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Capitulo 1: Informagdes importantes

1 Informacgobes importantes

1.1 Como utilizar o Manual de Operacoes

Identificacdo

Identificagdo da pagina

Informacgao editorial

Alteragoes

Importancia das
instrugoes

O documento pode ser identificado através da seguinte informagéo na
pagina do titulo ou nas placas:

— Verséo do software do sistema

— Edicado do documento técnico

— Numero de artigo do documento técnico

A identificagdo da pagina 1-3, por exemplo, refere-se ao capitulo 1,
pagina 3.

A informacéo editorial 1/01.05, por exemplo, refere-se a: 1° edigao,
Janeiro de 2005.

Alteragdes no Manual de Operagdes serao publicadas como novas
edi¢cdes ou suplementos. Regra geral - este manual é sujeito a
alteragdes sem aviso prévio.

Os Manuais de Operacgao sao parte dos documentos anexos e sdo uma
parte essencial do sistema. Estes incluem informagéo necessaria para
a utilizacao do sistema.

O Manual de Operagdes tem de ser cuidadosamente estudado antes
de colocar o dispositivo em funcionamento.

Antes da entidade responsavel poder colocar o dispositivo em
funcionamento, o responsavel individual pelo funcionamento deve ter
recebido treinamento do fabricante sobre como utilizar o sistema e
deve estar perfeitamente familiarizado com os contetidos do Manual de
Operagoes.

O sistema s6 pode ser operado por individuos certificados que tenham
recebido treinamento sobre o funcionamento e manuseamento
corretos da unidade.
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Capitulo 1: Informagdes importantes

1.2 Significado das precauc¢oes de seguranca

Explicagdo dos simbolos Nota e Atenc¢éo utilizados:

Atencao

Informa o operador sobre determinados procedimentos ou agdes que
podem causar danos no equipamento ou que podem ter efeitos
adversos nos individuos.

@; Nota
Informa o operador que se ndo seguir 0s passos descritos, uma fungao
especifica sera executada incorretamente, ndo sera executada ou nao
produzira o efeito desejado.
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Capitulo 1: Informagdes importantes

1.3 Descricao breve

O separador celular permite a coleta de componentes sanguineos de
doadores, aférese terapéutica ou plasmaférese terapéutica

O aparelho é operado através de um monitor a cores de alta resolugéo
com teclas de atalho de ambos os lados. O monitor s6 apresenta estas
teclas e as mensagens de ajuda para o usuario na respectiva fase do
programa. Os dados atuais da separagéo sdo sempre visualizados.

Um kit, do qual fazem parte a camara de separacgao, linhas da bomba,
camaras de gotejamento e as bolsas, é necessario para o processo de
separacgao. Dependendo do processo sao necessarios diferentes kits.

O sangue total é separado numa camara de separagéo utilizando forga
centrifuga. O detector de vazamento de sangue no interior do
compartimento da centrifuga alerta o operador para prevenir perigosas
perdas de sangue do doador ou do paciente.

O sangue total e os componentes sanguineos individuais sdo
transportados através de cinco bombas de linha peristalticas. Os
percursos do sangue apropriados no kit sdo abertos e fechados por
clamps automaticos.

Todo o processo de separagao € continuamente monitorado por varios
sensores, que asseguram a seguranga permanente do doador ou do
paciente. No caso de uma situagao critica, no monitor é visualizado um
aviso ou a condicao de alarme e emitido um sinal sonoro. O aparelho
fecha simultaneamente o clamp de retorno para separar o circuito do
doador do circuito da maquina. A separagao € parada.

Na eventualidade de uma falha de energia, o funcionamento de
emergéncia das bombas é assegurado durante um minimo de

10 minutos pela bateria integral. Durante este tempo, 0 sangue pode
ser devolvido ao doador.

O separador celular COM.TEC reflete o ultimo estado da tecnologia e
esta em conformidade com os requisitos da EN 60601-1 (IEC 601-1).

Esta classificado como equipamento da classe Il b (DDM).
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1.4 Uso pretendido

1.4.1

Areas de aplicacdo

O separador celular COM.TEC é um separador de componentes
sanguineos que utiliza a forga centrifuga como a base para o
funcionamento.

As areas de aplicagéo sao as seguintes:

1. Coleta de componentes sanguineos de doadores
Este procedimento inclui a doacgao de células do sangue (plaquetas,
linfécitos, mondcitos, granuldcitos, células estaminais e eritrocitos)
e a doagao de plasma.
As fragbes retiradas e coletadas séo introduzidas num recipiente
para fins terapéuticos.

2. Aférese terapéutica
Remocéo de células sanguineas do sangue para fins terapéuticos.

3. Plasmaférese terapéutica
Na plasmaférese, o separador celular € utilizado para a substituicao
do plasma do sangue no circuito do sangue por uma solugéo de
substituicdo do plasma ou para a reinfusdo do plasma apés o
procedimento adequado.

Atencao

Todos os processos de separagao tém que ser efetuados por um
meédico ou sob a supervisdo de um médico autorizado.

O funcionamento e monitorizagdo adequados do sistema de aférese
utilizado e a atencéo ao doador tém que ser assegurados durante todo
0 processo de separagao.

A preparagao, controle da seguranca e os passos do processo de
separagao tém que ser registados.
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1.4.2 Indicagoes/Contra-indicagoes

A separacéo celular € um processo principalmente utilizado no campo
da doacgao de sangue. Para informagdes sobre as indicagbes e contra-
indicacdes, consultar a Recomendacgao da Sociedade Alema de Imuno-
hematologia e Transfusao intitulada "Durchfihrung praparativer
zellularer Hamapheresen zur Gewinnung von
Blutbestandteilkonserven" (Realizagao de hemaféreses celulares
preparativas para a coleta de componentes sanguineos para
armazenamento) ou as diretivas nacionais aplicaveis.

Cada doador de hemaférese deve, pelo menos, preencher os
requisitos gerais para a doagéo de sangue especificados na ultima
edicao das "Diretivas Europeias" (diretiva para o processamento,
utilizagéo e seguranga de qualidade de componentes sanguineos),
emitida pelo "Conselho Europeu".

Sao igualmente aplicadas as diretivas nacionais para a determinagao
de grupos sanguineos e transfusdo de sangue.
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Capitulo 1: Informagdes importantes

1.5 Grupo alvo

O sistema s6 pode ser instalado, operado e utilizado por individuos com
treinamento, conhecimentos e experiéncia adequados.

1.6 Deveres da entidade responsavel

A entidade responsavel assume as seguintes responsabilidades:

Conformidade com os regulamentos de instalagéo, operagéo,
utilizagdo e manutengéo nacionais ou locais.

Conformidade com os regulamentos de prevencgao de acidentes
Condicao correta e segura do sistema.

Disponibilidade permanente do Manual de Operagdes.

1.7 Responsabilidade do operador

Quando da introdugéo dos paradmetros deve ser observado o seguinte:

Os parametros introduzidos tém que ser verificados pelo operador, ou
seja, o operador tem que verificar os valores introduzidos para
assegurar a sua veracidade. Se o controle indicar divergéncias entre os
parametros desejados e os indicados no aparelho, a definicdo tem que
ser corrigida antes da respectiva fungéo ser ativada.

Comparar sempre os valores atuais indicados com os valores
autorizados especificados!
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1.8 Precaucoes de seguranca

° Precaugoes de segurancga gerais

Atencgao

Se 0 COM.TEC for operado em salas para utilizagcado médica, deve ser
assegurado que essas salas se encontram em conformidade com os
requisitos para o funcionamento de instalagbes elétricas.

Na eventualidade de disturbios causados por interferéncias elétricas
(por ex. instrumentos cirurgicos de alta frequéncia, equipamento
terapéutico de ondas curtas e micro-ondas), aumentar a distancia entre
o sistema e a fonte de interferéncia.

O COM.TEC nao pode ser utilizado em areas com perigo de explosao.

A utilizacdo de agentes de limpeza e desinfectantes manuais
inflamaveis pode conduzir a perigos de explosao.

® Riscos elétricos
Atencao
Desconectar o conector de alimentacéo antes de abrir o sistema. Ativar
o interruptor Ligar/Desligar para o funcionamento do sistema, mas nao
desligar o sistema da tenséo de alimentacao!

° Riscos biolégicos

Atencgao
A Risco de infecgdo
E sempre possivel que o sangue processado esteja infectado.

Consequentemente, este deve ser sempre tratado como
potencialmente infectado.

Observar as leis locais e regulamentagéo relativamente ao
manuseamento de material potencialmente infectado.

— Manter a técnica de esterilizagao durante todas as fases de
utilizacado de um kit de aférese.

— Nunca curvar a agulha utilizada para a coleta do sangue e n&o voltar
a coloca-la na respectiva capa protetora.
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Capitulo 1: Informagdes importantes

1.9

Garantia / concessao de garantia

Garantia O prazo da garantia esta estipulado nas respectivas ordens de compra.

Concessao de garantia Os direitos de garantia do comprador s&o regidos pelos regulamentos
legais aplicaveis.

1.10 Exclusao de responsabilidade

O sistema foi testado para utilizagdo com os consumiveis e acessorios
listados no Manual de Operagdes.

Se a organizagao responsavel pretender utilizar consumiveis e
acessorios diferentes dos indicados no Manual de Operagdes, é da sua
exclusiva responsabilidade assegurar o correto funcionamento do
sistema. Os respectivos regulamentos legais tém de ser cumpridos
(por ex. na Alemanha, a Diretiva dos Dispositivos Médicos, DDM e
MPBetreibV = norma alema para a operagao de dispositivos médicos).

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade e obrigagao
relativamente a danos pessoais ou outros danos e exclui qualquer
garantia relativamente a danos no equipamento, causados pela
utilizagdo de consumiveis e acessorios ndo autorizados ou
inadequados.
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1.11 Acessorios

Atencao

A Equipamento adicional conectado ao equipamento eletromédico tem
que estar em conformidade com os respectivos padrdes IEC ou ISO
(por ex. IEC 60950 para equipamento de processamento de dados).
Além disso, todas as configuragbes devem cumprir os requisitos para
sistemas eletromédicos (ver IEC 60601-1-1 ou a clausula 16 da 3Ed.
do IEC 60601-1, respectivamente). Qualquer pessoa que conecte
equipamento adicional a equipamentos eletromédicos configura o
sistema, sendo assim, responsavel para que o sistema cumpra com os
requisitos para sistemas eletromédicos. Chamamos a atengao para o
fato das leis locais terem prioridade sobre os requisitos acima
indicados. No caso de duvidas, devera contactar o seu Representante
Local ou o Departamento de Assisténcia Técnica.

Os seguintes acessorios foram aprovados no ambito do processo de
avaliagdo da conformidade CE:

Cédigo Descrigao

661 052 1 Suporte de camara para camara C4
(camara de duas fases)

661 038 1 Suporte de camara para camara PL1
(cdmara de uma fase)

M65 210 1 Suporte de cdmara para camara C5
(cdmara de uma fase)

679 182 1 Impressora

679 181 1 Cabo da impressora

679 201 1 Suporte da impressora

641 469 1 Papel da impressora, tipo 4401

900 930 1 Prensa para bolsa PU

679 845 1 Monitor do doador

671 140 1 Cuff de presséao

679 744 1 Quadro

679 750 1 Esteira de borracha

679 757 1 Descanso da camara

M64 096 1 Escaner de cddigo de barras

M60 814 1 Suporte do escaner de codigo de barras

M61 878 1 Cartao PCMCIA tipo Il com antena
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1.12 Primeira colocagao em funcionamento
Antes da primeira colocagao em funcionamento, consultar atentamente
o respectivo capitulo (ver capitulo 8.2, pagina 8-3).

1.13 Manutencao e controles técnicos de segurancga

Efetuar os procedimentos de manutengéo especificados no manual
técnico. Os Controles Técnicos de Seguranga (CTS) estéo incluidos
nos intervalos de manutengao.

1.14 Reparos

A montagem, instalagao, ajustes, modificagdes e reparos s6 podem ser
efetuados pelo fabricante ou por pessoas autorizadas pelo mesmo.
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1.15 Enderecgos

Para qualquer informagéo devera contatar:
Alemanha Fabricante:

Fresenius Kabi AG

D-61346 Bad Homburg

Servigo Local:

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08 1-11



Capitulo 1: Informagdes importantes

1-12 Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08



Capitulo 2: Descrigao do aparelho

2 Descricao do aparelho

2.1 COM.TEC Vista de frente

2
3
||
— -
o =
I
S
H 4
| ;
.
=] 6
1 — 7
Legenda
Suporte IV

Painel frontal
Bombas de linha
Porta da centrifuga
Tampa de inspegao
Freio

Rodizios, frontais
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Capitulo 2: Descrigao do aparelho

2.2 COM.TEC Vista de tras

]

Legenda

Suporte IV
Parafusos para suporte IV
Grade de ventilagao
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Painel traseiro
Porta-arquivos
Ventilador
Painel conector

Cabo de alimentacéao
Interruptor de sobreposigao

Rodizios, traseiros
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Capitulo 2: Descrigao do aparelho

2.3 Desenho e fungcao dos componentes individuais do sistema

2.3.1 Painel frontal
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Monitor
Monitor CL a cores, indicagédo do status do aparelho, inscri¢des das teclas e mensagens de ajuda
para o usuario.

Teclas de funcionamento
O separador é operado através de 18 teclas de atalho.

Monitor da pressao (trés indicadores graficos de barras)

Para monitorar a pressao de retorno (azul) na camara de gotejamento do detector de ar, a pressao
de entrada (vermelho) antes da bomba de sangue (capacidade de fluxo de sangue venoso do
doador/paciente) e a pressao P3 antes de uma coluna de terapia (por ex. procedimento de plasma).

Clamp 1 (clamp de retorno)
Clamp magnético a prova de falhas, que separa o circuito do doador/paciente do circuito da maquina
em caso de alarme.

Detector Spillover
Sensor para a medicao do teor de eritrécitos e da turvagéo devido a plaquetas na linha de células.
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10

11

12

13

14
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16
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Clamp 2 (vermelho) / clamp 3 (azul) (clamps salinos, clamp de controle PU)

Clamps excéntricos automaticos para o controle do fornecimento de cloreto de sédio para o
preenchimento do kit; para a fungdo Keep Vein Open (manter a veia aberta) na condigado de
interrupgao e para a reinfusao.

No programa PLT-5d-PU o clamp 3 controla a coleta e retorno.

Clamp 6 (clamp Spillover, clamp de controle PU)
No programa PLT-5d-PU este clamp controla a coleta de sangue (doador e bolsa PU) e nos
programas autoMNC e RV-PBSC controla a coleta de células.

Detector de ar
Detecta ar na linha de retorno prevenindo qualquer risco para o paciente.

Detector de fluido de substituigdao
Detecta ar na linha do fluido de substituicdo, assim que o fornecimento de fluido de substituicdo
estiver esgotado.

Detector Hb/Hct Plasma
Detecta qualquer possivel hemdlise no kit de aférese e erros durante a separagéo.

Bomba ACD ]
Esta bomba é utilizada em procedimentos que utilizam recirculagdo de plasma. E necessario
anticoagulante ACD.

Detector ACD
Conta-gotas para monitorar o fluxo do anticoagulante.

Clamp 4 (clamp de coleta de plasma)
Clamp excéntrico automatico para a coleta de plasma adicional durante plaquetaférese e clamp de
derivagédo em terapias de plasma.

Clamp 5 (clamp de derivagao)
Clamp excéntrico automatico para controlar a derivagao salina.

Porta de medig¢ao da pressao - presséao de retorno
Conector Luer para medi¢ao da presséao de retorno.

Porta de medig¢ao da pressao - pressao de entrada
Conector Luer para medi¢ao da pressao de entrada.

Porta de medigao da pressao — P3
Conector Luer para a monitorizagédo de colunas de adsorvedores ou filtros.
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2.3.2 Centrifuga
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Interior da centrifuga

Rotor da centrifuga

Blogqueio da cAmara

Suporte da camara

Acionamento

Lampada do estroboscopio inferior

Guia da linha

Lampada do estroboscépio superior

Janela de iluminacgéao / detector de interface
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Descrigao

§ [P

G

A camara de separagdo rotativa esta conectada ao adaptador da
centrifuga do kit de linha através da tubulagdo da centrifuga (3 a 4
tubos individuais) sem a utilizagao de juntas rotativas. Devido ao
principio de funcionamento da centrifuga sem juntas, a tubulacédo da
centrifuga tem que ser conduzida, a partir de baixo, a volta da camara
de separagao e, tangencialmente a uma das duas guias da linha do
rotor da centrifuga, para o adaptador da centrifuga superior. Com a
centrifuga em funcionamento, a tubulagao da centrifuga — conduzida
pela guia da linha do rotor — roda a volta da cAmara de separagéo.

A tubulagao da centrifuga roda a volta da cAmara de separagéo a uma
velocidade que é exatamente metade da velocidade da camara, de
modo a prevenir a tor¢do da tubulagao da centrifuga. O rotor da
centrifuga, que guia a tubulagéo da centrifuga a volta da camara de
separagao, também roda a metade da velocidade da caAmara de
separagao (n = 0—2200 1/min).

Velocidade do rotor da centrifuga (n' = n/2 =0 - 1100 1/min).

Atencao

Operar a centrifuga sempre com o bloqueio da cAmara bloqueado
corretamente.

Nota

A porta da centrifuga esta bloqueada corretamente quando o monitor
apresentar Abrir Porta com a centrifuga parada.

Nota

O rotor roda no sentido oposto ao dos ponteiros do reldgio.
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Capitulo 2: Descrigao do aparelho

2.3.3 Sensores

® Detecgao da interface

Camaras de separagio
C4ePL1

Camara de separacio C5

@

Deteccao da interface

Valor de referéncia

O separador celular controla automaticamente a posigao do limite
interfacial (limite entre a fragao celular externa e o plasma interno)
através de um monitor de interface dptico.

Detecgao da interface com portas opticas

0000000c———————— Portas dpticas na camara de
separagao

Detecgao da interface com um sensor CCD

Dependendo do programa selecionado, a regulagéo da interface
automatica € predefinida durante o procedimento de separagéo. A
separacao € iniciada pressionando a tecla START. O ajuste da bomba
e o controle da coleta de componentes sdo automaticamente efetuados
pelo programa. Se a diferenga entre o valor de referéncia programado
e a posig¢ao atual da interface for muito grande, o controle automatico é
desligado e sao iniciados processos automaticos especiais

(por ex. procedimento Spillover) para ajustar o valor atual no nivel do
valor de referéncia.

Nota

A camara e a janela de iluminagéo / detector de interface tém que ser
mantidos limpos para evitar maus funcionamentos.

Durante cada revolugao, a posi¢ao do limite interfacial entre as células
opacas e o plasma transparente é detectada através de um sensor
optico/sensor CCD na camara de separacao.

A posicao desejada da interface € o valor de referéncia predefinido nos
programas.

@O0 00 ) ) ()—— valoratual
®© ® ® ® ® (O O (O)—— Valorde referéncia

Nota

A posigao da interface é indicada no monitor CL a cores apenas em
procedimentos com as cAmaras de separagdo C4 e PL1.

Nao é possivel uma indicagdo da posicao da interface nos
procedimentos que utilizam a camara de separagao C5.
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Capitulo 2: Descri¢cao do aparelho

Detector de vazamento de sangue

Detector ACD

Detector de ar

LP 839

O detector de vazamento de sangue, no interior da centrifuga, detecta
fugas do kit de aférese e inicia o alarme de vazamento de sangue.

O detector de vazamento de sangue € um sensor em forma de
meandro, fornecido com pistas condutoras. Assim que o sensor for
humedecido com sangue ou outros fluidos condutores, as pistas
condutoras ficam mutuamente eletrocondutoras e o Alarme Fuga na
centrifuga ¢ iniciado.

O detector ACD é um conta-gotas para a monitorizagédo do fluxo do
anticoagulante. Na eventualidade de um erro, este inicia o Alarme
ACD.

O detector de ar detecta ar presente na linha de retorno e, na
eventualidade de um erro, produz o Alarme Detector de ar.

2-8
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Capitulo 2: Descrigao do aparelho

) Detector Hb/Hct plasma
O detector Hb/Hct plasma detecta hemoglobina na linha de plasma e
produz o Alarme de Hemolise.

) Detector Spillover
O detector Spillover detecta eritrécitos e mede a turvagéo causada
pelas plaquetas na linha de células.

® Detector fim de fluido de substituigao

O detector do fim do fluido de substituicdo detecta ar na linha do fluido
de substituigdo, quando o fluido de substituicao tiver acabado, e produz
o Alarme Nenhum fluido de substitui¢ao.
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2.3.4 Bombas de linha

O COM.TEC esta equipado com quatro bombas de linha peristalticas
codificadas a cores e uma pequena bomba ACD. As bombas sao
controlaveis individualmente em todos os programas principais através
do controle do microprocessador. Se a taxa do fluxo de sangue da
bomba de sangue total for alterada, os fluxos das outras bombas e a
velocidade da centrifuga sdo automaticamente alterados para o valor
correto. O fluxo das bombas individuais s6 pode ser alterado nos
menus disponiveis no respectivo procedimento.

Direcéo de rotagao: no sentido dos ponteiros do reldgio.

~
€

J
€
O
®
O
©
O
©

5~ —

©w —t

Legenda

Bomba de células (branco)
Bomba de plasma (amarelo)
Bomba de sangue total (vermelho)
Bomba ACD/Bomba de recirculagdo (amarelo/verde)
Rotor da bomba
iman da porta
Cddigo de cores
Roletes da bomba
Corpo da bomba (estator)
0 Porta dabomba

= OO NOOGOBPWN-
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Capitulo 2: Descrigao do aparelho

Rotor da bomba

Corpo da bomba

O rotor da bomba é protegido por um entalhe de pino no motor e pode
ser removido para a limpeza, puxando-o simplesmente para fora do
veio do rotor. Os roletes da bomba acionados por retorno de mola
funcionam segundo o principio de peristaltismo, com a fung&o adicional
para fornecer oclusao segura contra a pressdo dominante.

Nota

Para limpar os rotores da bomba, lavar os roletes do rotor em agua
quente corrente, rodando-os repetidamente.

N&o mergulhar os rotores da bomba em agua para a limpeza.

Com a bomba de sangue total, o doador/paciente esta completamente
protegido de uma pressao superior a 300 mmHg, o que corresponde ao
limite de alarme de pressdo maximo do sistema. Todos os outros
segmentos de linha da bomba utilizados no sistema sdo menos
importantes no que se refere a seguranga, uma vez que so6 bloqueiam
componentes ou partes do kit de aférese em relagdo uns aos outros. A
pressao de oclusdo alcangada nestes segmentos de linha excede a
pressao da bomba de sangue total, devido as secc¢des transversais da
linha da bomba mais pequenas.

Para seguranga redundante, o clamp de retorno (clamp 1) blogueia de
forma segura numa pressao de retorno de 750 mmHg (1,0 bar) nos
modos de alarme e de interrupgao.

Os suportes de roletes sdo fornecidos com pequenos imanes para
detectar a posigao para inser¢do e para monitorar a relagdo ACD e a
velocidade (ver controle do fluxo ACD).

A inversao da diregao de rotagado das bombas é prevenida
mecanicamente.

Devido a forma do estator da bomba, os picos de pressao na entrada e
saida dos roletes séo reduzidos. A forma do segmento de linha da
bomba permite uma insergédo e remogao da linha automatica e
assegura uma elevada preciséo e reprodutibilidade das taxas de
transferéncia. A codificagéo direcional no segmento de linha da bomba
previne a instalagéo incorreta no lado errado. A codificagéo direcional
é fornecida através de um desenho do adaptador assimétrico
(ranhura). Quando o segmento de linha da bomba esta instalado
corretamente, a ranhura de guiamento é selada contra contato com o
rotor, através do adaptador juntamente com o espagador da porta da
bomba. A codificagéo a cores assegura que cada segmento de linha da
bomba é atribuido & bomba correta.

Fresenius Kabi
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Capitulo 2: Descrigao do aparelho

Funcionamento de emergéncia da bomba de sangue

VAN

Interruptor da porta da bomba

Bomba ACD

No caso de uma interrupgao da fonte de alimentagao (falha de energia),
0 COM.TEC inicia uma condigédo de alarme (alarme de falha de
energia). Durante uma falha de energia, o funcionamento de
emergéncia do aparelho (com excepgao da centrifuga) € assegurado
durante, pelo menos, 10 minutos através de uma bateria integral. A
opgao de Reinfusao de Emergéncia pode ser utilizada para efetuar a
reinfusao do sangue que ainda se encontra no sistema de tubulagéo no
doador/paciente. O sistema de alarme, especialmente o detector de ar,
permanece ativo. Desligar o aparelho ird apagar todos os dados de
operagao. Se a energia voltar antes da opgao de Reinfuséo de
Emergéncia ser selecionada, o procedimento pode ser continuado. Se
a opcao de Reinfusdao de Emergéncia ja tiver sido selecionada e a
energia voltar durante a reinfusdo, o sangue tem que continuar a ser
devolvido com a centrifuga parada.

Nota

O funcionamento de emergéncia so6 é possivel se o aparelho estiver
ligado.

O aparelho e o sinal sonoro sao desligados completamente se
pressionar a tecla 0.

Atencéo

Se 0 COM.TEC tiver sido desligado com o procedimento em progresso,
o operador tem que monitorar o volume extracorporal se o programa for
continuado, uma vez que o sistema de monitorizagdo do aparelho foi
reiniciado quando o aparelho foi desligado.

Abrir a porta da bomba interrompe o contato ao circuito do motor e
causa uma interrupgao imediata do rotor da bomba e é emitido um
alarme.

O COM.TEC esta equipado com uma bomba ACD adicional. Esta
bomba é utilizada nos procedimentos dg plaquetaférese com a camara
C5, que ativa a circulagédo do plasma. E necessario anticoagulante
ACD.

A bomba é uma bomba de linha peristaltica que é controlada através
de microprocessadores, que utilizam o software de controle do
programa. O suporte de roletes é fornecido com um pequeno ima, para
a detecgdo da posigéao durante a inserg¢éao das linhas e para monitorar
a relagao ACD (ver controle do fluxo ACD). Durante o programa de
enchimento, o aparelho determina automaticamente qual a bomba
utilizada para fornecer o ACD.
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Capitulo 2: Descrigao do aparelho

O rotor da bomba é segurado por dois parafusos sem cabega no veio
do motor e pode ser removido para limpeza através do relaxamento dos
dois parafusos sem cabeca.

Os roletes do rotor acionados por retorno de mola funcionam segundo
0 principio de peristaltismo e asseguram uma oclusao contra a pressao
dominante.

O estator da bomba contém um contato em miniatura para monitorar a
insergao correta da linha da bomba.

1
2

3

Legenda

1
2
3
4
5

Base da bomba
Roletes do rotor
Pino de bloqueio
Rotor da bomba
Contato miniatura

@; Nota
Para limpar os roletes do rotor da bomba, lavar os roletes em 4gua
quente corrente, rodando-os repetidamente.

N&o mergulhar o rotor da bomba em agua para a limpeza.

Atencao
A N&o utilizar bijutaria, roupa larga ou cabelo comprido uma vez que
estes podem ser coletados pelo rotor aberto da bomba ACD.
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2.3.5 Porta da centrifuga

@

2.3.6 Carro/ Suporte IV

A porta da centrifuga é bloqueada através de uma fechadura
eletromagnética. A porta é aberta se for pressionada uma tecla no
monitor quando o COM.TEC ¢é ligado e quando a centrifuga ndo se
encontra em funcionamento. A porta da centrifuga tem que ser fechada
com forga, uma vez que as juntas utilizadas para a absor¢éo do som
tém que ser ligeiramente comprimidas.

Nota

A porta da centrifuga esta corretamente bloqueada quando a tecla
Abrir Porta é visualizada.

Y Suporte IV
O suporte IV pode ser removido para o transporte através do desaperto
dos dois parafusos Phillips. O suporte IV nao é retratil.
° Rodizios
O freio integrado atua nos rodizios traseiros.
Os rodizios frontais podem ser rodados em 3600].
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2.3.7 Funcionamento da bateria

Antes da primeira colocagao em funcionamento do COM.TEC, carregar

as baterias do seguinte modo:

— Utilizar o cabo de alimentacgao para conectar o aparelho a uma fonte
de alimentagao externa.

— Em seguida, ligar o aparelho e manté-lo ligado durante
aproximadamente 24 horas.

Repetir este procedimento a cada 6 meses se o aparelho néo for
utilizado.

@ Nota
Antes de iniciar o carregamento das baterias, o aparelho tem que ter
alcancado a temperatura de funcionamento.

Se a fonte de alimentacéo para o COM.TEC for interrompida, a bateria
integral continua a permitir o funcionamento restrito do COM.TEC. O
monitor grafico oferece uma secg¢ao do programa para a reinfusao de
emergéncia. Apds 10 minutos o aparelho € automaticamente
desligado.

Durante o funcionamento a bateria, o operador tem a possibilidade de
abrir a porta da centrifuga.

Os parametros de funcionamento sdo apagados assim que a bateria
estiver completamente descarregada ou o COM.TEC for desligado.

Quando a bateria estiver completamente descarregada, o COM.TEC

nao pode ser ligado através da tecla I. Neste caso, tem que ser ligado
através do interruptor de sobreposi¢cédo no painel traseiro. Ateclal e o
interruptor de sobreposicao tém que ser pressionados em simultaneo.

Atencgao

A Nao iniciar o procedimento imediatamente, se o aparelho tiver sido
ligado através do interruptor de sobreposi¢céo. Aguardar, pelo menos,
5 minutos e, em seguida, desligar e voltar a ligar o aparelho através da
tecla de membrana, para assegurar que o trajeto de desativagéo
redundante das bombas esta ativado.

@ Nota
Quando o aparelho ¢ ligado ap6s uma falha de energia, ocorre um
Spillover. Durante a coleta de plaquetas, isto ira conduzir a
contaminagao do concentrado de plaquetas com eritrocitos e o produto
sanguineo deixa de cumprir os requisitos.
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2.3.8 Painel conector

O painel conector encontra-se na parte de tras do aparelho.

