo traseiro
da balancga. A bolsa de ACD sempre fica pendurada no gancho
direito traseiro da balanca. Em um kit funcionalmente fechado, essas
bolsas ndo sédo conectados até que o operador instale-o0s no inicio
do procedimento.

Um dos seguintes bolsas fica pendurada no gancho esquerdo frontal da
balanca:

¢ Bolsa de sangue total (procedimentos de coleta de plaquetas de
puncao unica). A bolsa de sangue total fica vazia no inicio de um
procedimento com puncéao unica e colhe o sangue total durante o
ciclo de entrada.

e Bolsa de residuos (Procedimentos de plaquetas de puncao dupla).
A bolsa de residuos coleta fluidos dos residuos.

A bolsa de plasma ou as bolsas de plasma duplas estao penduradas
no gancho frontal do meio da balanca. Uma pequena quantidade de
solugao salina fica na bolsa no inicio de um procedimento. Durante um
procedimento, a bolsa de plasma coleta o plasma com baixo indice de
plaquetas (PPP).

Uma das seguintes bolsas fica pendurada no gancho direito frontal da
balanca:

e Bolsa de hemacias (somente procedimentos de coleta de plaquetas
de puncao unica). A bolsa contém as hemacias que foram retornadas
ao doador durante o ciclo de retorno ou que foram coletadas para
serem usadas como um produto de hemacias, se solicitado.

e A bolsa de solucao aditiva para plaquetas (PAS) (procedimentos
de coleta de plaguetas somente quando a PAS é usada). A bolsa
é conectada a linha que vem da porta central superior da cassete
direita. Durante a coleta de plaquetas, se anteriormente conectado,
a bolsa de PAS deve ser pendurada no gancho do painel lateral
direito com as bolsas de conservacao. Durante a transferéncia do
produto, a bolsa de PAS deve ficar no gancho direito frontal da
balanca.
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Componentes instalados no painel superior

Varios componentes estao instalados no painel superior do separador:

Se presentes, as camaras de gotejamento de solucao salina e a
camara de gotejamento de ACD se encaixardo nas ranhuras do kit
da bandeja de aférese. Conforme os fluidos pingam nessas camaras,
um operador pode monitorar o fluxo de fluidos no kit. Pode haver
duas camaras de gotejamento de solugao salina nos kits de coleta
de plaquetas de puncéao dupla, ou uma cdmara de gotejamento de
solucao salina em kits de coleta de plaquetas de puncéao unica.

Ha trés cassetes instaladas nos trés pares de suportes das cassetes.
As cassetes controlam a direcdo do fluxo de fluido por todo o kit.

Os filtros antimicrobianos estdo presentes somente nos kits
funcionalmente fechados. Eles impedem que os micrébios entrem no
ambiente esterilizado do kit.

A bolsa ou bolsas de conservacao ficam na lateral do separador.
Essas bolsas contém o produto final de plaquetas.

A bolsa de amostras esta conectada a bols de conservacao. Ela
pode ser usada para obter uma amostra de produto.

As linhas de entrada e retorno (kits de puncao dupla) ou a linha de
entrada/retorno (kits de puncéo Unica) conectam o doador ao kit de
aférese.

A bolsa de amostra de sangue estd conectada a linha de retorno
(kits de pungéo dupla de amostragem da linha de retorno), a linha de
entrada (kits de puncéo dupla de amostragem da linha de entrada) ou
a linha de entrada/retorno (kits de puncéao Unica). Essa bolsa é usada
para coletar uma amostra de sangue do doador.

Componentes instalados no compartimento da centrifuga

Varios componentes estéo instalados no compartimento da centrifuga do
separador.

A bolsa da centrifuga envolve o carretel e € onde ocorre a
separacao. Ele é composto de duas partes:

e A camara de separacao ¢ onde os componentes do sangue
sao inicialmente separados do sangue total ndo coagulado.
Nos procedimentos de coleta de plaquetas, o plasma com alto
indice de plaquetas é separado das hemacias e dos leucdcitos e
bombeado para a cAmara de coleta.

e A camara de coleta é onde as plaquetas sdo coletadas antes de
serem combinadas com o plasma e transferidas para as bolsas
de conservacédo durante a transferéncia do produto.

O umbilicus é o tubo flexivel que conecta a bolsa da centrifuga ao
resto do kit. Ele tem duas juntas:

¢ A junta superior do umbilicus esta instalada no suporte da junta
superior do umbilicus, localizado no brago 6mega zero.
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¢ A junta inferior do umbilicus esta instalada no suporte da junta
inferior do umbilicus, localizado na parte superior do carretel.

¢ O rolamento ¢ a peca redonda giratdria do umbilicus que esta
instalada no suporte do rolamento do umbilicus, na centrifuga.
O rolamento permite que o umbilicus gire junto com a centrifuga.

Tubulacao do kit de aférese

Os tubos usados nas linhas do kit de aférese sdo de PVC. O diametro
interno (D.l.) nominal, o didametro externo (D.E.) nominal e a espessura da
parede (E.P) calculada sdo apresentados:
e Dimensodes da linha:

e Do kit de aférese as bolsas de conservacéo.

e Do meio da cassete a(s) bolsa(s) de plasma.

e Do kit de aférese a bolsa de amostra.

e Da primeira juncdo em Y, acima do Luer, ao kit de aférese.

e Da bolsa de conservacao estendida, das bolsas de conservacao
de plaquetas independente.

D.l.: 0,126 pol. 3,2 mm
D.E.: 0,178 pol. 4,52 mm
E.P: 0,026 pol. 0,66 mm

Dimensoes da linha:

e Na fistula, entre o cubo e o adaptador de agulha (Luer).

D.l.: 0,131 pol. 3,3 mm
D.E.: 0,205 pol. 5,2 mm
E.P: 0,037 pol. 0,95 mm

e Dimensoes da linha:

e Do adaptador de agulha (Luer) a primeira jungdo em Y acima do
Luer até a bolsa independente.

D.l.: 0,118 pol. 3,0 mm
D.E.: 0,178 pol. 4,52 mm
E.P: 0,030 pol. 0,76 mm
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Diagramas do kit

Bolsa de
sangue total
° Bolsa de Bolsa de
Bolsa de hemacias ACD
Bolsa de plasma
solucéo
salina 1
] Bolsa de
! PAS
Céamara de
gotejamento Céamara de
salino gotejamento
Filtros de ACD
antimicrobianos
(Kit funcionalmente Bolsas de
fechado) amostra
Cassetes
) ) Bolsas de
Flltrged ?elrlcr:rn% armazenamento
Linha de _
entrada Junta superior
e retorno do umbilicus
Umbilicus
Rolamento do umbilicus
>
Junta inferior
Linrt1a ggj = do umbilicus Camara de
enva . __——— coleta
retorno =T
Bolsa de amostra Céamara ~de
de sangue separagao
Bolsa da
centrifuga

Kit de aférese de plaquetas de puncao unica

Este diagrama é uma representacao grafica dos componentes do kit de aférese. Ele néo foi projetado para
representar precisamente as relagdes dimensionais ou geométricas dos componentes.
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Bolsa de
residuos
Bolsa de Camara
Bolsa de | de ACD
plasma e
solucdo salina Bolsa
de PAS
S | Vs
Camara(s) de 4’ L
gote{amento - Camara de
de solucéo salina E : |gotejamento
i de ACD
% :
Z:Ec??nsicrobianos EE Bolsa de
" - ] amostra
(Kit funcionalmente F ) |f i‘[' Y | ::
fechado) ﬁi" n33 @
Cassetes =" - o Bolsas de
1 conservagao
ooyl )| s "
N E‘ :
,. |
%==-'
Filtro da
linha de
retorno
Junta superior
do umbilicus
Umbilicus
Linha de Rolamento do
entrada 4 umbilicus

Junta inferior

Linha de

Céamara de
retorno coleta
Camara de
amostra separacéo
de sangue
Bolsa da —
centrifuga

Kit de aférese da Plaqueta de puncao dupla

Este diagrama é uma representacao grafica dos componentes do kit de aférese. Ele néo foi projetado para
representar precisamente as relagées dimensionais ou geométricas dos componentes.
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Secao 6.3

Recursos

Integrador de PRP

O Integrador de plasma rico em plaquetas (PRP) permite que o separador
faca ajustes automaticos durante o procedimento, no esforgco para obter
consistentemente os rendimentos necessarios de plaquetas.

O Integrador de PRP faz leituras de densidade 6ptica da linha de PRP
durante os procedimentos de coleta de plaquetas. Tais leituras auxiliam o
instrumento ao prever com mais precisao quanto sangue total precisa ser
processado para obter o rendimento desejado.

O Integrador de PRP ajustara automaticamente o volume do sangue
total processado para atingir o rendimento solicitado. O operador pode
observar o aumento dos parametros de ST a ser processado a medida
que o Integrador de PRP faz os ajustes. O operador pode finalizar o
procedimento ou alterar o valor de ST a ser processado, a qualquer
momento durante a coleta.

O grafico de barras de Porcentagem de conclusao na tela de Coleta
exibe a porcentagem do procedimento concluida. Quando o Integrador
de PRP ¢ usado, tal porcentagem pode ser baseada nos célculos
realizados continuamente pelo integrador. Se o Integrador de PRP nao
for usado, essa porcentagem é baseada na quantidade de sangue total
processado quando comparado com a quantidade inserida no parametro
ST a ser processado.

E importante que a linha de PRP (linha da centrifuga até a entrada
inferior direita da cassete direita) seja inserida no sensor éptico quando
o Integrador de PRP for usado. Se durante a coleta o tubo de PRP

nao estiver no sensor optico, o Integrador PRP pode determinar que
nenhuma plaqueta esta sendo coletada. Se isto acontecer, o Integrador
de PRP pode tentar prolongar o procedimento. Além disso, o grafico de
barras na tela de Coleta indicara que o procedimento nao esta sendo
processado.

O operador deve monitorar continuamente o grafico de barras na tela de
Coleta para certificar-se de que o procedimento estd sendo processado
a uma taxa aceitavel. Se o grafico de barras de Porcentagem concluida
falhar em indicar que o procedimento esta progredindo conforme o
esperado, o operador pode:

e \Verificar se a linha de PRP da centrifuga até a entrada inferior direita
da cassete direita esta corretamente inserida no sensor éptico. Se
nao, colocar a linha no sensor éptico.

e DESLIGAR o Integrador de PRP usando as seguintes etapas:

e Pressione Pausar/Finalizar.

47-19-12-582 (PTBR)
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e Pressione Retomar o procedimento.
= Observacao: Pressionar Sim para confirmar a desativacao
—
= do integrador de PRP. Se o Integrador de PRP
for DESLIGADO durante um procedimento,
ele permanecera desligado para a memoria
do procedimento, ele estara disponivel para
procedimentos subsequentes.
¢ Monitorar o volume de sangue total sendo processado. A
qualquer momento, o operador pode pressionar Pausar/Finalizar
e Executar reinjecdo para finalizar o procedimento manualmente.
Aviso: Se o Integrador de PRP estiver LIGADO, é
muito importante monitorar o grafico de barras
de porcentagem concluida na tela de Coleta.
O sangue total continuara a ser processado
até que o integrador determine que o processo
esta completo. Se o procedimento néo estiver
progredindo a uma velocidade razoavel, este
pode ser encerrado mais cedo.
O Integrador de PRP s6 pode ser ligado antes da selecdo de um
procedimento. Para ligar o Integrador de PRP, usar as seguintes etapas:
e Pressione o botdo Recursos especiais.
e Pressione a guia Alterar predefinicées do procedimento.
e Pressione Predefinicbes comuns do procedimento de plaquetas.
e Pressione o botdo préximo a Integrador de PRP até que ele leia ON.
6-8 47-19-12-582 (PTBR)
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Solucao aditiva de plaquetas e o Multiplicador de PAS

O separador AMICUS pode ser configurado para acomodar o uso da PAS.

Para acomodar o uso da PAS, o Multiplicador de PAS, localizado na tela
Predefinicoes comuns do procedimento de plaquetas, devera ser usado. Este
valor € multiplicado pelo volume de fluido de armazenamento para determinar o
volume de PAS a ser adicionado a bolsa de conservacéo durante a transferéncia
do produto. O Multiplicador de PAS representa a fragdo do volume de PAS no
fluido de armazenamento. O volume de fluido de armazenamento restante na
bolsa é o plasma. Considere os seguintes exemplos:

Exemplo 1:
e O Multiplicador de PAS esta configurado em
0,65.
e O fluido de armazenamento esta configurado
em 300 mL.

e A ressuspenséo de solugdo salina ndo esta
sendo usada.

O produto resultante das plaquetas consistiria no seguinte:
e \olume de plasma com ACD = 105 mL.
e Volume de PAS = 195 mL.
e \olume total de plaquetas coletadas = 300 mL.

Exemplo 2:
e O Multiplicador de PAS esta configurado em
0,00.
e O fluido de armazenamento esta configurado
em 300 mL.

e Aressuspensao de solucdo salina ndo esta
sendo usada.

O produto resultante das plaquetas consistiria no seguinte:
e Volume de plasma com ACD = 300 mL.
e Volume de PAS = 0 mL.
e \olume total de plaquetas coletadas = 300 mL.

Recursos da PAS

Observacao: A solugéo InterSol (500 mL) € a unica solugéo
aditiva de plaquetas aprovada para uso com
o sistema separador AMICUS nos EUA. O
Multiplicador de PAS deve estar configurado em
0,65 quando a solugao InterSol for usada.