1

Cuff O
©,

h
[T

&) Alarm)|
|

5 6
Legenda
1 Porta Cuff
2 Porta da impressora
3  Porta do escaner do cédigo de barras (opcional)
4  Monitor de visualizagao do doador
5 Medidor de tempo
6  Alto-falante
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2.3.9 Conexao daimpressora para criacao de protocolos

Fixacdo mecanica

Conexao elétrica

@

Funcionamento da
impressora

VAN

A impressora permite registrar toda a sequéncia do programa durante
a separagao.

Todas as telas visualizadas durante o programa (com excecao da
informagéao fornecida pelo guia do usuario e o valor pretendido do
subproduto do plasma a ser coletado) sdo impressas com indicacao da
hora. Os valores de referéncia para a separagao sao impressos quando
o programa de separacao ¢ iniciado e os valores atuais sao
periodicamente impressos durante o programa a cada 1000 ml de
sangue total.

A impressora tem que ser fixada ao COM.TEC através do suporte de
impressora fornecido. Este suporte de impressora € montado na barra
vertical esquerda do suporte IV. Nesta posigao, o suporte da
impressora pode ser rodado mais de 9071 e é verticalmente ajustavel,
permitindo que o operador leia as impressdes a partir de varias
posicoes.

A impressora é conectada ao COM.TEC com o cabo de impressora
fornecido. O cabo é fornecido com um conector reto que é conectado a
impressora e um conector angular que é conectado ao COM.TEC.

Nota

O interruptor principal da impressora tem que estar sempre na posigao
I. Nesta posigéo, a impressora é automaticamente ligada e desligada
juntamente com o COM.TEC.

Se a impressora nao for utilizada durante um longo periodo de tempo,
esta tem que ser desligada e o cabo de alimentagéo ser desconectado
do COM.TEC, uma vez que existe o risco de sobrecarga permanente
da bateria tamp&o (mesmo com a impressora desligada).

A descrigao dos passos de funcionamento adicionais, como a
alimentacao de papel, pode ser encontrada no manual de operagdes
fornecido com a impressora.

Com a impressora ligada, a execugéo do programa é automaticamente
impressa em segundo plano, ou seja, sem afetar as fungbes gerais do
separador celular.

Atencgao

A memoria da impressora para o programa anterior € apagada quando
o programa é fechado (opgao Fechar programa).

Se a tecla Impressora for pressionada no painel de toque, os valores
atuais sao imediatamente impressos.

Depois de selecionar o programa, o operador tem a possibilidade de
obter uma impresséao da lista de parametros através da op¢ao Imprimir
lista param..
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2.3.10 Porta do escaner do cédigo de barras (Opcional)

Conexao elétrica O escaner de cddigo de barras é conectado ao COM.TEC através do
cabo de conexao do escaner de cédigo de barras. O cabo é fornecido
com um conector reto que é conectado ao COM.TEC.
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2.4 Descricao dos programas

Podem ser selecionados os seguintes programas:

Programa Descricao Kit

Programas de plaquetas

Plt-5d Procedimento Pungéo Dupla (agulha dupla) para a coleta de plaquetas, para | C5L
um armazenamento de plaquetas até 5 dias.

Plt-5d-PU Procedimento Pung&o Unica (agulha simples) para a coleta de plaquetas, para | S5L
um armazenamento de plaquetas até 5 dias.

Programas de células estaminais

PBSC-Linfocito Separagéo de células estaminais periféricas e/ou linfécitos no modo Pung&o C4Y
Dupla. E possivel a operagao de emergéncia com Pun¢ao Unica.

RV-PBSC Coleta de células estaminais periféricas num pequeno volume de RVY
concentrado. Normalmentg no modo Pungéao Dupla. E possivel a operagao de
emergéncia com Punc¢ao Unica.

BMSC Separacao de células estaminais da medula 6ssea (procedimento in vitro). P1Y

+
BMSC

Granulécito Coleta de granuldcitos no modo Puncéo Dupla. E possivel a operacédo de P1Y
emergéncia com Pungao Unica.

MNC - Coleta de células mononucleares no mgdo Puncao Dupla. E possivel a P1Y

Mononucleares operacao de emergéncia com Pun¢éao Unica.

autoMNC Coleta de células estaminais periféricas no modo Pungéo Dupla. P1YA

stem cells

autoMNC Coleta de células mononucleares no modo Pungéo Dupla. P1YA

linfocitos

Programas terapéuticos

Deplegao Deplecao terapéutica de plaquetas ou plaquetas e linfécitos (PD) C4L

C5L

Troca Terap. Plasmaférese terapéutica no modo Puncgao Dupla. E possivel a operacdo de | PL1

Plasma emergéncia com Pungao Unica.

Adsorcgao Separacao do plasma terapéutica (PD) P1R

Troca/Deplegao Substituicao terapéutica dos eritrocitos (PD). Deplegéo terapéutica dos PL1

Hemacias eritrécitos (PD).

Atencao

VAN

S6 pode ser utilizado o kit cujo nome ¢ indicado pelo programal
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2.5 Descrigao dos acessorios

VAN

2.5.1 Monitor do doador

2.5.2 Impressora

2.5.3 Prensa para bolsa

2.5.4 Suportes da camara

Atencao

Equipamento adicional conectado ao equipamento eletromédico tem
que estar em conformidade com os respectivos padrdes IEC ou ISO
(por ex. IEC 60950 para equipamento de processamento de dados).
Além disso, todas as configuragdes devem cumprir os requisitos para
sistemas eletromédicos (ver IEC 60601-1-1 ou a clausula 16 da 3Ed.
do IEC 60601-1, respectivamente). Qualquer pessoa que conecte
equipamento adicional a equipamentos eletromédicos configura o
sistema, sendo assim, responsavel para que o sistema cumpra com os
requisitos para sistemas eletromédicos. Chamamos a atengéo para o
fato das leis locais terem prioridade sobre os requisitos acima
indicados. No caso de duvidas, devera contactar o seu Representante
Local ou o Departamento de Assisténcia Técnica.

Adicionalmente ao monitor principal, o aparelho é fornecido com um
monitor LED de duas linhas que indica informagao para o doador, como
a hora, tempo restante do procedimento e os alarmes. O monitor do
doador pode ser facilmente fixado do lado esquerdo ou direito do
separador celular.

O monitor do doador é conectado com um conector de 3 pinos que é
inserido na porta fornecida na parte de tras do separador celular.

A impressora permite registrar toda a sequéncia do programa durante
a separacgao. Os valores de referéncia para a separagado quando a
separacgao € iniciada e os valores atuais da separagédo sdo impressos
periodicamente.

A prensa para bolsa € um aparelho de infusdo de compressao
mecanica para acelerar o retorno durante a operacdo de emergéncia
Puncgao Unica (leucocitaférese, terapia). A operagdo de emergéncia
Puncéo Unica pode ser selecionada se o procedimento PD nao puder
ser continuado com ambas as agulhas devido a problemas na veia.

Suportes para fixar camaras de separagao de uma fase ou duas fases
ao rotor.

2-20
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2.5.5 Cuff

Cuff (manguito) de pressao para aumentar a pressao de retorno
venosa durante a fase de coleta no modo Pungéo Unica.

2.5.6 Escaner de cédigo de barras

Escaner de codigo de barras para utilizar juntamente com o Apheresis
Master da Fresenius.

2.5.7 Apheresis Master

O Apheresis Master é fornecido para monitorar o processamento, para
documentacéao e avaliagao estatistica.
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3 Operacao

3.1 Colocagao em funcionamento

Atencgao

A Tem que ser assegurado que o COM.TEC esta protegido de
temperaturas ambiente elevadas e exposigao solar direta. Caso
contrario, pode ser emitido um alarme durante determinadas condigdes
de funcionamento, prevenindo o funcionamento futuro do COM.TEC.

Esta precaugao assegura que a qualidade dos produtos sanguineos
nao sera adversamente afetada.

Em todo o caso, sao aplicadas as respectivas diretivas nacionais.

Ligar o aparelho a fonte de alimentacgéo.

A utilizagido de cabos de extensao adicionais
ou de tomadas / conectores multiplos é
proibida.
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3.1.1 Ligar o aparelho
N

VAN

VAN

3.1.2 Desligar o aparelho

O

Pressionar a tecla | (Alimentagao: Ligar).

Nota

Quando a bateria estiver completamente descarregada, o aparelho
pode ser ligado pressionando simultaneamente o interruptor de
sobreposigao, que se encontra na parte de tras do aparelho, e a teclal.

Atencao
Nao iniciar o procedimento imediatamente, se o aparelho tiver sido
ligado através do interruptor de sobreposicéo.

Aguardar, pelo menos, 5 minutos e, em seguida, desligar e voltar a ligar
o aparelho através da tecla de membrana, para assegurar que o trajeto
de desativacao redundante das bombas esta completamente funcional.

Atencéo

Durante a primeira colocagédo em funcionamento, manter o aparelho
ligado durante aproximadamente 24 horas para carregar as baterias.

Manter a tecla O (Alimentagéo: Desligar)
pressionada durante aproximadamente
2 segundos.
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3.2 Elementos de controle

3.2.1 Painel de toque com monitor de graficos

3.2.2 Estrutura do monitor

O programa é operado através de 16 "teclas de atalho". Apenas as

teclas necessarias na situagao de operacao atual estao disponiveis.
Sempre que possivel sdo atribuidas as mesmas fungbes as mesmas

teclas.

Para facilitar a orientagao, a tela esta dividida em diferentes areas de

visualizagdo, que mostram sempre o mesmo tipo de informagao.

e v s B
2
Volume Sangue | A0 |mi
Fluxo sanguineo [ 48 |mifmin
ACD - Sancve (1100 |
Volume Produto [ 10 Jmi

: 3
Pressao Extracao | 84 |mmHg
Pressao Retorno [ mmig

Rttt 4

1 Janela da fase do programa

Nesta janela s&o visualizadas as respectivas fases do programa,

bem como todos os alarmes e mensagens de erro.

2  Grafico de barras do tempo
Indicagéo do tempo de separagao restante e decorrido.

3  Janela das teclas de funcio

Indicagéo da fungao das teclas. Sé sao visualizadas as teclas de

fungéo necessarias para os passos do programa atual.

4 Indicagao das interfaces

Esta seccao indica a posigao do valor de referéncia e a posi¢cao

atual da interface nos programas que utilizam a camara de
separagao C4 e PL1.

O restante da tela ndo esta dividida em areas de visualizacao fixas,
mas é utilizada flexivelmente de acordo com o estado do programa.
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3.2.3 Breve descrigao do painel de toque

Tecla Funcgao Ativacao
INICIAR Iniciar um programa, alternar com STOP
repor todos os alarmes

PARAR Parar um programa alternar com START

Continuar Avangar num programa antes e depois de iniciar o programa

Voltar Retroceder um passo e fechar a tela Opgdes | antes e depois de um programa, se Opgdes
tiver sido selecionado

+ Aumentar um valor menus, Config.sys

- Diminuir um valor menus, Config.sys

OK Confirmar valores no menu, Opcobes, menus

selecionar valores

Impressora Imprimir os valores de separacao atuais em determinadas fases do programa

Parametro Ativar o monitor do parametro atual no programa

Atual

Opcao Selecionar Opgdes antes e durante o programa

Menu Selecionar menus antes e durante o programa

Abrir Porta Desbloquear a porta da centrifuga quando a porta da centrifuga estiver fechada,
alternar com Estrobo

Estrobo Ligar o estroboscopio com a centrifuga em funcionamento, alternar
com Abrir Porta

Ajuda Selecionar a tela de ajuda antes do programa, alarme, opg¢des, menus

Mute Desligar o alarme sonoro no caso de um alarme

Prime Iniciar o programa de preenchimento antes do preenchimento

Sem Prime Pular o programa de preenchimento preparar para o preenchimento

Remoc¢ao do
ar

Aumentar o nivel na camara de gotejamento
do detector de ar

durante o programa, durante um alarme do
detector de ar

Rodar Iniciar o processo de insercao de linha das durante a insergao do kit, durante a remocao
Bombas bombas das linhas
Pressao OK Aceitar o nivel de pressao atual quando a quando a pressao de entrada baixar
presséo de entrada baixar e desligar o sinal
sonoro
) Mover o cursor para cima durante a alteragao de parametros, menus,
opgdes
J Mover o cursor para baixo durante a alteragao de parametros, menus,
opgdes
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Tecla Funcéo Ativacao
<« Mover o cursor para a esquerda durante a alteragao de parametros, menus,
opgdes
— Mover o cursor para a direita durante a alteragao de parametros, menus,
opgoes
Versao Indicagdo dos numeros da versao antes de selecionar um programa
CONFIG.SYS | Introduzir o programa de configuragédo antes de selecionar um programa
Parar Fase Parar a fase Spillover e a fase Buffy Coat fase Spillover nos programas de células
(camada leuco-plaquetaria) nos programas estaminais,
de células estaminais fase Buffy Coat nos programas de células
estaminais
RESET Iniciar o COM.TEC para outro procedimento | no final do programa
de separagao apoés a impresséao do protocolo.
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3.3 Sistema Configuracao

A configuragéo base do COM.TEC pode ser alterada no Sistema
Configuragao.

_ SmmamE© | el Monior

Pressionar a tecla CONFIG. SISTEMA.

 etoms Comasae Monior

Introduzir o cédigo
- 13 52 4 com as teclas numéricas
Por Tavor, inserir o CODIGO!

O cédigo Sistema Configuragao pode ser
introduzido sempre que desejado.

A tela Sistema de Configuragao é
visualizada.

Selecionar a configuracao desejada com as
teclas Te J.

Pressionar a tecla OK.

1]

As opgdes do menu selecionado séo
apresentadas.
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3.3.1 Configuragao Doagao

EED

‘ “Eﬂ“ ‘ ‘ Monitor

PLT pre

¥

Hct pre
Dose Max. ACD

ACD : Hemacias 1=

Coef. FD

Coef. PU

ﬁﬂﬁﬁﬁ|8

Coleta Plasma PD Ape

ColPlasma PU Apag |
Viekd Plagueta Simples | 300

Vol Plagueta Simples E

B

E11

Com as teclas T e { selecionar os valores a
alterar.

Alterar os valores pressionando as
teclas + e —.

o

Pressionar a tecla OK para guardar todas as
alteragdes.

Para fechar o menu de configuragéo e voltar
a tela anterior, pressionar a tecla Voltar.

e

PLT pré

Hct pré

Dose Max. ACD

ACD : Troca/Deplegao
Hemacias

Coef. P

Coef. P

D

U

Coleta Plasma PD

Col.Plasma PU

Yield Plaqueta Simples

Vol. Plaqueta Simples

Yield Plaqueta Dupla

Vol. Plaqueta Dupla

Vol. Ciclo PU

Apresentagao do pré-valor de plaquetas médio do doador.
Apresentacgao do pré-valor HCT médio do doador.

Ajustar a taxa ACD por litro de volume de sangue total tolerada pelo
doador.

A relagdo ACD/RBC influencia a relacdo ACD/ST baseada no
hematrocito. O valor ph é optimizado na bolsa de armazenamento.

O coeficiente utilizado na instituicao (Coef.PD) é utilizado para ajustar
a precisao da padronizag¢ao do concentrado de plaquetas para Pungao
Dupla. Se o valor médio do resultado medido for superior ao resultado
previsto, o coeficiente tem que ser aumentado; se o valor médio medido
for inferior, o coeficiente tem que ser reduzido.

O coeficiente utilizado na instituicao (Coef. PU) é utilizado para ajustar
a precisao da padronizag¢ao do concentrado de plaquetas para Pungao
Unica. Se o valor médio do resultado medido for superior ao resultado
previsto, o coeficiente tem que ser aumentado; se o valor médio medido
for inferior, o coeficiente tem que ser reduzido.

Pré-selegao da coleta de plasma automatica e selegao do volume a ser
coletado (Desl = 0). Pungéo Dupla.

Pré-selegao da coleta de plasma automatica e selegéo do volume a ser
coletado (Desl = 0). Pungao Unica.

Apresentacdo do resultado de plaquetas para uma unidade CP simples
Apresentacdo do volume CP para uma unidade CP simples
Apresentacdo do resultado de plaquetas para uma unidade CP duplo
Apresentacdo do volume CP para uma unidade CP duplo

Apresentagao do volume do ciclo (PLT-5d-PU)

Fresenius Kabi
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Capitulo 3: Operacao

Min. PLT-pos

Retirar ar prod. (fluxo)

Retirar ar prod. (vol.)

Valor limite do pés-valor PLT do doador. Sera emitido um aviso assim
que o valor atual cair abaixo deste valor.

Definigao do fluxo da bomba de plasma quando for removido o ar do
concentrado de plaquetas (Desl = 0).

Definigao do volume transportado através da bomba de plasma durante
a remogao do ar do concentrado de plaquetas.

Aumentos e limites para a configuragdo dos parametros de doagao

Parametro Predefinicao Min. Max. +/- Unidade
PLT pré 265 100 400 1 E9/L
Hct pré 40 30 60 1 %

Dose Max. ACD 1,2 0,1 2,2 0,1 ml/min/L
ACD : Hemacias 1:3,2 1:2,0 1:5,0 0,1

Coef. PD 49 30 70 1 %

Coef. PU 59 30 70 1 %
Coleta Plasma PD Desliga Desl, 50 500 10 ml
Col.Plasma PU Desliga Desl, 50 500 10 ml

Yield Plaqueta Simples 3 1 100 0,1 E11

Vol. Plaqueta Simples 300 100 1000 10 ml

Yield Plaqueta Dupla 6 4 100 0,1 E11

Vol. Plaqueta Dupla 600 200 1000 10 ml

Vol. Ciclo PU 150 95 250 5 ml

Min. PLT-pos 80 50 150 1 E9/L
Retirar ar prod. (fluxo) 50 Desl, 10 120 1 ml/min
Retirar ar prod. (vol.) 75 Desl, 1 200 1 ml

Fresenius Kabi
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3.3.2 Configuragao Terapéuticos

‘ ‘ Monitor

EED

Hct Hemacias
Alarme Fase Coleta
Unid. Calculo Hermacia

Hct pre

E3ES

as

b

e

Hct pré

Hct Hemacias

Apresentagao do valor do hematrécito do paciente para calculo dos
menus.

Apresentagao do hematrécito, que é ajustado pelo controlador Hct
(ver opgdes do controlador) na linha RBC. Durante o procedimento
RBC, este valor é calculado através do menu e alterado para o valor
adequado.

Unid. Calculo Hemacia Apresentagao da unidade para a indicagao dos concentrados de

eritrécitos simples no calculador RBC. Pode ser selecionada a
indicagdo em volume (ml) ou peso (g). O calculador RBC converte
automaticamente pesos em volumes.

() Aumentos e limites para a configuragdao dos parametros de terapia
Parametro Predefinigao Min. Max. +/- Unidade
Hct pré 40 10 80 1 %
Hct Hemacias 80 30 85 1 %
Alarme Fase Coleta 3x 3x Liga
Unid. Calculo Hemacia mi g mi
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3.3.3 Configuragao Geral

Pais

Linidades

Desvio Salina
Opcao Alarme PLI

i

-l Monior

Limite de Pressao mmiHg

Pais
Unidades

Desvio Salina

Opcao Alarme PU

Limite de Pressao

3.3.4 Tempo/Data

A versao do pais altera o idioma.
Converséo para unidades aplicaveis.

Ativa e desativa a derivagao salina. A desativagao da derivagéo salina
causa a solugao salina a ser introduzida no doador.

Ativa o gongo se o Cuff automatico for utilizado.

Seleciona a gama de pressao para o monitor da pressao de entrada,
que inicia um pré-alarme se a pressao de entrada baixar.

I TLE]
Bk

_ Ajuste da hora, minutos, dia, més e ano

3.3.5 Predefinicao

Quando Voltar para valores padréo ¢ selecionado, todas as
definicdes efetuadas sao repostas nas definicées de fabrica.
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3.4 Opcgoes, Menu, Alteragoes de parametros

3.41 Opcgoes

............

Algumas fungdes especiais estdo disponiveis como opgdes e podem
ser acessadas pressionando a tecla Opgao.

Pressionar a tecla Opgao.

:
i
:
8

_ As opc¢des disponiveis sdo visualizadas.

Utilizar as teclas T e | para selecionar a
-l opgao pretendida (as opgdes disponiveis
dependem da situagao do programa).

Pressionar a tecla OK.

A opgéo selecionada é apresentada.

>

A opcgao Sair programa permite terminar o programa — se tiver sido
selecionado o programa errado ou para voltar a uma fase do programa
anterior.

Atencao

Nao utilizar a opgao Sair programa numa situagao critica para o
doador/paciente. O doador/paciente tem que ser desconectado do kit
descartavel antes de confirmar a opgéo selecionada.

Atencgao

A opgao Sair programa ira abrir todos os clamps automaticos do
aparelho. Para guardar os produtos coletados até aqui, todos os
clamps de interrup¢ao antes das bolsas de produto tém que ser
fechados ou as bolsas de produto tém que ser seladas.
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3.4.2 Menus

Algumas fungdes estéo disponiveis como menus e podem ser
acessadas pressionando a tecla Menu.

! Menu | & Pressionar a tecla Menu.

O menu disponivel é visualizado.

Com as teclas T e { selecionar o valor a

Sexo | homem | alterar.
Atura [ 475 Jom
Peso IS g Alterar o valor pressionando as teclas + e —.
bt pro (A
PLT pre 11265 JFon i
o Pressionar a tecla OK.

Yotemi Os valores ajustados sdo guardados.

@ Nota
Se a tecla OK n&o for pressionada dentro de aproximadamente
30 segundos, o menu atualmente aberto sera fechado e as alteragdes
efetuadas ndo serdo guardadas.

3.4.3 Alteragoes de parametros

Um asterisco (*) identifica um valor que foi alterado manualmente pelo
operador.

Um valor intermitente indica que o valor esta fora do intervalo
predefinido ou que excede o valor predefinido. Isto aplica-se aos
valores que ndo s&o diretamente alterados pelo operador, mas cuja
alteragao é a resposta a uma alteragao de outros valores.
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3.44 Ajuda

O COM.TEC oferece mensagens de ajuda para algumas das fases do
programa.

Atencao

A informacgéo fornecida nos textos de ajuda nao isenta o operador da
sua obrigagao de ler o Manual de Operacgdes.

Pressionar a tecla Ajuda.

O texto de ajuda relacionado com a fase do
programa atual é visualizado.

Num texto de ajuda com varias paginas,
pressionar a tecla Ajuda novamente para
avangar para a pagina seguinte.

Pressionar a tecla Voltar para sair do menu
Ajuda.
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Capitulo 4: Plaquetaférese

4 Plaquetaférese

4.1 Descricao do procedimento do programa PLT-5d

Este capitulo descreve o procedimento Pungao Dupla para a coleta de
plaquetas.

O procedimento compreende sempre 5 passos principais:
— Instalagdo do kit de aférese

— Preenchimento (seguido do teste de alarme)

— Separagao

— Reinfuséo

— Remocgéo do kit de aférese

Fresenius Kabi
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41.1 Selegado do programa de plaquetas

Pressionar a tecla I.

Monitor com a indicagéo da versao do
software instalado.

Pressionar a tecla Continuar.

Utilizar as teclas T e | para selecionar o
grupo do programa Doagéao de Plaquetas.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas T e | para selecionar o
programa PLT-5d.

Pressionar a tecla OK.
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4.1.2 Instalagao do kit de aférese

O programa PLT-5d requer o kit C5L. Com este programa, as
plaquetas sdo separadas em modo continuo através de dois acessos
venosos do doador. O kit C5L é um sistema fechado que permite o
armazenamento de plaquetas durante no méaximo 5 dias. Por este
motivo, para além dos filtros esterilizados nas linhas ACD e salina,
também a agulha de entrada esté pré-conectada ao kit.

E disponibilizado um guia de utilizagdo para a instalagdo dos kits.

A tecla Mais Ajuda é utilizada para percorrer as telas de ajuda
disponiveis.

A mensagem Instalar kit C5L € indicada
para que o operador instale o kit de aférese.

Abrir todas as portas da bomba.
Pressionar a tecla Girar Bombas.

O pino de bloqueio para automaticamente na
posigcao de enroscamento
(12 horas/Bomba ACD: 5 horas).

Depositar a embalagem na porta da centrifuga. Assegurar que cada
segmento de linha da bomba se encontra sob a bomba correspondente
codificada a cores.

Retirar as linhas de conexao do doador enroladas da embalagem,
fechar o clamp de entrada vermelho por baixo da bolsa de pré-amostra,
fechar o clamp de agulha branco e suspender a linha de conexao
lateralmente do lado superior direito do aparelho.

Suspender a bolsa de concentrado no gancho traseiro do lado
esquerdo do aparelho.

Fechar os clamps entre as bolsas de concentrado e na bolsa de
amostra CP.

Suspender a bolsa vazia por cima do clamp 5.
Suspender a bolsa de plasma por cima do clamp 4.

Instalar todos os segmentos de linha da bomba de modo que as cores
do adaptador da bomba e da codificagdo da bomba coincidam. Garantir
que o adaptador da bomba seja completamente empurrado para tras.

Pressionar a tecla Girar Bombas.

As linhas da bomba s&do automaticamente
colocadas no local.

Fechar todas as portas da bomba.
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Instalar a cAmara de gotejamento do detector de ar no detector de ar e
assegurar que esta sobressai uniformemente na parte superior e
inferior.

Instalar a secgéo da linha do plasma, que conduz a bolsa de coleta do
plasma, atras da pega Y na parte superior do clamp 4.

Instalar a sec¢ao que conduz até a camara de gotejamento do detector
de ar na parte inferior do clamp 4.

Instalar a secgéo da linha do plasma marcada em amarelo no detector
HB/Hct.

Inserir a linha em diregéo a bolsa vazia no clamp 5.
Inserir a linha de retorno no clamp 1.
Inserir a linha de entrada da bomba de células no detector Spillover.

Instalar a cdmara de gotejamento ACD, que ¢é identificada por um
clamp verde, no detector ACD e empurrar a camara de gotejamento
completamente para baixo.

Atencao

N&o utilizar bijutaria, roupa larga ou cabelo comprido uma vez que
estes podem ser coletados pelo rotor aberto da bomba ACD.

Instalar o adaptador da bomba para a bomba ACD.

Um dos pinos de bloqueio para a bomba ACD tem que estar na posi¢ao
das 6 horas. Se tal ndo se verificar antes de instalar o adaptador,
pressionar a tecla Girar Bombas.

Pressionar a tecla Girar Bombas.

A linha da bomba é automaticamente
colocada no local.

Instalar a linha NaCl vermelha no clamp 2, a linha NaCl azul no clamp
3. Assegurar que as linhas sejam instaladas de modo que as cores das
mesmas coincidam com a codificagéo a cores da pelicula de cobertura
e com a cor do clamp de roletes.

Atencao

Reverter as linhas salinas ira conduzir a maus funcionamentos durante
o preenchimento, reinfusdo e remocéao do ar.

N&o conectar a bolsa NaCl antes de Preparar Preenchimento.

Apertar o filtro da linha de medi¢ao da pressao marcada em azul para
a pressao de retorno, na porta de medicdo da pressdo marcada em
azul para a pressao de retorno.

Apertar o filtro da linha de medi¢ao da pressdo marcada em vermelho
para a pressao de entrada, na porta de medicao da pressao marcada
em vermelho para a pressao de entrada.
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Atencao

A Uma substituicdo da agulha conectada ao kit de aférese ou a pungéo
repetida da veia, bem como qualquer modificagao do kit de aférese que
viole as condigdes de esterilizagdo, excluem o armazenamento do
concentrado de plaquetas por mais de 24 horas.

Segurar a caAmara de separagao no topo do
adaptador da centrifuga e permitir que esta
caia livremente do lado do aparelho para
evitar a tor¢ao das linhas.

P ———

Colocar a camara de separagao no suporte da camara.

@ Nota
O encaixe da camara de separagao no suporte da camara tem que ser
audivel.

Abrir a porta articulada do suporte da
camara.

Empurrar o adaptador circular da camara de
separagao na ranhura do funil central.

Fechar a porta articulada até esta encaixar
no local.

O pino de bloqueio no lado plano do suporte
da camara tem que deixar de ser visivel.
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Nota

Ter atengao para nao pular nenhuma linha entre a camara e o suporte
da cémara.

Remover a embalagem vazia da porta da
centrifuga.

Pressionar a tecla Abrir Porta.

Abrir a porta da centrifuga.
Se Abrir Porta nao for visualizado, a
porta ndo pode ser aberta.

Rodar o rotor da centrifuga até uma das duas guias de linha se
encontrar do lado direito do rotor e apontar para a frente.

Empurrar o suporte da camara com a camara de separagéao instalada
sob o rotor, com as linhas a apontar para baixo.

Atencéo

Assegurar que a tubulagdo da centrifuga nao esteja presa entre o
suporte da camara e o rotor.

Empurrar o suporte da camara sobre o carril de guia até bloquear.
Baixar a aba de bloqueio até esta encaixar no local.
Passar a tubulagao da centrifuga pela guia de linha.

Empurrar a lado estreito do adaptador da centrifuga superior para o
suporte do adaptador superior. E necessario rodar ligeiramente o
adaptador e, em seguida, roda-lo na direcéo de enrolamento das linhas
individuais.

Nota

Rodar o rotor manualmente uma vez no sentido oposto ao dos
ponteiros do reldgio para verificar se a instalagdo esta correta.

Apos a revolugao de teste e outro controle visual, fechar a porta da
centrifuga. A porta esta corretamente bloqueada quando a tecla
Abrir Porta é visualizada.

Colocar o protetor de ar no suporte.

4-6
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41.3 Controles apods a instalagao do kit de aférese e da camara de separagao

Controlar visualmente o seguinte:

O clamp vermelho na linha de entrada por baixo da derivagao para
a bolsa de pré-amostra, o clamp de agulha branco, o clamp entre as
bolsas de concentrado e o clamp na bolsa de amostra tém que estar
fechados.

Todos os outros clamps de interrupgao do kit tém que estar abertos.

A camara de gotejamento do detector de ar e a camara de
gotejamento ACD tém que estar corretamente instaladas nos
respectivos suportes.

O adaptador da bomba ACD e a linha ACD tém que estar
corretamente instalados na bomba ACD por baixo do conta-gotas
ACD.

A linha de retorno esté instalada no clamp 1.
As linhas salinas tém que estar introduzidas no clamp 2 e no
clamp 3.

A linha de plasma tem que estar inserida no clamp 4 e no detector
Hb/Hct plasma.

A linha que conduz a bolsa vazia tem que estar instalada no
clamp 5.

A linha de entrada da bomba de células tem que estar introduzida
no detector Spillover.

Fresenius Kabi
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Fig.: Kit de aférese C5L instalado
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4.1.4 Preparar preenchimento

............

]
| Continuar : & Pressionar a tecla Continuar.

Monitor

Encontra-se disponivel um guia de utilizagdo para apoiar a conexao
das solugdes salina e ACD antes de iniciar o preenchimento do kit.

Conectar a bolsa ACD ao conector verde e suspendé-la acima do
detector ACD.

Partir o cone da bolsa ACD (se a conexao for efetuada através do
conector Luer). Remover o ar da camara de gotejamento ACD,
pressionando-a, e ajustar o nivel para aproximadamente 1 cm, de
modo que o nivel do fluido fique aproximadamente 1 cm abaixo do
sensor optico ou ao nivel da extremidade inferior do detector ACD.

Conectar a bolsa NaCl nos dois conectores transparentes. Pendurar a
bolsa NaCl no gancho esquerdo frontal.

Partir os cones (se a conexao for efetuada através do conector Luer) e
ajustar o nivel do fluido nas duas cadmaras de gotejamento.

Atencao

Durante a conexao de kits de aférese com linhas salinas fornecidas
com um Spike (conector) e agulha, verificar se as garrafas salinas tém
uma ventilacdo adequada. N&o utilizar a agulha separadamente numa
garrafa ndo ventilada.

O controle visual das indicagbes da pressao é parte integrante do
controle final efetuado pelo operador antes do processo de
preenchimento. Antes do preenchimento, a pressao de entrada e de
retorno tém que indicar um valor de 0 mmHg. (Se existir um desvio
numa das pressoes, esta tem que ser equilibrada manualmente através
do desaperto leve da respectiva porta de presséo.)

Durante a utilizagao de bolsas ACD com conectores sem codificagao
colorida, tem ser absolutamente assegurado que a bolsa ACD esteja
conectada ao conector Luer de cor verde do kit de aférese.
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Capitulo 4: Plaquetaférese

@ Nota
Se o clamp de retorno azul for fechado por engano ou se for fechado o
clamp vermelho errado, seréo criados alarmes de pressao durante o
preenchimento. Se necessario pode ser consultada a ajuda.
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4.1.5 Preenchimento

Durante o preenchimento, NaCl e ACD sao bombeados para o kit para
substituir o ar.

O passo do programa Prime esta dividido nas seguintes fases:

— Identificagédo do kit e do procedimento
O COM.TEC identifica automaticamente qual o procedimento
selecionado e qual o kit para o respectivo procedimento. A bomba
ACD adicional tem um contato miniatura que é ativado pelo
segmento da bomba quando um kit C5 é instalado. Quando é
utilizado um kit C4 ou um PL1, este contato ndo é ativado. Se a
posicao do contato for idéntica a posigao esperada pelo software
(ativo para o procedimento C5, ndo ativo para os procedimentos C4
e PL1), o teste de gotejamento ACD é efetuado. Se a posicao atual
€ a posicao esperada nao forem idénticas, € apresentada uma
mensagem de erro (Erro: kit errado).

— Teste da pressao / teste clamp 1
Com o clamp 1 fechado, e o clamp 2 e o clamp 3 fechados, a bomba
de sangue total funciona até ser desenvolvida uma presséo
negativa no monitor da pressao de entrada, para verificar se as
linhas estao instaladas nos clamps e se os clamps fecham
firmemente.

— Fase de preenchimento V1
A fase de preenchimento V1 termina assim que o detector de ar se
encontrar numa fase livre de alarme permanente ou assim que for
enviado um volume complementar de 100 ml para a bolsa vazia. Se
o detector de ar nao estiver permanentemente livre de alarme, é
apresentada a mensagem de erro Camara Gotejamento.

— Fase de preenchimento V2 /V3
A centrifuga é acelerada e desacelerada durante um determinado
numero de ciclos para remover o ar residual na camara.

— Fase de preenchimento V4
A velocidade da centrifuga é aumentada para a velocidade de
funcionamento. Assim que esta velocidade for alcancada, a
deteccao da interface é testada.

Atencao

A Se for produzido inadvertidamente um sinal escuro no detector 6ptico
do clamp 1 (interrupgdo do sensor 6ptico), as condigbes de
sobreposi¢do sdo imediatamente canceladas (pode ocorrer o alarme
ALARME Detector de ar, ALARME ACD muito baixo ou Alarme de
vigilancia). O teste da fungéo de alarme deve ser repetido apés a
conclusao do programa.
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Y Pular preenchimento
Se ja tiver sido efetuado o preenchimento de um kit introduzido e o
aparelho for desligado ou se um programa for cancelado, o programa
de preenchimento pode ser saltado.
[ sem ! , ;
| Prime | & Pressionar a tecla Sem Prime.
® Iniciar preenchimento
i Prime | Pressionar a tecla Prime.

_ A tela Teste de Alarmes ¢é apresentada.
| I R R——

Um grafico de barras indica que o teste se
encontra em progresso. O inicio e o fim do
teste sdo indicados por um alarme acustico.

O teste do alarme ¢ efetuado

- automaticamente.

@ Nota
Se um sistema de alarme n&o detectar corretamente um alarme, a
mensagem do alarme que falhou é visualizada como um erro. No caso
de varios erros de teste, o primeiro erro ocorrido € visualizado. Depois
do erro de teste ser corrigido, o teste do alarme tem que ser repetido.

O teste do alarme pode ser repetido pressionando a tecla Prime
novamente.
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Depois de concluir o teste do alarme

sistemas de alarme, o preenchimento é
iniciado automaticamente.

! T / - Se nao for detectada nenhuma falha nos
Volume Sangue |28 |mi
Fluxo sanguineo [ 180 |mifmin

Fiuxo Plasma |64 miimin

Visualizag&o durante o preenchimento.

Nota

Se ocorrer um erro durante o preenchimento, o procedimento sera
interrompido e o erro visualizado.

Apods a corregao do problema que causou o erro, o processo de
preenchimento pode ser continuado pressionando a tecla INICIAR.

e Monitor
(=

Pressionar a tecla Continuar.

) 2° priming

Para remover todo o ar ainda presente no kit apds o preenchimento, o
operador tem a possibilidade de selecionar a opgéo 2° priming. A
opgao 2° priming so6 se encontra disponivel na tela Kit preenchido.
Apés selecionar a opgao 2° priming, é indicada a mensagem Verificar
bolsa de derivagao!. Deve ser assegurado que existe espago
suficiente na bolsa de derivagéo para permitir um 2° priming. O teste
do alarme nao sera repetido para o 2° priming.
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° Infusdo da solugao de preenchimento
Se a solugéo de preenchimento ndo dever para ser descartada, mas
sim introduzida no doador no inicio do procedimento de separagéo, a
derivagao salina tem que ser manualmente desativada (desde que ndo
esteja desativada no Sistema Configuragao).
| Opgio & Pressionar a tecla Opgao.
I i Monitor
Utilizar as teclas T e | para selecionar
[ Imprimir parametros | ivaca i
e e -I Derivagao salina.
—Sarprogama || Pressionar a tecla OK.
I i Monitor
Utilizar as teclas «<— e — para desativar a
derivagéao salina.
Pressionar a tecla OK.
] As definigbes para esta separagao sao
Desvio salina . ~
guardadas e a janela Opg¢des fechada.

e | Da pré_xi_m~a vez que o aparelho for_reiniciadNO,
as definicdes guardadas no Config.Sys séo
novamente utilizadas.
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4.1.6 Preparar separagao

Monitor

Controlar visualmente o kit de aférese.
Controlar principalmente o ar ocluso!

Controlar e, se necessario, ajustar o nivel de
fluido das solugdes conectadas em todas as
camaras de gotejamento.

Verificar se o clamp de agulha branco esta
fechado e, se necessario, fecha-lo.

Fechar os dois clamps de retorno azuis.
Ajustar os clamps de rolete em 50%.

Pressionar a tecla Continuar.

Atencao
O clamp de retorno azul superior € um clamp irreversivel. Assim que
este clamp for fechado, ndo pode voltar a ser aberto.

Fresenius Kabi
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41.7 Conectar o doador e coletar uma amostra de pré-doagao

Atencao
A Tem que ser assegurado que o sangue da bolsa de pré-amostra ndo

retorna para o doador!

Monitor
Colocar a agulha de entrada.

Abrir o clamp de agulha branco e coletar uma
amostra de pré-doagéo de, pelo menos,
20 ml.

Fechar o clamp na bolsa de pré-amostra e
selar a bolsa de pré-amostra.

Abrir o clamp vermelho na linha de entrada e
verificar se os dois clamps vermelhos estao
abertos.

Conectar a agulha de retorno ao conector
Luer lock.

Remover o ar e colocar a agulha de retorno.
Abrir o clamp de retorno azul.

Pressionar a tecla Continuar.

Atencao
Se a bolsa de pré-amostra nao for utilizada ou nao for selada apds a
coleta da amostra, o clamp branco na bolsa da pré-amostra tem que

permanecer fechada.

Durante a coleta da amostra tem que ser assegurado que a bolsa de
pré-amostra ndo seja comprimida ou apertada.
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41.8 Menus

) Valores Doador

Sexo
Atra L 478 om
Peso [ESHIg
Hetpro 40
PLT pre 265 Jeon
Produto Produto
Volemia L

Y Menu Procedimento

Nesta tela tém que ser introduzidos os
valores do doador (altura, peso, etc) com as
teclas T, 4, + e —.

Depois dos dados introduzidos, pressionar a
tecla OK.

O software calcula o fluxo maximo de sangue
possivel com base na taxa de ACD e nos
valores do doador definidos no Sistema
Configuragao. Os valores calculados seréo
apresentados na tela Menu Procedimento.

Utilizar as teclas T e { para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Todos os valores afetados por esta alteragao
sdo automaticamente adaptados. Uma
alteragao do resultado resulta, por exemplo,
num recalculo automatico do volume do
sangue a ser processado.

Pressionar a tecla OK.

Todos os valores sao guardados.

@ Nota
Se a tecla OK nao for pressionada dentro de aproximadamente
30 segundos, o menu atualmente aberto sera fechado e as alteragdes
efetuadas nao serdo guardadas.

O coeficiente (Coef. PD) utilizado na institui¢géo, o pré-valor PLT de um
doador padrao e o resultado desejado sao configurados e guardados
no Sistema Configuragao.
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Parametro Predefinicao Min. Max. +/- Unidade
Altura 175 100 250 1 cm
Peso 75 40 200 1 kg
Hct pré 40 30 60 1 %
PLT pré 265 150 5000 1 E9/L
Produto duplo simples duplo - -
Volemia calculado I
Fluxo sanguineo calculado 30 120 1 ml/min
ACD : Sangue calculado 1:6 1:25 0,1 -
Dose ACD calculado ml/min/|
Yield do Config.sys 100 10000 10 E11
Volume Plaquetas do Config.sys 100 1000 10 mi
Conc. Plaquetas calculado E9/L
Volume Sangue calculado mi
Plasma Adicional Desliga Desl /50 Lig /500 10 mi

® Efeitos dos valores introduzidos

Os menus permitem:
— selecionar o resultado (contagem de plaquetas) e o volume CP.

— melhorar a previsibilidade e a padronizagéo do concentrado de
plaquetas através da introdugéo do pré-valor PLT do doador.

— ajustar a relacdo ACD:sangue.

— ajustar o fluxo sanguineo.

Atencao

A Se néao forem introduzidos valores do doador atual, a taxa de infusao
ACD calculada para doadores padrao (altura: 175 cm, peso 75 kg) é
aplicada. Esta taxa pode ser muito elevada para doadores mais baixos.
A monitorizagdo meticulosa por parte do operador é de extrema
importancia.
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VAN

@D

Alteragoes de parametros

Momento para a entrada dos valores

Os seguintes valores tém que ser introduzidos antes da separagao ser
iniciada:

— Sexo

— Altura

— Peso

— Hctpré

— PLT pré

— Produto (Unidades CP simples ou duplo)

Se nao existirem valores atuais disponiveis para Hct pré e PLT pré,
devem ser introduzidos os mais recentes valores de laboratorio
disponiveis. Caso contrario, 0 menu ird utilizar os valores definidos no
Sistema Configuragao.

E recomendado atualizar os valores se

— existirem novos valores disponiveis dentro de aproximadamente
20 minutos apds o inicio

— adiferenga entre o valor Hct e o valor introduzido for superior a 5 %.

— adiferenca entre o valor PLT e o valor introduzido for superior a 10.

Uma alteragao dos valores do doador sé pode ser efetuada enquanto
for processado menos de metade do volume CP.

Os valores predefinidos s6 podem ser alterados enquanto ainda existir
mais de 35 ml do volume CP programado para ser coletado.

Atencao

Assim que a fase de decomposigédo for iniciada (aproximadamente

2 minutos antes do fim da separagéo, quando soar o gongo), as
alteragdes deixam de ser possiveis. Se for necessario (por ex. no caso
de problemas do doador) alterar o fluxo sanguineo ou a relagdo ACD,
a separagao tem que ser terminada ou tem que ser efetuada a
reinfusao.

Nota

Se for utilizado o Apheresis Master, deve-se controlar se os valores do
doador estao corretos apos o respectivo descarregamento da base de
dados!

Um asterisco (*) identifica um valor que foi alterado manualmente pelo
operador.

Um valor intermitente indica que o valor esta fora do intervalo
predefinido ou que excede o valor predefinido. Isto aplica-se aos
valores que ndo sao diretamente alterados pelo operador, mas cuja
alteragdo é a resposta a uma alteragdo de outros valores.
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Alteragao do pré-valor PLT

Relagdao ACD:Sangue
6tima

Taxa ACD maxima

VAN

ACD : Hemacias

Hct pré

O pré-valor PLT pode ser introduzido antes ou durante a separagéo. Se
este valor nao for introduzido dentro de um determinado periodo apos
a separacao ter sido iniciada, pode nao ser possivel alcangar o
resultado predefinido. Apds a introdugao do pré-valor PLT, os
seguintes paradmetros de separagao sao automaticamente calculados
e configurados pelo programa:

— volume de sangue total para processamento

— tempo de separagado necessario

— fluxo celular

Se nao for introduzido um valor para PLT pré, o valor predefinido no
Sistema Configuragao ¢ utilizado como base de calculo. Durante a
alteracao de valores predefinidos, é verificado se esses pardmetros
sdo exequiveis e se estdo dentro do intervalo definido; se necessario,
sado impedidas outras alteragdes. Esses valores finais calculados sédo
apresentados como valores de referéncia.

O programa define automaticamente a relagao ACD:Sangue 6tima
calculada para o pré-valor Hct introduzido.

A taxa ACD maxima calculada para o doador nao sera excedida. A taxa
ACD apresentada no menu corresponde a taxa predefinida no Sistema
Configuragao. Esta taxa ACD nao pode ser excedida através do
aumento do fluxo de sangue total ou redugéo da relagédo ACD:ST.

Atencao

No caso de doadores mais baixos, a utilizagao da relagao ACD:Sangue
6tima sem exceder a taxa ACD maxima s6 pode ser assegurada
através da reducgédo do fluxo sanguineo. Isto é efetuado
automaticamente pelo programa.

A relagédo ACD:RBC (predefinigao 1:3,2) define a anticoagulagao como
uma fungéo do hematrécito. Este valor pode ser alterado em
incrementos de 0,1.

Uma alteracao desta relacgao ira afetar as condigdes de separacgdo e
tampao pH in vitro. As alteragdes sao da total responsabilidade do
operador.

— ACD:RBC = 1:2,5: dosagem ACD alta

— ACD:RBC = 1:3,2: dosagem ACD média

— ACD:RBC = 1:3,9: dosagem ACD baixa

O intervalo entre 1:2,5 e 1:3,9 ndo deve ser excedido.

Um valor predefinido para a relacdo ACD:Sangue = 1:9 é calculado
com base no Hct pré (predefinicdo 40 %) juntamente com a relagéo
ACD:RBC (predefinigao 1:3,2). Esta relagdo ACD:Sangue ¢é utilizada
para a separagao até os valores do doador serem introduzidos.

Dependendo do pré-valor Hct, podem resultar outros valores
ACD:Sangue para a separagéao (em todos os programas de plaquetas).

4-20

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08



Capitulo 4: Plaquetaférese

Taxa ACD

Relagdo ACD:Sangue
6tima e alteragoes do fluxo
de sangue total

Alteragao da relagao
ACD:Sangue

A taxa ACD (predefini¢cdo 1,2 ml/min/L TBV) define o limite para a taxa
de infusdo ACD maxima.

taxa ACD max. = ml ACD / min / litro TBV do doador

(TBV: Total Blood Volume (volume de sangue total), calculado segundo

NADLER et al. 1962)

Homens: 0,3669 H3 + 0,03219 W + 0,6041

Mulheres: 0,3569 H3 + 0,03308 W + 0,1883

H = altura em m, W = peso em kg.

1,2 ml/min/1 TBV é a relagdo ACD maxima tolerada geralmente aceita.
Um aumento deste valor representa uma carga de citrato superior ao
normal para o doador, que normalmente € considerada muito alta e é
da responsabilidade do operador.

Apbs a introdugéo dos valores do doador, o programa calcula
automaticamente e define a relagdo ACD:Sangue étima.

Se o fluxo sanguineo sugerido pelo programa for reduzido, a relagao
ACD:Sangue 6tima é mantida. A taxa de infusdo ACD sera reduzida.

Se o fluxo sanguineo for aumentado, a relagdo ACD:Sangue 6tima é
mantida. A taxa de infusdo ACD sera aumentada.

Monitor a taxa de infusdo ACD fica intermitente.

Ao aumentar a taxa de infusdo ACD, o operador tem que assegurar a
seguranga do doador através da monitorizagao das reagdes do doador.

Atencao

Uma relagdo ACD:Sangue que nao a relagao 6tima pode causar a
formacgéo de agregados de plaquetas.

As alteracgdes da relagdo ACD:Sangue sao da responsabilidade do
operador.

Nota

Se o fluxo sanguineo for alterado, o programa adapta automaticamente
os valores do menu que dependem do fluxo sanguineo. Se outros
valores do menu forem alterados, o fluxo sanguineo permanece
inalterado. Dependendo do hematrécito do doador e da relagao
ACD:Sangue, que é automaticamente calculada, o programa previne
um aumento do fluxo sanguineo para a coleta quando o fluxo ACD
maximo permitido for alcangado.

Se arelagdo ACD:Sangue calculada for alterada, por exemplo, no caso
de efeitos secundarios, o intervalo de anticoagulagéo 6timo deixa de
ser assegurado.

As alteragdes causam

— Relagdo ACD:Sangue intermitente, se a fragao de sangue
selecionada exceder a definigdo 6tima.

— Taxa ACD intermitente, se a taxa selecionada for superior a taxa
ACD maxima permitida (definida no Sistema Configuragao).

Os valores intermitentes devem ser evitados, uma vez que se
encontram fora do intervalo ideal.
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Alteracgao do resultado O volume sanguineo a ser processado, baseado no pré-valor PLT do

predefinido doador, ¢é apresentado. O tempo de separagéo necessario € indicado
juntamente com o fluxo sanguineo selecionado para informagao
(contagem decrescente apenas no monitor do doador). O resultado
desejado e o volume CP podem ser guardados separadamente no
Sistema Configuragao para unidades CP simples e duplo.

Uma alteragao no resultado predefinido resulta automaticamente numa
alteracao do tempo de separagéo.

@ Nota
Se o resultado for alterado, o volume CP ¢ alterado proporcionalmente,
a concentragao CP permanece inalterada.

Quando o resultado € alterado, o volume de concentrado maximo
(1000 ml) n&o é excedido, uma vez que este volume foi alcangado;
qualquer outro aumento do resultado ira aumentar a concentragao de
plaquetas.

Alteragao do volume CP Uma alteracéo do resultado ira causar uma alteragao linear do volume
CP, para assegurar uma concentragdo de plaquetas constante. Se o
volume CP for alterado, a concentragdo é alterada (um aumento do
volume CP resulta automaticamente numa redugao da concentragéo),
o resultado permanece inalterado.

O volume CP calculado pelo programa, no geral, ndo deve ser
reduzido, uma vez que uma concentragao elevada aumenta o risco de
agregacao e pode reduzir o tempo de armazenamento

(com concentragdes CP >1400 E3 PLT/ul).

Atencéo

A Esta alteragao ira causar que o valor fique fora do pré-ajuste para um
armazenamento otimizado. As concentra¢des CP superiores a
1400 E3 PLT ul fazem com que o monitor fique intermitente. Um
aumento na concentragao pode aumentar a tendéncia de agregacao.
Qualquer alteragao deste valor é da responsabilidade do operador.

Uma alteragdo da relagdo ACD:Sangue afeta diretamente o volume
sanguineo a ser processado (sangue citratado).

Uma alteragdo no volume CP causa a taxa de ACD e pode até alterar
a relagao ACD:Sangue. Motivo: Mais ou menos fluxos ACD para o
doador, uma vez que o ACD presente no concentrado é
automaticamente considerado.
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) Avisos no menu

Concentracido CP excede

1400 E3 PLTul

Resultado muito alto

@D

ACD : Sangue muito alto

@

Taxa ACD muito alta

@D

Um aviso é indicado através de um valor intermitente e é identificado
no protocolo da impressora por um >! depois do valor.

As concentragao CP superiores a 1400 E3 PLT/ul geralmente devem
ser evitadas.

Nota

Com concentragdes CP acima de 1400 E3 PLT/ul, o risco de agregagao
de plaquetas aumenta.

O resultado deve ser reduzido até o aviso desaparecer.

Devem ser observados os regulamentos nacionais relativamente ao
pds-valor minimo e este deve ser atualizado no Sistema
Configuragao.

Um modelo de volume € utilizado para a estimativa do pés-valor; por
razdes de seguranga, uma liberacao de plaquetas a partir dos tecidos
de armazenamento nao é considerada. Consequentemente, é
esperado que o pos-valor PLT atual seja maior que o valor calculado
pelo sistema.

Nota

Se o resultado for muito elevado, é esperado que o pés-valor de
plaquetas previsto, o valor PLT pds do doador, caia abaixo do valor
minimo fixado (min PLT pos).

Deve ser prestada atengéo a agregados na linha de plaquetas. No caso
de um aumento da agregacgéo, a relagao ACD:Sangue tem que ser
aumentada (mais citrato).

Nota

A relagdo ACD:Sangue é muito elevada para o pré-valor Hct inserido
(citrato insuficiente).

Deve ser prestada atencéo a possiveis reagdes do doador ao citrato.
No caso de um aumento das reagdes do doador ao citrato, a relagao
ACD:Sangue deve ser adaptada (menos citrato).

Nota

A taxa ACD (taxa de infusao ACD relacionada com o doador em ml
ACD/min/litro TBV) excede a taxa maxima recomendada.
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41.9 Separagao

Todas as alteragdes dos parametros de separacado devem ser
efetuadas antes do programa ser iniciado, mas também podem ser
efetuadas numa fase posterior.

Iniciar o programa de separagao

Com o inicio do programa de separacgao, todos os sistemas de alarme
sdo automaticamente ativados. Cada alarme é acompanhado por um
alarme acustico, o clamp 1 fecha, as bombas param e os clamps 2 e 3
abrem para a funcao Keep-Vein-Open. Dependendo do tipo de alarme,
a centrifuga reduz a velocidade para um nivel seguro ou para
completamente apds um curto periodo.

‘ IrﬁT“pﬂTm ‘ ‘ i Monitor

Pressionar a tecla Iniciar.
O aparelho efetua automaticamente um
teste de presséo do sistema para
verificar se a conexao da linha de
medigao da pressao de retorno esta
[ E. bem apertada e para verificar a posi¢do
correta de todos os clamps na camara

E de gotejamento do detector de ar.

Fase influxo

No inicio do programa de separagao, o sangue é enviado para a
camara a uma velocidade baixa (1000 rpm) O fluxo sanguineo é
reduzido neste momento. O fluxo de plasma € 10 % inferior ao fluxo
sanguineo. Assim que o detector da interface detectar sangue na
camara de separagao, ou apoés a entrega de 30 ml de plasma, a
velocidade da centrifuga € aumentada para o valor de referéncia
calculado para a separagao e a interface continua a se desenvolver.

Assim que a interface tiver se desenvolvido, a fase influxo é terminada
e o fluxo da bomba de sangue total é gradualmente aumentado para o
fluxo desejado. Na finalizagdo da fase influxo, a separagéo é
continuada no modo de funcionamento automatico.

Uma vez que normalmente a interface colapsa ap6s uma condigéo de
interrupcao, a separagao é sempre iniciada com uma fase influxo, toda
vez que € reiniciada. Contudo, a velocidade da centrifuga ndo sera
reduzida. Se a condigao de interrup¢do demorar mais de 30 segundos,
a velocidade da centrifuga € reduzida para 1000 rpm.
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) Funcionamento automatico

Monitor durante o programa de separagao.

A separacéo ira agora continuar automaticamente até determinados
volumes predefinidos, que foram pré-selecionados pelo operador,
serem alcancados. A bomba de plasma é controlada automaticamente
para manter a interface que foi desenvolvida.

Na camara de separagéo C5, o sangue é separado em eritrécitos, buffy
coat e plasma rico em plaquetas. O plasma rico em plaquetas é
separado atras de uma barreira que retém os eritrécitos, e o
concentrado de plaquetas na porta de células é enviado para a bolsa
de coleta. No final do canal da camara, o plasma pobre em plaquetas
é devolvido ao doador pela bomba de plasma.

Durante todo o procedimento de separacgao, o aparelho € monitorado
por um sistema de alarme complexo. Este garante a segurancga do
doador. No caso de um alarme ou mau funcionamento, o aparelho é
automaticamente comutado para o modo de interrupgao. O menu de
ajuda efetua o apoio na resoluc¢ao de problemas e fornece solugdes
para corrigir os problemas.

® Fase de decomposicéao

20 ml antes do volume predefinido CP ser alcangado, € emitido um
gongo e a velocidade da centrifuga é reduzida para 100 rpm. O plasma
e o fluxo celular sdo automaticamente controlados para decompor a
interface até ao final da separacéo.

Atencao

Assim que a fase de decomposigéo for iniciada, deixa de ser possivel
efetuar alteragdes. Se for necessario (por ex. no caso de problemas do
doador) alterar o fluxo sanguineo ou a relagdo ACD, a separagéo tem
que ser terminada ou tem que ser efetuada a reinfusao.
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Efetuar uma pausa e continuar o programa de separagao

3
23
[
=

Coleta de plasma adicional

Pressionar a tecla PARAR.

A separacéo é parada, a velocidade da
centrifuga é reduzida para 1000 rpm, se o
COM.TEC for parado durante mais de

30 segundos.

Se o aparelho parar mais 3 minutos, a
velocidade da centrifuga é reduzida para
600 rpm.

Pressionar a tecla PARAR para as bombas,
fecha o clamp 1 e abre o clamp 2 e o clamp 3.

Pressionar a tecla Iniciar.

A separacéo é continuada.

O programa PLT-5d permite efetuar uma coleta de plasma adicional.

A coleta de plasma, que é automaticamente monitorada, pode ser
ativada antes ou durante a separagdo no Menu Procedimento. A
coleta automatica de plasma durante cada separagao pode ser
programada no Sistema Configuragao.

A coleta de plasma nao ¢ iniciada antes de 200 ml de plasma terem
passado pela camara. No inicio da coleta, o controle automatico ativa
uma chamada do operador audivel (Gongo 1) que indica o inicio da
coleta de plasma.

Atencao

Alinha de plasma tem que ser corretamente instalada no clamp 4, para
assegurar o funcionamento correto da monitorizagao automatica. O
aparelho monitora automaticamente se o volume total de todos os
componentes do sangue coletados ndo excede o volume total
admissivel para doagoes. Se esse volume for excedido é apresentada
a mensagem Aviso volume extracorporal. Nesse caso, o
procedimento tem que ser terminado e a reinfusdo automatica tem que
ser iniciada. Se a separacao for continuada apesar desta mensagem,
ap6s 10 ml a mensagem de alarme Aviso volume extracorporal é
novamente indicada. Se, ainda assim, a separagao for continuada,
ap6s mais 15 ml a mensagem Alarme volume extracorporal é
novamente indicada. Posteriormente a separagao s6 pode ser parada
(uma reinfusdo deixa de ser possivel!).
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® Cancelar a separagao com reinfusiao prematura

| Opgéo ! & Pressionar a tecla Opgéo.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar
Reinfusao direta.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

............

| OK | l& Pressionar a tecla OK.

® Concluir o programa de separagao

_ Monitor no final do programa de separagéo.

Assim que o resultado predefinido for alcangado, a separagao é
automaticamente terminada.
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4.1.10 Reinfusao

Durante esta fase, os componentes do sangue que ainda se encontram
na linha sdo devolvidos ao doador. Desconectar a linha de entrada e
adicionar NaCl e ACD (120 ml de NaCl num fluxo de coleta de

35 ml/min) para substituir o sangue no kit de linha e devolver o sangue
ao doador através da linha de retorno. A bomba de células envia
simultaneamente as plaquetas ainda presentes na camara de
separagao para a bolsa do concentrado de plaquetas.

i Continuar E Pressionar a tecla Continuar.

Monitor
Fechar o clamp de entrada vermelho inferior.

Abrir completamente o clamp de rolete
vermelho da linha salina.

Fechar o clamp amarelo na bolsa de coleta
de plasma.

Desconectar o doador da linha de entrada.

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor durante a reinfuséo.