Wl
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Mistura de inicializacdo de ACD/Solucao salina

O recurso de mistura de inicializacao de ACD/solucéo salina oferece aos
centros a opgao de inicializar todo o kit de aférese com uma mistura de
ACD/solucéo salina durante a inicializagéo do kit, em vez de ACD na
linha de ACD e solugéo salina no resto do kit. Quando este recurso é
usado, uma mistura de solugéo salina e ACD é bombeada através do kit
durante a inicializagao do kit. Por isso, durante a primeira parte de um
procedimento de puncéo dupla, ou do primeiro ciclo de retorno de um
procedimento de puncéo Unica, a solugdo salina retornada ao doador
contera aproximadamente 8% de ACD.

Se as agéncias reguladoras em sua regido aprovam o uso de
inicializagdo de ACD/solugéo salina, um representante qualificado da
assisténcia técnica podera configurar o instrumento para usar este
recurso em seu centro.

Recurso de inicializacao de ACD/solucéo
salina ndo aprovado nos EUA
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Ressuspenséao de solucao salina

O separador AMICUS pode ser configurado para permitir que o produto
de plaquetas seja ressuspenso na solucao salina e em vez de no plasma.
Este recurso s6 € usado durante procedimentos de coleta de plaguetas.

Quando a ressuspensao de solugao salina é usada, o separador
AMICUS bombeara automaticamente 35 mL de solugéo salina (ou ACD
e mistura de solucao salina) na bolsa de conservacao aberto durante a
inicializagéo. Esta solugéo é transferida de volta para a camara de coleta
durante a transferéncia do produto para ressuspensao de plaquetas.

O volume total de fluido de armazenamento aumentara em 35 mL
quando a ressuspenséo de solucao salina for usada. O volume adicional
de fluido de armazenamento ndo deve ser considerado ao determinar
o volume apropriado de plasma de armazenamento necessario para
apoiar o produto de plaquetas. Por isso, se for usada a ressuspensao
de solucao salina e o produto de plaquetas for pesado para determinar
o volume do produto, 35 g deverao ser subtraidas do peso total

do produto para determinar o volume de fluido de armazenamento
coletado que vai suportar as plaquetas. A densidade da solucao salina
€ de aproximadamente 1 g/mL, entdo, 35 mL & aproximadamente

35 g. Para obter mais informagdes, consulte o Apéndice Segéao
Numero de plaquetas leucorreduzidas e volumes minimos de fluido de
armazenamento, incluindo o ACD.

Um método que pode ser usado para determinar o volume absoluto
estimado de plasma na bolsa quando o recurso de ressuspensao de
solucao salina for usado € adicionar 35 g a tara padrao para a bolsa de
conservacao. Quando este método € usado, o peso do produto obtido
ird representar o volume do fluido de armazenamento na bolsa.

Ou entao, o produto pode ser pesado sem modificacdes na tara da bolsa
de conservacao, e 35 g podem ser subtraidas do peso do produto obtido
para determinar o volume do plasma na bolsa.

Note que quando o rendimento do produto for calculado, o volume total
do produto (solugado salina, ACD e plasma) devera ser usado. Considere
0s seguintes exemplos:

Recurso de ressuspenséo de solugéo
salina ndo aprovado nos EUA.
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Exemplo 1:
e O Multiplicador de PAS esta configurado em
0,65.
e O fluido de armazenamento esta configurado
em 300 mL.
e A ressuspenséo de solugéo salina esta
sendo usada.
O produto resultante das plaquetas consistiria no seguinte:
e Volume de plasma com ACD = 105 mL.
e Volume de PAS = 195 mL.
e \olume de solucéo salina = 35 mL.
e \olume total de plaquetas coletadas = 335 mL.
Exemplo 2:
e O Multiplicador de PAS esta configurado em
0,00.
e O fluido de armazenamento esta configurado
em 300 mL.
e A ressuspensédo de solugdo salina esta
sendo usada.
O produto resultante das plaquetas consistiria no seguinte:
e Volume de plasma com ACD = 300 mL.
e Volume de PAS = 0 mL.
e \olume de solucéo salina = 35 mL.
e \olume total de plaquetas coletadas = 335 mL.
Se as agéncias regulatérias da sua regido aprovarem a utilizagdo da
ressuspensao de solucdo salina, um representante qualificado da
assisténcia técnica podera configurar o instrumento para utilizar este
recurso no seu centro.
Recurso de ressuspensédo de solucdo
salina ndo aprovado nos EUA.
Estimator
O Estimator fornece sugestdes para os pardmetros de procedimento e
armazenamento de plaquetas com base nas caracteristicas individuais
do doador e nos valores de hematologia. Para que a Estimativa dé
uma previsao exata, é necessario que os parametros sejam inseridos
corretamente.
Os seguintes parametros, acessiveis ao operador, agora aparecem na
tela do Estimator:
e Rendimento
e Sexo
e Peso
6-12 47-19-12-582 (PTBR)
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e Altura

e Pré-contagem

e Hematdcrito/Hemoglobina

e VMP

e ST a ser processado

e Fluido de armazenamento

e Plasma coletado

e Volume de hemdcias (se disponivel)

Os seguintes parametros ndo sédo acessiveis ao operador, mas séo
calculados pelo Estimator para dar aos operadores uma ideia melhor dos
valores sanguineos apés o procedimento e os tempos de coleta:

e  Fluido de armazenamento sugerido

e \olume de ACD

e Pds-contagem

e \olume externo por kg/Volume externo total

e Pds-hematdcrito/Pés-hemoglobina

e Tempo de coleta estimado

O operador pode acessar o Estimator pressionando a guia Inserir
parametros na tela de toque. As alteracoes feitas nos parametros do
Estimator podem ser salvas em um procedimento, a qualquer momento,
exceto para Volume de hemadcias (quando disponivel). O Volume de
hemacias s6 podera ser alterado apods o inicio do ciclo final de retorno do
procedimento de coleta de plaquetas de puncéao Unica.

Se a guia Inserir pardmetros for pressionada e um procedimento nao
tiver sido selecionado, a Estimativa de plaqueta de pungéo unica ou
de puncao dupla sera exibida. O tipo de procedimento exibido na tela
do Estimator pode ser alterado pressionando o botdo Estimativa para
puncao unica ou o botdo Estimativa para puncéo dupla.

Quando o procedimento tiver sido selecionado, pressione a guia Inserir
parametros para exibir a tela de procedimento selecionado do Estimator.
O operador nao podera alternar entre as estimativas quando um
procedimento tiver sido selecionado.

47-19-12-582 (PTBR)
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Quando um novo procedimento tiver sido escolhido, a tela do Estimator
mostrara os valores que foram programados em Predefinicées da
estimativa. Os parametros do procedimento anterior ndo serdo mais
armazenados nas telas do Estimator. Para obter mais informacdes sobre
como configurar as Predefinices da estimativa, consulte a se¢do "Alterar
predefinicdes do procedimento” do Capitulo 3.

Para obter mais informacdes sobre como usar o Estimator, consulte a
secao O Estimator do Capitulo 3.

Parametros adicionais

Os parametros adicionais estao disponiveis para procedimentos de plaquetas
e terapéuticos: temperatura, frequéncia cardiaca, pressao sistdlica e pressao
diastdlica. Eles podem ser acessados pressionando o botao Parametros
adicionais na tela do Estimator ou na tela Inserir parametros. Outros
parametros também estao disponiveis no botdo Pardmetros adicionais, para
obter mais informagdes, consulte a Segéo 3 - Parametros adicionais.

Calculadora de opc¢oes do produto (POC)

A finalidade da Calculadora de opg¢des do produto (POC) é determinar as
possiveis combinagoes de produto que podem ser coletadas de doadores
usando seus perfis individuais e as exigéncias de centros de coleta de
sangue. Os parametros do doador inseridos na tela Registros do doador
sobre as opgdes de produto junto com as predefinicées das opgcdes do
produto sao usadas pela POC para fazer estas determinagoes.

A POC esta disponivel selecionando o botdo op¢des do produto na tela
da Estimativa para pungéo Unica ou para puncao dupla.

procedimento de coleta de plaqueta seja

@ Observacao: A POC nao estard disponivel antes que um
selecionado.

Os seguintes parametros estao disponiveis na tela Registros do doador
sobre as op¢des de produto:

Tipo sanguineo

e Sexo

e Peso

o Altura

e Frequéncia de doacdo

e Pré-contagem

e  Hematocrito/Hemoglobina

e VMP

6-14
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Single Needle Platelets

8:19 P 9/18/2020 vB.0

Visualiz. dimto. Inserir p

manguito
Registros do doador
sobre as opges de
produto
Tips sanguines S Paso Altura
- | | Masculine | | 250 Ibl | 72 in|

Frequincia de doagho Pri-con! Homatoerito WP
Infrequente 250 100%1.' | 45 %l | 10.1 l.l

6.1 Tela tipica de Registros do doador sobre as opc¢oes de produto

Os seguintes parametros retornam para seus valores atuais no Estimator
no qual o botéo op¢des do produto foi selecionado:

e Sexo
e Peso
e Altura

e Pré-contagem

e  Hematocrito/Hemoglobina

e VMP

Quando o botdo Cancelar for selecionado:

e Atela de toque exibira a tela do Estimator sem realizar nenhum
calculo de opgdes do produto.

Nenhuma alteracao feita na tela de parametros de Registros do
doador sobre as opcdes de produto sera salva.

A selecao do botao Calcular fara os calculos necessarios das opcdes do
produto e exibira a tela Opgdes do produto.

M

uma entrada valida de tipo sanguineo for feita.

g Observacao: O botédo Calcular ndo estara disponivel até que

47-19-12-582 (PTBR)
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A selegcao do parametro tipo sanguineo exibira a tela de teclado Tipo
sanguineo. O teclado do Tipo sanguineo permitira a entrada de um dos
seguintes tipos sanguineos:

e O+
e O-

e A+

o A-

e B+

e B-

e AB+
e AB-

e Desconhecido

Registros do doador
sobre as opgoes de
produta

Tipa ﬂfufﬁﬁo

Frequincia do doaglo
Infrequents

6.2 Tela tipica de teclado de Tipo sanguineo

O parametro Frequéncia de doacao € uma medida relativa da frequéncia
na qual o doador doa qualquer tipo de produto de aférese. O parametro

alterna entre Infrequente/Frequente e é usado pela POC para determinar
os procedimentos adequados considerando as restricdes de adiamento.
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Tela Opcoes do produto

Depois de pressionar o botdo Calcular, o sistema realiza varios calculos
que determinam todas as opg¢des possiveis de produto que podem ser
obtidas com base no perfil do doador (tela Registros do doador sobre
as opgdes de produto) e os requisitos do centro (tela Predefinicbes das
opgoes do produto).

As opc¢oes de procedimentos disponiveis sédo limitadas considerando os
seguintes parametros:

e Pré-contagem do doador

e Tipo sanguineo do doador

e Preferéncias de coleta de hemacias

e Preferéncias de coleta de plasma

e Estimativa de pds-contagem do doador
e Limites de VEC/DVI

e Preferéncia de tempo maximo do procedimento

P&s-hematdcrito/Pds-hemoglobina

Limite de ST a ser processado

Sexo do doador (somente para plasma - configuravel)

Observacao: Para configurar seus instrumentos para limitar
por sexo as opcdes de produto de plasma na
POC, entre em contato com seu representante
de servigos qualificado.

A

Todas as opg¢oes de produto sdo exibidas na tela Opg¢des do produto.
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Single Needle Platelets

B:57 P 9/18/2020 ve.0

Inserir p Pmuq“do Ajuda

|

Opgodes do produto

Tempo de coleta

Rendimento Plasma coletado  Volume de hemécias b

9.00 xe11 OmL OmL 89 min
7.00 x 011 0 mL OmL 70 min

4.00 xel1 OmL OmL 42 min

[

=xell ==mlL =mL =* min

=xell == mL = mL == min

=xell = mL = mL = min

6.3 Tela tipica de op¢oes do produto

Uma opcéo do produto disponivel consiste em quatro parametros:
rendimento, plasma coletado, volume de hemdcias e tempo de coleta
estimado. Ao lado de cada opgéo do produto ha um botao selecionar
que o operador pode usar para escolher uma opg¢éo em particular. Ao
confirmar uma selegéo, os parametros de opgéo de produto, bem como
os parametros inseridos na tela Registros do doador sobre as opgoes
de produto transferidos para a tela do Estimator e séo exibidos. Os
resultados da tela do Estimator s&o atualizados automaticamente com
base na opgéo do produto selecionado. O operador pode fazer outras
modificagdes nos parametros do Estimator antes de pressionar Salvar e
de retornar para o procedimento.

€ obrigatério; os parametros do procedimento
podem ser configurados na tela do Estimator
sem usar a POC.

@ Observacao: O uso da Calculadora de op¢des do produto ndo

A selecéo do botéo pdgina anterior ou proxima pagina na tela Opgdes do
produto possibilitara a navegacao do operador por todas as opg¢des do
produto possiveis que podem nio estar sendo exibidas em uma tela.

A selecdo do botdo cancelar na tela Opg¢des do produto retornara para
a tela Registros do doador sobre as opg¢des de produto sem precisar
selecionar uma opcéao ou atualizar a tela do Estimator.

A Ajuda fica disponivel quando as opc¢des de produto sado eliminadas
devido ao perfil do doador ou aos requisitos do centro.
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Recursos

(Opcional) Recurso de deteccao de falha no carretel

Este recurso oferece a capacidade de detectar um carretel desencaixado,
0 que poderia levar a uma falha ou ruptura do umbilicus/bolsa da
centrifuga. Um alarme de aviso de Carretel desencaixado ocorrera
quando o carretel de plaguetas modificado nao estiver corretamente
encaixado. O procedimento terminara quando o alarme for resolvido

para reduzir o risco de falha ou quebra do umbilicus/bolsa da centrifuga.
Este recurso precisa ser configurado pelo representante qualificado da
assisténcia técnica.

Observacao: Os carretéis ndo sédo intercambiaveis entre os

= .

= diferentes separadores AMICUS.

= Observacao: O carretel modificado tem uma parte refletiva
= menor, se comparado ao carretel atual de

plaquetas.

Coleta simultanea de hemacias

Se autorizado pelas agéncias reguladoras apropriadas do seu pais, um
produto de hemadcias coletado simultaneamente podera ser coletado
durante um procedimento de coleta de plaquetas de puncao unica.

O parametro de Volume de hemacias esta disponivel na tela Estimativa
para punc¢ao unica. O operador deve inserir 0 volume desejado para

o produto de hemacias pressionando o botao préoximo a Volume de
hemacias. Este parametro pode ser modificado a qualquer momento
durante o procedimento até que o alarme de observacdo Coletar
hemacias e realizar a reinjec@o ocorre e o ciclo final de retorno € iniciado.

O procedimento de coleta de plaquetas de puncao Unica com coleta
simultanea de hemacias € muito semelhante ao procedimento de puncgao
Unica sem coleta simultanea de hemacias. Existem algumas diferencas
pequenas.

O separador calcula quando a coleta de heméacias deve iniciar usando o
parametro para ST a ser processado (conforme inserido pelo Estimator,
ou conforme determinado pelo Integrador de PRP, se ele for usado) e
Volume de hemacias. Quando o separador AMICUS determinou que a
coleta de hemacias esta prestes a comecar, o alarme de observagao
Coletar hemécias e realizar a reinjecéo € exibido. Este alarme destina-se
a notificar o operador de que o separador esta pronto para iniciar o ciclo
final de retorno e continuar a coleta de produto de hemacias.

Quanto o botao OK for pressionado, o separador ira para o ciclo final de
retorno e comecgara um longo ciclo de entrada (retirada longa). Este ciclo
final de entrada permitira a coleta de produto de heméacias, e é conhecido
como fase de coleta de hemacias.

O operador nao deve ficar alarmado se parecer que o separador
esta demorando mais neste estado de entrada. O operador também

47-19-12-582 (PTBR)
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Recursos

deve notar que um grande volume de plasma esta sendo coletado.
O volume de plasma em uma ou mais bolsas de plasma aumentara
significativamente durante a fase de coleta de hemacias.

No final da coleta de hemacias, o separador ird automaticamente para

a reinjecdo de PPP. Quando a reinje¢cdo de PPP estiver concluida, o
separador pedira ao operador para fechar o clamp na linha que vai para
a bolsa de hemacias por meio do alarme de observacao Fechar o Clamp
de Hemacias. A transferéncia de produto é realizada normalmente.

Se um produto de hemacias for coletado, ele devera ser processado
adequadamente. Consulte as instrugdes fornecidas na segao "Coleta de
plaguetas de puncéao unica", do Capitulo 4, para obter detalhes.
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Total de volumes extracorpéreos

Apéndice -

Secao A.1

Plaquetas

Total de volumes extracorporeos

Volumes aproximados dos kits de aférese

Esses volumes incluem os conteldos das bolsas de separacgéo e coleta,

mas nao os conteudos das bolsas de plasma, das bolsas de sangue total
ou de hemacias. (As bolsas de sangue total e de hemacias estdo apenas
nos kits de puncao unica).

Kit de puncéo unica 209 mL
Kit de puncao dupla 205 mL

Estes sdo os volumes estimados dos pacotes de coleta de amostras dos
kits de aférese.

bolsa para amostra de sangue 50 mL
Bolsa de amostras de produto 3a5mL

Volumes estimados de hemacias do kit de aférese

Estes sdo os volumes estimados dos hemacias dentro de kit durante um
processo

Kit de puncéo unica 64 mL
Kit de puncéo dupla 60 mL

Volumes estimados de plasma do kit de aférese

Esses volumes de plasma estimados incluem os conteudos das bolsas
de separacéo e coleta, mas ndo os conteudos das bolsas de plasma, das
bolsas de sangue total ou de hemacias. (As bolsas de sangue total e de
hemacias estdo apenas nos kits de pungao unica).

Kit de puncao unica 145 mL
Kit de puncao dupla 145 mL

47-19-12-582 (PTBR)
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Total de volumes extracorpéreos

Volumes estimados de hemacias apods reinfusao

Estes sdo os volumes aproximados de hemacias, em um hematocrito a
100%, remanescentes no kit de aférese apds a conclusdo bem-sucedida
da reinjecao de solucao salina.

Kit de puncéo unica 30 mL
Kit de puncéo dupla 20 mL

O fabricante do instrumento pode configurar o separador para omitir

a reinfusdo de PPP. Isso pode ser vantajoso para coletar unidades de
plasma de grande volume. Entre em contato com seu representante
qualificado se tiver que desabilitar a reinjecdo de PPP. A omisséo de
reinjec@o de PPP ndo aumenta o volume de hemacias remanescentes no
kit depois da reinjecdo de solucéo salina.

Volumes estimados de hemacias sem reinjecao
Se néo for possivel reinjetar durante um procedimento de pungéo dupla,
a perda estimada de hemacias pode ser calculada da seguinte forma:

Perda total de hemacias (mL) € igual as hemacias retiradas ou 60 mL, o
que for menor.

Hemacias retiradas (mL) = ST retirado (mL) x (Htc do doador)

Se néo for possivel reinjetar durante um procedimento de pungéo Unica,
a perda estimada de hemacias pode ser calculada da seguinte forma:

Perda total de hemacias (mL) € igual as hemacias retiradas ou a perda
maxima de hemacias, o que for menor.

Hemacias retiradas (mL) = ST retirado (mL) x (Htc do doador)

_ 64 mL + Volume max. do ciclo x

Perda max. de hemacias (mL) = (Htc do doador)

Volumes estimados de plasma no kit de aférese apos a reinjecao

O volume de plasma residual estimado, incluindo ACD, remanescente
em qualquer kit de aférese AMICUS apos a reinjegcdo bem-sucedida € a
transferéncia do produto sera 68 mL.

A fragcdo de ACD no plasma pode ser estimada usando a tabela na segéo
Anexo “Férmula para ACD no plasma”. O volume absoluto estimado de
plasma remanescente no kit de aférese pode ser calculado usando a
seguinte equacgao:
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Volume absoluto de plasma

residual (mL) = 68 - (68 x Fracdo de AC no Plasma)

Se estiver usando a PAS, o volume estimado de plasma residual, incluindo
ACD, remanescente em qualquer kit de aférese AMICUS, depois de uma
reinjecao e transferéncia de produto bem-sucedida, € de 43 mL.

A fracdo de ACD no plasma pode ser estimada usando a tabela na segédo
Anexo “Férmula para ACD no plasma”. O volume absoluto estimado de
plasma remanescente no kit de aférese pode ser calculado usando a
seguinte equagao:

Volume absoluto de plasma
residual (mL)

= 43 - (43 x Fracéo de AC no Plasma)

Recursos da PAS

Note que o volume residual de plasma remanescente no kit de aférese
depois de uma reinjecdo e de uma transferéncia do produto bem-
sucedidas esta acima e além dos volumes maximos de plasma do
produto (600 mL/700 mL dependendo do peso do doador, nos EUA)

que podem ser coletados de um doador. A perda total de plasma para o
doador € igual ao volume de plasma coletado para o armazenamento € o
produto de plasma coletado mais o plasma residual no kit.

Perda total estimada de plasma com reinjecao

A perda total estimada de plasma depois de uma reinjecdo bem-
sucedida e transferéncia de produto pode ser calculada usando a
seguinte equacéo:

Fluido de armazenamento (mL) x
(1 — Multiplicador de PAS) +
Plasma Residual (mL) + Plasma coletado (mL)

Perda total de
plasma (mL)

Observacao: Para plaquetas armazenadas no plasma, o
Multiplicador de PAS é Q.

A

Se um produto de hemacias foi coletado, entao:

Fluido de armazenamento (mL) x

(1 — Multiplicador de PAS) +

Plasma Residual (mL) + Plasma coletado (mL) +
Volume do produto de hemacias (mL) x

(1 - Htc de hemacias coletadas)

Perda total de
plasma (mL)

Observacao: Se o hematdcrito real de hemacias coletadas
estiver indisponivel, um valor aproximado de
85% pode ser utilizado. Esse é o hematdcrito
aproximado do produto de hemadcias antes da
adicdo de solucao de preservacgao.

Wl
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Equipamentos e materiais AMICUS

Secao A.2

A fragcao de ACD no plasma pode ser estimada usando a tabela na segéo
Anexo “Férmula para ACD no plasma”. A perda total absoluta de volume
de plasma pode ser calculada usando a seguinte equacao:

Perda total de plasma -
Perda total absoluta de plasma (ML) = (Perda total de plasma x

Fracdo de ACD no Plasma)

Perda total estimada de plasma sem reinjecao
Se néo for possivel reinjetar durante um procedimento de pungéo dupla,
a perda estimada de plasma pode ser calculada da seguinte forma:

Perda total de plasma (mL) é igual ao plasma retirado ou a perda maxima
de plasma, o que for menor.

Plasma retirado ST retirado x (1 — Htc do doador)

Fluido de armazenamento (mL) x
Perda max. de (1 = Multiplicador de PAS) + Plasma
plasma (mL) coletado (mL) + Volume do plasma do kit
de BP estimado (mL)

Se nao for possivel a reinjecdo durante um procedimento de Unica
agulha, a perda estimada de plasma pode ser calculada da seguinte
forma:

Perda total de plasma (mL) € igual ao plasma retirado ou a perda maxima
de plasma, o que for menor.

Plasma retirado ST retirado x (1 — Htc do doador)

Fluido de armazenamento (mL) x

(1 = Multiplicador de PAS) + Plasma coletado
= (mL) + Vol. de plasma do kit de pungéo Unica

estimado (mL) + Vol. Max. do Ciclo (mL) x

(1 — Htc do doador)

Perda max. de
plasma (mL)

Equipamentos e materiais AMICUS

e  Separador AMICUS
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Calculos para rendimentos do produto e eficiéncias da coleta

Secao A.3

e Kit descartavel de AMICUS

e Jogo de hemacias AMICUS (para processar um produto de hemacia
concorrente)

e Suporte do carretel de plaquetas
e Carretel de plaquetas

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

e (Opcional) Tela de sobreposicdo de plaquetas no painel superior

e (Citrato Dextrose Formula A anticoagulante (ACD-A) 500 ou 1.000 mL
(se aplicavel)

e 0,9% de injecao de cloreto de sddio (Solucdo salina) 500 a 1.000 mL
(se aplicavel)

Solucéo InterSol (se aplicavel)

Bolsa de amostras de produto
e Bolsa de conservacao de plaquetas
Observacao: A disponibilidade real do produto pode depender

da condicao regulamentar da legislacao da
regiao.

A

Entre em contato com o atendimento ao cliente para obter a lista de kits
de aférese aprovados e materiais adicionais.

Calculos para rendimentos do produto e
eficiéncias da coleta

O numero total de plaquetas coletadas € uma fungao do volume do
produto e da concentracao celular no produto. Calcule a eficiéncia
estimada da coleta dividindo o total de células coletadas pelo total
estimado de células processadas. Para calcular o total estimado de
células processadas, multiplique a contagem média de células do doador
pré e pés-contagem (em plaquetas por microlitro) pelo volume total de
sangue processado menos o ACD.

47-19-12-582 (PTBR)
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Calculos para rendimentos do produto e eficiéncias da coleta

Produtos de plaquetas

Para determinar o rendimento de plaquetas coletadas e a eficiéncia da
coleta, use os seguintes volumes e contagens:

e Pré e pos-contagem de plaquetas do doador
e Contagem de plaquetas coletadas

¢ Volume do Produto

e \olume de sangue processado

e \olume de Anticoagulante Usado

Rendimentos dos produtos

Use a seguinte equagéao para calcular o numero total de plaquetas no
produto final:

Rendimento Volume do produto (mL) x Contagem do produto

de plaquetas =~ (plaquetas/pL) x Fator de conversao (1.000 yL/mL)

Exemplo:

Volume do produto
Contagem do produto
Rendimento de plaquetas

190 mL
2.250 x 108 plaquetas/pL

190 mL x (2.250 x 108 plag/pL) x
1.000 pL/mL

= 4,3 x 10" plaquetas

Observacao: Se a amostra do produto de plaquetas for
colocada em um tubo pediatrico de 2 mL
com EDTA, um fator de correcéo de diluicdo
de 1,02 para a solucéo de EDTA de 0,04 mL
resultaria em uma contagem mais precisa e
independente de outras corre¢des de diluigdo.

A

Observacao: O peso de uma bolsa de 450 mL é de
aproximadamente 28 g. O peso de uma bolsa
de 600 mL é de aproximadamente 32 g. O peso
de uma bolsa de 800 mL é de aproximadamente
39 g. Uma bolsa de conservacéo de plaquetas
com bolsa de coleta de amostra, tubulagéo
associada e clamp pesam aproximadamente 37
g. Consulte a bula do produto de kit de aférese
para mais detalhes.