Volume Placuetas || 12 |mi
Plasma Adicional | Apag. |

Pmsainl%ﬂnnu_n’rl-u
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Fim prematuro da reinfusao

| Opgéo : &
__Imprimir parametros |
-
__ Sar programa |
-

............

Continuar a reinfusao

Pressionar a tecla Opgéao.

Utilizar as teclas T e | para selecionar Sair
reinfusao.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

Pressionar a tecla OK.

Monitor no final da reinfusao

A reinfusao pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

A reinfusao é terminada pressionando a tecla
PARAR.

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08
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Y Terminar a reinfusao
| Continuar Fechar o clamp de interrupgdo da linha de
I ! retorno.
Fechar o clamp de interrupgao amarelo da
bolsa de plasma.
Pressionar a tecla Continuar.
(A tecla Continuar nao é apresentada antes
da centrifuga parar.)
BNl Monitor
Desconectar o doador da linha de retorno.
Pressionar a tecla Continuar.
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4.1.11 Remocao do ar das bolsas de concentrado e coleta de amostras

() Remoc¢ao do ar das bolsas de concentrado

A opcgao Preparar remocgao de ar so6 esta disponivel se a opgéo do
menu F, Retirar ar prod. ou Retirar ar prod. (vol.), no Sistema
Configuragao tiver sido ativada.

Monitor

Utilizar forceps para fixar ambas as linhas de
eritrécitos que conduzem a camara de
gotejamento e a linha de sangue total por
baixo do separador de ar.

Remover o segmento de linha da bomba de
células da bomba.

Remover a bolsa de concentrado e segurar o
respectivo conector de linha voltado para
cima.

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor
E removido o ar da bolsa de concentrado.

Assim que a remocao do ar da bolsa de
concentrado estiver concluida, pressionar a
tecla PARAR.

Monitor ap6s 90 ml ou apds o volume de
remocao do ar predefinido no Sistema
Configuragao 37

Se a bolsa de concentrado ainda nao tiver
sido completamente removida, pressionar a
tecla INICIAR para remover mais 5 ml de ar.

Quando o processo de remogao do ar estiver
concluido, pressionar a tecla PARAR.

Fresenius Kabi

COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08
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® Remogéao do ar manual das bolsas de concentrado

Y Remover o concentrado de plaquetas e o kit

Como alternativa a remogao do ar automatica, o concentrado pode ser
removido manualmente pressionando o ar excessivo na bolsa de

amostra CP:

Primeiro enrolar a bolsa de concentrado vazia para comprimir qualquer
ar presente na bolsa da amostra. Fechar o clamp na bolsa de
concentrado vazia. Em seguida, levantar a bolsa de concentrado
juntamente com as linhas de conex&o e comprimir o ar também na
bolsa de amostra CP. Fechar o clamp da bolsa de amostra e abrir 0
clamp na bolsa de concentrado vazia e, eventualmente, distribuir o
concentrado entre as duas bolsas de armazenamento.

Monitor
Selar a bolsa de concentrado e retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.

Atencao

Apenas durante esta fase do programa todos os clamps excéntricos
estdo abertos para retirar o kit.

=4 m
= 265 B9
= 263 EQIL
=013 EN
=13 mil
=1m
=0m
=0 m
=27 mi

Monitor durante impressao

Depois do protocolo serimpresso, o aparelho
pode ser iniciado para outra separagéo
pressionando a tecla Reiniciar.
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| Pressionar a tecla O.
& O aparelho desliga.
) Coleta de amostras de concentrado
Ao concluir a reinfusdo, misturar bem o concentrado na bolsa de
concentrado aberta.

Permitir que a bolsa de concentrado descanse durante 1 h.

Em seguida, agitar as bolsas num agitador durante, pelo menos,
30 minutos.

Coletar a amostra (Coletar uma amostra representativa!)
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4.2 Descrigcao do procedimento do programa PLT-5d-PU

Este capitulo descreve o processo Pungéo Unica para a coleta de
plaguetas.

O procedimento compreende sempre 5 passos principais:
— Instalagao do kit de aférese

— Preenchimento (seguido do teste de alarme)

— Separagao

— Reinfusao

— Remocgao do kit de aférese
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421

Selegao do programa de plaquetas

MNovo programa ©
| PLT-5dPU -

Pressionar a tecla I.

Monitor com a indicagao da verséo do
software instalado.

Pressionar a tecla Continuar.

Utilizar as teclas T e | para selecionar o
grupo do programa Doagao de Plaquetas.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas T e | para selecionar o
programa PLT-5d-PU.

Pressionar a tecla OK.

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08

4-35



Capitulo 4: Plaquetaférese

4.2.2

Instalagao do kit de aférese

O programa PLT-5d-PU requer o kit S5L. Com este programa, as
plaguetas sdo separadas no modo continuo através do método Puncgao
Unica. O kit S5L é um sistema fechado que permite o armazenamento
de plaquetas durante no maximo 5 dias. Por este motivo, para além dos
filtros esterilizados nas linhas ACD e salina, também a agulha de
entrada esta pré-conectada ao kit.

E disponibilizado um guia de utilizagdo para a instalagao dos kits.

A tecla Mais Ajuda é utilizada para percorrer as telas de ajuda
disponiveis.

A mensagem Instalar kit S5L ¢ indicada
para que o operador instale o kit de aférese.

Abrir todas as portas da bomba.
Pressionar a tecla Girar Bombas.

O pino de bloqueio para automaticamente na
posigcao de enroscamento
(12 horas/Bomba ACD: 5 horas).

Depositar a embalagem na porta da centrifuga. Assegurar que cada
segmento de linha da bomba se encontra sob a bomba correspondente
codificada a cores.

Retirar as linhas de conexao do doador enroladas da embalagem,
fechar o clamp de entrada vermelho por baixo da bolsa de pré-amostra,
fechar o clamp de agulha branco e suspender a linha de conexéo
lateralmente do lado superior direito do aparelho.

Suspender a bolsa de concentrado no gancho traseiro do lado
esquerdo do aparelho.

Fechar os clamps entre as bolsas de concentrado e na bolsa de
amostra CP.

Suspender a bolsa vazia por cima do clamp 5.
Suspender a bolsa de plasma por cima do clamp 4.

Suspender a bolsa Pungéo Unica do lado esquerdo da bolsa de
plasma.

Instalar todos os segmentos de linha da bomba de modo que as cores
do adaptador da bomba e da codificagdo da bomba coincidam. Garantir
que o adaptador da bomba seja completamente empurrado para tras.

Pressionar a tecla Girar Bombas.

As linhas da bomba s&o automaticamente
colocadas no local.

Fechar todas as portas da bomba.
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Instalar a cAmara de gotejamento do detector de ar no detector de ar.

Instalar a secgéo da linha do plasma que conduz a bolsa atras da peca
Y, na parte superior do clamp 4.

Instalar a sec¢do que conduz até a camara de gotejamento do detector
de ar na parte inferior do clamp 4.

Instalar a secgéo da linha do plasma marcada em amarelo no detector
HB/Hct.

Inserir a linha em direcao a bolsa vazia no clamp 5.
Inserir a linha de retorno no clamp 1.
Inserir a linha de entrada da bomba de células no detector Spillover.

Instalar a camara de gotejamento ACD, que ¢é identificada por um
clamp verde, no detector ACD e empurrar a camara de gotejamento
completamente para baixo.

Atencao

N&o utilizar bijutaria, roupa larga ou cabelo comprido uma vez que
estes podem ser coletados pelo rotor aberto da bomba ACD.

Instalar o adaptador da bomba para a bomba ACD.

Um dos trés pinos de bloqueio para a bomba ACD tem que estar na
posicdo das 6 horas. Se tal ndo se verificar antes de instalar o
adaptador, pressionar a tecla Girar Bombas.

Pressionar a tecla Girar Bombas.

As linhas da bomba s&o automaticamente
colocadas no local.

Instalar a linha salina no clamp 2.
Instalar a linha de retorno / coleta PU no clamp 3 entre as marcas azuis.

Instalar o segmento de linha, entre a pegca Y marcada em vermelho e a
peca Y sem marcacgao, do lado esquerdo do clamp 6.

Instalar o outro segmento de linha, acima da pega Y marcada em
vermelho, do lado direito do clamp 6.

Apertar o filtro da linha de medigéo da pressao marcada em azul para
a pressao de retorno, na porta de medigao da pressdo marcada em
azul para a pressao de retorno.

Apertar o filtro da linha de medigédo da pressao marcada em vermelho
para a pressao de entrada, na porta de medigdo da presséo marcada
em vermelho para a pressao de entrada.

Atencgao

O kit S5L é fornecido com apenas uma linha salina.
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Atencao

A Uma substituicdo da agulha conectada ao kit de aférese ou a pungao
repetida da veia, bem como qualquer modificagao do kit de aférese que
viole as condigdes de esterilizagao, excluem o armazenamento do
concentrado de plaquetas por mais de 24 horas.

e ——

Segurar a caAmara de separagéo no topo do
adaptador da centrifuga e permitir que esta
caia livremente do lado do aparelho para
evitar a torgao das linhas.

Colocar a cAmara de separagao no suporte da camara.

@ Nota
O encaixe da camara de separagao no suporte da camara tem que ser

audivel.

Abrir a porta articulada do suporte da
camara.

Empurrar o adaptador circular da camara de
separacao na ranhura do funil central.

Fechar a porta articulada até esta encaixar
no local.

O pino de bloqueio no lado plano do suporte
da camara tem que deixar de ser visivel.
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@ Nota
Ter atengao para nado pular nenhuma linha entre a camara e o suporte
da cémara.

. Port'a Remover a embalagem vazia da porta da
---------- ’ centrifuga.

Pressionar a tecla Abrir Porta.

Abrir a porta da centrifuga.
Se Abrir Porta nao for visualizado, a
porta pode ser aberta.

Rodar o rotor da centrifuga até uma das duas guias de linha se
encontrar do lado direito do rotor e apontar para a frente.

Empurrar o suporte da camara com a camara de separagao instalada
sob o rotor, com as linhas a apontar para baixo.

Atencgao
A Assegurar que a tubulacdo da centrifuga ndo esteja presa entre o
suporte da cadmara e o rotor.

Empurrar o suporte da camara sobre o carril de guia até bloquear.
Baixar a aba de bloqueio até esta encaixar no local.
Passar a tubulagao da centrifuga pela guia de linha.

Empurrar a lado estreito do adaptador da centrifuga superior para o
suporte do adaptador superior. E necessario rodar ligeiramente o
adaptador e, em seguida, roda-lo na diregao de enrolamento das linhas
individuais.

@ Nota
Rodar o rotor manualmente uma vez no sentido oposto ao dos
ponteiros do reldgio para verificar se a instalagdo esta correta.

Apbs a revolugao de teste e outro controle visual, fechar a porta da
centrifuga. A porta esta corretamente bloqueada quando a tecla
Abrir Porta é visualizada.

Colocar o protetor de ar no suporte.
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4.2.3 Controles apds a instalagao do kit de aférese e da camara de separacgao

Controlar visualmente o seguinte:

O clamp vermelho na linha de entrada por baixo da derivagao para
a bolsa de pré-amostra, o clamp de agulha branco, o clamp entre as
bolsas de concentrado e o clamp na bolsa de amostra tém que estar
fechados.

Todos os outros clamps de interrupgao do kit tém que estar abertos.

A cémara de gotejamento do detector de ar e a cdmara de
gotejamento ACD tém que estar corretamente instaladas nos
respectivos suportes.

A linha de retorno esté instalada no clamp 1.
A linha salina tem que estar instalada no clamp 2.
A linha de plasma tem que estar instalada no clamp 4.

A linha que conduz a bolsa vazia tem que estar instalada no
clamp 5.

Para o controle PU, a linha de entrada tem que estar instalada no
clamp 6.

A linha de retorno / coleta PU tem que estar instalada no clamp 3.
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Fig.: Kit de aférese S5L instalado
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4.2.4 Preparar preenchimento

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor

Encontra-se disponivel um guia de utilizagado para apoiar a conexao
das solugdes salina e ACD antes de iniciar o preenchimento do kit.

Conectar a bolsa ACD ao conector verde e segura-la no gancho
esquerdo superior, na parte da frente do aparelho.

Partir o cone da bolsa ACD. Remover o ar da cdmara de gotejamento
ACD, pressionando-a, e ajustar o nivel em aproximadamente 1 cm,
para que o nivel do fluido esteja aproximadamente 1 cm abaixo do
sensor optico.

Conectar a bolsa NaCl ao conector transparente. Pendurar a bolsa
NaCl no gancho esquerdo frontal.

Partir o cone e ajustar o nivel do fluido na cAmara de gotejamento.

Atencao

Durante a conexéo de kits de aférese com linhas salinas fornecidas
com um Spike (conector) e agulha, verificar se as garrafas salinas tém
uma ventilacdo adequada. N&o utilizar a agulha separadamente numa
garrafa ndo ventilada.

O controle visual das indicagdes da presséo é parte integrante do
controle final efetuado pelo operador antes do processo de
preenchimento. Antes do preenchimento, a pressao de entrada e de
retorno tém que indicar um valor de 0 mmHg. (Se existir um desvio na
pressao, esta tem que ser ajustada manualmente através do desaperto
leve da porta de pressao.)

Durante a utilizagao de bolsas ACD com conectores sem codificagao
colorida, tem ser absolutamente assegurado que a bolsa ACD esteja
conectada ao conector Luer de cor verde do kit de aférese.
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@ Nota
Se o clamp de retorno azul for fechado por engano ou se for fechado o
clamp vermelho errado, seréo criados alarmes de pressao durante o
preenchimento. Se necessario pode ser consultada a ajuda.
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4.2.5 Preenchimento

Durante o preenchimento, NaCl e ACD sao bombeados para o kit para
substituir o ar.

O passo do programa Prime esta dividido nas seguintes fases:

Identificagédo do kit e do procedimento

O COM.TEC identifica automaticamente qual o procedimento
selecionado e qual o kit para o respectivo procedimento. A bomba
ACD adicional tem um contato miniatura que é ativado pelo
segmento da bomba quando um kit C5 € instalado. Quando é
utilizado um kit C4 ou um PL1, este contato nado é ativado. Se a
posicao do contato for idéntica a posigao esperada pelo software
(ativo para o procedimento C5, ndo ativo para os procedimentos C4
e PL1), o teste de gotejamento ACD é efetuado. Se a posigao atual
€ a posigao esperada nao forem idénticas, é apresentada uma
mensagem de erro (Erro: kit errado).

Teste da pressao / teste clamp 1

Com o clamp 1 e o clamp 2 fechados, a bomba de sangue total
funciona até ser desenvolvida uma presséo negativa no monitor da
pressao de entrada, para verificar se as linhas estao instaladas nos
clamps e se os clamps fecham firmemente.

Fase de preenchimento V1

A fase de preenchimento V1 normalmente termina assim que o
detector de ar se encontrar numa fase livre de alarme permanente
ou assim que for enviado um volume complementar de 100 ml para
a bolsa vazia. Se o detector de ar n&o estiver permanentemente
livre de alarme, é apresentada a mensagem de erro Camara
Gotejamento.

Fase de preenchimento V2 /V3
A centrifuga é acelerada e desacelerada durante um determinado
numero de ciclos para remover o ar residual na camara.

Fase de preenchimento V4

A velocidade da centrifuga é aumentada para a velocidade de
funcionamento. Assim que esta velocidade for alcangada, a
detecgdo da interface é testada.

Atencao

Se for produzido inadvertidamente um sinal escuro no detector 6ptico
do clamp 1 (interrupgao do sensor 6ptico), as condi¢cdes de
sobreposigao sdo imediatamente canceladas (pode ocorrer o alarme
ALARME Detector de ar, ALARME ACD muito baixo ou Alarme de
vigilancia). O teste da fungéo de alarme deve ser repetido apés a
conclusao do programa.
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) Pular preenchimento

Se ja tiver sido efetuado o preenchimento de um kit introduzido e o
aparelho for desligado ou se um programa for cancelado, o programa
de preenchimento pode ser saltado.

Atencao

A Uma vez que todos os clamps séo abertos quando o aparelho é
desligado, todos os clamps de interrupgao a frente das bolsas tém que
ter sido fechados, caso contrario o NaCl da bolsa vazia ira fluir para a
bolsa de plasma e para a bolsa PU.

1

| Prime | :& Pressionar a tecla Sem Prime.
® Iniciar preenchimento

| Prime ! Pressionar a tecla Prime.

_ A tela Teste de Alarmes ¢é apresentada.
|| ) S E—

Um grafico de barras indica que o teste se
encontra em progresso. O inicio e o fim do
teste sdo indicados por um alarme acustico.

O teste do alarme é efetuado

- automaticamente.

@ Nota
Se um sistema de alarme ndo detectar corretamente um alarme, a
mensagem do alarme que falhou é visualizada como um erro. No caso
de varios erros de teste, o primeiro erro ocorrido é visualizado. Depois
do erro de teste ser corrigido, o teste do alarme tem que ser repetido.

O teste do alarme pode ser repetido pressionando a tecla Prime
novamente.

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08 4-45



Capitulo 4: Plaquetaférese

Volume Sangue |28 |mi

Volume Placuetas |18 |mi

Plasma Adicional | Apag. |
[ ) ow oo

Depois de concluir o teste do alarme

Se nao for detectada nenhuma falha nos
sistemas de alarme, o preenchimento é
iniciado automaticamente.

Visualizagédo durante o preenchimento.

@ Nota
Se ocorrer um erro durante o preenchimento, o procedimento sera
interrompido e o erro visualizado.
Ap0ds a corregao do problema que causou o erro, 0 processo de
preenchimento pode ser continuado pressionando a tecla INICIAR.

2° priming

Monitor

Pressionar a tecla Continuar.

Para remover todo o ar ainda presente no kit apds o preenchimento, o
operador tem a possibilidade de selecionar a opgao 2° priming. A
opgao 2° priming so6 se encontra disponivel na tela Kit preenchido.
Apos selecionar a opgéo 2° priming, é indicada a mensagem Verificar
bolsa de derivagao!. Deve ser assegurado que existe espago
suficiente na bolsa de derivagdo para permitir um 2’ priming. O teste
do alarme néo sera repetido para o 2’ priming.
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Infusdo da solugao de preenchimento

Se a solugéo de preenchimento ndo dever para ser descartada, mas
sim introduzida no doador no inicio do procedimento de separagao, a
derivagdo salina tem que ser manualmente desativada (desde que nao
esteja desativada no Sistema Configuragao).

“Oevosane |
~Sorprogamm |

Desvio salina

[tiga | [Apag

Pressionar a tecla Opgao.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar
Derivagao salina.

Pressionar a tecla OK.

Monitor

Utilizar as teclas «<— e — para desativar a
derivacgéao salina.

Pressionar a tecla OK.

As definigbes para esta separagio sao
guardadas e a janela Opg¢des fechada.

Da proxima vez que o aparelho for reiniciado,
as definicdes guardadas no Sistema
Configuragdo sao novamente utilizadas.
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4.2.6 Preparar separagao

S Monior

- Controlar visualmente o kit de aférese.
Controlar principalmente o ar ocluso!

Controlar e, se necessario, ajustar o nivel de
fluido das solugdes conectadas em todas as
camaras de gotejamento.

Verificar se o clamp de agulha branco esta
fechado e, se necessario, fecha-lo.

Ajustar o clamp de rolete em 50%.

Pressionar a tecla Continuar.
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4.2.7 Conectar o doador e coletar uma amostra de pré-doagao

) Posicionar o Cuff

Colocar o Cuff no brago do doador completamente esticado e relaxado
para cima. Deve ser assegurado que o cuff ndo contém ar; isto pode
ser efetuado através da abertura da valvula de deflagdo na bomba de
pressao do ar e pressionando o cuff com as maos para retirar todo o ar.
Em seguida, é imperativo fechar a valvula novamente para prevenir
maus funcionamentos no programa de separagédo. Com todo o ar
removido, o mandmetro do cuff deve indicar 0 mmHg. Um ajuste
posterior pode ser efetuado rodando a escala.

Nota

O cuff tem que cumprir os regulamentos das normas EN 1060-1-3,
EN 1041 e EN 980.

O cuff ndo pode ser utilizado para medi¢ao da pressédo sanguinea. O
objetivo € obstruir temporariamente o fluxo sanguineo durante a coleta
Puncéao Unica.

O cuff nao pode ser utilizado em recém-nascidos.
Nao dobrar ou apertar a tubulagao do cuff.

A pressdo produzida pelo cuff esta limitada a um maximo de 100 mmHg
pela bomba. No caso de condigbes de interrupgao prolongadas durante
a coleta Puncéo Unica, o brago comprimido deve ser controlado
relativamente a circulagéo sanguinea.

O COM.TEC e o cuff nao estao protegidos contra desfribiladores
(parte aplicada tipo B).

O cuff s6 pode ser limpo com agentes aprovados pela Fresenius.

Conectar o cuff a porta Cuff na parte de tras do painel e assegurar que
a linha de conexao nao esta apertada ou dobrada.

insuflado para uma pressao de aprox.

50 mmHg para facilitar a pungao do doador.
Devido as suas caracteristicas de
construgado, a pressdo maxima da
bomba é de 100 mmHg.

O monitor Inflar Manguito pode ser saltado
pressionando a tecla Continuar.

_ ﬂ Ao pressionar a tecla Iniciar, o cuff é
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° Conectar o doador e coletar uma amostra de pré-doagao

Atencao
Tem que ser assegurado que o sangue da bolsa de pré-amostra nao
retorna para o doador!

_ Inserir a agulha apés a compressao da veia.

- Abrir o clamp de agulha branco e coletar uma
amostra de pré-doacgao.

Fechar o clamp na bolsa de pré-amostra e
selar a bolsa de pré-amostra.

Abrir o clamp vermelho na linha de entrada.

Pressionar a tecla Continuar.

Atencéo

Se a bolsa de pré-amostra nao for utilizada ou nao for selada apés a
coleta da amostra, o clamp branco na bolsa da pré-amostra tem que
permanecer fechada.

Durante a coleta da amostra tem que ser assegurado que a bolsa de
pré-amostra ndo seja comprimida ou apertada.
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4.2.8 Menus

) Valores Doador

Sexo
Atra L 478 om
Peso [ESHIg
Hetpro 40
PLT pre 265 Jeon
Produto Produto
Volemia L

Y Menu Procedimento

Nesta tela tém que ser introduzidos os
valores do doador (altura, peso, etc) com as
teclas T, 4, + e —.

Depois dos dados introduzidos, pressionar a
tecla OK.

O software calcula o fluxo maximo de sangue
possivel com base na taxa de ACD e nos
valores do doador definidos no Sistema
Configuragao. Os valores calculados seréo
apresentados na tela Menu Procedimento.

Utilizar as teclas T e { para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Todos os valores afetados por esta alteragao
sdo automaticamente adaptados. Uma
alteragao do resultado resulta, por exemplo,
num recalculo automatico do volume do
sangue a ser processado.

Pressionar a tecla OK.

Todos os valores sao guardados.

@ Nota
Se a tecla OK nao for pressionada dentro de aproximadamente
30 segundos, o menu atualmente aberto sera fechado e as alteragdes
efetuadas nao serdo guardadas.

O coeficiente (Coef. PU) utilizado na instituicdo, o pré-valor PLT de um
doador padréao e o resultado desejado sao configurados e guardados
no Sistema Configuragao.

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08
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Parametro Predefinicao Min. Max. +/- Unidade
Altura 175 100 250 1 cm
Peso 75 40 200 1 kg
Hct pré 40 30 60 1 %
PLT pré 265 150 5000 1 E9/L
Produto simples simples duplo - -
Volemia calculado I
Fluxo sanguineo calculado 30 120 1 ml/min
Fluxo Retorno Fluxo sanguineo + 5 20 130 1 ml/min
ACD : Sangue calculado 1:6 1:25 0,1 -
Dose ACD calculado ml/min/L
Yield do Config.sys 100 10000 10 E11
Volume Plaquetas do Config.sys 100 1000 10 mi
Conc. Plaquetas calculado E9/L
Volume Sangue calculado ml
Plasma Adicional Desliga Desl /50 Lig /500 10 ml

) Efeitos dos valores introduzidos

Os menus permitem:
— selecionar o resultado (contagem de plaquetas) e o volume CP.

— melhorar a previsibilidade e a padronizagéo do concentrado de
plaquetas através da introdugéo do pré-valor PLT do doador.

— ajustar a relagdo ACD:sangue.

— ajustar o fluxo sanguineo.

Atencao

Se nao forem introduzidos valores do doador atual, a taxa de infusdo
ACD calculada para doadores padrao (altura: 175 cm, peso 75 kg) é
aplicada. Esta taxa pode ser muito elevada para doadores mais baixos.
A monitorizacdo meticulosa por parte do operador é de extrema
importancia.
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VAN

@D

Alteragoes de parametros

Alteracio do pré-valor PLT

Momento para a entrada dos valores

Os seguintes valores tém que ser introduzidos antes da separagao ser
iniciada:

— Sexo

— Altura

— Peso

— Hctpré

— PLT pré

— Produto (Unidades CP simples ou duplo)

Se nao existirem valores atuais disponiveis para Hct pré e PLT pré,
devem ser introduzidos os mais recentes valores de laboratorio
disponiveis. Caso contrario, 0 menu ird utilizar os valores definidos no
Sistema Configuragao.

E recomendado atualizar os valores se

— existirem novos valores disponiveis dentro de aproximadamente
20 minutos apds o inicio

— adiferenga entre o valor Hct e o valor introduzido for superior a 5 %

— adiferenca entre o valor PLT e o valor introduzido for superior a 10.

Uma alteragao dos valores do doador sé pode ser efetuada enquanto
for processado menos de metade do volume CP.

Os valores predefinidos s6 podem ser alterados enquanto ainda existir
mais de 35 ml do volume CP programado para ser coletado.

Atencao

Com um volume de 35 ml antes do volume predefinido CP, nao é

possivel efetuar alteragdes. Se ja nao for permitido efetuar alteracgoes,
a indicagao do Menu ¢é suprimida. No caso de problemas no doador, a
separagao tem que ser terminada ou tem que ser efetuada a reinfusao.

Nota

Se for utilizado o Apheresis Master, deve-se controlar se os valores do
doador estao corretos apos o respectivo descarregamento da base de
dados!

Um asterisco (*) identifica um valor que foi alterado manualmente pelo
operador.

Um valor intermitente indica que o valor esta fora do intervalo
predefinido ou que excede o valor predefinido. Isto aplica-se aos
valores que ndo sao diretamente alterados pelo operador, mas cuja
alteragdo é a resposta a uma alteragdo de outros valores.

O pré-valor PLT pode ser introduzido antes ou durante a separagéo. Se
este valor néo for introduzido dentro de um determinado periodo apos
a separagao ter sido iniciada, pode nao ser possivel alcangar o
resultado predefinido. Apds a introdugao do pré-valor PLT, os
seguintes paradmetros de separagao sdo automaticamente calculados
e configurados pelo programa:

— volume de sangue total para processamento

— tempo de separagado necessario

— fluxo celular
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Relagdao ACD:Sangue

otima

Taxa ACD maxima

Hct pré

VAN

Se nao for introduzido um valor para PLT pré, o valor predefinido no
Sistema Configuragao é utilizado como base de calculo.

Durante a alteragéo de valores predefinidos, € verificado se esses
parametros sdo exequiveis e se estdo dentro do intervalo definido; se
necessario, sdo impedidas outras alteragdes. Esses valores finais
calculados séo apresentados como valores de referéncia.

O programa define automaticamente a relagao ACD:Sangue 6tima
calculada para o pré-valor Hct introduzido.

A taxa ACD maxima calculada para o doador nao sera excedida. A taxa
ACD apresentada no menu corresponde a taxa predefinida no Sistema
Configuragao. Esta taxa ACD nao pode ser excedida através do
aumento do fluxo de sangue total ou redugéo da relagédo ACD:ST.

Atencao

No caso de doadores mais baixos, a utilizagao da relagdo ACD:Sangue
6tima sem exceder a taxa ACD maxima s6 pode ser assegurada
através da reducgédo do fluxo sanguineo. Isto é efetuado
automaticamente pelo programa.

Com base no pré-valor Hct juntamente com a relagdo ACD:RBC, que
néo pode ser programada, € calculado um valor predefinido para a
relagcdo ACD:Sangue durante a fase de coleta. Esta relagéo
ACD:Sangue ¢ utilizada para a separagéo até os valores do doador
serem introduzidos. Esta relagdo ACD:Sangue 6tima so é valida para
as fases de coleta, ndo ¢é enviado ACD durante as fases de retorno.

Dependendo do pré-valor Hct, podem resultar outros valores
ACD:Sangue para a separagao.

Ao introduzir o pré-valor Hct, o fluxo de recirculagao pode ser calculado
para assegurar que o sangue, incluindo a fragdo ACD, que flui para a
camara de separagao corresponde a um hematrocito de aprox. 37 %.
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Taxa ACD

A\

Relagdo ACD:Sangue
6tima e alteragées do fluxo
de sangue total

Alteragao da relagao
ACD:Sangue

A taxa ACD (predefini¢cdo 1,2 ml/min/L TBV) define o limite para a taxa
de infusdo ACD maxima.

taxa ACD max. = ml ACD / min / litro TBV do doador

(TBV: Total Blood Volume (volume de sangue total), calculado segundo

NADLER et al. 1962)

Homens: 0,3669 H3 + 0,03219 W + 0,6041

Mulheres: 0,3569 H3 + 0,03308 W + 0,1883

H = altura em m, W = peso em kg.

1,2 ml/min/1 TBV é a relagdo ACD maxima tolerada geralmente aceita.
Um aumento deste valor representa uma carga de citrato superior ao
normal para o doador, que normalmente € considerada muito alta e é
da responsabilidade do operador.

Atencao

No programa PLT-5d-PU, a taxa ACD média de uma coleta e fase de
retorno é calculada e apresentada. Uma vez que nao é efetuada a
infusdo de ACD durante a fase de coleta, a taxa de infusdo durante a
fase de retorno sera aproximadamente duas vezes superior, como
indicado no menu Procedimento.

Apés a introducéo dos valores do doador, o programa calcula
automaticamente e define a relagdo ACD:Sangue 6tima.

Se o fluxo sanguineo sugerido pelo programa for reduzido, a relagédo
ACD:Sangue 6tima é mantida. A taxa de infusdo ACD sera reduzida.

Se o fluxo sanguineo for aumentado, a relagdo ACD:Sangue 6tima é
mantida. A taxa de infusdo ACD sera aumentada.

Monitor a taxa de infusdo ACD fica intermitente.

Ao aumentar a taxa de infusdo ACD, o operador tem que assegurar a
seguranga do doador através da monitorizacao das reacdes do doador.

Atencgao

Uma relagdo ACD:Sangue que ndo a relagédo 6tima pode causar a
formacao de agregados de plaquetas.

As alteragdes da relagdo ACD:Sangue sao da responsabilidade do
operador.

Nota

Se o fluxo sanguineo for alterado, o programa adapta automaticamente
os valores do menu que dependem do fluxo sanguineo. Se outros
valores do menu forem alterados, o fluxo sanguineo permanece
inalterado. Dependendo do hematrdcito do doador e da relagéo
ACD:Sangue, que é automaticamente calculada, o programa previne
um aumento do fluxo sanguineo para a coleta quando o fluxo ACD
maximo permitido for alcangado.

Se arelagdo ACD:Sangue calculada for alterada, por exemplo, no caso
de efeitos secundarios, o intervalo de anticoagulagéo 6timo deixa de
ser assegurado.
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Alteragao do resultado
predefinido

Alteragao do volume CP

As alteragdes causam

— Relagdo ACD:Sangue intermitente, se a fracdo de sangue
selecionada exceder a definicdo 6tima.

— Taxa ACD intermitente, se a taxa selecionada for superior a taxa
ACD maxima permitida (definida no Sistema Configuragao).

Os valores intermitentes devem ser evitados, uma vez que se
encontram fora do intervalo ideal.

O volume sanguineo a ser processado, baseado no pré-valor PLT do
doador, € apresentado. O tempo de separagéo necessario € indicado
juntamente com o fluxo sanguineo selecionado para informagao
(contagem decrescente apenas no monitor do doador). O resultado
desejado e o volume CP podem ser guardados separadamente no
Sistema Configuragao para unidades CP simples e duplo.

Uma alteragao no resultado predefinido resulta automaticamente numa
alteracao do tempo de separagéao.

Nota

Se o resultado for alterado, o volume CP ¢ alterado proporcionalmente,
a concentragao CP permanece inalterada.

Quando o resultado € alterado, o volume de concentrado maximo
(1000 ml) n&o é excedido, uma vez que este volume foi alcangado;
qualquer outro aumento do resultado irda aumentar a concentragao de
plaquetas.

Uma alteragao do resultado ira causar uma alteragao linear do volume
CP, para assegurar uma concentragao de plaquetas constante. Se o
volume CP for alterado, a concentragéo é alterada (um aumento do
volume CP resulta automaticamente numa redugao da concentragéo),
o resultado permanece inalterado.

O volume CP calculado pelo programa, no geral, ndo deve ser
reduzido, uma vez que uma concentragao elevada aumenta o risco de
agregacéao e pode reduzir o tempo de armazenamento

(com concentragdes CP >1400 E3 PLT/ul).

Atencéo

Esta alteragao ira causar que o valor fique fora do pré-ajuste para um
armazenamento otimizado. As concentragdes CP superiores a

1400 E3 PLT ul fazem com que o monitor fique intermitente. Um
aumento na concentragcao pode aumentar a tendéncia de agregacao.
Qualquer alteragéo deste valor é da responsabilidade do operador.

Uma alteragdo da relagdo ACD:Sangue afeta diretamente o volume
sanguineo a ser processado (sangue citratado).

Uma alteragdo no volume CP causa a taxa de ACD e pode até alterar
a relagao ACD:Sangue. Motivo: Mais ou menos fluxos ACD para o
doador, uma vez que o ACD presente no concentrado é
automaticamente considerado.
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) Avisos no menu

Concentracido CP excede

1400 E3 PLTul

Resultado muito alto

@D

ACD : Sangue muito alto

@

Taxa ACD muito alta

@D

Um aviso é indicado através de um valor intermitente e é identificado
no protocolo da impressora por um >! depois do valor.

As concentragao CP superiores a 1400 E3 PLT/ul geralmente devem
ser evitadas.

Nota

Com concentragdes CP acima de 1400 E3 PLT/ul, o risco de agregagao
de plaquetas aumenta.

O resultado deve ser reduzido até o aviso desaparecer.

Devem ser observados os regulamentos nacionais relativamente ao
pds-valor minimo e este deve ser atualizado no Sistema
Configuragao.

Um modelo de volume € utilizado para a estimativa do pés-valor; por
razdes de seguranga, uma liberacao de plaquetas a partir dos tecidos
de armazenamento nao é considerada. Consequentemente, é
esperado que o pos-valor PLT atual seja maior que o valor calculado
pelo sistema.

Nota

Se o resultado for muito elevado, é esperado que o pés-valor de
plaquetas previsto, o valor PLT pds do doador, caia abaixo do valor
minimo fixado (min PLT pos).

Deve ser prestada atengéo a agregados na linha de plaquetas. No caso
de um aumento da agregacgéo, a relagao ACD:Sangue tem que ser
aumentada (mais citrato).

Nota

A relagdo ACD:Sangue é muito elevada para o pré-valor Hct inserido
(citrato insuficiente).

Deve ser prestada atencéo a possiveis reagdes do doador ao citrato.
No caso de um aumento das reagdes do doador ao citrato, a relagao
ACD:Sangue deve ser adaptada (menos citrato).

Nota

A taxa ACD (taxa de infusao ACD relacionada com o doador em ml
ACD/min/litro TBV) excede a taxa maxima recomendada.
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429 Separagao

Todas as alteragdes dos parametros de separacado devem ser
efetuadas antes do programa ser iniciado, mas também podem ser
efetuadas numa fase posterior.

Iniciar o programa de separagao

Algumas fung¢des de alarme (detector de ar, ACD) n&o estéo ativas
durante o programa de preenchimento.

Com o inicio do programa de separacgao, todos os sistemas de alarme
sdo automaticamente ativados. Cada alarme é acompanhado por um
alarme acustico, o clamp 1 fecha, as bombas param e o clamp 2 abre
para a fungcdo Keep-Vein-Open. Dependendo do tipo de alarme, a
centrifuga reduz a velocidade para um nivel seguro ou para
completamente apds um curto periodo.

‘ IrﬁT“pﬂTm ‘ ‘ i Monitor

Pressionar a tecla Iniciar.
O aparelho efetua automaticamente um
teste de pressao do sistema para
verificar se a conexdo da linha de
medigao da pressao de retorno esta
[ E. bem apertada e para verificar a posi¢do
correta de todos os clamps na camara

E de gotejamento do detector de ar.

Fase influxo

No inicio do programa de separagao, o sangue é enviado para a
camara a uma velocidade baixa (1000 rpm) O fluxo sanguineo é
reduzido neste momento. O fluxo de plasma € 10 % inferior ao fluxo
sanguineo. Assim que o detector da interface detectar sangue na
camara de separagao, ou apoés a entrega de 30 ml de plasma, a
velocidade da centrifuga € aumentada para o valor de referéncia
calculado para a separagao e a interface continua a se desenvolver.

Assim que a interface tiver se desenvolvido, a fase influxo é terminada
e o fluxo da bomba de sangue total é gradualmente aumentado para o
fluxo desejado. Na finalizagdo da fase influxo, a separagéo é
continuada no modo de funcionamento automatico.

Uma vez que normalmente a interface colapsa ap6s uma condigéo de
interrupcao, a separagao é sempre iniciada com uma fase influxo, toda
vez que € reiniciada. Contudo, a velocidade da centrifuga ndo sera
reduzida. Se a condigao de interrup¢do demorar mais de 30 segundos,
a velocidade da centrifuga € reduzida para 1000 rpm.
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) Funcionamento automatico

Monitor durante o programa de separagao.

A separacéo ira agora continuar automaticamente até determinados
volumes predefinidos, que foram pré-selecionados pelo operador,
serem alcancados. A bomba de plasma é controlada automaticamente
para manter a interface que foi desenvolvida. Na cAmara de separacao
C5, o sangue é separado em eritrécitos, buffy coat e plasma rico em
plaquetas.

O plasma rico em plaquetas é separado atras de uma barreira que
retém os eritrécitos, e o concentrado de plaquetas na porta de células
€ enviado para a bolsa de coleta. No final do canal da cAmara, o plasma
pobre em plaquetas é devolvido ao doador pela bomba de plasma.

Durante todo o procedimento de separacgao, o aparelho € monitorado
por um sistema de alarme complexo. Este garante a segurancga do
doador. No caso de um alarme ou mau funcionamento, o aparelho é
automaticamente comutado para o modo de interrupgao. O menu de
ajuda efetua o apoio na resoluc¢ao de problemas e fornece solugdes
para corrigir os problemas.

Atencao

Com um volume de 35 ml antes do volume predefinido CP, ndo podem
ser efetuadas alteragao (a indicagdo da tecla Menu € suprimida). Se for
necessario (por ex. no caso de problemas do doador) alterar o fluxo
sanguineo ou a relagdo ACD, a separagao tem que ser terminada ou
tem que ser efetuada a reinfusao.
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® Controle do ciclo

Ciclo de coleta

Ciclo de retorno

Fluxo do sangue de
retorno

Durante a fase de coleta, o sangue processado é enviado para a bolsa
PU.

No inicio da fase de coleta, o cuff é insuflado para uma presséao de
aprox. 50 mmHg. Isto comprime ligeiramente a veia do doador para
evitar possiveis problemas de fluxo. Enquanto o cuff esta sendo
insuflado, o fluxo sanguineo é reduzido em 20%.

No final da ultima fase de coleta de um procedimento de separagéao
padrao, o volume extracorporal total € de 230 ml (kit) + 150 ml (bolsa
PU) + 250 ml (bolsa de concentrado de plaquetas) = 630 ml (incl. ACD).

Fica ao critério do médico decidir se este volume é tolerado pelo
doador. O volume extracorporal pode ser alterado através da redugao
do volume do ciclo PU no Sistema Configuragao.

Na primeira fase de coleta é enviado um tampao de aprox. 80 ml para
a bolsa PU, adicionalmente ao volume de coleta predefinido (volume
tampao). Este tampé&o previne que sangue com um hematrécito baixo
entre na camara de separagao, o que iria causar uma redugéo da
interface (o hematrdcito na parte superior da bolsa PU cai devido a
sedimentagao das plaquetas durante a coleta).

Se a ultima fase de coleta do COM.TEC for inferior a 50 ml, a fase de
coleta que precede a ultima coleta sera aumentada até um maximo de
50 ml e passa a ser automaticamente a ultima coleta.

O volume do sangue enviado para a bolsa de transferéncia PU durante
a coleta (= volume do ciclo) é devolvido ao doador pela bomba de
sangue total, através da reversao do clamp 3 e do clamp 6. Desta
forma, o sangue passa mais uma vez pela cAmara de separagao.

O retorno final é automaticamente terminado assim que o volume do
sangue coletado na bolsa PU, durante a coleta, for completamente
devolvido ao doador. O ultimo retorno pode, contudo, também ser
terminado com a opg¢éao Sair do ultimo retorno.

O fluxo do sangue de retorno pode ser definido no menu Procedimento.
A duragéo da separagéo pode ser reduzida através do aumento do
fluxo do sangue de retorno. A taxa de infusdo ACD durante esta fase
aumenta. Fica ao critério do médico selecionar o fluxo do sangue de
retorno adequado. O fluxo do sangue de retorno € acoplado ao fluxo da
coleta. A diferenga maxima que pode ser definida € 10 ml/min. Nas
predefini¢des, o fluxo do sangue de retorno € 5 mil/min superior ao fluxo
da coleta. Dependendo de outras definigées, o programa s6 permite
determinadas taxas de fluxo maximas. Se o limite de alarme do valor
maximo permitido for alcanc¢ado, este fluxo é reduzido pelo menu em
2 ml/min, para prevenir que as teclas para a alteragdo dos parametros
sejam suprimidas.
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® Alteracado das opgoes

Pressionar a tecla Opgéao.

Imprimir parametros

L[ = [
Y S

Utilizar as teclas T e | para selecionar o
parametro a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o
parametro selecionado.

Pressionar a tecla OK para confirmar a
alteragao.

Opg¢oes

VAN

— Imprimir parametros
Imprime a lista de parametros

— Reinfuséo direta
Controla a derivagao salina no inicio da separagao

— Manguito PU
Controla o cuff automatico

— Alarme PU
Controla o sinal acustico durante a alteragao entre coleta e retorno
e vice-versa

— Sair programa
Termina o programa prematuramente

Quando o programa padréo é utilizado, por exemplo, com um tempo de
doagéao de aproximadamente 80 minutos, a carga de ACD para o
doador é de aprox. 375 ml de ACD. Isto corresponde a uma taxa de
ACD média de 4,7 ml/min. Uma vez que nao é introduzido fluido no
doador durante a fase de coleta, a carga maxima de ACD é de

aprox. 9,4 ml/min.

Atencgao

No caso de surgirem problemas subitos, a pressao no cuff pode ser
imediatamente liberada através da ativagao da valvula de deflagado. Se
a valvula permanecer na posig¢ao de abertura, é possivel voltar a
insuflar o cuff automaticamente.

Atencao

Se for efetuado um procedimento Puncdo Unica sem controle do cuff
automatico, o fluxo sanguineo tem que ser adaptado as condigdes
venosas do doador/paciente ou a pressao do cuff tem que ser
controlada manualmente (ativar ALARM).
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VAN

Atencao

Administragao de medigagéo através do local de injec&do durante o
procedimento Pungao Unica:

Se a medicagao (por ex. calcio) tiver de ser injetada através do local de
injecao, proceder do seguinte modo:

— Pressionar a tecla PARAR.

— Abrir o clamp 2 e lavar a linha a fundo.

— Pressionar a tecla Iniciar.

O nao cumprimento destas instrugdes representa um risco, uma vez
que a medicacdo administrada pode n&o ser injetada no doador, mas
sim distribuida no kit e no concentrado.

Durante a utilizagéo do local de injegao, a esterilizagédo do kit de aférese
deixa de estar assegurada. Nao armazenar o concentrado de
plaquetas coletado durante mais de 24 horas!

® Efetuar uma pausa e continuar o programa de separagao
PARAR ! & Pressionar a tecla PARAR.
7777777777 A separagédo é parada, a velocidade da
centrifuga é reduzida para 1000 rpm, se 0
COM.TEC for parado durante mais de
30 segundos.
Se o aparelho parar mais 3 minutos, a
velocidade da centrifuga é reduzida para
600 rpm.
Pressionar a tecla PARAR para as bombas,
fecha o clamp 1 e abre o clamp 2.
INICIAR | & Pressionar a tecla Iniciar.
7777777777 A separagéao é continuada.
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) Coleta de plasma adicional

O programa PLT-5d-PU juntamente com o kit S5L permite efetuar uma
coleta de plasma adicional.

A coleta de plasma, que é automaticamente monitorada, pode ser
ativada antes ou durante a separagédo no Menu Procedimento. A
coleta automatica de plasma durante cada separagéo pode ser
programada no Sistema Configuragao.

No programa PLT-5d-PU, a coleta de plasma adicional é acoplada as
fases de retorno. O plasma é coletado durante 80 % da duragéo da fase
de retorno. Durante o tempo restante da fase de retorno e durante a
fase de coleta, a coleta é desligada.

A coleta de plasma ndo ¢ iniciada antes do segundo ciclo. No inicio da
coleta, o controle automatico ativa uma chamada do operador audivel
(Gongo 1) que indica o inicio da coleta de plasma.

Atencao

Alinha de plasma tem que ser corretamente instalada no clamp 4, para
assegurar o funcionamento correto da monitorizagéo automatica. O
aparelho monitora automaticamente se o volume total de todos os
componentes do sangue coletados nao excede o volume total
admissivel para doagbes. Se esse volume for excedido é apresentada
a mensagem Aviso volume extracorporal. Nesse caso, o
procedimento tem que ser terminado e a reinfusdo automatica tem que
ser iniciada. Se a separagao for continuada apesar desta mensagem,
apos 10 ml a mensagem Aviso volume extracorporal € novamente
indicada. Se, ainda assim, a separacgéo for continuada, apds mais

15 ml a mensagem Alarme volume extracorporal é novamente
indicada. Posteriormente a separagao s6 pode ser parada

(uma reinfusdo deixa de ser possivel!).
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° Cancelar a separagao com reinfusao prematura

Se a opcao Reinfusao direta for selecionada, é efetuado
automaticamente um ultimo Retorno PU. O sangue na bolsa PU é
devolvido ao doador.

Pressionar a tecla Opgéao.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar
Reinfusao direta.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

Pressionar a tecla OK.

Monitor durante o ultimo Retorno PU.

b= mi

23tk
[
it

i

Volume Plaquetas

Plasma Adicional | Apag |

RPM - [172200 JrPm

Pressao Extracao -Irrl-u

Pressao Retorno -n'rl-u
Statis PU [ Retormo |
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O ultimo Retorno PU também pode ser cancelado:

| Opgéo E Pressionar a tecla Opgéo.
P T Monitor
b o 2 Utilizar as teclas T e | para selecionar Sair
[ Imprimir parametros | do ultimo retorno.
_ MangitoPU
= Pressionar a tecla OK.
() Concluir o programa de separagao

terminada.

Assim que o resultado predefinido for
alcangado, a separagao € automaticamente

® Esvaziar bolsa reservatério sangue - PU

Se a bolsa PU nao estiver vazia, o retorno PU
pode ser continuado durante mais 20 ml toda
vez que a tecla Iniciar for pressionada.

O esvaziamento da bolsa PU pode ser
parado a qualquer momento pressionando a
tecla PARAR.
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4.2.10 Reinfusao

Durante esta fase, os componentes do sangue que ainda se encontram
na linha sdo devolvidos ao doador; para efetuar a reinfusao dos
componentes do sangue, o clamp de interrupgao vermelho na linha de
entrada tem que ser fechado e o clamp de rolete NaCl tem que ser
completamente aberto. Ao adicionar NaCl e ACD (120 mlde NaCl aum
fluxo de coleta de 35 ml/min), o sangue é substituido no kit de linha e
devolvido ao doador. A bomba de células envia simultaneamente as
plaquetas ainda presentes na camara de separagao para a bolsa do
concentrado de plaquetas.

Monitor
Fechar o clamp de entrada vermelho inferior.
Abrir o clamp de rolete na linha salina.

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor durante a reinfusdo.

Volume Plaquetas | 12 Jmi

Plasma Adicional | Apag. |
Rew (23000 e _oneao |

Pmsainl%ﬂnnu_n’rl-u

Atencao
Se o clamp de entrada vermelho inferior ndo estiver fechado, a
reinfusdo ndo pode ser efetuada corretamente.
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Fim prematuro da reinfusao

| Opgéo : &
__Imprimir parametros |
-
__ Sar programa |
-

............

Continuar a reinfusao

Pressionar a tecla Opgéao.

Utilizar as teclas T e | para selecionar Sair
reinfusao.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

Pressionar a tecla OK.

Monitor no final da reinfusao

A reinfusao pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

A reinfusao é terminada pressionando a tecla
PARAR.
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Terminar a reinfusao

L
Lo

Fechar o clamp de interrupgao da linha de
retorno.

Fechar o clamp de interrupgao amarelo da
bolsa de plasma.

Pressionar a tecla Continuar.
(A tecla Continuar n&o é apresentada antes
da centrifuga parar.)

Monitor
Desconectar o doador.

Pressionar a tecla Continuar.
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4.2.11 Remocgao do ar das bolsas de concentrado e coleta de amostras

() Remoc¢ao do ar das bolsas de concentrado

A opcdo Remocgao do ar das bolsas de concentrado so6 esta
disponivel se a opgdo do menu F, Retirar ar prod. ou Retirar ar prod.
(vol.) no Sistema Configuragao tiver sido ativada.

Monitor

Utilizar forceps para fixar ambas as linhas de
eritrécitos que conduzem a camara de
gotejamento e a linha de sangue total por
baixo do separador de ar.

Remover o segmento de linha da bomba de
células da bomba.

Remover a bolsa de concentrado e segurar o
respectivo conector de linha voltado para
cima.

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor
E removido o ar da bolsa de concentrado.

Assim que a remocao do ar da bolsa de
concentrado estiver concluida, pressionar a
tecla PARAR.

Monitor ap6s 90 ml ou apds o volume de
remocao do ar predefinido no Sistema
Configuragao 37

Se a bolsa de concentrado ainda nao tiver
sido completamente removida, pressionar a
tecla INICIAR para remover mais 5 ml de ar.

Quando o processo de remogéao do ar estiver
concluido, pressionar a tecla PARAR.
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® Remogéao do ar manual das bolsas de concentrado

Como alternativa a remogao do ar automatica, o concentrado pode ser
removido manualmente pressionando o ar excessivo na bolsa de
amostra CP:

Primeiro enrolar a bolsa de concentrado vazia para comprimir qualquer
ar presente na bolsa da amostra. Fechar o clamp na bolsa de
concentrado vazia. Em seguida, levantar a bolsa de concentrado
juntamente com as linhas de conex&o e comprimir o ar também na
bolsa de amostra CP. Fechar o clamp da bolsa de amostra e abrir 0
clamp na bolsa de concentrado vazia e, eventualmente, distribuir o
concentrado entre as duas bolsas de armazenamento.

Y Remover o concentrado de plaquetas e o kit

N L Morntor

-l Selar a bolsa de concentrado e retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.

- _ Monitor durante impressao

Depois do protocolo serimpresso, o aparelho
Resultado Separagao e ~
COMTEC  PLT-50.PU -l pode ser iniciado para outra separacgao
Vil tang processats | =7 pressionando a tecla Reiniciar.
ACD (separagac) =10 mi
Vol sangue - ACD (sep.) = 65 ml
ACD doador =& ml
PLT pre = 265 B9
- PLT pos (calculado) = 264 EQIL
PLT yield (estimado) = 0.00 E11
Wol. Prod. =0 ml
ACD Prod. =0m
Volume Plasma Coletado =0 m
ACD no pasma coletado =0 ml
ACD restando no Kit =42 ml

| Pressionar a tecla O.
% O aparelho desliga.
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o Coleta de amostras de concentrado
Ao concluir a reinfusdo, misturar bem o concentrado na bolsa de
concentrado aberta.
Permitir que a bolsa de concentrado descanse durante 1 h.

Em seguida, agitar as bolsas num agitador durante, pelo menos,
30 minutos.

Coletar a amostra (Coletar uma amostra representativa!).

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08 4-71



Capitulo 4: Plaquetaférese

4-72 Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08



Capitulo 5: Leucocitaférese

5 Leucocitaférese

5.1 Preparar para procedimento

Este capitulo descreve os procedimentos para a separagao de
leucdcitos.

Cada procedimento compreende 5 passos principais:
— Instalagdo do kit de aférese

— Preenchimento (seguido do teste de alarme)

— Separagao

— Reinfuséo

— Remocgéo do kit de aférese

Fresenius Kabi

COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08 5-1



Capitulo 5: Leucocitaférese

5.1.1 Seleg¢do do programa de leucoécitos
® Sele¢ao do programa e do kit
Devido a diferentes indicagbes e diferentes protocolos para a
mobilizac&o de células estaminais, existem varios procedimentos e kits
de linha disponiveis para a coleta de células estaminais periféricas.
O procedimento autoMNC esta disponivel com dois grupos de
parametros diferentes:
1. Coleta de células estaminais
2. Coleta de linfécitos para fotoquimioterapia.
Com pré-valores WBC baixos, € recomendada a utilizagdo da camara
de separacéo de duas fases, enquanto a cAmara de uma fase deve ser
utilizada com pré-valores altos. Para pacientes com um hematrécito
baixo, € recomendada a utilizagdo da camara de separagao de duas
fases devido ao tamanho da primeira fase.
A tabela apresentada tem como objetivo facilitar a selecao do
procedimento e do kit adequado.
Pré-valor Hct pré Programa Kit Pureza Eficiéncia | Vol. Conc. [ml]
WBC [%]
[x 101]
1-10 PBSC- C4y alta alta Numero de ciclos x vol. buffy
Linfocito coat + 10 ml da reinfuséo
10-30 <30 PBSC- C4Yy alta baixa Numero de ciclos x vol. buffy
Linfocito coat + 10 ml da reinfuséo
1-10 RV-PBSC RVY alta alta Numero de ciclos x vol. buffy
coat + 5 ml durante a
reinfusdo
10-30 <30 RV-PBSC RVY alta baixa Numero de ciclos x vol. buffy
coat + 5 ml durante a
reinfusao
>10 MNC - Mono- | P1Y baixa alta Numero de ciclos x vol. buffy
nucleares coat + 10 ml da reinfuséo
>10 autoMNC P1YA | baixa alta Numero de ciclos x vol. buffy
stem cells coat + 10 ml da reinfuséao
autoMNC- P1YA | alta alta Numero de ciclos x vol. buffy
lymphocytes coat + 10 ml da reinfusado
Os parametros do menu Spillover (volume do ciclo, volume Spillover,
volume do buffy coat) para MNC e autoMNC s&o calculados com base
no pré-valor WBC a ser introduzido no menu de valores do doador /
paciente.
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® Fluxo da coleta F(ST)

Durante os primeiros ciclos do procedimento de separagao, o operador
deve assegurar, através de controles visuais, que as definigbes
selecionadas no menu Spillover asseguram a coleta seletiva da
camada buffy coat na camara de separagéo. Todos os volumes podem
ser alterados independentemente dos pré-valores predefinidos antes e
durante a separagéo.

A predefini¢cdo do fluxo do sangue total F(ST) € 50 ml/min para todos
os procedimentos ciclicos. Se o fluxo do sangue total for aumentado
acima dos 50 ml/min, é recomendado observar a posigao dos limites
interfaciais. O fluxo aumentado ndo pode causar turbuléncias na
camara, isto é, o plasma deve ser claramente visivel na camara e nao
deve conter nenhum eritrécitos. Se estas condi¢des forem cumpridas,
o fluxo do sangue total pode ser aumentado até 70 ml/min. Com a
camara C4 e taxas de fluxo sanguineo altas existe principalmente o
risco de um grande numero de células estaminais ser perdido na porta
RBC da camara, devido a um curto tempo de sedimentagao na cdmara.
Isto pode resultar numa separagao menos eficiente. Quando é utilizado
o kit P1Y, ndo é esperado o aumento da perda de células estaminais
através da porta PRC com o fluxo de sangue total até 70 ml/min. Assim
sendo, a eficiéncia da separagao ndo sera afetada. Para aplicagdes
pediatricas, 0 menu também oferece a opgao de reduzir o fluxo da
coleta para 10ml/min.

) Calculo do resultado de células CD34 positivas no concentrado para obter um valor aproximado

Um calculo para prever o resultado CD34 encontra-se disponivel no
menu Spillover. Para este calculo, o pré-valor CD 34 do doador ou do
paciente tem que ser introduzido no menu de valores do doador. Com
base no pré-valor CD34 e no numero de ciclos programado, é calculado
o resultado esperado de células CD34 positivas no concentrado. Para
cada procedimento MNC, autoMNC células estaminais, linfocitos
PBSC e RV-PBSC existe um algoritmo de calculo separado, resultante
de dados clinicos. Visto tratar-se de um calculo estatistico, devem ser
consideradas algumas divergéncias

O calculo do resultado CD34 refere-se exclusivamente aos parametros
do menu Spillover sugeridos nas predefini¢cdes. Para o inicio e para os
outros procedimentos de aférese de células estaminais, nao é
necessaria a entrada do pré-valor CD34. Nao existe uma previsao do
resultado de linfécitos no programa autoMNC linfocitos.
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Pressionar a tecla .

Monitor com a indicacao da versao do
software instalado.

Utilizar as teclas T e | para selecionar o
grupo do programa Leucafereses.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas T e | para selecionar o
programa de leucécitos desejado.

Pressionar a tecla OK.
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5.1.2 Instalagao do kit de aférese

Os seis procedimentos de separagao abrangidos pelos programas de

leucécitos sao efetuados com diferentes kits de aférese.

Programa Descrigao Kit
PBSC-Linfocito Separagédo de células estaminais periféricas e/ou linfécitos no modo Cc4Y
Puncao Dupla. E possivel a operacao de emergéncia com Punc¢éo Unica.
RV-PBSC Coleta de células estaminais periféricas num pequeno volume de RVY
concentrado. Normalmente no modo Puncgao Dupla. E possivel a operagao
de emergéncia com Punc¢ao Unica.
BMSC Separagéao de células estaminais da medula 6ssea (procedimento in vitro). | P1Y +
BMSC
Granulécito Coleta de granulécitos no modo Puncéo Dupla. E possivel a operacdo de | P1Y
emergéncia com Punc¢ao Unica.
MNC - Coleta de células mononucleares no mgdo Puncéo Dupla. E possivel a P1Y
Mononucleares operacao de emergéncia com Puncéao Unica.
autoMNC Coleta de células estaminais periféricas no modo Pungao Dupla. P1YA
stem cells
autoMNC Coleta de células mononucleares no modo Puncgéo Dupla. P1YA
linfécitos

E disponibilizado um guia de utilizagdo para a instalagdo dos kits de
aférese. Os kits de leucdcitos séo sistemas fechados, fornecidos com
filtros esterilizados nas linhas salina e ACD e incluem uma agulha de

entrada pré-fixada.

o operador instale o kit de aférese.

Abrir todas as portas da bomba.

Pressionar a tecla Girar Bombas.

A mensagem Instalar kit € indicada para que

O pino de bloqueio para automaticamente na
posicéo de enroscamento (12 horas).

Depositar a embalagem na porta da centrifuga. Assegurar que cada

segmento de linha da bomba se encontra sob a bomba correspondente
codificada a cores.

Retirar as linhas de conex&o do doador enroladas da embalagem,
fechar o clamp de entrada vermelho por baixo da bolsa de pré-amostra,
fechar o clamp de agulha branco e suspender a linha de conexao
lateralmente do lado superior direito do aparelho.