A

@ Observacao: A densidade do plasma € de aproximadamente

1,027 g/mL. A densidade da mistura 65% de
PAS/35% de plasma é de aproximadamente
1,01 g/mL.

A-6
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Calculos para rendimentos do produto e eficiéncias da coleta

Eficiéncia da coleta

Faca as pré e pos-contagens do doador em plaquetas/uL. Use as
seguintes equacgdes para calcular a eficiéncia da coleta:

Plaquetas [(Pré-contagem + Pds-contagem) + 2] x Volume total
totais = de sangue processado* (mL) x Fator de conversao
(1.000 pL/mL)

“Volume total de  _ Volume de sangue processado (mL) —
sangue processado Volume de AC (mL)
Exemplo:
Pré-contagem = 250.000 plaquetas/pL
Pds-contagem = 149.000 plaquetas/pL
Volume total de sangue = 5.100 mL - 450 mL =4.650 mL
processado
Plaquetas totais processadas = [(250.000 + 149.000) + 2] plag/pL x

4.650 mL x 1.000 pL/mL
= 9,3 x 10" plaquetas

Para calcular a eficiéncia da coleta:

Eficiéncia de coleta = (Rendimento de plaquetas +
Plaquetas totais processadas) x 100

Exemplo:

Rendimento de plaquetas = 6,6 x 10" plaquetas

Plaguetas totais = 9,3x 10" plaquetas
processadas

Eficiéncia da coleta = [(6,6x10") +(9,3x10')] x 100

= 71%

Note que 0,55 x 10" é o padrdo minimo de unidades de plaquetas
extraidas do sangue total. Para determinar o nimero de unidades padrao
equivalentes coletadas, use a seguinte equacéo:

Unidades padréo (n) = Rendimento de plaquetas + (0,55 x 10'")
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Secao A4

Formula para ACD no plasma

O volume de ACD no plasma coletado e no plasma usado para a
conservacao de plaquetas pode ser estimado usando a seguinte
equacao.

Multiplique o volume de plasma pela fragcao de ACD que corresponde
a proporcao de ACD e o hematdcrito do doador para calcular o ACD
naquele volume de plasma.

Volume de ACD no plasma = [ Fracao de ACD ] x Volume de plasma

A fracdo de ACD pode ser encontrada na tabela Fragdo de ACD do
Plasma, na pagina seguinte. Ela foi calculada usando a seguinte
equacao:

_ 1 + Proporcédo de ACD
Fracdo de ACD =

(1 = Hematdcrito do doador) + (1 + Proporcédo de ACD)

Para calcular o volume de plasma na bolsa de plasma, use a seguinte
equacéo:

[Peso do plasma coletado (g) — peso da tara da

Volume de plasma = bolsa de plasma (g)] + fator de densidade (g/mL)

Observacao: A densidade aproximada do plasma é de
1,027 g/mL.

Wl

Observacao: O peso da tara de uma bolsa de plasma de
450 mL é de aproximadamente 28 g. O peso da
tara de uma bolsa de plasma de 800 mL ¢é de
aproximadamente 39 g.

Wl

Exemplo:

Hematdcrito do doador = 48% (ou 0,48)

Proporgéao de ACD = 10:1

Peso do plasma coletado = 250¢

Fracdo de ACD (da tabela) = 0,161

Volume de plasma = [250 -39] + 1,027 =205 mL
Volume de ACD no plasma = 0,161 x205=33,0mL

A-8
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Fragdo de ACD no plasma

Proporcéao de ACD
8 9 10 11 12 13 14 15
0,20 0,135 0,122 0,111 0,102 0,094 0,088 0,082 0,077
0,21 0,137 0,123 0,112 0,103 0,095 0,089 0,083 0,078
0,22 0,138 0,125 0,114 0,104 0,097 0,090 0,084 0,079
0,23 0,140 0,126 0,115 0,106 0,098 0,091 0,085 0,080
0,24 0,141 0,128 0,116 0,107 0,099 0,092 0,086 0,081
0,25 0,143 0,129 0,118 0,108 0,100 0,093 0,087 0,082
0,26 0,145 0,131 0,119 0,109 0,101 0,094 0,088 0,083
0,27 0,146 0,132 0,120 0,111 0,102 0,095 0,089 0,084
0,28 0,148 0,134 0,122 0,112 0,104 0,097 0,090 0,085
0,29 0,150 0,135 0,123 0,114 0,105 0,098 0,091 0,086
0,30 0,152 0,137 0,125 0,115 0,106 0,099 0,093 0,087
0,31 0,153 0,139 0,127 0,116 0,108 0,100 0,094 0,088
N 0,32 0,155 0,140 0,128 0,118 0,109 0,102 0,095 0,089
XS 0,33 0,157 0,142 0,130 0,119 0,111 0,103 0,096 0,090
3 0,34 0,159 0,144 0,132 0,121 0,112 0,104 0,098 0,092
© 0,35 0,161 0,146 0,133 0,123 0,114 0,106 0,099 0,093
S 0,36 0,163 0,148 0,135 0,124 0,115 0,107 0,100 0,094
o 0,37 0,166 0,150 0,137 0,126 0,117 0,109 0,102 0,096
S 0,38 0,168 0,152 0,139 0,128 0,118 0,110 0,103 0,097
‘% 0,39 0,170 0,154 0,141 0,130 0,120 0,112 0,105 0,099
g 0,40 0,172 0,156 0,143 0,132 0,122 0,114 0,106 0,100
L 0,41 0,175 0,158 0,145 0,134 0,124 0,115 0,108 0,102
0,42 0,177 0,161 0,147 0,136 0,126 0,117 0,110 0,103
0,43 0,180 0,163 0,149 0,138 0,128 0,119 0,111 0,105
0,44 0,182 0,166 0,152 0,140 0,130 0,121 0,113 0,106
0,45 0,185 0,168 0,154 0,142 0,132 0,123 0,115 0,108
0,46 0,188 0,171 0,156 0,144 0,134 0,125 0,117 0,110
0,47 0,191 0,173 0,159 0,146 0,136 0,127 0,119 0,112
0,48 0,194 0,176 0,161 0,149 0,138 0,129 0,121 0,114
0,49 0,197 0,179 0,164 0,151 0,140 0,131 0,123 0,116
0,50 0,200 0,182 0,167 0,154 0,143 0,133 0,125 0,118
0,51 0,203 0,185 0,169 0,156 0,145 0,136 0,127 0,120
0,52 0,207 0,188 0,172 0,159 0,148 0,138 0,130 0,122
0,53 0,210 0,191 0,175 0,162 0,151 0,141 0,132 0,124
0,54 0,214 0,195 0,179 0,165 0,153 0,143 0,134 0,127
0,55 0,217 0,198 0,182 0,168 0,156 0,146 0,137 0,129
Observacao: Para converter a hemoglobina em hematocrito

@

para esta tabela, multiplique o valor da

hemoglobina por 0,03.

47-19-12-582 (PTBR)

A-9



Volume 2, Apéndice - Plaquetas
Numero de plaquetas com leucdcitos reduzidos e Volumes minimos de fluido de armazenamento, incluindo ACD

Secao A.5 Numero de plaquetas com leucodcitos reduzidos
e Volumes minimos de fluido de armazenamento,
incluindo ACD
No maximo 4,7 x 10" plaquetas no volume adequado de fluido de
armazenamento podem ser armazenadas em uma bolsa plastica de
conservacao de plaquetas. (9,4 x 10" plaquetas em duas bolsas.) O
Estimator recomenda o armazenamento em duas bolsas quando a
coleta esperada for maior que 4,7 x 10" plaquetas. Se o rendimento de
plaquetas exceder 9,4 x 10", sera necessario usar uma terceira bolsa de
armazenamento.

5 dias de armazenamento* 7 dias de armazenamento* **
Numero de Volume minimo Volume minimo Volume minimo Volume minimo
plaquetas de fluido de de fluido de de fluido de de fluido de

(x 10™) armazenamento | armazenamento | armazenamento | armazenamento

(mL), incluindo (mL), incluindo (mL), incluindo (mL), incluindo

ACD, pH > 6,2 ACD, pH > 6,5 ACD, pH > 6,2 ACD, pH > 6,5
1,5 96 102 128 137
2,0 121 132 162 176
2,1 126 138 168 184
2,2 130 143 174 191
2,3 135 148 180 198
2,4 139 153 185 204
2,5 143 158 191 211
2,6 147 163 196 217
2,7 151 168 201 224
2,8 154 173 205 230
29 158 177 210 236
3,0 161 181 214 241
3,1 164 186 219 247
3,2 167 190 222 252
3,3 170 194 226 257
3,4 173 197 230 262
3,5 175 201 233 267
3,6 178 204 236 271
3,7 180 208 239 276
3,8 182 211 241 280
3,9 184 214 244 284
4,0 186 217 246 287
4.1 187 219 248 290
4,2 189 222 250 294
4,3 190 224 251 296
4,4 191 226 252 299
4,5 192 228 253 301
4,6 192 230 254 303
4,7 193 231 255 305
4,8 278 306 370 408
4,9 286 316 382 422
5,0 286 316 382 422
5,1 294 326 392 434
5,2 294 326 392 434
5,3 302 336 402 448
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Numero de plaquetas com leucocitos reduzidos e Volumes minimos de fluido de armazenamento, incluindo ACD

5 dias de armazenamento* 7 dias de armazenamento* **
Numero de Volume minimo Volume minimo Volume minimo Volume minimo
plaquetas de fluido de de fluido de de fluido de de fluido de

(x 10™) armazenamento | armazenamento | armazenamento | armazenamento

(mL), incluindo (mL), incluindo (mL), incluindo (mL), incluindo

ACD, pH > 6,2 ACD, pH > 6,5 ACD, pH > 6,2 ACD, pH > 6,5
54 302 336 402 448
55 308 346 410 460
5,6 308 346 410 460
5,7 316 354 420 472
5,8 316 354 420 472
5,9 322 362 428 482
6,0 322 362 428 482
6,1 328 372 438 494
6,2 328 372 438 494
6,3 334 380 444 504
6,4 334 380 444 504
6,5 340 388 452 514
6,6 340 388 452 514
6,7 346 394 460 524
6,8 346 394 460 524
6,9 350 402 466 534
7,0 350 402 466 534
71 356 408 472 542
7,2 356 408 472 542
7,3 360 416 478 552
7,4 360 416 478 552
7,5 364 422 482 560
7,6 364 422 482 560
7,7 368 428 488 568
7,8 368 428 488 568
7.9 372 434 492 574
8,0 372 434 492 574
8,1 374 438 496 580
8,2 374 438 496 580
8,3 378 444 500 588
8,4 378 444 500 588
8,5 380 448 502 592
8,6 380 448 502 592
8,7 382 452 504 598
8,8 382 452 504 598
8,9 384 456 506 602
9,0 384 456 506 602
9,1 384 460 508 606
9,2 384 460 508 606
9,3 386 462 510 610
9,4 386 462 510 610
9,5 501 570 666 756
9,6 501 570 666 756
9,7 510 582 678 771
9,8 510 582 678 771
9,9 510 582 678 771
10,0 519 591 690 786
10,1 519 591 690 786
10,2 519 591 690 786
10,3 525 603 699 801
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Volume 2, Apéndice - Plaquetas
Numero de plaquetas com leucdcitos reduzidos e Volumes minimos de fluido de armazenamento, incluindo ACD

5 dias de armazenamento* 7 dias de armazenamento* **
Numero de Volume minimo Volume minimo Volume minimo Volume minimo
plaquetas de fluido de de fluido de de fluido de de fluido de
(x 10™) armazenamento | armazenamento | armazenamento | armazenamento
(mL), incluindo (mL), incluindo (mL), incluindo (mL), incluindo
ACD, pH > 6,2 ACD, pH > 6,5 ACD, pH > 6,2 ACD, pH > 6,5
10,4 525 603 699 801
10,5 525 603 699 801
10,6 534 612 708 813
10,7 534 612 708 813
10,8 534 612 708 813
10,9 540 624 717 828
11,0 540 624 717 828
11,1 540 624 717 828
11,2 546 633 723 840
11,3 546 633 723 840
11,4 546 633 723 840
11,5 552 642 732 852
11,6 552 642 732 852
11,7 552 642 732 852
11,8 558 651 738 861
11,9 558 651 738 861
12,0 558 651 738 861
12,1 561 657 744 870
12,2 561 657 744 870
12,3 561 657 744 870
12,4 567 666 750 882
12,5 567 666 750 882
12,6 567 666 750 882
12,7 570 672 753 888
12,8 570 672 753 888
12,9 570 672 753 888
13,0 573 678 756 897
13,1 573 678 756 897
13,2 573 678 756 897
13,3 576 684 759 903
13,4 576 684 759 903
13,5 576 684 759 903
13,6 576 690 762 909
13,7 576 690 762 909
13,8 576 690 762 909
13,9 579 693 765 915
14,0 579 693 765 915
14,1 579 693 765 915
*O dia da coleta é contado como Dia 0.
**A bolsa de conservacao de plaquetas AMICUS é aprovado para
armazenar plaquetas de aférese, leucécitos reduzidas em 100% plasma
por até sete dias. Além disso, para unidades de plaquetas armazenadas
nos ultimos cinco dias e durante sete dias, cada produto deve ser
testado com um dispositivo de detecgéo bacteriana liberado pela FDA e
rotulado conforme as medidas de seguranca.
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Volume 2, Apéndice - Plaquetas
Numero de plaquetas com leucdcitos reduzidos e Volumes minimos de fluido de armazenamento, incluindo ACD

Observacao: De acordo com o Codigo de regulamentagoes
federais, as plaquetas devem ser suspensas
em fluido de armazenamento suficiente para
que o pH determinado na temperatura do
armazenamento seja de 6,2 ou superior nas
unidades testadas no final do intervalo permitido
de armazenamento.

A
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Volume 2, Apéndice - Plaquetas

Diagramas de fluxo

Secao A.6

Diagramas de fluxo

Coleta de plaquetas de puncao unica do ciclo de entrada

f-:l F— o
SOLUGAO T PLASMA POBRE RETORNO BOLSADE_ BOLSA DE
SOLUCAO DE SANGUE CONSERVAGAO A
SALINA BOLSA DE ACD EM PLAQUETAS TOTAL CONSERVAGAO DE
SANGUE TOTAL (PPP) DE PLAQUETAS PLAQUETAS
CLAMP
‘ ' DESLIZANTE
D +
t
+ —
t
L
2 +
\_\ +
BOMBA DE
BOMBA DE ENTRADA/ BOMBALE = RECIRCULAGAO LEGENDA:
RETORNO ak 'ACD " = 1 [EISOLUGAO SALINA
[ sOLUGAO DE ACD
L
CLAMP DE .ENTRADA SANGUE TOTAL
SOLUGAO ( ) IEIRETORNO SANGUE TOTAL
SALINA q [ CONCENTRADO DE HEMACIAS
q n .PLASMA RICO EM PLAQUETAS (PRP)
’ uPLASMA POBRE EM PLAQUETAS (PPP)
BOMBA DA : ‘ BOMBA DE PRP
CENTRIFUGA § BOMBA DE
‘ PLASMA
- *
o~ 1
i SENSOR
GPTICO +
-
CLAMP
DE ACD
. DETECTOR
D
) CLAMP DE +
ENTRADA )
AGULHAS DE
ENTRADA/RETORNO

PROTETOR
DA AGULHA

9

EMBALAGEM

BOLSADE |
COLETA

BOLSADE [\
I:E; SEPARACAO |

CAMARA DA GENTRIFUGA

Este diagrama é uma representacgao grafica do caminho dos fluidos do respectivo procedimento de coleta.
Ele n&o foi projetado para representar precisamente as relagdes dimensionais nem geométricas dos componentes

W

Observacao: O uso de PAS ndao muda a via do fluido do

procedimento de coleta.
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Volume 2, Apéndice - Plaquetas
Diagramas de fluxo

Coleta de plaquetas de puncao unica do ciclo de retorno

= ﬁ'_‘ E=
S G e m
SOLUGAO e = PLASMA POBRE RETORNO BOLSA DE BOLSA DE_
SALINA BOLSA DE SOLUGAO v pLAGUETAS SANGUE ~ ARMAZENAMENTO CONSERVAGAO
SANGUE TOTAL DE ACD PP) TOTAL DE PLAQUETAS DE PLAQUETAS
3 w
CLAMP
DESLIZANTE
' D \
: ]
+
4
- 7
BOMBA DE r -0 ggglgét?&cﬂo LEGENDA:
ENTRADA/ N
RETORNO, I ) 1 .smuc;:«o SALINA
‘ I U * [l SOLUCAO DE ACD
CLAMP DE . ENTRADA SANGUE TOTAL
SOLUGAO 0 [ RETORNO SANGUE TOTAL
SALINA -I ) CONCENTRADO DE HEMACIAS
n . PLASMA RICO EM PLAQUETAS (PRP)
Lll ' [C)PLASMA POBRE EM PLAQUETAS (PPP)
BOMBA DA BOMBA DE PRP
CENTRIFUGA BOMBA DE
‘ PLASMA
-« HE
"
e SENSOR
OPTICO i
-
GLAMP D,
ACD )
DETECTOR
DE AR
CLAMP DE
ENTRADA
AGULHAS DE
ENTRADA/RETORNO
——
Ly e Tl
4
PROTETOR BOLSADE | BOLSADE |
DA AGULHA COLETA . SEPARACAO |

DE
A AMOSTRA,

CAMARA DA CENTRIFUGA

Este diagrama é uma representacao grafica do caminho dos fluidos do respectivo procedimento de coleta.
Ele nédo foi projetado para representar precisamente as relacdes dimensionais nem geométricas dos componentes.

—
—
—

Observacao:

O uso de PAS ndo muda a via do fluido do
procedimento de coleta.
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Volume 2, Apéndice - Plaquetas
Diagramas de fluxo

Coleta de plaquetas de puncao dupla com solucao InterSol e da
coleta de amostra na linha de entrada

=
= I fam ('—*‘\\T
SOLUGAO SOLUGAO PLASMACOMBAIXO
DE ACD INDICE DE - -
SALINA RESIDUOS P Eancss PLAQUETAS (PPP) InterSol BOLS,E ?E ES}NUS;;\?CAO BOLS/E) lgi %Nusli_;;\g\(;/\o
4 3 5 CLAMP

DESLIZANTE

-
+
e
=\
£
—_—,
—
\ Hi ot
-
LEGENDA:
B S0LUGAO SALINA
BOMBA DE BOMBA DE BOMBA DE .
_RETORNO ACD- RECIRCULAGAO ) SoLUGAO DE ACD
1 - . ENTRADA SANGUE TOTAL

' L 4 I RETORNO SANGUE TOTAL
U +

1 CONGENTRADO DE HEMACIAS

[ PLASMA RICO EM PLAQUETAS (PRP)
D PLASMA POBRE EM PLAQUETAS (PPP)
FILTRO DA n I n) 3 S0LUGAO nersol

CLAMP DE |
SOLUGAO SALINA ‘&

PLASMA

LINHA DE
RETORNO U
@ BOMBADE ¥ + [B)S'SSPA
4] | EnTRADA POMBA D, +

SENSOR .
OPTICO.

-
DETECTOR
DE AR
AGULHA DE CLAMP DE
RETORNO RETORNO

AGULHA DE A i
ENTRADA ! 5
: CAMARA DE CAMARA DE

| COLETA | separacio ||
o

BOLSA DA GENTRIFUGA

Este diagrama é uma representacgéo grafica do caminho dos fluidos do respectivo procedimento de coleta.
Ele néo foi projetado para representar precisamente as relagdes dimensionais nem geométricas dos componentes.

Observacao: O uso de PAS ndo muda a via do fluido do
procedimento de coleta.

)

A-16 47-19-12-582 (PTBR)



Volume 2, Apéndice - Plaquetas
Caélculo do volume absoluto de hemacias

Secao A.7

Calculo do volume absoluto de hemacias

Embora o volume absoluto de hemécias seja exibido na tela Resultados
do procedimento e no relatério impresso do procedimento, este volume
pode ser calculado usando a formula a seguir.

Para determinar o volume absoluto de hemacias, use as seguintes
informacoes:

e \/olume de hemacias coletadas
e Hematdcrito das hemacias coletadas

O volume de hemacias coletadas pode ser calculado da seguinte forma:

Volume do produto [Peso das hemacias coletadas (g) - tara do peso
de hemacias = da bolsa de hemacias (g)] + fator de densidade
(9/mL)

= Observacao: A densidade aproximada do concentrado de
= hemacias em ACD-A é de 1,077 g/mL.

O volume absoluto de hemacias pode ser calculado da seguinte forma:

Volume absoluto _ Volume do produto de hemécias x Htc de hemacias
de hemacias coletadas

—\/] Observacao: Se o hematdcrito real de heméacias coletadas

= estiver indisponivel, o valor aproximado de

85% pode ser utilizado. Esse é o hematdcrito
aproximado do produto de hemacias antes da
adicdo de solucao de preservacao.

Exemplo:

Peso de hemacias = 285¢g
coletadas

Htc de hemacias coletadas
Volume do produto de
hemacias

Volume absoluto de = 235 x 0,85 =200 mL
hemacias

85% (ou 0,85)
[285 — 32] =+ 1,077 = 235 mL

O intervalo esperado para o volume absoluto de hemacias é de 180 a
220 mL, desde que a centrifuga permaneca na velocidade maxima
durante toda a fase de coleta de hem@acias.
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Volume 2, Apéndice - Plaquetas
Calculo para o volume de ACD nas hemécias coletadas

Secao A.8

Observacao: A densidade aproximada de hemacias em ACD-A

= ADSOL é de 1,062 g/mL.

= Observacao: A tara do peso da bolsa de conservagéo de

= hemacias € de aproximadamente 32 g. O tubo
plastico vazio pesa aproximadamente 0,3 g/pol.

= Observacédo: Nos EUA, ao realizar a validag&o e o controle

= mensal de qualidade, os volumes absolutos de

hemacias devem ser calculados usando-se os
pesos reais e hematdcritos dos produtos finais
de hemacias AS-1 leucorreduzidas, coletados em
ACD-A.

Calculo para o volume de ACD nas hemacias
coletadas

Para determinar a quantidade aproximada de ACD nas hemacias
coletadas, use as seguintes informagdes:

e Volume de hemacias coletadas

e Hematdcrito das hemacias coletadas

e Fragdo de ACD no plasma - Este valor pode ser obtido na secéo
“Férmula para ACD no plasma” do Apéndice.

O volume de hemé@cias coletadas pode ser calculado da seguinte forma:

Volume do produto [Peso das hemacias coletadas (g) - tara do peso
de hemacias = da bolsa de hemacias (g)] + fator de densidade
(9/mL)

Observacao: A densidade aproximada do concentrado de
hemacias em ACD-A é de 1,077 g/mL.

A

Observacao: A tara do peso da bolsa de conservagéao de
hemacias é de aproximadamente 32 g. O tubo
plastico vazio pesa aproximadamente 0,3 g/pol.

A

A quantidade aproximada de ACD nas hemacias coletadas pode ser
calculada da seguinte forma:

A-18
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Volume 2, Apéndice - Plaquetas
Célculo para o volume de ACD nas hemacias coletadas

Volume de ACD nas Volume das hemdcias coletadas x
hemacias coletadas = (1 - Htc de hemacias coletadas) x
Fracdao de ACD no plasma

estiver indisponivel, um valor aproximado de
85% pode ser utilizado. Esse é o hematdcrito
aproximado do produto de hemacias antes da
adic&o de solucao de preservacgao.

@ Observacao: Se o hematodcrito real de hemacias coletadas
==

Exemplo:

Peso de hemacias coletadas = 285¢g

Hematécrito das heméacias = 85% (ou 0,85)

coletadas

Volume do produto de = [285-32]+1,077 =235 mL
hemacias

Frac&o de ACD no plasma

0,154 (do Apéndice, secéo,
Formula para ACD no plasma —
assumindo 45% de Hematdcrito
do doador e 10:1 de Proporgéo de
ACD)

Volume de ACD nas = 235x(1-0,85)x0,154 =5,43 mL
hemacias coletadas

Observacao: O uso de PAS ndo muda a via do fluido do
procedimento de coleta.

A
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Volume 2, Apéndice - Plaquetas
Tabelas de volume normal de sangue

Secao A.9 Tabelas de volume normal de sangue

Volumes normais de sangue previstos (PBV) em homens*

Altura

Peso (m) 1,52 1,58 1,63 1,68 1,73 1,78 1,83 1,88
kg Ib. (pol.) 60 62 64 66 68 70 72 74

45,4 100 3365 3500 3643 3795 3957 4129 4311 4503
49,9 110 3512 3646 3789 3941 4103 4275 4457 4649
54,5 120 3658 3792 3935 4088 4250 4422 4603 4796
59,0 130 3804 3938 4082 4234 4396 4658 4750 4942
63,5 140 3951 4085 4228 4380 4542 4714 4896 5088
68,0 150 4097 4231 4374 4527 4689 4860 5042 5235
72,5 160 4243 4377 4521 4673 4835 5007 5189 5381
77,0 170 4389 4524 4667 4819 4981 5153 5335 5527
81,6 180 4536 4670 4813 4971 5128 5299 5481 5673
86,2 190 4682 4816 4959 5112 5274 5446 5627 5820
90,7 200 4828 4963 5106 5258 5420 5592 5774 5966
95,3 210 4975 5109 5252 5405 5566 5738 5920 6112
99,8 220 5121 5255 5398 5551 5713 5885 6066 6295
103,4 230 5267 5402 5545 5697 5859 6031 6213 6405
108,9 240 5414 5548 5692 5843 6005 6177 6359 6551
113,4 250 5560 5694 5837 5990 6152 6323 6505 6698
118,0 260 5706 5840 5984 6136 6298 6470 6652 6844
122,5 270 5852 5987 6130 6282 6444 6616 6798 6990
127,0 280 5999 6133 6276 6429 6591 6762 6944 7136
131,6 290 6145 6279 6423 6575 6737 6909 7091 7283
136,1 300 6291 6426 6569 6721 6883 7055 7237 7429
140,6 310 6438 6572 6715 6868 7030 7201 7383 7575

PBV = (0,3669 x A% + 0,03219 x P + 0,6041) x 1.000
A = Altura em metros
P = Peso em quilogramas

*Nadler, S.B., et. al.: Prediction of Blood Volume in Normal Human Adults.
Surgery Vol 51 (2): pp 224-232, 1962.
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Volume 2, Apéndice - Plaquetas
Tabelas de volume normal de sangue