Kit BMSC: Fechar o clamp branco na bolsa de pré-amostra
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@:

Nota

O procedimento BMSC (com kit P1Y + kit BMSC) n&o inclui uma coleta
de amostra de pré-doagao!

Suspender as bolsas de concentrado no gancho traseiro do lado
esquerdo do aparelho.

Fechar o clamp de interrupgao na bolsa de pré-amostra de
concentrado.

Kit P1Y:
Fechar o clamp entre as bolsas de concentrado.

Suspender a bolsa vazia por cima do clamp 5.
Suspender a bolsa de plasma por cima do clamp 4.

Instalar todos os segmentos de linha da bomba de modo que as cores
do adaptador da bomba e da codificagdo da bomba coincidam. Garantir
que o adaptador da bomba seja completamente empurrado para tras.

Pressionar a tecla Girar Bombas.

As linhas da bomba s&do automaticamente
colocadas no local.

Fechar todas as portas da bomba.

Instalar a cdmara de gotejamento do detector de ar no detector de ar e
assegurar que esta sobressai uniformemente na parte superior e
inferior.

Instalar a secc¢éo da linha do plasma, que conduz a bolsa de coleta do
plasma, atras da peca Y na parte superior do clamp 4.

Instalar a secgéo que conduz até a camara de gotejamento do detector
de ar na parte inferior do clamp 4.

Inserir a linha em diregéo a bolsa vazia no clamp 5.
Inserir a linha de retorno no clamp 1.

Apertar o filtro da linha de medigdo da pressdo marcada em azul para
a pressao de retorno, na porta de medigdo da pressao marcada em
azul para a pressao de retorno.

Apertar o filtro da linha de medigéo da pressdo marcada em vermelho
também na porta de medigéo da pressao marcada em vermelho para a
pressao de entrada.

Instalar a camara de gotejamento ACD, que ¢é identificada por um
clamp verde, no detector ACD e empurrar a camara de gotejamento
completamente para baixo.
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Atencgao

Todos os clamps de interrupgdo marcados a cores no kit de aférese
tém que permanecer sempre abertos quando utilizados no COM.TEC.

Excegdes: clamp de derivagao branco no kit C4Y, sempre o clamp na
bolsa de amostra de concentrado e o clamp de entrada vermelho por
baixo da derivagéo para a bolsa de pré-amostra e o clamp de agulha
branco.

Kit RVY:
Instalar a secgéo da linha do plasma marcada em amarelo no detector
HB/Hct.

Kit C4Y:
Fechar o clamp de derivagao branco.

Kit RVY:

Instalar as duas longarinas da linha celular depois da pega Y no clamp
6, instalar a linha que conduz a camara de gotejamento a direita e a
linha que conduz a bolsa de concentrado a esquerda.

Kit P1YA:

Inserir a linha do plasma por baixo da peca Y no detector Spillover e
inserir as duas longarinas da linha do plasma depois da pega Y no
clamp 6 (instalar a linha que conduz a cAmara de gotejamento a direita
e a linha que conduz a bolsa de concentrado a esquerda.)

Instalar as duas linhas salinas no clamp 2 e no clamp 3. Assegurar que
as linhas sao instaladas de acordo com a marcagéo colorida da pelicula
de cobertura e a cor do clamp de rolete (linha vermelha clamp 2, linha
azul clamp 3).

Atencao

Reverter as linhas salinas ira conduzir a maus funcionamentos durante
o preenchimento, reinfusdo e remogéo do ar. Nao conectar a bolsa
NaCl antes de ser indicado Preparar Preenchimento de modo a evitar
erros durante o teste do alarme.

Fresenius Kabi
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P ——

Segurar a cAmara de separagéo no topo do
adaptador da centrifuga e permitir que esta
caia livremente do lado do aparelho para
evitar a tor¢ao das linhas.

Colocar a camara de separagdo no suporte da camara.

@ Nota
O encaixe da camara de separagéo no suporte da cdmara tem que ser

audivel.

Abrir a porta articulada do suporte da
camara.

Empurrar o adaptador circular da camara de
separagao na ranhura do funil central.

Fechar a porta articulada até esta encaixar
no local.

O pino de bloqueio no lado plano do suporte
da cadmara tem que deixar de ser visivel.

@ Nota
Ter atengao para nao pular nenhuma linha entre a camara e o suporte

da camara.
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Pressionar a tecla Abrir Porta.

Abrir a porta da centrifuga.
Se Abrir Porta nao for visualizado, a
porta pode ser aberta.

Rodar o rotor da centrifuga até uma das duas guias de linha se
encontrar do lado direito do rotor e apontar para a frente.

Empurrar o suporte da cdmara com a camara de separagéao instalada
sob o rotor, com as linhas a apontar para baixo.

Atencao

Assegurar que a tubulagéo da centrifuga néo esteja presa entre o
suporte da camara e o rotor.

Empurrar o suporte da cdmara sobre o carril de guia até bloquear.
Baixar a aba de bloqueio até esta encaixar no local.
Colocar a tubulagao da centrifuga na guia de linha.

Empurrar a lado estreito do adaptador da centrifuga superior para o
suporte do adaptador superior. E necessario rodar ligeiramente o
adaptador e, em seguida, roda-lo na direcdo de enrolamento das linhas
individuais.

Nota

Rodar o rotor manualmente uma vez no sentido oposto ao dos
ponteiros do reldgio para verificar se a instalagéo esta correta.

Apos a revolugao de teste e outro controle visual, fechar a porta da
centrifuga. A porta esta corretamente bloqueada quando a tecla
Abrir Porta é visualizada.

Colocar o protetor de ar no suporte.
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5.1.3 Controles apods a instalagao do kit de aférese e da camara de separagao

Controlar visualmente o seguinte:

Todos os clamps de interrupgao do kit ttm que ser abertos, exceto
o clamp de interrupgao na bolsa de amostra de concentrado, o
clamp de derivagao branco do kit C4Y, o clamp de entrada vermelho
por baixo da derivagao para a bolsa de pré-amostra e o clamp de
agulha branco.

A camara de separagao tem que estar corretamente instalada.

A cémara de gotejamento do detector de ar e a cdmara de
gotejamento ACD tém que estar corretamente instaladas nos
respectivos suportes.

A linha de retorno esta instalada no clamp 1. As linhas salinas tém
que estar instaladas no clamp 2 e no clamp 3.

A linha de plasma tem que estar instalada no clamp 4.

A linha que conduz a bolsa vazia tem que estar instalada no
clamp 5.
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Fig.: C4Y - Exemplo de um kit de aférese instalado
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5.1.4 Preparar preenchimento

i Continuar | & Pressionar a tecla Continuar.

Monitor

Encontra-se disponivel um guia de utilizagado para apoiar a conexao
das solugdes salina e ACD antes de iniciar o preenchimento do kit.

Conectar a bolsa ACD ao conector verde e segura-la no gancho
esquerdo superior, na parte da frente do aparelho.

Partir o cone da bolsa ACD. Remover o ar da cdmara de gotejamento
ACD, pressionando-a, e ajustar o nivel em aproximadamente 1 cm,
para que o nivel do fluido esteja aproximadamente 1 cm abaixo do
sensor optico.

Conectar a bolsa NaCl nos dois conectores transparentes. Pendurar a
bolsa NaCl no gancho esquerdo frontal. Partir os cones e ajustar o nivel
do fluido nas duas camaras de gotejamento.

Atencgao

A Durante a conexéo de kits de aférese com linhas salinas fornecidas
com um Spike (conector) e agulha, verificar se as garrafas salinas tém
uma ventilacdo adequada. N&o utilizar a agulha separadamente numa
garrafa nao ventilada. O controle visual dos monitores da presséao é
parte integrante do controle de funcionamento. Antes do
preenchimento, a pressao de entrada e de retorno tém que indicar um
valor de 0 mmHg. (Se existir um desvio numa das pressoes, esta tem
que ser equilibrada manualmente através do desaperto leve da
respectiva porta de pressao.) Durante a utilizagéo de bolsas ACD com
conectores sem codificagéo colorida, tem ser absolutamente
assegurado que a bolsa ACD esteja conectada ao conector Luer de cor
verde do kit de aférese.

5-12 Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08



Capitulo 5: Leucocitaférese

@ Nota
Se o clamp de retorno azul for fechado por engano ou se for fechado o
clamp vermelho errado, seréo criados alarmes de pressao durante o
preenchimento. Se necessario pode ser consultada a ajuda.

Fresenius Kabi
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5.1.5 Preenchimento

Durante o preenchimento, NaCl e ACD sao bombeados para o kit para
substituir o ar.

O passo do programa Prime esta dividido nas seguintes fases:

— Identificagéo do kit e do procedimento
O COM.TEC identifica automaticamente qual o procedimento
selecionado e qual o kit para o respectivo procedimento. A bomba
ACD adicional tem um contato miniatura que é ativado pelo
segmento da bomba quando um kit C5 € instalado. Durante a
utilizacédo de kits com uma cadmara C4 ou PL1, este contato ndo é
ativado. Se a posi¢ao do contato for idéntica a posicao esperada
pelo software (ativo para um procedimento com kits C5, ndo ativo
para procedimentos com kits C4 e PL1), o teste de gotejamento
ACD ¢ efetuado. Se a posicao atual e a posi¢ao esperada nao forem
idénticas, é apresentada uma mensagem de erro (Erro: kit errado).

— Teste dapresséao/ teste clamp 1: Com o clamp 1 fechado, e o clamp
2 e o clamp 3 fechados, a bomba de sangue total funciona até ser
desenvolvida uma pressao negativa no monitor da presséo de
entrada, para verificar se as linhas estéo instaladas nos clamps e se
os clamps fecham firmemente.

— Fase de preenchimento V1: Os kits RVY, P1Y e C4Y sao fornecidos
com filtros esterilizados integrados (dois nas linhas salinas, um na
linha ACD). A bomba de sangue total tem, por isso, que funcionar a
uma velocidade baixa durante o procedimento de preenchimento,
para evitar a criagdo de uma pressao negativa no kit (alarme da
pressao). A fase de preenchimento V1 & normalmente terminada
assim que o detector de ar se encontrar numa fase livre de alarme
permanente e assim que for enviado um volume complementar. Se
o detector de ar nao estiver permanentemente livre de alarme, é
apresentada a mensagem de erro Camara Gotejamento.

— Fase de preenchimento V2 / V3: A centrifuga é acelerada e
desacelerada durante um determinado numero de ciclos para
remover o ar residual na cAmara.

— Fase de preenchimento V4: A velocidade da centrifuga é
aumentada para a velocidade de funcionamento. Assim que esta
velocidade for alcangada, a deteccao da interface é testada. Todas
as 8 portas 6pticas no modelo tém que ser identificadas como
claras.

Atencao

A Se for produzido inadvertidamente um sinal escuro no detector 6ptico
do clamp 1 (interrupgao do sensor 6ptico), as condi¢cdes de
sobreposigao sao imediatamente canceladas (pode ocorrer o ALARME
Detector de ar e ALARME ACD muito baixo). O teste da fungao de
alarme deve ser repetido apds a conclusao do programa. Para o
segundo teste de alarme, a cdmara de gotejamento, quando
preenchida, tem que ser retirada do detector de ar e reinstalada apés o
teste.
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) Pular preenchimento
Se ja tiver sido efetuado o preenchimento de um kit introduzido e o
aparelho for desligado ou se um programa for cancelado, o programa
de preenchimento pode ser saltado.
. sem ! : ,
| Prime | & Pressionar a tecla Sem Prime.
() Iniciar preenchimento
| Prime | Pressionar a tecla Prime.

_ A tela Teste de Alarmes é apresentada.
| I R R——

Um grafico de barras indica que o teste se
encontra em progresso. O inicio e o fim do
teste sdo indicados por um alarme acustico.

O teste do alarme é efetuado

- automaticamente.

@ Nota
Se um sistema de alarme néo detectar corretamente um alarme, a
mensagem do alarme que falhou é visualizada como um erro. No caso
de varios erros de teste, o primeiro erro ocorrido € visualizado. Depois
do erro de teste ser corrigido, o teste do alarme tem que ser repetido.

O teste do alarme pode ser repetido pressionando a tecla Prime
novamente.
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_ Depois de concluir o teste do alarme

Se nao for detectada nenhuma falha nos
sistemas de alarme, o preenchimento é
iniciado automaticamente.

Visualizagédo durante o preenchimento.

Nota

Se ocorrer um erro durante o preenchimento, o procedimento sera
interrompido e o erro visualizado.

Ap0ds a corregao do problema que causou o erro, 0 processo de
preenchimento pode ser continuado pressionando a tecla INICIAR.

_ Monitor no final do procedimento de

- preenchimento.

. Pressionar a tecla Continuar.

® 2° priming

Para remover todo o ar ainda presente no kit apds o preenchimento, o
operador tem a possibilidade de selecionar a opgao 2° priming. A
opgao 2° priming so6 se encontra disponivel na tela Kit preenchido.
Apos selecionar a opgéo 2° priming, é indicada a mensagem Verificar
bolsa de derivagao!. Deve ser assegurado que existe espago
suficiente na bolsa de derivagéo para permitir um 2’ priming.

Atencgao

0 ~ . . ra o
Se a bolsa de derivagao estiver completamente cheia apés o 2
preenchimento, pode ocorrer um problema durante a remogao do ar
apés um alarme.

O teste do alarme ndo sera repetido para o 2° priming.

5-16
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Infusdo da solugao de preenchimento

Se a solugéo de preenchimento ndo dever para ser descartada, mas
sim introduzida no doador no inicio do procedimento de separagao, a
derivagdo salina tem que ser manualmente desativada (desde que nao
esteja desativada no Sistema Configuragao).

“Oevosane |
~Sorprogamm |

Desvio salina

[tiga | [Apag

Pressionar a tecla Opgao.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar
Derivagao salina.

Pressionar a tecla OK.

Monitor

Utilizar as teclas «<— e — para desativar a
derivacgéao salina.

Pressionar a tecla OK.

As definigbes para esta separagio sao
guardadas e a janela Opg¢des fechada.

Da proxima vez que o aparelho for reiniciado,
as definicdes guardadas no Sistema
Configuragdo sao novamente utilizadas.
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5.1.6 Opcgao Punc¢ao unica

Os programas PBSC-Linfocito, RV-PBSC, Deple¢ao, MNC e
Granulécito permitem a selecéo da operacao de emergéncia Pungao
Unica durante a separagéo. A operagdo de emergéncia Pungao Unica
pode ser selecionada se o procedimento PD n&o puder ser continuado
com ambas as agulhas devido a problemas na veia. S&0 necessarios
um adaptador PU e uma prensa para bolsa para a operagao de
emergéncia Puncg&o Unica.

! Opgéo | & Pressionar a tecla Opgao.

A Utilizar as teclas T e | para selecionar
e ! Punc¢ao unica.

oK & Pressionar a tecla OK.

« l,JtiIizar as teclas < e — para ajustar Pungao
e ! Unica em Liga.

i OK & Pressionar a tecla OK.
Isto seleciona a opgéo Pungéo Unica.

Se aopgao Pungéo unica for selecionada, o aparelho avisa o operador

para preparar o kit para a operacdo Puncdo Unica.

— Remover o ar da bolsa de transferéncia
(com kits C4Y, P1Y, RVY, CA4L).

— Inserir a bolsa de transferéncia na prensa para bolsa.

— Bloquear a prensa para bolsa.

— Abrir o clamp amarelo na linha do plasma.

— Fechar o clamp de entrada vermelho.

— Fechar o clamp de retorno azul.

— Fechar os clamps de agulha e desconectar as agulhas das linhas de
entrada e de retorno.

— Conectar o adaptador PU nas linhas de entrada e de retorno.

— Remover o ar do adaptador PU e fechar os clamps no adaptador.

— Conectar o adaptador PU na agulha restante.

— Abrir o clamp de agulha.

— Abrir todos os clamps vermelhos e azuis.
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>

Pressionar a tecla Ajuda para visualizar os
textos de ajuda para a preparagao do kit.

Pressionar a tecla Continuar.

O COM.TEC solicita que o operador reinicie
o respectivo programa Pung¢ao Unica.

Se a opgao Pungao unica for selecionada, o cuff automatico tem que
ser aplicado. Se o controle do cuff automatico nao estiver disponivel, o
cuff tem que ser definido em Desl no Menu Pun¢éao Unica.

Atencgao

A utilizagao de,um adaptador PU adequado e de uma prensa para
bolsa Pupgéo Unica é indispensavel para a operagao de emergéncia
Puncéao Unica.

Atencao

Durante um procedimento Puncdo Unica sem controle de cuff
automatico, o fluxo sanguineo tem que ser ajustado as veias do doador
ou a pressao do cuff tem que ser controlada manualmente (gongo no
menu ajustado em Lig, cuff no menu ajustado em Desl e inflagdo
manual do cuff apés emissdo do gongo).
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° Menu PU
| Menu & Pressionar a tecla Menu.
%Menu PU Pressionar a tecla Menu PU.
R Rl i il Monitor
Utilizar as teclas T e { para selecionar o valor
return; 50 .
= F\i_&@ -:,.m ﬂ a alterar.
Menguto | Apag. | Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.
Pressionar a tecla OK.
F(return) PU:Retorno do fluxo sanguineo com opg¢éo Reinfusao
Emergéncia.
V_Cycl.PU: Volume do ciclo no modo PU.
Parametro Predefinicao Min. Max. +/— Unidade
F(return) PU 50 35 70 5 ml/min
V_Cycl.PU 200 50 200 5 mi
Cuff Desliga Desliga Liga - -
Alarme Liga Desliga Liga - -
Aumentar o fluxo do sangue total na fase de retorno (F(return)PU nao
reduz o tempo de retorno.
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5.2 Descricao do procedimento do programa Linfécito PBSC

O programa PBSC-Linfocito pode ser utilizado tanto para as
separagdes autdlogas como para as doagdes homologas. As
separages autélogas sao utilizadas para pacientes com contagens de
células e sangue com um desvio forte dos valores padrao.

Atencao

A O programa utiliza uma predefinigéo para a relagdo ACD:Sangue de
1:10. Devido a uma possivel reagéo ao citrato, & fundamental que o
doador/paciente seja atentamente monitorado pelo operador.

5.21 Preparar separacao

Monitor

Controlar visualmente o kit de aférese.
Controlar principalmente o ar ocluso!

Controlar e, se necessario, ajustar o nivel de
fluido das solugdes conectadas em todas as
camaras de gotejamento.

Verificar se o clamp de agulha branco esta
fechado e, se necessario, fecha-lo.

Abrir o clamp de derivagao branco.
Fechar o clamp de derivagdo amarelo.
Fechar os dois clamps de retorno azuis.
Ajustar os clamps de rolete em 50%.

Pressionar a tecla Continuar.

Atencgao
O clamp de retorno azul superior € um clamp irreversivel. Assim que
este clamp for fechado, ndo pode voltar a ser aberto.

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08
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5.2.2 Conectar o doador e coletar uma amostra de pré-doagao

:

T

Monitor

O aparelho solicita que o operador conecte o
doador/paciente.

Colocar a agulha de entrada.

Abrir o clamp de agulha branco e coletar uma
amostra de pré-doacéo.

Fechar o clamp na bolsa de pré-amostra e
selar a bolsa de pré-amostra.

Abrir o clamp vermelho na linha de entrada.

Conectar a agulha de retorno ao conector
Luer lock.

Remover o ar da agulha de retorno.
Colocar a agulha de retorno.

Abrir o clamp de retorno azul.
Ajustar o gotejamento NaCl.

Pressionar a tecla Continuar.

5.2.3 Menus
° Valores Doador
_ Nesta opgao do menu tém que ser
introduzidos os valores do doador/paciente
o (altura, peso, etc.) com as teclas T, {, + e —.
gy Depois dos dados introduzidos, pressionar a
Hetpre |40 % tecla OK.
Leucometria pre || 10 JE3/
coa4 pre [ 160 |1y
Volemia  [T488 ]
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® Menu Spillover

|

Vicido) | 560 |mi
Vispilover) | 55 |
V(Buffy coaty | 85 |
No. de ciclos

V(Sangue Totah) 13440 jm

VisT)Volemia | 270 |
V(Conc. Celular) [ 228 |mi
cooa  [T82 es

mi
mil

® Ajustar parametros

:
!
@arémetros}

Ajustar

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Pressionar a tecla OK.

Todos os valores sao guardados.

Pressionar a tecla Menu.

Pressionar a tecla Ajustar Parametros.

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Pressionar a tecla OK.

Os valores ajustados sédo guardados.
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° Incrementos e limites
Parametro Predefinicao Min. Max. +/- Unidade
Altura 175 30 250 1 cm
Peso 75 5 300 1 kg
Hct pré 40 20 70 1 %
Leucometria pré 10 1 120 1 E3/ul
CD34 pré 50 5 1000 1 1/l
Volemia calculado I
V (Ciclo) calculado 50 2000 10 ml
V (Spillover) calculado 0 25 0,1 mi
V (Buffy coat) calculado 3 20 0,1 mi
No. ciclos calculado 1 1000 1 -
V (ST) calculado mi
V (ST)/VIm calculado
V (Conc. Celular) calculado mi
CD34 calculado E6
Fluxo sanguineo 50 10 120 1 ml/min
Fluxo Plasma calculado 1 54 1 ml/min
Plasma Adicional Desliga Desl /50 Lig /500 10 ml
ACD : Sangue 1:10 6,0 25,0 0,1
RPM calculado 300 2200 50 RPM
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Entrada de valores

VAN

Os seguintes valores do doador/paciente tém que ser introduzidos
antes da separacgao ser iniciada:

Sexo

Altura

Peso

Pré-valor Hct

Pré-valor WBC

Se nao existirem valores atuais disponiveis para Hct pré e WBC pré,
devem ser introduzidos os mais recentes valores de laboratorio
disponiveis. Caso contrario, o menu ird utilizar os valores definidos no
Sistema Configuragao.

O pré-valor Hct ou o pré-valor WBC podem ser alterados durante o
procedimento de separagdo. O resultado esperado de CD 34+ ¢,
contudo, calculado com os dados introduzidos no inicio e o calculo ndo
é repetido.

Os parametros seguintes podem ser influenciados no Menu Spillover.

— Volume do ciclo
O volume do sangue total enviado durante cada fase de coleta. No
caso de doadores com uma contagem de WBC elevada, o buffy coat
desenvolve-se muito rapido, razao pela qual é indicado utilizar
volumes de ciclos pequenos para doadores com baixa contagem de
células, onde a coleta do buffy coat demora a acumular.

Atencao

Durante a alteragéo do volume do ciclo pode também ser necessario
alterar o numero de ciclos, se for pretendido processar o mesmo
volume de sangue total.

— Volume Spillover
O volume que a bomba de plasma necessita para enviar o buffy coat
para a segunda fase da camara de separagéo.
O volume que a bomba de plasma necessita para enviar a fragédo
desejada para a segunda fase da camara de separacao, depende
da espessura do buffy coat e da profundidade pretendida para
coletar o buffy coat.
O spillover pode ser imediatamente parado pressionando a tecla
Parar Fase. Isto s6 é necessario se for observado que o buffy coat
foi completamente removida da primeira fase da camara com
apenas eritrécitos a entrar na segunda fase, ou que as primeiras
células ja se movem atras da peca Y em direcdo a bomba de
plasma. Quando o Spillover é parado, o volume Spillover
transportado até esta fase é automaticamente introduzido como um
novo valor no menu Spillover. E iniciada a impressdo do menu
Spillover com o novo volume Spillover.

Fresenius Kabi
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Volume do buffy coat

O volume que a bomba de células envia para a bolsa de
concentrado. Dependendo das observagdes efetuadas na linha de
células, o volume do buffy coat tem que ser alterado: Se existirem
muitas células na derivagao no final da fase buffy coat, o volume do
buffy coat tem que ser aumentado. Se a linha de células contiver
apenas plasma nesta area, o volume do buffy coat e, deste modo, o
volume final do concentrado, podem ser reduzidos.

Numero de ciclos

O numero total de ciclos durante um procedimento. Este numero
representa o critério para a conclusdo do procedimento de
separacgao.

Os parametros seguintes podem ser definidos no menu Ajustar
Parametros.

Fluxo sanguineo

Coleta de plasma
Relagcdo ACD:Sangue
Velocidade da centrifuga
Definicao da interface

Durante todo o procedimento de separagéo, o COM.TEC é monitorado
por um sistema de alarme complexo. Este garante principalmente a
seguranga do paciente. No caso de um alarme ou mau funcionamento,
o aparelho é automaticamente comutado para o modo de interrupgéo.
Com a utilizagao da tecla Ajuda, o operador pode encontrar as causas
para o alarme e corrigir o problema antes de reiniciar.
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5.2.4 Separacgao

Todas as alteragdes dos parametros de separagdo devem ser
efetuadas antes do programa ser iniciado, mas também podem ser
efetuadas numa fase posterior.

® Iniciar o programa de separagao

Com o inicio do programa de separagao, todos os sistemas de alarme
sdo automaticamente ativados. Cada alarme é acompanhado por um
alarme acustico, o clamp 1 fecha, as bombas param e os clamps 2 e 3
abrem para a funcao Keep-Vein-Open. Dependendo do tipo de alarme,
a centrifuga reduz a velocidade para um nivel seguro ou para
completamente apds um curto periodo.

‘ IrﬁT“pﬂTm ‘ ‘ i Monitor

Pressionar a tecla Iniciar.
O aparelho efetua automaticamente um
teste de pressao do sistema para
verificar se a conexao da linha de
medigao da pressao de retorno esta

[ E. bem apertada e para verificar a posigao
b correta de todos os clamps na camara
E de gotejamento do detector de ar.

) Fase influxo

Apds o inicio da separagao, o sangue € enviado para a primeira fase
da camara (fase influxo). Durante a fase de influxo, a interface se
desenvolve devido a um fluxo de plasma elevado. O fluxo de plasma é
95 % do fluxo sanguineo programado. O fluxo de plasma é mantido até
o detector de interface detectar sangue na cAmara de separagdo ou até
ser enviado um volume de plasma definido. A fase de influxo &
posteriormente terminada e a separagao é continuada no modo de
funcionamento automatico.

Uma vez que normalmente a interface colapsa apds uma condigdo de
interrupcdo, a separagéo € sempre iniciada com uma fase influxo, toda
vez que é reiniciada.
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Remogao do ar forgada

Funcionamento automatico

A remocgéo do ar forgada € iniciada quando a interface colapsa para 0:8
enquanto a separagao é efetuada. O fluxo de plasma é 95 % do fluxo
do sangue total. A velocidade da centrifuga é reduzida para 1000 rpm
para substituir as bolhas de ar que possam existir na cAmara de
separagao ou na linha de plasma. Assim que uma porta optica ficar
novamente escura, sdo enviados mais 30 ml de plasma. A velocidade
da centrifuga é entdo aumentada para o valor calculado para a
separacao e o fluxo de plasma ¢é ajustado de acordo com a definigdo
da interface.

O programa PBSC-Linfocito € um procedimento ciclico onde cada
ciclo compreende cinco fases.

Sao distinguidas as seguintes fases:
— Fase de coleta

— Concentragao

— Fase Spillover

— Fase de espera

— Fase Buffy coat

As primeiras duas fases (coleta e concentragdo) sdo executadas com
controle de interface automatico, enquanto a bomba de plasma
controlada por software mantém o limite interfacial entre as células e o
plasma rico em plaquetas num valor de referéncia especifico (aqui 7:1).
As trés fases seguintes (fase spillover, fase de espera e fase buffy coat)
sdo executadas com diferentes combinagdes de fluxos definidos, isto
e, fixos, com o controle de interface automatico desligado.

_ Monitor durante a fase de coleta
m

I

A maior parte do programa é executada no modo de controle de
interface automatico. Em condi¢cbes padrao, o aparelho separa

50 ml/min de sangue total citrado. O ACD é misturado através de uma
bomba ao sangue venoso na linha de entrada numa relacao de 1:10
(ACD:Sangue), e separado a uma velocidade de 1700 rpm na primeira
fase da cAmara de separagdo. A bomba de plasma bombeia o plasma
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rico em plaquetas, como camada interna, através da segunda fase e da
saida de células e, posteriormente, através da derivagéo para a cAmara
de gotejamento. Entéo, é misturado com os eritrocitos da primeira fase
e devolvido ao paciente. Neste interim, uma buffy coat que contém a
fragao de células desejada € acumulada no centro da primeira fase da
camara.

Monitor durante a fase de concentragao

Volume Sangue | 80 |mi

Fluxo sanguineo [ 5 |mifmin

Volume Produto [ 10 Jmi
Cyde [[TA247]

Pressao Extracao -mrng
Pressao Retormo _rrrrl-b

No final de uma fase de coleta, a camada buffy coat € comprimida na
primeira fase da cAmara de separagdo. 5 ml de sangue total séo
enviados muito lentamente para a camara, enquanto o controle de
interface automatico permanece ativo.

Monitor durante a fase Spillover

O spillover da fase atual pode ser parado
pressionando a tecla Parar Fase.

Apos a conclusdo da fase de concentragédo, a bomba de plasma extrai
o buffy coat da primeira fase da cAmara de separacao para a segunda
fase (fase Spillover).

Monitor durante a fase de espera.

Volume Sangue | 68 |mi
Fluxo sanguineo milfmn
ACD - Sancve (1100 |
Volume Produto [ 10 Jmi
Cyce [IRAN

Pressao Extracao -mrng
Pressao Retormo _rrrrl-b
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Durante a chamada fase de espera, as células do buffy coat sao
concentradas na saida de células da cAmara. A bomba de plasma e a
bomba de células estdo paradas durante este tempo.

Coleta de plasma adicional

Monitor durante a fase Buffy Coat

Com a bomba de plasma parada, a bomba de células, que também
esta conectada a saida de células através da derivagao, envia
leucdcitos para a bolsa de concentrado (fase Buffy Coat).

O funcionamento automatico é reiniciado apds as células serem
enviadas. O fluxo do plasma ajusta a interface no valor 7:1 programado
da nova fase de coleta, durante a qual é desenvolvida uma nova buffy

coat, etc..

O programa PBSC-Linfocito fornece a opgao para coletar um volume
adicional de 50 ml e 500 ml de plasma. Esta opgao é selecionada no
menu Ajustar Paradmetros e ¢ iniciada apds o 3° ciclo. Ao ativar a
coleta de plasma adicional, a op¢do Pungao unica é desativada.

Efetuar uma pausa e continuar o programa de separagao

Pressionar a tecla PARAR.

A separacgéao é parada, a velocidade da
centrifuga é reduzida para 1000 rpm, se o
COM.TEC for parado durante mais de

30 segundos.

Se o aparelho parar mais 3 minutos, a
velocidade da centrifuga é reduzida para
600 rpm.

Pressionar a tecla PARAR para as bombas,
fecha o clamp 1 e abre o clamp 2 e o clamp 3.

Pressionar a tecla Iniciar.

A separagéao é continuada.
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® Cancelar a separagao com reinfusiao prematura

| Opgéo ! & Pressionar a tecla Opgéo.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar
Reinfusao direta.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

............

| OK | :& Pressionar a tecla OK.

A selegéo da opcao Reinfusao direta pode ser anulada do seguinte
modo:

Pressionar a tecla Opgao.

Pressionar a tecla OK para confirmar a opgdo Continuar separagao.
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° Concluir o programa de separagéao

_ Monitor no final do programa de separagéo.

Assim que o numero de ciclos for alcangado, a separacao é
automaticamente terminada. Se o objetivo for continuar o programa de
separagao apesar do numero de ciclos ter sido alcangado, isso pode
ser efetuado do seguinte modo:

! Opgéo | & Pressionar a tecla Opgao.

B N Monior

Utilizar as teclas T e | para selecionar

L Lo Continuar separagio.
=L Pressionar a tecla OK.

Aumentar o niUmero de ciclos no menu.

A separacgéo é continuada até o numero de
E ciclos programado ser alcangado.

@ Nota
A separacgéo nao pode ser continuada se a tela Separagao finalizada
tiver sido fechada através da tecla Continuar.
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5.2.5 Reinfusao

Durante esta fase, os componentes do sangue que ainda se encontram
na linha sdo devolvidos ao doador/paciente. A linha de entrada tem que
ser desconectada e tem que ser adicionado NaCI/ACD para substituir
o sangue do kit de linha e devolver o sangue ao doador/paciente
através da linha de retorno. A bomba de células envia simultaneamente
mais 10 ml para transportar as células que se encontram no segmento
da linha de células para a bolsa de concentrado.

Y Iniciar reinfusao

i Continuar E Pressionar a tecla Continuar.

(== ] (= Monitor

Fechar o clamp de entrada vermelho.

Abrir completamente o clamp de rolete
vermelho da linha salina.

Fechar o clamp amarelo na bolsa de coleta
de plasma.

Desconectar o doador da linha de entrada.

Pressionar a tecla Iniciar.

 remt Monitor

- A reinfusdo esta em curso.
Volume Sangue [ 64 |mi

ACD - Sanco. L1400
Volume Produto [ 16 |mi

Prassmm-rrrl-b
ﬁmﬁdﬂm-lrrl-b
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Fim prematuro da reinfusao

Continuar a reinfusao

Pressionar a tecla Opgéao.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar Sair
reinfusao.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

Pressionar a tecla OK.

Monitor no final da reinfusdo

A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

A reinfusao é terminada pressionando a tecla
PARAR.
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) Terminar a reinfusao

L
Lo

Fechar o clamp de interrupgao da linha de
retorno.

Pressionar a tecla Continuar.
(A tecla Continuar n&o é apresentada antes
da centrifuga parar.)

Monitor
Desconectar o doador da linha de retorno.

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor

Fechar o clamp de interrupgao amarelo da
bolsa de plasma.

Selar a bolsa de concentrado e retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08
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5.2.6 Coleta de amostras de concentrado

Protocolo do valor final

O protocolo do valor final compreende todos os parametros relevantes
e o resultado da separagao, assim como a respectiva impressao.

Resultado Separagao
COMTEC  PBSC-LinTocito

Tempo Separagac = 2 min
Vol. sangue processato = 108 ml
ACD (separagao) =11m
Vol. sangue - ACD (sep.) =oTm
Sen = homanm
Altura =175em
Paso =75kg
Het = a0 %
(ol =488 L
WHC pre = 10 EVp
D34 pre =50 U
CD34 estimado = 182 E6
V(Ciclo) =90 ml
v =55 ml
ViBulTycoat) =95m
NG de ciclos -0
Vol sangue processate = 00 T IEY
V{Concentrado cel) =16 ml
V{ACD) no Cone, Celuar =2m
V(Plasma coletado) =0 m

0

Monitor durante impressao

Depois do protocolo serimpresso, o aparelho
pode ser iniciado para outra separacgao
pressionando a tecla Reiniciar.

Pressionar a tecla O.

O aparelho desliga.

Apos a reinfuséo estar concluida, misturar bem o concentrado.

Coletar uma amostra.
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5.3 Descricao do procedimento do programa RV-PBSC

O programa RV-PBSC pode ser utilizado tanto para as separagdes
autdlogas como para as doagdes homologas. As separagdes autdlogas
sdo utilizadas para pacientes com contagens de células e sangue com
um desvio forte dos valores padrao.

Atencao

A O programa utiliza uma predefinigéo para a relagdo ACD:Sangue de
1:10. Devido a uma possivel reagéo ao citrato, & fundamental que o
doador/paciente seja atentamente monitorado pelo operador.

5.3.1 Preparar separacao

Monitor

Controlar visualmente o kit de aférese.
Controlar principalmente o ar ocluso!

Controlar e, se necessario, ajustar o nivel de
fluido das solugdes conectadas em todas as
camaras de gotejamento.

Verificar se o clamp de agulha branco esta
fechado e, se necessario, fecha-lo.

Fechar os dois clamps de retorno azuis.
Ajustar os clamps de rolete em 50%.

Pressionar a tecla Continuar.

Fresenius Kabi
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5.3.2 Conectar o doador e coletar uma amostra de pré-doagao

d b

5.3.3 Menus

Y Valores Doador

iis
.

Hct pre

Leucometria pre || 10 JE3/
coa4 pre [ 160 |1y
Volenia  [1T488 ]

Monitor

O aparelho solicita que o operador conecte o
doador.

Colocar a agulha de entrada.

Abrir o clamp de agulha branco e coletar uma
amostra de pré-doacéo.

Fechar o clamp na bolsa de pré-amostra e
selar a bolsa de pré-amostra.

Abrir o clamp vermelho na linha de entrada.

Conectar a agulha de retorno ao conector
Luer lock.

Remover o ar da agulha de retorno.
Colocar a agulha de retorno.
Abrir o clamp de retorno azul.

Pressionar a tecla Continuar.

Nesta opgao do menu tém que ser
introduzidos os valores do doador/paciente
(altura, peso, etc.) com as teclas T, |, + e —.

Depois dos dados introduzidos, pressionar a
tecla OK.
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® Menu Spillover

|

Vicido) | 560 |mi
Vispilover) | 55 |
V(Buffy coaty | 85 |
No. de ciclos

V(Sangue Totah) 13440 jm

VisT)Volemia | 270 |
V(Conc. Celular) [ 228 |mi
cooa  [T82 es

mi
mil

® Ajustar parametros

:
!
@arémetros}

Ajustar

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Pressionar a tecla OK.

Todos os valores sao guardados.

Pressionar a tecla Menu.

Pressionar a tecla Ajustar Parametros.

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Pressionar a tecla OK.

Os valores ajustados sédo guardados.

Fresenius Kabi

COM.TEC OP-PT (Brazil)
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° Incrementos e limites
Parametro Predefinicao Min. Max. +/- Unidade
Altura 175 30 250 1 cm
Peso 75 5 300 1 kg
Hct pré 40 20 70 1 %
Leucometria pré 10 1 120 1 E3/ul
CD34 pré 50 5 1000 1 1/l
Volemia calculado I
V (Ciclo) calculado 50 2000 10 ml
V (Spillover) calculado 0 25 0,1 mi
V (Buffy coat) calculado 3 20 0,1 mi
No. ciclos calculado 1 1000 1 -
V (ST) calculado mi
V (ST)/VIm calculado
V (Conc. Celular) calculado mi
CD34 calculado E6
Fluxo sanguineo 50 10 120 1 ml/min
Fluxo Plasma calculado 1 54 1 ml/min
Plasma Adicional Desliga Desl /50 Lig /500 10 ml
ACD : Sangue 1:10 6,0 25,0 0,1
RPM calculado 300 2200 50 RPM
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Y Entrada de valores

Os seguintes valores do doador/paciente tém que ser introduzidos
antes da separacgao ser iniciada:

Sexo

Altura

Peso

Pré-valor Hct

Pré-valor WBC

Se nao existirem valores atuais disponiveis para Hct pré e WBC pré,
devem ser introduzidos os mais recentes valores de laboratorio
disponiveis. Caso contrario, o menu ird utilizar os valores definidos no
Sistema Configuragao.

O pré-valor Hct ou o pré-valor WBC s6 podem ser alterados enquanto
for separado menos de metade do volume de sangue a ser processado.
Alteragdes efetuadas numa fase posterior provavelmente ndo serao
aceitas pelo programa.

Os parametros seguintes podem ser influenciados no Menu Spillover.

— Volume do ciclo
O volume do sangue total enviado durante cada fase de coleta. No
caso de doadores com uma contagem de WBC elevada, o buffy coat
desenvolve-se muito rapido, razao pela qual é indicado utilizar
volumes de ciclos pequenos para doadores com baixa contagem de
células, onde a coleta do buffy coat demora a acumular.

Atencao

Durante a alteragéo do volume do ciclo pode também ser necessario
alterar o numero de ciclos, se for pretendido processar o mesmo
volume de sangue total.

— Volume Spillover
O volume que a bomba de plasma necessita para enviar o buffy coat
para a segunda fase da cdmara de separagao. O volume que a
bomba de plasma necessita para enviar a fragao desejada para a
segunda fase da camara de separagéo, depende da espessura do
buffy coat e da profundidade pretendida para coletar o buffy coat. O
spillover pode ser imediatamente parado pressionando a tecla
Parar Fase. Isto s6 é necessario se for evidente o envio de muitos
eritrécitos para a segunda fase da camara, apesar da camada buffy
coat ser muito fina. Quando o Spillover & parado, o volume Spillover
transportado até esta fase é automaticamente introduzido como um
novo valor no menu Spillover. E iniciada a impressdo do menu
Spillover com o novo volume Spillover.

— Volume do buffy coat
O volume que a bomba de células envia para a bolsa de
concentrado. Dependendo das observagdes efetuadas na linha de
células, pode ser necessario alterar o volume do buffy coat: Se
existirem muitas células na linha de células no final da fase buffy
coat, o volume do buffy coat tem que ser aumentado. Se a linha de
células contiver apenas plasma nesta area, o volume do buffy coat
e, deste modo, o volume final do concentrado, podem ser reduzidos.
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— Numero de ciclos
O numero total de ciclos de um procedimento; este nimero
representa o critério para a conclusdo do procedimento de
separacgao.

Os parametros seguintes podem ser definidos no menu Ajustar
Parametros.

Fluxo sanguineo

Coleta de plasma

Relagcdo ACD:Sangue

Velocidade da centrifuga

Definicao da interface

Durante todo o procedimento de separagédo, o COM.TEC é monitorado
por um sistema de alarme complexo. Este garante principalmente a
seguranga do paciente. No caso de um alarme ou mau funcionamento,
o aparelho é automaticamente comutado para o modo de interrupgao.
Com a utilizagao da tecla Ajuda, o operador pode encontrar as causas
para o alarme e corrigir o problema antes de reiniciar.
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5.3.4 Separacgao

Todas as alteragdes dos parametros de separagdo devem ser
efetuadas antes do programa ser iniciado, mas também podem ser
efetuadas numa fase posterior.

® Iniciar o programa de separagao

Com o inicio do programa de separagao, todos os sistemas de alarme
sdo automaticamente ativados. Cada alarme é acompanhado por um
alarme acustico, o clamp 1 fecha, as bombas param e os clamps 2 e 3
abrem para a funcao Keep-Vein-Open. Dependendo do tipo de alarme,
a centrifuga reduz a velocidade para um nivel seguro ou para
completamente apds um curto periodo.

‘ IrﬁT“pﬂTm ‘ ‘ i Monitor

Pressionar a tecla Iniciar.
O aparelho efetua automaticamente um
teste de pressao do sistema para
verificar se a conexao da linha de
medigao da pressao de retorno esta

[ E. bem apertada e para verificar a posigao
b correta de todos os clamps na camara
E de gotejamento do detector de ar.

) Fase influxo

Apds o inicio da separagao, o sangue € enviado para a primeira fase
da camara (fase influxo). Durante a fase de influxo, a interface se
desenvolve devido a um fluxo de plasma elevado. O fluxo de plasma é
95 % do fluxo sanguineo programado. O fluxo de plasma é mantido até
o detector de interface detectar sangue na cAmara de separagdo ou até
ser enviado um volume de plasma definido. A fase de influxo &
posteriormente terminada e a separagao é continuada no modo de
funcionamento automatico.

Uma vez que normalmente a interface colapsa apds uma condigdo de
interrupcdo, a separagéo € sempre iniciada com uma fase influxo, toda
vez que é reiniciada.
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Remogao do ar forgada

Funcionamento automatico

A remocgéo do ar forgada € iniciada quando a interface colapsa para 0:8
enquanto a separagao é efetuada. O fluxo de plasma é 95 % do fluxo
do sangue total. A velocidade da centrifuga é reduzida para 1000 rpm
para substituir as bolhas de ar que possam existir na cAmara de
separagao ou na linha de plasma. Assim que uma porta optica ficar
novamente escura, sdo enviados mais 30 ml de plasma. A velocidade
da centrifuga é entdo aumentada para o valor calculado para a
separacao e o fluxo de plasma ¢é ajustado de acordo com a definigdo
da interface.

O programa RV-PBSC é um procedimento ciclico onde cada ciclo
compreende cinco fases.

Sao distinguidas as seguintes fases:
Fase de coleta

Concentragao

Fase Spillover

Fase de espera

Fase Buffy coat

As primeiras duas fases (coleta e concentragdo) sdo executadas com
controle de interface automatico, enquanto a bomba de plasma
controlada por software mantém o limite interfacial entre as células e o
plasma rico em plaquetas num valor de referéncia especifico (aqui 7:1).
As duas fases seguintes (fase spillover e fase de espera) séo
executadas com diferentes combinacgdes de fluxos definidos, isto &,
fixos, com o controle de interface automatico desligado. Durante a
ultima fase (fase Buffy Coat), o controle de interface automatico é
reativado.

Volume Sangue | 17 |mi
Fluxo sanguineo | 48 |mifmin
ACD - Sancve (1100 |
Volume Produto [ 10 Jmi

Cyee [iEZA]

Pressao Extracao | 28 |mmHg
Pressao Retormo _rTrrl-t_]

_ Monitor durante a fase de coleta
m

I

A maior parte do programa é executada no modo de controle de
interface automatico. Em condi¢cbes padrao, o aparelho separa

50 ml/min de sangue total citrado. O ACD é misturado através de uma
bomba ao sangue venoso na linha de entrada numa relagdo de 1:10
(ACD:Sangue), e separado a uma velocidade de 1700 rpm na primeira
fase da camara de separagao. O plasma rico em plaquetas, como
camada interna, é enviado para a segunda fase, as plaquetas séo
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bombeadas para a camara de gotejamento através da bomba de
células, o plasma é bombeado para a cAmara de gotejamento através
da bomba de plasma. Entdo, ambos os componentes sdo misturados
com os eritrocitos da primeira fase e devolvidos ao paciente. Neste
interim, uma buffy coat que contém a fragdo de células desejada é
acumulada no centro da primeira fase da camara.

Monitor durante a fase de concentragao

Volume Sangue [ B0 |mi
Fluxo sanguineo [ 5 |mifmin
ACD - Sanguo 15100 |
Volume Produto [ 10 Jmi

Cyce [IRAN

Pressao Extracao -mrng
Pressao Retormo _rrrrl-b

No final de uma fase de coleta, a camada buffy coat € comprimida na
primeira fase da cAmara de separagdo. 5 ml de sangue total séo
enviados muito lentamente para a camara, enquanto o controle de
interface automatico permanece ativo.

Monitor durante a fase Spillover

O spillover da fase atual pode ser parado
pressionando a tecla Parar Fase.

Apos a conclusdo da fase de concentragédo, a bomba de plasma extrai
o buffy coat da primeira fase da cAmara de separacao para a segunda
fase (fase Spillover).

Monitor durante a fase de espera
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Durante a chamada fase de espera, as células do buffy coat sao
concentradas na saida de células da cAmara. A bomba de plasma e a
bomba de células estdo paradas durante este tempo.

Monitor durante a fase Buffy Coat

Agora, a bomba de células envia inicialmente um volume de 1,5 ml para
a camara de gotejamento. Este volume contém apenas plasma rico em
plaquetas. Em seguida, o clamp 6 é comutado para a "posi¢ao de
coleta" e os proximos 5 ml, que contém as células do buffy coat, sdo
enviados para a bolsa de concentrado (fase Buffy Coat).

O funcionamento automatico é reiniciado apds as células serem
enviadas. O fluxo do plasma ajusta a interface no valor 7:1 programado
da nova fase de coleta, durante a qual é desenvolvida uma nova buffy
coat, etc..

® Coleta de plasma adicional
O programa RV-PBSC fornece a opgao para coletar um volume
adicional de 50 ml e 500 ml de plasma. Esta opgao é selecionada no
menu Ajustar Parametros e € iniciada apos o 3° ciclo. Ao ativar a
coleta de plasma adicional, a op¢do Pungao Unica é desativada.

® Efetuar uma pausa e continuar o programa de separagao

PARAR & Pressionar a tecla PARAR.

A separagéo € parada, a velocidade da
centrifuga é reduzida para 1000 rpm, se o
COM.TEC for parado durante mais de

30 segundos.

Se o aparelho parar mais 3 minutos, a
velocidade da centrifuga é reduzida para
600 rpm.

Pressionar a tecla PARAR para as bombas,
fecha o clamp 1 e abre o clamp 2 e o clamp 3.
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| INICIAR ! & Pressionar a tecla Iniciar.
A separagéo é continuada.

| Opgédo | & Pressionar a tecla Opgéo.

[T ] Moritor
o s

Utilizar as teclas T e | para selecionar

__Imprimir parametros | Reinfusao direta.
It N | Pressionar a tecla OK.

............

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

oK & Pressionar a tecla OK.

A selegéo da opcao Reinfusao direta pode ser anulada do seguinte
modo:

Pressionar a tecla Opgao.

Pressionar a tecla OK para confirmar a op¢gdo Continuar separagao.
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° Concluir o programa de separagéao

_ Monitor no final do programa de separagéo

Assim que o numero de ciclos for alcangado, a separacao é
automaticamente terminada. Se o objetivo for continuar o programa de
separagao apesar do numero de ciclos ter sido alcangado, isso pode
ser efetuado do seguinte modo:

! Opgéo | & Pressionar a tecla Opgao.

B N Monior

Utilizar as teclas T e | para selecionar

L Lo Continuar separagio.
=L Pressionar a tecla OK.

Aumentar o niUmero de ciclos no menu.

A separacgéo é continuada até o numero de
E ciclos programado ser alcangado.

@ Nota
A separacgéo nao pode ser continuada se a tela Separagao finalizada
tiver sido fechada através da tecla Continuar.
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5.3.5

Reinfusao

Durante esta fase, os componentes do sangue que ainda se encontram
na linha sdo devolvidos ao doador/paciente. A linha de entrada tem que
ser desconectada e tem que ser adicionado NaCI/ACD para substituir
o sangue do kit de linha e devolver o sangue ao doador/paciente
através da linha de retorno. Ao mesmo tempo, a bomba de células
envia 5 ml para a bolsa de concentrado, esvaziando a linha de células.

Iniciar reinfusao

[
iContinuarEE

Volume Sangue [ 64 |mi

ACD - Sangue 1400 |

Volume Produto [ 16 |mi

Prassmm-rrrl-b
ﬁmﬁdﬂm-lrrl-b

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor
Fechar o clamp de entrada vermelho.

Abrir completamente o clamp de rolete
vermelho da linha salina.

Fechar o clamp amarelo na bolsa de coleta
de plasma.

Desconectar o doador da linha de entrada.

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor

A reinfusdo esta em curso.
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Fim prematuro da reinfusao

Continuar a reinfusao

Pressionar a tecla Opgéao.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar Sair
reinfusao.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

Pressionar a tecla OK.

Monitor no final da reinfusdo

A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

A reinfusao é terminada pressionando a tecla
PARAR.
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) Terminar a reinfusao

L
Lo

Fechar o clamp de interrupgao da linha de
retorno.

Pressionar a tecla Continuar.
(A tecla Continuar ndo é apresentada antes
da centrifuga parar.)

Monitor
Desconectar o paciente da linha de retorno.

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor

Fechar o clamp de interrupgao amarelo da
bolsa de plasma.

Selar a bolsa de concentrado e retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.
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) Protocolo do valor final

O protocolo do valor final compreende todos os parametros relevantes
e o resultado da separagao, assim como a respectiva impressao.

R et Monitor durante impressao
Rasuita Eeparagan Depois do protocolo serimpresso, o aparelho
E;;‘wm;‘,mm - 1m -l pode ser iniciado para outra separagao
ACD (saparaga0) —em pressionando a tecla Reiniciar.
Vol, sangue - ACD (sep.) = 56 mi
Sex = hamiatn
Altura =1T5cm
Peso =75kg
WBC pre = 10 E}pl
D34 pre = 50 Ul
CD34 estimado = 200 E6
V{Ciclo) = 50 mi
W = 4.0 mi
V(Buffycoat) =50 ml
NG de ciclos =0
Vol sangue processate =007 " 1Y
V{Concentrado cal) -1mi
V{ACD) no Cone, Celular -om
Vi{Plasma colatado) =0 mi

| Pressionar a tecla O.
& O aparelho desliga.
5.3.6 Coleta de amostras de concentrado

Apos a reinfuséo estar concluida, misturar bem o concentrado.

Coletar uma amostra.
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5.4 Descricao do procedimento do programa BMSC

5.4.1 Preparar separagao

Monitor
- Controlar visualmente o kit de aférese.

Controlar principalmente o ar ocluso!

Controlar e, se necessario, ajustar o nivel de
fluido das solugdes conectadas em todas as
camaras de gotejamento.

Fechar os dois clamps de retorno azuis.

Fechar os clamps de rolete.

Pressionar a tecla Continuar.

5.4.2 Coletar uma amostra e conectar a bolsa

Antes de conectar o kit da bolsa MO, deve ser retirada uma grande
quantidade de gordura da mistura de medula éssea/sangue.

Para remover a gordura, suspender a bolsa com a mistura durante
30 — 60 minutos, para que a gordura leve se acumule na secgéao
superior da bolsa. Em seguida, transferir a mistura de medula
6sseal/sangue para uma das duas bolsas de um kit de bolsa MO.

Coletar uma amostra da mistura de medula éssea/sangue para
determinar os pré-valores.

Remover o ar da bolsa que contém a mistura de medula éssea/sangue,
em seguida conecta-la na linha de entrada e suspendé-la ao nivel das
bombas ou da porta da centrifuga.

Conectar a bolsa vazia do kit no lado de retorno e instalar a conexao
destas duas linhas a esquerda no clamp 6.

s Monitor

- O aparelho solicita que o operador conecte
as bolsas.

Conectar o reservatério MO na linha de
entrada e a bolsa MO na linha de retorno.

Inserir a linha de conexao no lado esquerdo
do clamp 6 (clamp Spillover).

Abrir o clamp de retorno azul.

Abrir o clamp de entrada vermelho.

Abrir todos os clamps de interrupgéo brancos
no kit de bolsa MO.

Pressionar a tecla Continuar.
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As misturas de medula 6ssea/sangue apresentam grandes diferencas
nos pré-valores relativamente a contagem de células e Hct.

5.4.3 Menus
) Menu Spillover
- V(Ciclo) _300_|mi
V{Spilover) __ 80 |mi
V(Bufty coaty | 400 Jmi
No.de ciclos [ 20 |
V(Sangue Tota) | 6000 |mi
Y Ajustar parametros

E Ajustar :
&arémetms’l

Fluxo sanguineo Emm
Fiuxo Plasma 156 |milfmin

|shigee)  Aco s 06

Controle P (TR

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Pressionar a tecla OK.

Os valores ajustados sdo guardados.

Pressionar a tecla Menu.

Pressionar a tecla Ajustar Parametros.

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Pressionar a tecla OK.

Os valores ajustados sdo guardados.
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® Incrementos e limites

Parametro Predefinicao Min. Max. +/- Unidade

V (Ciclo) calculado 50 2000 10 mi

V (Spillover) calculado 0 25 0,1 mi

V (Buffy coat) calculado 1 20 0,1 mi

No. ciclos calculado 1 1000 1 -

V (ST) calculado mi

Fluxo sanguineo 50 10 120 1 ml/min

Fluxo Plasma calculado 1 54 1 ml/min

ACD : Sangue 1:10 6,0 25,0 0,1

RPM calculado 300 2200 50 RPM

) Entrada de valores

Os parametros seguintes podem ser influenciados no Menu Spillover.

Volume do ciclo

O volume do sangue total enviado durante cada fase de coleta. No
caso de medula éssea com uma contagem de WBC elevada, o buffy
coat acumula-se muito rapido, razao pela qual é indicado utilizar
volumes de ciclos menores ou medula 6ssea processada pelo
separador celular pela segunda vez, onde a coleta de buffy coat
demora a acumular.

Atencgao

Durante a alteragédo do volume do ciclo pode também ser necessario

alterar o numero de ciclos, se for pretendido processar o mesmo
volume de sangue total.

Volume Spillover

O volume que a bomba de plasma necessita para bombear o buffy
coat para fora da camara de separacgao. O volume que a bomba de
plasma necessita para enviar a fracdo desejada para a pega Y
depende do hematrécito do sangue a ser separado. O spillover pode
ser imediatamente parado pressionando a tecla Parar Fase. Isto s6
€ necessario se for evidente que as primeiras células ja passaram
pela peca Y e que se movem em direcdo a bomba de plasma.
Quando o Spillover é parado, o volume Spillover transportado até
esta fase é automaticamente introduzido como um novo valor no
menu Spillover. E iniciada a impress&o do menu Spillover com o
novo volume Spillover.
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Volume do buffy coat

O volume que a bomba de células envia para a bolsa de
concentrado. Quando maior for a profundidade da coleta na camada
buffy coat, maior tem que ser o ajuste do volume do buffy coat. O
transporte do volume do buffy coat pode ser imediatamente parado
pressionando a tecla Parar fase, que s6 se encontra disponivel
durante a fase Spillover e Buffy Coat. Isto é indicado se forem
transportados muitos eritrdcitos para o concentrado celular. Quando
uma fase buffy coat é parada, o volume do buffy coat transportado
até esta fase é automaticamente introduzido como um novo valor no
menu Spillover.

Numero de ciclos

O numero total de ciclos de um procedimento; este nimero
representa o critério para a conclusdo do procedimento de
separacgao.

Os parametros seguintes podem ser definidos no menu Ajustar
Parametros.

Fluxo sanguineo
Relagcdo ACD:Sangue
Velocidade da centrifuga
Definicao da interface

Durante todo o procedimento de separagédo, o COM.TEC é monitorado
por um sistema de alarme complexo. No caso de um alarme ou mau
funcionamento, o aparelho é automaticamente comutado para o modo
de interrupgdo. Com a utilizagdo da tecla Ajuda, o operador pode
encontrar as causas para o alarme e corrigir o problema antes de
reiniciar.
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5.4.4 Separacgao

Uma modificagdo dos parametros do programa de separacgao deve ser
efetuada antes do programa ser iniciado, mas também pode ser
efetuada numa fase posterior.

® Iniciar o programa de separagao

Com o inicio do programa de separagao, todos os sistemas de alarme
sdo automaticamente ativados. Cada alarme é acompanhado por um

alarme acustico, o clamp 1 fecha e as bombas param. Dependendo do
tipo de alarme, a centrifuga reduz a velocidade para um nivel seguro

ou para completamente apds um curto periodo.

‘ IrﬁT“pﬂTm ‘ ‘ i Monitor

Pressionar a tecla Iniciar.
O aparelho efetua automaticamente um
teste de pressao do sistema para
verificar se a conexao da linha de
medigao da pressao de retorno esta
[ E. bem apertada e para verificar a posigao
correta de todos os clamps na camara

E de gotejamento do detector de ar.

) Fase influxo

Apos o inicio da separagao, o sangue € enviado para a camara (fase
influxo). Durante a fase de influxo, a interface se desenvolve devido a
um fluxo de plasma elevado. O fluxo de plasma € 80 % do fluxo
sanguineo programado. O fluxo de plasma é mantido até o detector de
interface detectar sangue na cAmara de separagéo ou até ser enviado
um volume de plasma definido. A fase de influxo é posteriormente
terminada e a separagao é continuada no modo de funcionamento
automaético.

Uma vez que normalmente a interface colapsa apds uma condigdo de
interrupcdo, a separagéo € sempre iniciada com uma fase influxo, toda
vez que é reiniciada.
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Remogao do ar forgada

Funcionamento automatico

A remocgéo do ar forgada € iniciada quando a interface colapsa para 0:8
enquanto a separagao é efetuada. O fluxo de plasma é 95 % do fluxo
do sangue total. A velocidade da centrifuga é reduzida para 1000 rpm
para substituir as bolhas de ar que possam existir na cAmara de
separagao ou na linha de plasma. Assim que uma porta optica ficar
novamente escura, sdo enviados mais 30 ml de plasma. A velocidade
da centrifuga é entdo aumentada para o valor calculado para a
separacao e o fluxo de plasma ¢é ajustado de acordo com a definigdo
da interface.

O programa BMSC ¢é um procedimento ciclico in vitro onde cada ciclo
compreende quatro fases.