Volumes normais de sangue previstos (PBV) em mulheres*®

Altura

Peso (m) 1,52 1,58 1,63 1,68 1,73 1,78 1,83 1,88
kg Ib. (pol.) 60 62 64 66 68 70 72 74
36,2 80 2646 2776 2915 3036 3220 3387 3564 3750
40,8 90 2796 2927 3066 3214 3371 3537 3714 3901
454 100 2947 3077 3216 3364 3521 3688 3864 4052
49,9 110 3097 3227 3366 3514 3671 3838 4015 4201
54,5 120 3247 3378 3517 3665 3822 3989 4165 4352
59,0 130 3398 3528 3667 3815 3972 4139 4315 4502
63,5 140 3548 3678 3817 3965 4123 4289 4466 4652
68,0 150 3698 3829 3968 4116 4273 4440 4616 4803
72,5 160 3849 3979 4118 4266 4423 4590 4766 4953
77,0 170 3999 4129 4268 4416 4574 4740 4917 5103
81,6 180 4150 4280 4419 4567 4724 4891 5067 5254
86,2 190 4300 4430 4569 4717 4874 5041 5217 5404
90,7 200 4450 4581 4719 4867 5025 5191 5368 5554
95,3 210 4601 4731 4870 5018 5175 5342 5518 5705
99,8 220 4751 4481 5020 5168 5325 5492 5669 5855
103,4 | 230 4901 5032 5171 5318 5476 5642 5819 6005
108,9 | 240 5052 5182 5321 5469 5626 5793 5969 6156
113,4 | 250 5202 5332 5471 5619 5776 5943 6120 6306
118,0 | 260 5352 5483 5622 5770 5927 6093 6270 6457
122,5 | 270 5503 5633 5772 5920 6077 6244 6420 6607
127,0 | 280 5653 5783 5922 6070 6227 6394 6571 6757
131,6 | 290 5803 5934 6073 6221 6378 6544 6721 6907

PBV = (0,3561 x A% + 0,03308 x P + 0,1833) x 1.000
A = Altura em metros
P = Peso em quilogramas

*Nadler, S.B., et. al.: Prediction of Blood Volume in Normal Human Adults.
Surgery Vol 51 (2): pp 224-232, 1962.
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Volume 2, Apéndice - Plaquetas
Volume absoluto de plasma substituido por solucao InterSol

Secao A.10

Volume absoluto de plasma substituido por
solucao InterSol

Ao usar a solugao InterSol como solucéo aditiva para plaquetas, 65%

do plasma (incluindo o ACD) usado como fluido de armazenamento para
a unidade de plaqueta em plasma 100% (incluindo ACD) é substituido
pela solucéo InterSol. O plasma absoluto de volume igual ao volume do
plasma absoluto substituido pela solucao InterSol pode ser coletado de
um doador durante a classificacdo deste como doador de plaquetaférese
para fins de diferimento.

Se o volume absoluto real de plasma exceder em 5 mL o volume
absoluto do plasma substituido pela solucao InterSol, o doador deve ser
diferido, por no minimo quatro semanas, como doador infrequente de
plasma. Para atender a este critério, sugerimos que o operador considere
programar o equipamento para coletar um volume de plasma que seja
90% do volume de plasma substituido pela solugéo InterSol.

Requisitos para producao

1. O doador deve atender a todos os critérios de elegibilidade de
doador conforme descrito na regulagédo CFR 21 640.3.

2. O estabelecimento deve solicitar ao FDA um procedimento
alternativo, para realizacao de coletas de plaquetaférese
leucorreduzida, usando a PAS no equipamento AMICUS, as seguintes
regulamentacdes segundo as disposicdes da CFR 21 640.120:

e 21 CFR 640.31(b) O doador de plasmaférese deve atender aos
critérios para elegibilidade de doador prescritos em 640.63, excluindo
a sentenca “exceto maldria” no paragrafo (c)(9) daquela secao.

e 21 CFR 640.32(b) O plasma obtido por plasmaférese deve ser
coletado conforme prescrito em 640.62, 640.64 (o paragrafo (c)(3)
da 640.64 nao se aplica) e 640.65.

e 21 CFR640.63
e 21 CFR640.65

Um procedimento alternativo deve ser solicitado para este produto
especifico, mesmo que ja tenha sido estabelecido um procedimento
alternativo para um programa infrequente de plasma.

3. O plasma total coletado em cada coleta (plaquetas e plasma
coletados) ndo deve exceder o total permitido na aprovacao do
Separador AMICUS. Nos EUA, o plasma total coletado, excluindo
ACD, de um doador pesando menos que 79 kg (175 Ib) ndo deve
exceder 600 mL. Nos EUA, o plasma total coletado, excluindo ACD, de
um doador pesando 79 kg (175 Ib) ou mais ndo deve exceder 700 mL.

A-22
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Volume 2, Apéndice - Plaquetas
Volume absoluto de plasma substituido por solugao InterSol

4. O volume maximo, excluindo ACD, coletado de um doador durante
um periodo de 12 meses, [Avaliagdo continua do doador por um
periodo de 12 meses. Nao se trata de um periodo de 12 meses (ou
seja, ano-calendario)] e incluindo quaisquer outros tipos de doagéo
(ou seja, Sangue Total, plasmaférese) ndo devem exceder:

e 12 litros (12.000 mL) para doadores pesando de 50 a 79 kg (110
al1751b.)

e 144 litros (14.400 mL) para doadores pesando mais de 79 kg (175 Ib.)

5. O doador néo pode participar de nenhum outro programa frequente
ou infrequente de plasma.

Para coletar produto de plasma com volume iqual ao substituido por
solucao InterSol

6. Depois de inserir os parametros do doador no Estimator, verifique o
volume de produto de plasma sugerido fornecido pelo Estimator.

7. Pressione o botdo Plasma coletado no Estimator.

8. Insira o produto de plasma sugerido na etapa 1 como produto de
plasma a ser coletado.

Para calcular o volume absoluto de plasma substituido pela InterSol

Depois de concluir o procedimento, verifique se o volume absoluto do
plasma coletado ndo excedeu o volume absoluto de plasma substituido
pela solucéo InterSol. Para isso, faga os seguintes célculos:

Volume absoluto de plasma = = [PAS no fluido de armazenamento
substituido por InterSol (mL)] [1- fracdo de ACD no plasma]

Observacao: Onde a PAS no fluido de armazenamento for
fornecida na tela Resultados do procedimento e a
fracao de ACD no plasma pode ser encontrada no
Apéndice, secdo Férmula para ACD no plasma.

A

Volume absoluto _ [Plasma coletado (mL) — ACD no Plasma coletado
de plasma ~ (mL)]

= Observacao: Onde o plasma coletado e o ACD no plasma
coletado forem valores fornecidos na tela

Resultados do procedimento.

== Observacao: Se o volume absoluto real de plasma exceder em

5 mL o volume absoluto do plasma substituido

pela solucédo InterSol, o doador deve ser diferido,

47-19-12-582 (PTBR)
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Volume 2, Apéndice - Plaquetas
Volume absoluto de plasma substituido por solucao InterSol

por no minimo quatro semanas, como doador
infrequente de plasma.

Exemplo:

Plaguetas de puncéo dupla

12116 P 8/29{2020 v6.0 PAS

Visualiz. procedimto.  Inserir parametros M “.‘“mn )

Estimativa para
puncio dupla
Fluido de
Rendiments Swno Poso Altura armazenaments sugerida 20 i
| Masculine "250 ID" T2 ir|| Volume de ACD 4T3 mL
700 xelt|,.. s seaits S Pésconmagem 155 10000l
Froduto de plasma
|au 1m" 2 as." 10.1 I_| TS a7 n
STase Fluide de Péshematicric 39 %

armazenamento  Plasma coletado

processade
Tempo de coleta 2
== < o -

F ‘* matros. Opgdes do e

A.1 Tela tipica do Estimator

Plasma coletado = Produto de plasma sugerido
Plasma coletado = 307 mL

Se o objetivo for 90% do volume de plasma substituido pela solucao
InterSol, um volume de até 307 mL devera ser inserido como plasma
a ser coletado. O plasma real coletado ndao pode exceder o volume
substituido pela InterSol por mais de 5 mL.

Verificacao:

Plaguetas de puncao dupla
10014 P 7/25f2020 v6.0
Resultados do procedimento
ST procassado 5270 mL Plasma coletado 307 il
ACD usado 479 mL ACD no plasma coletado 45 mL
Solugio salina usada 470 mL Fluido de armazenamento 524 il
- ACD no fluide de
Tempo de coleta 67 min i e 27 L
PAS no fluido de
.43 i
Infclo da coleta  16:43:46 bl it kTt
Fim da coleta  17:61:21 Volume de hemécias 0 mL
Total de ST retirado 5300 mL Perda total de plasma 455 i
Bolsas de conservacio da . .
plaqustas 2 Perda total de heméacias 20

A.2 Tela tipica Resultados do procedimento
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Volume 2, Apéndice - Plaquetas
Volume absoluto de plasma substituido por solugao InterSol

Volume absoluto de plasma substituido por InterSol
= [PAS no fluido de armazenamento] x [1- Fragdo de ACD no plasma]
=[341] x [1 - 0,147]
Volume do Plasma Absoluto Substituido pela InterSol = 291 mL
Observacao: A fragdo de ACD no plasma para um doador com

um hematocrito de 42% e uma proporcéo de
ACD de 10:1 € 0,147.

A

Volume absoluto de plasma = [Plasma coletado — ACD no plasma
coletado]
=307 - 45
Volume absoluto de plasma = 262 mL

Neste exemplo, o doador ainda pode ser classificado como um doador
de plaqueta por aférese, uma vez que o volume absoluto de plasma
coletado de 262 mL, € menor que o volume absoluto de plasma
substituido pela solucao InterSol (291 mL).
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Volume 2, Apéndice - Plaquetas
Volume absoluto de plasma substituido por solucao InterSol

Esta pdagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Volume 2
Vocabulario

Vocabulario

A

Abas do fecho do carretel

Botdes azuis, localizados em ambos os lados da parte superior do carretel, acima dos botdes
do fecho, que permitem a movimentacao do carretel para cima ou para baixo dentro da
estrutura do suporte do carretel.

ACD no fluido de armazenamento

O volume calculado de ACD no fluido de armazenamento.

ACD usado

O volume do ACD usado durante o procedimento.

ACD

Anticoagulante citrato dextrose. O separador AMICUS usa o ACD férmula A.

Adaptador de rendimento de BP

Um fator numérico que é dividido pelo volume calculado de ST a ser processado, durante um
procedimento de coleta de plaquetas de puncéo dupla, para acomodar as diferencas entre a
contagem de plaquetas de diversos analisadores de hematologia.

Adaptador de rendimento de puncao unica

Um fator numérico dividido pelo volume calculado de ST a ser processado durante o
procedimento de coleta de plaquetas de puncao Unica, para acomodar as diferencas entre a
contagem de plaquetas de diversos analisadores de hematologia.

Ajuda

Uma guia da tela de toque que € ativada em situagdes de alarme de aviso, alertas de
operador e uso da POC. Esta guia permite que o operador acesse as instrucdes para
solucionar o alarme.

Alarme de aviso

Um alarme de aviso ou uma tela com faixa de sobreposi¢do vermelha que indica uma
condic&o ocorrida que exige atencdo imediata do operador. A bomba para e os clamps
fecham durante um alarme de aviso, e o doador fica isolado do instrumento.
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Para os instrumentos configurados de acordo com a IEC 60601-1-8, consulte o Apéndice no
Volume 1 para obter detalhes sobre os alarmes e alertas.

Alarme de notificacao

Um alarme que indica uma condi¢do n&o perigosa ocorrida que exige a aten¢éo do operador.
A mensagem de alarme ¢é exibida em uma tela com uma faixa overlay amarela, juntamente
com um alarme sonoro.

Para os instrumentos configurados de acordo com a IEC 60601-1-8, consulte o Apéndice no
Volume 1 para obter detalhes sobre os alarmes e alertas.

Alerta ao operador

Uma condic&o ou evento ocorrido que exige a intervencéo do operador. A mensagem de
alerta é exibida em uma tela com uma faixa azul, juntamente com um alarme sonoro.

Alerta do Estimator
Uma mensagem exibida em um banner amarelo sobre a tela Inserir pardmetros. Os
parametros inseridos ndo poderao ser salvos enquanto esse alerta estiver ativo.

Para os instrumentos configurados de acordo com a IEC 60601-1-8, consulte o Apéndice no
Volume 1 para obter detalhes sobre os alarmes e alertas.

Altura

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

Autorizacao dos EUA

Parametros de coleta e armazenamento autorizados pela FDA para a coleta de plaquetas.

Balanca

Um dispositivo que pesa o fluido.

Bandeja do kit

Uma bandeja plastica onde sdo colocados os componentes do kit de aférese. A bandeja do
kit pode ser reciclada como plastico n.° 1.

Barra de solucées

A barra, localizada na parte de tras do instrumento, que prende a tela de toque e o gancho da
balanca onde as solugdes e as bolsas sao penduradas.
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Bateria

Dispositivo que converte energia quimica em eletricidade. Em casos de queda de energia, a
bateria do separador AMICUS é usada para armazenar os dados do procedimento, que esta
sendo realizado no momento, na memaria por até 10 minutos. A bateria ndo é usada para
continuar a operar o instrumento.

Bolsa da centrifuga

Peca do kit de aférese, localizada na extremidade do umbilicus, que se encaixa no carretel da
centrifuga. As camaras de separacao e de coleta compdem a bolsa da centrifuga.

Bolsa de amostra de sangue

Uma pequena bolsa na linha de entrada do kit de aférese que permite a coleta de uma
amostra de sangue total do doador.

Bolsa de amostra

Uma pequena bolsa na linha até uma bolsa de conservagédo que permite a coleta de uma
amostra do produto na bolsa de conservagéo.

Bolsa de conservacao de plaquetas

Uma bolsa plastica para conservagcdo com capacidade para armazenar no maximo
4,7 x 1011 plaquetas em um volume adequado de fluido de armazenamento.

Bolsa de conservacao

Bolsa plastica flexivel usada para armazenar produtos de plaquetas.

Bolsa de hemacias

Durante um procedimento de coleta de plaquetas de puncao Unica, esta bolsa armazena as
hemacias para o ciclo de retorno. Se autorizado pelas agéncias regulatérias apropriadas de
um pais, o produto de hemacias simultaneo podera ser coletado e armazenado nessa bolsa
até que o produto seja processado.

Bolsa de plasma

Uma bolsa plastica flexivel, conectado ao kit de aférese, para a coleta e o armazenamento de
plasma com baixo indice de plaquetas.

Bolsa de residuos

Uma bolsa conectada ao kit de aférese de puncao dupla que retém solucéo salina e
pequenas quantidades de fluidos em excesso durante o procedimento.

Bolsa de sangue total

Uma bolsa conectada ao kit de aférese de puncao Unica que coleta o sangue total para
separacao.
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Bomba de ACD

A bomba que controla o volume de ACD misturado com o sangue total recebido do doador. A
bomba superior do meio.

Bomba de entrada

A bomba que extrai o sangue total do doador no kit de aférese durante um procedimento de
coleta de plaquetas com puncéo dupla. A bomba inferior esquerda.

Bomba de PRP

A bomba que move o PRP da camara de separacdo para a camara de coleta. A bomba
inferior direita.

Bomba de recirculacao

A bomba que move o PRP da cassete direita para o filtro de ar a fim de mistura-lo com o
sangue total ndo coagulado do doador durante o procedimento de coleta de plaquetas. A
bomba superior direita.

Bomba

Um mecanismo no painel superior do separador AMICUS que transporta fluidos através do
kit de aférese usando a agéo peristaltica.

Botao Parada de emergéncia

Um botdo vermelho, localizado a direita da tela de toque, que é usado para interromper um
procedimento em casos de emergéncia.

Botao Salvar

O botdo usado para habilitar as alteracdes feitas em entradas processuais, configuracoes
ou padrdes do sistema. As alteracdes ndo entrardo em vigor até que esse botdo seja
pressionado.

Botdo Audio pausado

Um botao que aparece na tela de toque em uma condicado de alarme. Quando pressionado, o
sinal sonoro do alarme sera silenciado por dois minutos.

Botoes do fecho do braco 6mega zero

O botdes localizados na parte inferior da barra horizontal do braco émega zero que permite
ao operador destravar e mover o braco dmega zero para acessar a centrifuga.

Botoes do fecho do carretel

Botdes cinzas, localizados em ambos os lados da parte superior do carretel, abaixo das abas
do fecho, que soltam totalmente o carretel do suporte.
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Braco 6mega zero

Uma barra no compartimento da centrifuga que mantém a junta superior do umbilicus fixa.

C

Calculadora de op¢oes do produto (POC)

Determina os produtos mais adequados a serem coletados dos doadores usando os perfis
individuais e os requisitos do banco de sangue.

Canal da tubulacao

O entalhe no painel superior através do qual a tubulagdo do umbilicus e da bolsa da
centrifuga passam.

Carretel

Um mecanismo cilindrico ao qual a bolsa da centrifuga é conectada. Ele fica dentro do
suporte do carretel.

Cassete

Uma peca do kit de aférese que direciona o fluxo de fluidos na passagem do kit durante a
operacgao do separador AMICUS. Cada kit de aférese tem trés cassetes: esquerda, central e
direita.

Cavilhas do carretel

Pequenos pinos presos ao carretel que sdo usados para prender a bolsa da centrifuga no
lugar.

Centrifuga

Um mecanismo que usa a forca centrifuga para separar o sangue ndo coagulado em
componentes com base na densidade.

Ciclo de entrada

Durante um procedimento de coleta de plaquetas de punc¢éo Unica, o ciclo no qual o sangue
total é retirado do doador para o instrumento.

Ciclo de retorno

O ciclo no qual o sangue total ndo coagulado é devolvido ao doador durante um
procedimento de coleta de plaquetas de puncéo Unica.
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Cinta da cassete

Uma tampa resistente a umidade cujas bordas sdo impermeabilizadas com borracha. A cinta
da cassete cobre a placa da cassete e fornece uma interface entre a placa da cassete e a
cassete.

Clamp de ACD

Este clamp bloqueia a linha de ACD. Ele é o clamp que fica mais a direita dos trés clamps
encontrados na margem frontal do painel superior do separador AMICUS.

Clamp de entrada

Este clamp controla o fluxo de sangue total ndo coagulado do doador. O clamp mais a
esquerda da extremidade frontal do painel superior.

Clamp de retorno

Este clamp controla o fluxo dos componentes do sangue processados de volta para o
doador. O clamp central da extremidade frontal do painel superior.

Clamp de solucao salina

Este clamp controla o fluxo de solugéo salina da bolsa de solugéo salina para as linhas de
entrada e de retorno. Esse clamp fica localizado na direcdo da extremidade esquerda traseira
do painel superior.

Clamp deslizante

Um clamp caracterizado pelo fecho com um rolamento dentro de uma estrutura retangular.
Ele regula a taxa do fluxo de fluido.

Clamp

Um dispositivo que regula o fluxo ao abrir e fechar a tubulacdo do kit de aférese.

Coleta simultanea de hemacias

Se autorizado pelas agéncias regulatérias apropriadas de um pais, este procedimento € parte
de um procedimento de coleta de plaquetas de puncéo Unica e permite que o produto de
hemacias seja coletado junto com um produto de plaquetas.

Compartimento da centrifuga

A édrea que abriga toda a centrifuga.

Conteudo das hemacias

O parametro que especifica a medida selecionada do conteudo das hemécias. Ele pode ser
hematdcrito ou hemoglobina.
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Camara de gotejamento

Uma peca do kit de aférese que permite ao operador verificar e monitorar o fluxo de solucao
salina ou anticoagulante.

Canula do local de injecao

Um tubo plastico grosso que substitui uma agulha de acgo e perfura um local de injegéo
com uma nova vedacdo. Ao eliminar a agulha de ago afiada quando a amostra é obtida,
ele elimina as chances de picadas de agulha acidentais. Se necessario, uma agulha de ago
podera ser usada com o local de injecdo. Se usar uma agulha, certifique-se de que ela nao
seja inserida no centro do local de injecéo para que ndo haja vazamento.

Canula

A ponta do trocarte dentro de uma bolsa de solugéo cujo objetivo é impedir que a solugao
entre no tubo conectado até que ela seja necessaria.

Detector de ar

Um sensor que detecta o ar que passa pela linha de retorno do kit de aférese. Se for
detectada presenca de ar, um alarme sera disparado, o procedimento sera interrompido e o
instrumento desviara o ar para que ele nao seja injetado no doador.

Detector de interface

Uma estrutura da centrifuga, que consiste em uma lente cercada por diodos emissores de luz
vermelha (LEDs), que monitora o processo de separagao.

Detector de vazamentos

Localizado no compartimento da centrifuga, o detector de vazamentos detecta um
vazamento de qualquer fluido. O funcionamento da deteccéo se baseia na transmisséo de
condutividade de fluidos entre duas pecas metalicas, € ndo na mudanc¢a de umidade da
centrifuga.

Diminuicao de volume intravascular (DVI)

A diferenca liquida entre o volume de sangue extracorpéreo retirado e o volume total de fluido
devolvido para o doador.

Dispositivo do braco 6mega zero

O dispositivo no bragco dmega zero que prende a junta superior do umbilicus no suporte da
junta.
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Dispositivo do fecho da barra de solucées

Um mecanismo localizado proximo a parte inferior da barra de solugdes que permite ajustar a
altura da barra de solucgdes.

Estimator

O Estimator € uma ferramenta usada para determinar o volume de sangue total a ser
processado para obter o rendimento desejado.

FDA

Food and Drug Administration (Agéncia Reguladora de Alimentos e Medicamentos dos EUA)

Fecho manual da porta da centrifuga

O mecanismo localizado na parte de tras do separador que permite que a porta da centrifuga
seja aberta no caso de queda de energia, mau funcionamento do instrumento ou em
situacdes de alarme.

Filtro da linha de retorno

Filtro embutido em uma pequena bolsa localizado na linha de retorno abaixo da cassete
esquerda e acima do detector de ar. Ele serve como um recurso de seguranga adicional e
filtra o sangue total ndo coagulado antes que ele seja devolvido para o paciente.

Filtro de ar

Uma peca cilindrica do kit de aférese que retém o ar, impedindo que ele entre na camara de
separacao.

Filtros antimicrobianos

Filtros usados nos kits de aférese funcionalmente fechados para impedir que bactérias
entrem nos kits esterilizados ao injetar solugdes nos materiais descartaveis.

Fim da coleta

Um carimbo de data/hora que indica 0 momento em que o procedimento entrou na fase de
reinjecao ou iniciou o resumo do procedimento, caso a reinjecao nao tenha sido realizada.
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Fita refletora

Fita brilhante localizada na lateral do carretel. A fita refletora permite que a luz do detector
de interfaces seja refletida de volta para o detector de interfaces a fim de permitir o
monitoramento do processo de separagdo que esta ocorrendo na camara de separagéo.

Fluido de armazenamento sugerido

O volume sugerido de plasma, ou de plasma e PAS, que armazenara o produto de plaquetas
por cinco ou sete dias. Esse volume sera calculado pela Estimativa quando o separador
AMICUS for configurado para usar o recurso Fluido de armazenamento automatico.

Fluido de armazenamento

O volume de plasma coletado para lavagem em bolsas de conservagao no final do
procedimento.

Gancho da balanca

Um gancho preso a uma balanca que segura bolsas plasticas flexiveis.

Grafico de barras de porcentagem concluida

Um grafico de barras na tela de coleta que exibe, graficamente, o progresso da coleta de
plaquetas.

Grafico de barras Testes e Inicializacao

Esse grafico de barras € apresentado na tela de toque durante os testes e inicializacao
automatizados do kit. Ele fornece uma representacdo grafica da porcentagem de testes e
inicializacédo do kit que estao completos.

Guia Inserir parametros

Uma guia disponivel na tela de toque para acessar o Estimator para procedimentos de
plaquetas.

Guia Visualizacao do procedimento

Uma guia na tela de toque que retorna para a tela de visualizagdo do procedimento atual.

H

Hematocrito

A porcentagem de hemacias em um volume de sangue total ou de sangue total ndo
coagulado.
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Hemoglobina

O principal componente das hemdcias que serve para transportar oxigénio e diéxido de
carbono, medida em g/dL.

Hemacias

Glébulos vermelhos do sangue.

Integrador de PRP

Um recurso que calcula como a coleta de plaquetas esta ocorrendo usando os dados
obtidos das medidas de densidade 6ptica da linha de plasma com alto indice de plaquetas
(PRP) inseridos no sensor optico. O Integrador de PRP pode ser usado juntamente com a
Estimativa para determinar a duragéo do procedimento.

Inicio da coleta

Um carimbo de data/hora que indica o momento em que o operador pressionou o botédo
Iniciar coleta.

Janela

A parte em plastico transparente no suporte do carretel. A janela permite que a luz do
detector de interface passe pela rampa e reflita a fita refletora do carretel nas lentes do
detector de interface.

Junta inferior do umbilicus

A junta da tubulagdo do umbilicus, localizada na extremidade inferior do tubo mais préximo
da bolsa da centrifuga.

Junta superior do umbilicus

A junta da tubulagdo do umbilicus localizada perto do kit de aférese. Ela fica presa no suporte
da junta superior do umbilicus, no brago 6mega zero, durante os procedimentos.

K

Kit de aférese fechado

Um kit de aférese que inclui solugdes pré-conectadas.
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Kit de aférese funcionalmente fechado

Um kit de aférese sem solugdes pré-conectadas. Um armazenamento maior do produto é
obtido com o uso dos filtros antimicrobianos nas linhas de solugéo do kit de aférese que sédo
anexados as solucoes pelo operador.

Kit de aférese

Um kit descartavel e esterilizado com um instrumento de coleta e passagem de fluido para
ser usado com o separador AMICUS.

Lacre hermético

Um lacre impermeavel ao ar.

Leucécitos

Leucécitos

Limite da pressao de retorno

A pressdo maxima permitida para a linha de retorno.

Limite de dose tripla

O numero minimo de plaquetas que pode ser coletado para um produto de dose tripla de
plaquetas. O separador AMICUS usara esse parametro para determinar o volume do fluido de
armazenamento que sera coletado quando o recurso Fluido de armazenamento automatico
nao for usado. Esse valor também sera usado para determinar o limite de volume de ST
adequado.

Limite de pressao de entrada

A pressao minima permitida para a linha de entrada.

Limite de volume de ST para dose dupla

O volume maximo de sangue total a ser processado para a coleta de um produto de dose
dupla de plaquetas. Um alarme de observacgao Limite de volume de ST excedido dispara
100 mL antes de alcancar esse valor.

Limite de volume de ST para dose tripla

O volume maximo de sangue total que sera processado para a coleta de um produto de
dose tripla de plaquetas. Um alarme de observacéo Limite de volume de ST excedido dispara
100 mL antes de alcancar esse valor.
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Limite de volume de ST para dose Unica

O volume maximo de sangue total que sera processado para a coleta de um produto de dose
Unica de plaquetas. Um alarme de observacéao Limite de volume de ST excedido dispara 100
mL antes de alcancar esse valor.

Limite para dose dupla de plaquetas

O numero minimo de plaquetas que pode ser coletado para um produto de dose dupla de
plaguetas. O separador AMICUS usara esse parametro para determinar o volume do fluido de
armazenamento que sera coletado quando o recurso Fluido de armazenamento automatico
nao for usado. Se o rendimento de plaquetas pretendido for menor que o limite para dose
dupla de plaquetas, o volume de fluido para dose Unica de plaquetas serd usado. Se o
rendimento de plaquetas pretendido for igual ao limite para dose dupla de plaquetas, ou
maior, o volume de fluido para dose dupla de plaquetas sera usado. Esse valor também sera
usado para determinar o limite de volume de ST adequado.

Linha de entrada

A tubulagéo que transporta o sangue total do doador para o separador.

Linha de PRP

Durante procedimentos de coleta de plaquetas, essa é a linha que vem da entrada inferior
direita da cassete direita.

Linha de retorno

A tubulacd@o que transporta o sangue total ndo coagulado do separador para o doador.

Luz da bateria

Uma luz amarela, ao lado da tela de toque, que acende quando a alimentacdo CA do
instrumento for interrompida com o interruptor na posicao ON (ligado).

Manguito de pressao

Um balao inflavel que pode ser usado como um torniquete durante procedimentos.
Durante procedimentos de coleta de plaquetas de punc¢éo unica, 0 manguito é controlado
automaticamente pelo separador AMICUS.

Multiplicador de PAS

Um valor inserido nas predefinicdes comuns do procedimento de plaquetas que permite que
o separador calcule o volume de PAS e de plasma a ser adicionado a bolsa de conservacao
no final de um procedimento de coleta de plaquetas.
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Painel frontal

A cobertura externa da parte da frente do instrumento.

Painel superior

A cobertura externa, localizada na parte superior do separador, onde fica o kit de aférese.

Parametros adicionais

O botao Parametros adicionais esta localizado nas telas do Estimator ou Inserir parametros.
Esse botdo da acesso as entradas médicas do doador e a outras opcoes, dependendo do
procedimento atual em uso. Por exemplo, as leituras de temperatura, frequéncia cardiaca,
pressoes sistdlica e diastolica do doador podem ser inseridas para fins de registro de dados.

PAS no fluido de armazenamento

O volume aproximado de PAS no fluido de armazenamento.

PAS

Solugéao aditiva para plaquetas

Pausar/Finalizar

Um botédo da tela de toque que permite ao operador interromper o procedimento
imediatamente. O operador pode optar por manter a(s) agulha(s) do paciente com solugéo
salina, terminar o procedimento sem reinjecéo, retomar o procedimento ou iniciar o processo
de reinjecéo.

Perda total de hemacias

O valor absoluto estimado de hemacias removido do doador durante o procedimento se a
reinjecdo estiver terminada; caso contrario, um valor estimado do pior caso sera exibido.

Perda total de plasma

O valor absoluto estimado de plasma removido do doador durante o procedimento se a
reinjecdo estiver terminada; caso contrario, um valor estimado do pior caso sera exibido.

Peso da bolsade ACD

O peso médio, em gramas, das bolsas de solugdo ACD nao usadas.

Peso da bolsa de solugao salina

O peso médio, em gramas, das bolsas de solugao salina nao usadas.
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Peso

O peso do doador em libras ou em quilogramas.

Placa da cassete

Uma das trés areas do painel superior do separador AMICUS onde as cassetes do kit de
aférese estdo instaladas. As placas da cassete contém as valvulas e os sensores de pressao
que interagem com as cassetes do kit de aférese.

Placa da centrifuga

O local onde a tampa da centrifuga fica presa a base. Um sensor detecta se a tampa da
centrifuga esta fechada e travada.

Plasma coletado

O volume de plasma coletado para um produto de plasma simultaneo.

Plasma com alto indice de plaquetas (PRP)

Plasma que contém plaquetas.

Plasma com alto indice de plaquetas

Plasma com alto indice de plaquetas

Plasma com baixo indice de plaquetas (PPP)

Um plasma cuja maioria das plaquetas foi removida.

POP

Procedimento operacional padréo.

Porta da centrifuga

Peca do painel frontal do separador, a porta da centrifuga possibilita o acesso ao
compartimento da centrifuga.

PPP

Plasma com baixo indice de plaquetas

PRBCs

Concentrado de hemacias.

Predefini¢coes de fabrica

Valores ou opc¢des predefinidos que foram armazenados no separador AMICUS pelo
fabricante do instrumento.
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Predefinicoes

As configuragoes, valores e opgdes atuais programadas no separador AMICUS que serdo
exibidos automaticamente quando determinadas telas forem acessadas pela primeira vez.

Pressao de entrada

A linha de pressao de entrada em milimetros de mercurio.

Pressao de retorno

A linha de retorno de entrada em milimetros de mercurio.

Pressao diastodlica

A leitura da pressdo sanguinea mais baixa no ciclo cardiaco quando o musculo relaxa entre
os batimentos.

Pressao do manguito da puncao venosa

Parametro que especifica a pressdo do manguito durante a realizacdo da puncédo venosa.

Pressao do manguito

Um botao na tela de toque que fica disponivel para o operador quando o controle do
manguito estiver ATIVADO. Ele permite o ajuste da pressdo do manguito de pressao.

Pressao sistdlica

A leitura da presséo sanguinea mais alta no ciclo cardiaco, que representa a presséo
enquanto o coragao esta batendo.

Produto de dose unica de plaquetas

Um produto de plaqueta coletado de um unico doador de aférese que resulta em uma Unica
dose terapéutica, conforme definido pela instituicéo.

Produto de plaqueta dupla

Um produto de plaqueta coletado de um unico doador de aférese que resulta em duas doses
terapéuticas, conforme definido pela instituigéo.

Produto de plasma sugerido

90% do volume de plasma substituido por PAS.

Produto para dose tripla de plaquetas

Um produto de plaqueta coletado de um unico doador de aférese que resulta em trés doses
terapéuticas, conforme definido pela instituigéo.
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Proporcao de ACD

O volume de ACD misturado ao sangue total. Por exemplo: se a proporgao de ST:ACD for
9:1, a cada 9 mL de sangue total bombeado, 1 mL de ACD sera bombeado. Esse fator
influencia a taxa de fluxo de sangue total.

Protetor de ponta

Uma tampa protetora da agulha localizada na extremidade da agulha.

Pré-contagem

A contagem de plaquetas do doador antes do inicio do procedimento.

Recursos especiais

Um botao localizado na tela de toque, exibido antes ou durante um procedimento, que pode
ser usado para definir as preferéncias institucionais de configuragao do sistema do separador
AMICUS.

Rendimento

A contagem desejada do produto final de plaquetas.

Ressuspenséao de solucao salina

Um recurso que permite que as plaquetas deixadas na camara de coleta no final de um
procedimento de coleta de plaquetas sejam ressuspensas usando a solug¢éo salina no lugar
do plasma.

Retirada longa

O ciclo de entrada final de um procedimento de coleta de plaquetas de puncéo Unica
juntamente com a coleta simultanea de hemacias.

Rolamento do umbilicus

Um rolamento circular, localizado no umbilicus, que permite o movimento do umbilicus
durante a operacgdo da centrifuga.

S

Sangue total ndo coagulado

O sangue do doador ao qual o ACD foi adicionado para impedir a coagulagao.
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Sensores de pressao

Mecanismos da placa da cassete, cobertos pela cinta da cassete, que monitoram
as pressoOes positivas ou negativas no kit de aférese durante todos os estagios do
procedimento.

Sensor 6ptico

Um sensor que monitora a densidade 6ptica dos componentes do sangue que passam pela
linha de PRP. Durante um procedimento de coleta de plaquetas, a linha que vem da entrada
inferior direita da cassete direita deve ser inserida no sensor éptico.

Solugao aditiva para plaquetas (PAS)

Um fluido adicionado ao plasma para o armazenamento de plaquetas.

Solucéo salina usada

O volume da solugéo salina usada durante o procedimento.

ST a ser processado

O volume de sangue total que sera processado para o procedimento.

ST processado

O volume total de sangue total que foi processado durante um procedimento.

ST

Sangue total

Suporte da camara de gotejamento

Um entalhe moldado na bandeja do kit de aférese que prende a cAmara de gotejamento.

Suporte da junta inferior do umbilicus

O suporte localizado no carretel que prende a junta inferior do umbilicus durante o
procedimento. O suporte aparece quando o botao € pressionado para baixo, na vertical. O
suporte fica bem preso quando o botdo € pressionado até que ele fique nivelado com a parte
superior do carretel.

Suporte da junta superior do umbilicus

O sulco localizado no brago dmega zero que conduz o umbilicus e mantém a sua posicao no
compartimento da centrifuga.

Suporte da pera

Uma bola inflavel disponivel para o doador apertar.
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Suporte do carretel

O cilindro em formato de taga no compartimento da centrifuga que envolve o carretel e a
bolsa da centrifuga. A luz do detector de interface que brilha através da janela/rampa clara
conectada ao suporte do carretel.

Suporte do filtro de ar

Um entalhe no painel superior do separador que prende o filtro de ar em uma posi¢ao
perpendicular.

Suporte do rolamento do umbilicus

Uma estrutura circular na lateral da centrifuga, que contém o rolamento do umbilicus para
que ele possa se mover livremente ao redor da centrifuga.

Suportes de cassetes

Mecanismos que prendem as cassetes do kit de aférese para que elas mantenham o contato
adequado com as valvulas e os sensores de pressdo da placa da cassete.

Tampa da bomba

Um molde plastico na bandeja do kit de aférese que cobre uma bomba para proteger o
operador.

Taxa de entrada maxima

A taxa maxima na qual o sangue total podera ser retirado durante ciclos de entrada de um
procedimento de coleta de plaquetas de puncéo unica.

Taxa de perfusao de citrato

A taxa de distribuicdo de ACD ao doador em miligramas por quilogramas do peso do doador
por minuto (mg/kg/min).

Taxa de reinjecao

A taxa na qual as células sao reinjetadas no doador durante a fase de reinjecéo.

Taxa de retorno maxima

A taxa maxima na qual o sangue total podera ser devolvido ao doador durante os ciclos de
retorno de um procedimento de coleta de plaquetas de punc¢éo unica.
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Taxa maxima

A taxa maxima na qual o sangue total ndo coagulado sera processado durante um
procedimento de coleta de plaquetas de puncéo dupla.

Tela de sobreposicao

Um mapa que detalha onde os componentes do kit de aférese devem ser instalados em
relacdo aos clamps, filtros detectores, etc. do painel superior. Esse mapa é codificado por
cores e fica no painel superior para orientar o operador durante a instalagao do kit de aférese.

Tela de toque

A tela que exibe mensagens, inclusive instrucdes, alarmes, fungdes e informacdes sobre
a operacao do separador AMICUS. A tela também € usada pelo operador para inserir
informagdes relacionadas ao procedimento de aférese.

Tempo de coleta estimado

O tempo aproximado do procedimento calculado com base nas informagdes do doador
inseridas no Estimator ou calculado pelo Integrador de PRP.

Tempo de coleta
O tempo que o sangue total ndo coagulado levou para ser processado. Inclui o tempo

necessario para solucionar alarmes, mas néo inclui o tempo de reinjecao.

Tubulacao da bomba

A tubulacdo do kit de aférese que circula pelas seis bombas.

U

Umbilicus

Uma tubulagdo com cinco lumens, caracterizada pelo seu amplo didmetro e pela sua faixa
azul, que vincula o kit de aférese a bolsa da centrifuga.

Vv

VMP

Volume médio de plaquetas. A média de plaquetas, conforme indicado em fentolitros.
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Volume de fluido para dose dupla de plaquetas

O valor padrao do fluido de armazenamento a ser coletado para um produto de dose dupla
de plaquetas quando o valor Fluido de armazenamento automatico do Estimator néo for
usado.

Volume de fluido para dose tripla de plaquetas

O valor padrao do fluido de armazenamento que serd coletado para um produto de dose
tripla de plaquetas quando o valor Fluido de armazenamento do Estimator néo for usado.

Volume de fluido para dose Unica de plaquetas

O valor padrao do fluido de armazenamento que sera coletado para um produto de dose
simples de plaquetas quando o valor do fluido de armazenamento do Estimator nao for
usado.

Volume de hemacias

O volume de hemécias (calculado em um hematécrito de 100%) que sera coletado de
um produto de hemacias simultaneo durante um procedimento de coleta de plaquetas de
puncéo Unica.

Volume de reinjecao de solucéo salina

O volume de solugéo salina que sera reinjetada no doador durante o processo de reinjecéo.

Volume da bolsa de PAS

Volume de solugéo nas bolsas de PAS usadas pelo centro.

Volume externo por kg

Consulte Diminui¢do do volume intravascular

Volume externo

Consulte Volume extracorpéreo.

Volume extracorpéreo (VEC)

O volume de sangue fora do doador durante o procedimento de coleta.

Volume maximo do ciclo

O volume maximo de sangue total que o separador AMICUS podera processar durante os
ciclos de entrada de um procedimento de coleta de plaquetas de punc¢éo Unica.

Volume total externo

Uma estimativa do volume extracorpoéreo do doador expresso em forma de porcentagem.
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Valvula

Um dispositivo mecéanico na placa da cassete que abre e fecha para permitir a passagem de
fluidos pela cassete.
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Esta pdagina foi deixada em branco intencionalmente.
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