Sao distinguidas as seguintes fases:
— Fase de coleta

Concentragao

Fase Spillover

Fase Buffy coat

As primeiras duas fases (coleta e concentragdo) sdo executadas com
controle de interface automatico, enquanto a bomba de plasma
controlada por software mantém o limite interfacial entre as células e o
plasma rico em plaquetas num valor de referéncia especifico (aqui 7:1).
As duas fases seguintes (fase spillover e fase buffy coat) sdo
executadas com diferentes combinacgdes de fluxos definidos, isto &,
fixos, com o controle de interface automatico desligado.

Monitor durante a fase de coleta

A maior parte do programa é executada no modo de controle de
interface automatico. Em condi¢cbes padrao, o aparelho separa

50 ml/min de mistura de medula éssea/sangue. O ACD é misturado
através de uma bomba a mistura de medula 6ssea/sangue na linha de
entrada numa relagdo de 01:14 (ACD:Sangue), e separado a uma
velocidade de 1200 rpm na camara de separagéo. A bomba de plasma
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bombeia o plasma rico em plaquetas, como camada interna, através da
saida de plasma para a camara de gotejamento. Na camara de
gotejamento, este € misturado com os eritrécitos e enviado para a bolsa
vazia conectada do lado de retorno. Neste interim, uma buffy coat que
contém a fragdo de células desejada é acumulada no centro da

camara.

Monitor durante a fase de concentragao

|

Volume Sangue [ 61 |mi
Fluxo sanguineo [ 48 |mifmin
ACD - Sanguo 1143 |
Volume Produto [ 10 Jmi

Cyce [IAR0T]

Pressao Extracao | 28 |mmHg
Pressao Retormo _rrrrl-b

No final da fase de coleta, a camada buffy coat € comprimida na
camara de separagao. 5 ml da mistura sdo enviados muito lentamente
para a camara, enquanto o controle de interface automatico permanece

ativo.

Monitor durante a fase Spillover

O spillover da fase atual pode ser parado
pressionando a tecla Parar Fase.

Apos a fase de compressao, a bomba de plasma extrai o buffy coat da
camara de separagao para a pega Y, que conecta a bomba de células
e a bomba de plasma a saida de plasma da camara.

Monitor durante a fase Buffy Coat

A fase buffy coat atual pode ser parada
pressionando a tecla Parar Fase.
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Agora, a bomba de células inicia a fragao celular de células e envia-as
para a bolsa de concentrado, enquanto a bomba de plasma é parada.

O funcionamento automatico é reiniciado apds as células serem
enviadas. O fluxo do plasma ajusta a interface no valor 7:1 programado
da nova fase de coleta, durante a qual € desenvolvida uma nova buffy
coat, etc.

] Substituicdo da bolsa

Assim que a mistura sangue-medula estiver completamente
processada, a bolsa conectada do lado de entrada é esvaziada e a
pressao de entrada diminui. Esta diminuigdo da pressao de entrada
ndo provoca um alarme preliminar, mas € o sinal para o clamp 6 abrir.
Os conteudos da bolsa suspensa num nivel superior e conectado ao
lado de retorno sao esvaziados para a bolsa suspensa num nivel
inferior e conectado ao lado de entrada através da linha de conexéo, e
a mistura sangue-medula pode ser processada uma segunda vez

(e uma terceira, quarta,...).

O clamp temporizado permanece aberto durante 6 minutos e, em
seguida, é automaticamente fechado.

Ap6s o clamp 6 ser aberto pela primeira vez, o volume do ciclo é
automaticamente duplicado. Isto faz sentido uma vez que as células ja
foram retiradas da mistura sangue-medula e agora é mais demorado
até ser acumulada uma quantidade suficiente de células na buffy coat.

Ap0s o clamp ser aberto pela primeira vez, também a relagao
ACD:Sangue é reduzida para 1:20, uma vez que a mistura sangue-
medula ja foi citrada. O citrato s6 aumenta o volume a ser processado,
prolongando assim a duragéo do procedimento de separagao.

° Efetuar uma pausa e continuar o programa de separagao

PARAR & Pressionar a tecla PARAR.

A separacéo é parada, a velocidade da
centrifuga é reduzida para 1000 rpm, se o
COM.TEC for parado durante mais de

30 segundos.

Se o aparelho parar mais 3 minutos, a
velocidade da centrifuga é reduzida para
600 rpm.

Pressionar a tecla PARAR para as bombas,
fecha o clamp 1 e abre o clamp 2 e o clamp 3.

i INICIAR | & Pressionar a tecla Iniciar.
A separagéo é continuada.
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® Cancelar a separagao com reinfusiao prematura

| Opgéo ! & Pressionar a tecla Opgéo.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar
Reinfusao direta.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

............

| OK | l& Pressionar a tecla OK.

A selegéo da opcao Reinfusao direta pode ser anulada do seguinte
modo:

Pressionar a tecla Opgao.

Pressionar a tecla OK para confirmar a opgdo Continuar separagao.
Isto deixa de ser possivel se a tela Separagao finalizada tiver sido
fechada através da tecla Continuar.
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° Concluir o programa de separagéao

_ Monitor no final do programa de separagéo

Assim que o numero de ciclos for alcangado, a separacao é
automaticamente terminada. Se o objetivo for continuar o programa de
separagao apesar do numero de ciclos ter sido alcangado, isso pode
ser efetuado do seguinte modo:

! Opgéo | & Pressionar a tecla Opgao.

B N Monior

Utilizar as teclas T e | para selecionar

L Lo Continuar separagio.
=L Pressionar a tecla OK.

Aumentar o niUmero de ciclos no menu.

A separacgéo é continuada até o numero de
E ciclos programado ser alcangado.

@ Nota
A separacgéo nao pode ser continuada se a tela Separagao finalizada
tiver sido fechada através da tecla Continuar.
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5.4.5

Reinfusao

Durante esta fase o kit de linha é esvaziado. O clamp de interrupgao
vermelho na linha de entrada tem que ser fechado. Ao adicionar NaCl
e ACD, o sangue é substituido no kit de linha e enviado para a bolsa
conectada no lado de retorno através da linha de retorno. Ao mesmo
tempo, a bomba de células envia os leucdcitos presentes na linha para

a bolsa de concentrado.

Iniciar reinfusao

[
iContinuarEE

Pressionar a tecla Continuar.

Volume Sangue [ 64 |mi

ACD - Sanco. L1400
Volume Produto [ 16 |mi

Prassmm-rrrl-b
ﬁmﬁdﬂm-lrrl-b

Monitor
Fechar o clamp de entrada vermelho.

Abrir completamente o clamp de rolete
vermelho da linha salina.

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor

A reinfusdo esta em curso.
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Fim prematuro da reinfusao

Continuar a reinfusao

Pressionar a tecla Opgéao.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar Sair
reinfusao.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

Pressionar a tecla OK.

Monitor no final da reinfusdo

A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

A reinfusao é terminada pressionando a tecla
PARAR.
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) Terminar a reinfusao

L
=l

Fechar o clamp de interrupgao da linha de
retorno.

Pressionar a tecla Continuar.
(A tecla Continuar ndo é apresentada antes
da centrifuga parar.)

Monitor
Desconectar o kit da bolsa MO.

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor

Fechar o clamp de interrupgao amarelo da
bolsa de plasma.

Selar a bolsa de concentrado e retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08
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) Protocolo do valor final

O protocolo do valor final compreende todos os parametros relevantes
e o resultado da separagao, assim como a respectiva impressao.

- _ Monitor durante impressao

Depois do protocolo serimpresso, o aparelho

Resultado Separagao

Tebmp Stgiarmqan | - -l pode ser iniciado para outra separagao
ACD (separagac) S pressionando a tecla Reiniciar.
Volume MO - ACD (Sep.) = 56 mi
W{Ciclo) = 50 mi
ViSpillover) =80 m
Buffycoat) = 10.0 ml
e ciclos =0
- MO Processada = 0012 = TEV
V{Concentrado cel) =5mi

| Pressionar a tecla O.
& O aparelho desliga.
5.4.6 Coleta de amostras de concentrado

Apos a reinfuséo estar concluida, misturar bem o concentrado.

Coletar uma amostra.
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5.5 Descricao do procedimento do programa MNC

O programa MNC pode ser utilizado tanto para as separagdes
autdlogas como para as doagdes homologas. As separagdes autdlogas
sdo utilizadas para pacientes com contagens de células e sangue com
um desvio forte dos valores padrao.

Atencao

A O programa utiliza uma predefinigéo para a relagdo ACD:Sangue de
1:10. Devido a uma possivel reagéo ao citrato, & fundamental que o
doador/paciente seja atentamente monitorado pelo operador.

5.5.1 Preparar separacao

Monitor

Controlar visualmente o kit de aférese.
Controlar principalmente o ar ocluso!

Controlar e, se necessario, ajustar o nivel de
fluido das solugdes conectadas em todas as
camaras de gotejamento.

Verificar se o clamp de agulha branco esta
fechado e, se necessario, fecha-lo.

Fechar os dois clamps de retorno azuis.
Ajustar ambos os clamps de rolete em 50%.

Pressionar a tecla Continuar.

Fresenius Kabi

COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08
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5.5.2 Conectar o doador e coletar uma amostra de pré-doagao

:

T

Monitor

O aparelho solicita que o operador conecte o
doador/paciente.

Colocar a agulha de entrada.

Abrir o clamp de agulha branco e coletar uma
amostra de pré-doacéo.

Fechar o clamp na bolsa de pré-amostra e
selar a bolsa de pré-amostra.

Abrir o clamp vermelho na linha de entrada.

Conectar a agulha de retorno ao conector
Luer lock.

Remover o ar da agulha de retorno.
Colocar a agulha de retorno.

Abrir o clamp de retorno azul.
Ajustar o gotejamento NaCl.

Pressionar a tecla Continuar.

5.5.3 Menus
° Valores Doador
_ Nesta opgao do menu tém que ser
introduzidos os valores do doador/paciente
o (altura, peso, etc.) com as teclas T, {, + e —.
gy Depois dos dados introduzidos, pressionar a
Hetpre |40 % tecla OK.
Leucometria pre || 10 JE3/
coa4 pre [ 160 |1y
Volemia  [T488 ]
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® Menu Spillover

|

Vicido) | 560 |mi
Vispilover) | 55 |
V(Buffy coaty | 85 |
No. de ciclos

V(Sangue Totah) 13440 jm

VisT)Volemia | 270 |
V(Conc. Celular) [ 228 |mi
cooa  [T82 es

mi
mil

® Ajustar parametros

:
!
@arémetros}

Ajustar

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Pressionar a tecla OK.

Todos os valores sao guardados.

Pressionar a tecla Menu.

Pressionar a tecla Ajustar Parametros.

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Pressionar a tecla OK.

Os valores ajustados sédo guardados.

Fresenius Kabi

COM.TEC OP-PT (Brazil)
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° Incrementos e limites
Parametro Predefinicao Min. Max. +/- Unidade
Altura 175 30 250 1 cm
Peso 75 5 300 1 kg
Hct pré 40 20 70 1 %
Leucometria pré 10 1 120 1 E3/ul
CD34 pré 50 5 1000 1 1/l
Volemia calculado I
V (Ciclo) calculado 50 2000 10 ml
V (Spillover) calculado 0 25 0,1 mi
V (Buffy coat) calculado 3 20 0,1 mi
No. ciclos calculado 1 1000 1 -
V (ST) calculado mi
V (ST)/VIm calculado
V (Conc. Celular) calculado mi
CD34 calculado E6
Fluxo sanguineo 50 10 120 1 ml/min
Fluxo Plasma calculado 1 54 1 ml/min
Plasma Adicional Desliga Desl /50 Lig /500 10 ml
ACD : Sangue 1:10 6,0 25,0 0,1
RPM calculado 300 2200 50 RPM
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Y Entrada de valores

VAN

Os seguintes valores do doador/paciente tém que ser introduzidos
antes da separacgao ser iniciada:

Sexo

Altura

Peso

Pré-valor Hct

Pré-valor WBC

Se nao existirem valores atuais disponiveis para Hct pré e WBC pré,
devem ser introduzidos os mais recentes valores de laboratorio
disponiveis. Caso contrario, o menu ird utilizar os valores definidos no
Sistema Configuragao.

O pré-valor Hct ou o pré-valor WBC podem ser alterados durante o
procedimento de separagdo. O resultado esperado de CD 34+ ¢,
contudo, calculado com os dados introduzidos no inicio e o calculo ndo
é repetido.

Os parametros seguintes podem ser influenciados no Menu Spillover.

— Volume do ciclo
O volume do sangue total enviado durante cada fase de coleta. No
caso de doadores com uma contagem de WBC elevada, o buffy coat
desenvolve-se muito rapido, razao pela qual é indicado utilizar
volumes de ciclos pequenos para doadores com baixa contagem de
células, onde a coleta do buffy coat demora a acumular.

Atencao

Durante a alteragéo do volume do ciclo pode também ser necessario
alterar o numero de ciclos, se for pretendido processar o mesmo
volume de sangue total.

— Volume Spillover
O volume que a bomba de plasma necessita para bombear o buffy
coat para fora da camara de separagéo. O volume que a bomba de
plasma necessita para entregar a fragdo desejada na peca Y,
depende da espessura do buffy coat e da profundidade pretendida
para coletar o buffy coat. Ao pressionar a tecla Parar Fase, que s6
se encontra disponivel aqui e durante a fase buffy coat, o spillover
pode serimediatamente parado. Isto s6 é necessario se for evidente
que as primeiras células ja passaram pela pegca Y e que se movem
em diregao a bomba de plasma. Quando o Spillover é parado, o
volume Spillover transportado até esta fase é automaticamente
introduzido como um novo valor no menu Spillover. E iniciada a
impressao do menu Spillover com o novo volume Spillover.

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08 5-71



Capitulo 5: Leucocitaférese

Volume do buffy coat

O volume que a bomba de células envia para a bolsa de
concentrado. Quando maior for a profundidade da coleta na camada
buffy coat, maior tem que ser o ajuste do volume do buffy coat. O
transporte do volume do buffy coat pode ser imediatamente parado
pressionando a tecla Parar fase, que s6 se encontra disponivel
durante a fase Spillover e Buffy Coat. Isto é indicado se forem
transportados muitos eritrdcitos para o concentrado celular. Quando
uma fase buffy coat é parada, o volume do buffy coat transportado
até esta fase é automaticamente introduzido como um novo valor no
menu Spillover.

Numero de ciclos

O numero total de ciclos de um procedimento; este nimero
representa o critério para a conclusdo do procedimento de
separacgao.

Os parametros seguintes podem ser definidos no menu Ajustar
Parametros.

Fluxo sanguineo

Coleta de plasma
Relagcdo ACD:Sangue
Velocidade da centrifuga
Definicao da interface

Durante todo o procedimento de separagédo, o COM.TEC é monitorado
por um sistema de alarme complexo. Este garante principalmente a
seguranga do paciente. No caso de um alarme ou mau funcionamento,
o aparelho é automaticamente comutado para o modo de interrupgao.
Com a utilizagao da tecla Ajuda, o operador pode encontrar as causas
para o alarme e corrigir o problema antes de reiniciar.

5-72
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5.5.4 Separacgao

Todas as alteragdes dos parametros de separagdo devem ser
efetuadas antes do programa ser iniciado, mas também podem ser
efetuadas numa fase posterior.

® Iniciar o programa de separagao
Com o inicio do programa de separagao, todos os sistemas de alarme
sdo automaticamente ativados. Cada alarme é acompanhado por um
alarme acustico, o clamp 1 fecha, as bombas param e os clamps 2 e 3
abrem para a funcao Keep-Vein-Open. Dependendo do tipo de alarme,
a centrifuga reduz a velocidade para um nivel seguro ou para
completamente apds um curto periodo.
Iniciar separagao 1 ﬁf .
‘ T 'T ‘ ‘ - Monitor
Pressionar a tecla Iniciar.
O aparelho efetua automaticamente um
teste de pressao do sistema para
verificar se a conexao da linha de
medigao da pressao de retorno esta
g; [ E. bem apertada e para verificar a posigao
b correta de todos os clamps na camara
EJ E de gotejamento do detector de ar.
® Fase influxo

Apos o inicio da separagao, o sangue € enviado para a camara (fase
influxo). Durante a fase de influxo, a interface se desenvolve devido a
um fluxo de plasma elevado. O fluxo de plasma € 95 % do fluxo
sanguineo programado. O fluxo de plasma é mantido até o detector de
interface detectar sangue na cAmara de separagéo ou até ser enviado
um volume de plasma definido. A fase de influxo é posteriormente
terminada e a separagao é continuada no modo de funcionamento
automaético.

Uma vez que normalmente a interface colapsa apds uma condigdo de
interrupcdo, a separagéo € sempre iniciada com uma fase influxo, toda
vez que € reiniciada. Se a condigdo de interrupgdo demorar mais de
30 segundos, a velocidade da centrifuga é reduzida para 1000 rpm.
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® Remogao do ar forgada
A remocgéo do ar forgada € iniciada quando a interface colapsa para 0:8
enquanto a separagao é efetuada. O fluxo de plasma é 95 % do fluxo
do sangue total. A velocidade da centrifuga é reduzida para 1000 rpm
para substituir as bolhas de ar que possam existir na cAmara de
separagao ou na linha de plasma. Assim que uma porta optica ficar
novamente escura, sdo enviados mais 30 ml de plasma. A velocidade
da centrifuga é entdo aumentada para o valor calculado para a
separacao e o fluxo de plasma ¢é ajustado de acordo com a definigdo
da interface.

° Funcionamento automatico
O programa MNC ¢é um procedimento ciclico onde cada ciclo
compreende quatro fases.
Sao distinguidas as seguintes fases:
— Fase de coleta
— Concentragao
— Fase Spillover
— Fase Buffy coat
As primeiras duas fases (coleta e concentragdo) sdo executadas com
controle de interface automatico, enquanto a bomba de plasma
controlada por software mantém o limite interfacial entre as células e o
plasma rico em plaquetas num valor de referéncia especifico (7:1). As
duas fases seguintes (fase spillover e fase buffy coat) sdo executadas
com diferentes combinagdes de fluxos definidos, isto &, fixos, com o
controle de interface automatico desligado.

Monitor durante a fase de coleta

A maior parte do programa é executada no modo de controle de
interface automatico. Em condi¢cbes padrao, o aparelho separa
50 ml/min de sangue total citrado. A bomba de plasma bombeia o
plasma rico em plaquetas, como camada interna, através da saida de
plasma para a camara de gotejamento. Entdo ele é misturado com os
eritrécitos e devolvido ao paciente. Neste interim, uma buffy coat que
contém a fragdo de células desejada é acumulada no centro da
camara.
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Monitor durante a fase de concentragao

Volume Sangue [ B0 |mi
Fluxo sanguineo [ 5 |mifmin
ACD - Sanguo 15100 |
Volume Produto [ 10 Jmi

Cyce [IARGT

Pressao Extracao -mrng
Pressao Retormo _rrrrl-b

No final da fase de coleta, a camada buffy coat € comprimida na
camara de separagdo. 5 ml de sangue total sdo enviados muito
lentamente para a cdmara, enquanto o controle de interface automatico
permanece ativo.

Monitor durante a fase Spillover

O spillover da fase atual pode ser parado
pressionando a tecla Parar Fase.

Apos a fase de compressao, a bomba de plasma extrai o buffy coat da
camara de separagao para a pega Y, que conecta a bomba de células
e a bomba de plasma a saida de plasma da camara.

Monitor durante a fase Buffy Coat

| R N E——
- A fase buffy coat atual pode ser parada

Volume Sangue |56 Jmi pressionando a tecla Parar Fase.

Agora, a bomba de células inicia a fragao celular de células e envia-as
para a bolsa de concentrado, enquanto a bomba de plasma é parada.
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Coleta de plasma adicional

O funcionamento automatico é reiniciado apds as células serem
enviadas. O fluxo do plasma ajusta a interface no valor 7:1 programado
da nova fase de coleta, durante a qual € desenvolvida uma nova buffy

O programa MNC fornece a opgao para coletar um volume adicional de
50 ml e 500 ml de plasma. Esta opgao é selecionada no menu Ajustar
Parametros e € iniciada apds o 3° ciclo. Ao ativar a coleta de plasma
adicional, a opgao Pun¢ao unica é desativada.

Efetuar uma pausa e continuar o programa de separagao

Pressionar a tecla PARAR.

A separacéo é parada, a velocidade da
centrifuga é reduzida para 1000 rpm, se o
COM.TEC for parado durante mais de

30 segundos.

Se o aparelho parar mais 5 minutos, a
velocidade da centrifuga é reduzida para
600 rpm.

Pressionar a tecla PARAR para as bombas,
fecha o clamp 1 e abre o clamp 2 e o clamp 3.

Pressionar a tecla Iniciar.

A separagéo é continuada.
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® Cancelar a separagao com reinfusiao prematura

| Opgéo ! & Pressionar a tecla Opgéo.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar
Reinfusao direta.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

............

| OK | l& Pressionar a tecla OK.

A selegéo da opcao Reinfusao direta pode ser anulada do seguinte
modo:

Pressionar a tecla Opgao.

Pressionar a tecla OK para confirmar a opgdo Continuar separagao.
Isto deixa de ser possivel se a tela Separagao finalizada tiver sido
fechada através da tecla Continuar.
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° Concluir o programa de separagéao

_ Monitor no final do programa de separagéo

Assim que o numero de ciclos for alcangado, a separacao é
automaticamente terminada. Se o objetivo for continuar o programa de
separagao apesar do numero de ciclos ter sido alcangado, isso pode
ser efetuado do seguinte modo:

! Opgéo | & Pressionar a tecla Opgao.

B N Monior

Utilizar as teclas T e | para selecionar

L Lo Continuar separagio.
=L Pressionar a tecla OK.

Aumentar o niUmero de ciclos no menu.

A separacgéo é continuada até o numero de
E ciclos programado ser alcangado.

@ Nota
A separacgéo nao pode ser continuada se a tela Separagao finalizada
tiver sido fechada através da tecla Continuar.
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5.5.5

Reinfusao

Durante esta fase, os componentes do sangue que ainda se encontram
na linha sdo devolvidos ao doador/paciente. A linha de entrada tem que
ser desconectada e tem que ser adicionado NaCI/ACD para substituir
o sangue do kit de linha e devolver o sangue ao doador/paciente
através da linha de retorno. Ao mesmo tempo, a bomba de células
envia as células presentes na linha celular para a bolsa de

concentrado.

Iniciar reinfusao

[
iContinuarEE

Volume Sangue [ 64 |mi

ACD - Sanco. L1400
Volume Produto [ 16 |mi

Prassmm-rrrl-b
ﬁmﬁdﬂm-lrrl-b

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor
Fechar o clamp de entrada vermelho.

Abrir completamente o clamp de rolete
vermelho da linha salina.

Fechar o clamp amarelo na bolsa de coleta
de plasma.

Desconectar o doador da linha de entrada.

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor

A reinfusdo esta em curso.
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Fim prematuro da reinfusao

Continuar a reinfusao

Pressionar a tecla Opgéao.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar Sair
reinfusao.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

Pressionar a tecla OK.

Monitor no final da reinfusdo

A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

A reinfusao é terminada pressionando a tecla
PARAR.
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) Terminar a reinfusao

L
Lo

Fechar o clamp de interrupgao da linha de
retorno.

Pressionar a tecla Continuar.
(A tecla Continuar ndo é apresentada antes
da centrifuga parar.)

Monitor

Desconectar o doador / paciente da linha de
retorno.

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor

Fechar o clamp de interrupgao amarelo da
bolsa de plasma.

Selar a bolsa de concentrado e retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.
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) Protocolo do valor final

O protocolo do valor final compreende todos os parametros relevantes
e o resultado da separagao, assim como a respectiva impressao.

R et Monitor durante impressao
Rasuita Eeparagan Depois do protocolo serimpresso, o aparelho
E;.,”wm' ";"“"*""lﬁm...m -l pode ser iniciado para outra separagéo
ACD (saparaga0) —em pressionando a tecla Reiniciar.
Vol, sangue - ACD (sep.) =52 ml
Sex = hamiatn
Altura =1T5cm
Peso =75kg
WBC pre = 10 E}pl
D34 pre = 50 Ul
CD34 estimado = 306 E6
V{Ciclo) = 50 mi
W =27 mil
V(Buffycoat) =121m
NG de ciclos =0
Wol. sangue processaco =007 " IEY
V{Concentrado cal) -am
V{ACD) no Cone, Celular =1m
Vi{Plasma colatado) =0 mi

| Pressionar a tecla O.
& O aparelho desliga.
5.5.6 Coleta de amostras de concentrado

Apos a reinfuséo estar concluida, misturar bem o concentrado.

Coletar uma amostra.
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5.6 Descricao do procedimento do programa autoMNC

O programa autoMNC pode ser utilizado tanto para as separagbes
autdlogas como para as doagdes homdlogas de células estaminais
(modo autoMNC stem cell) ou linfécitos (modo autoMNC linfécitos).
As separagoes autdlogas séo utilizadas para pacientes com contagens
de células e sangue com um desvio forte dos valores padréo.

Atencao

A O programa utiliza uma predefinigéo para a relagdo ACD:Sangue de
1:10. Devido a uma possivel reagéo ao citrato, & fundamental que o
doador/paciente seja atentamente monitorado pelo operador.

5.6.1 Preparar separacao

Monitor

Controlar visualmente o kit de aférese.
Controlar principalmente o ar ocluso!

Controlar e, se necessario, ajustar o nivel de
fluido das solugdes conectadas em todas as
camaras de gotejamento.

Verificar se o clamp de agulha branco esta
fechado e, se necessario, fecha-lo.

Fechar os dois clamps de retorno azuis.
Ajustar o clamp de rolete em 50%.

Pressionar a tecla Continuar.

Fresenius Kabi
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5.6.2 Conectar o doador e coletar uma amostra de pré-doacao

Y Seleg¢ao do modo

Monitor

O aparelho solicita que o operador conecte o
doador/paciente.

Colocar a agulha de entrada.

Abrir o clamp de agulha branco e coletar uma
amostra de pré-doacéo.

Fechar o clamp na bolsa de pré-amostra e
selar a bolsa de pré-amostra.

Abrir o clamp vermelho na linha de entrada.

Conectar a agulha de retorno ao conector
Luer lock.

Remover o ar da agulha de retorno.
Colocar a agulha de retorno.
Abrir o clamp de retorno azul.

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor

Nesta opgédo do menu, as teclas + e — tém
que ser utilizadas para selecionar entre a
coleta de células estaminais ou a coleta de
linfécitos.

Depois da opcéo selecionada, pressionar a
tecla OK.

@; Nota
Uma vez que o procedimento para a coleta de células estaminais ndo
difere da coleta de linfocitos, exceto para os parametros Spillover e
velocidade da centrifuga, nas paginas seguintes € apenas descrita a
coleta de células estaminais.
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5.6.3 Menus

) Valores Doador

® Menu Spillover

|

e e
V{Spilover) __ 85 |mi
V(Bufty coaty [ 85 |mi
_ 24|

Mo. de ciclos

V(Sangue Totah (13440 i
VisT)Volemia | 270 |

- V(Conc. Celular) | 228 |mi
o034 [TA82 s

® Ajustar parametros

............

. Ajustar i

’
&arémetros;

Nesta opgédo do menu tém que ser
introduzidos os valores do doador/paciente
(altura, peso, etc.) com as teclas T, 4, + e —.

Depois dos dados introduzidos, pressionar a
tecla OK.

Utilizar as teclas T e { para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Pressionar a tecla OK.

Todos os valores sao guardados.

Pressionar a tecla Menu.

Pressionar a tecla Ajustar Parametros.
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‘ Ajl.ﬁﬁr F'ararrﬁ'us ‘ ‘
Fluxo sanguineo 50 |milfimn [

Fhexo Plasma Eﬁ milfmin *
&J ACD : Sangue | 1100 =

Dose Infusao ACD E milimin/L

RPM | 1700 |RPM
Controle P 721
Y Incrementos e limites

Utilizar as teclas T e { para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Pressionar a tecla OK.

Os valores ajustados sdo guardados.

Parametro Predefinicao Min. Max. +/— Unidade
Altura 175 30 250 1 cm
Peso 75 5 300 1 kg
Hct pré 40 20 70 1 %
Leucometria pré 10 1 120 1 E3/ul
CD34 pré (*) 50 5 1000 1 1/l
Volemia calculado I
V (Ciclo) calculado 50 2000 10 ml
V (Spillover) calculado 0 25 0,1 ml
V (Buffy coat) calculado 3 20 0,1 ml
No. ciclos calculado 1 1000 1 -
V (ST) calculado ml
V (ST)/VIm calculado
V (Conc. Celular) calculado mi
CD34 (%) calculado E6
Fluxo sanguineo 50 10 120 1 ml/min
Fluxo Plasma calculado 1 54 1 ml/min
Plasma Adicional Desliga Desl /50 Lig /500 10 ml
ACD : Sangue 1:10 6,0 25,0 0,1
RPM calculado 300 2200 50 RPM
(*) no modo autoMNC linfécitos estes campos nao contém quaisquer
valores
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Y Entrada de valores

Os seguintes valores do doador/paciente tém que ser introduzidos
antes da separacgao ser iniciada:

Sexo

Altura

Peso

Pré-valor Hct

Pré-valor WBC

Se nao existirem valores atuais disponiveis para Hct pré e WBC pré,
devem ser introduzidos os mais recentes valores de laboratorio
disponiveis. Caso contrario, o menu ird utilizar os valores definidos no
Sistema Configuragao.

O pré-valor Hct ou o pré-valor WBC s6 podem ser alterados enquanto
for separado menos de metade do volume de sangue a ser processado.
Alteragdes efetuadas numa fase posterior provavelmente ndo serao
aceitas pelo programa.

Os parametros seguintes podem ser influenciados no Menu Spillover.

— Volume do ciclo
O volume do sangue total enviado durante cada fase de coleta. No
caso de doadores com uma contagem de WBC elevada, o buffy coat
desenvolve-se muito rapido, razao pela qual é indicado utilizar
volumes de ciclos pequenos para doadores com baixa contagem de
células, onde a coleta do buffy coat demora a acumular.

Atencao

Durante a alteragéo do volume do ciclo pode também ser necessario
alterar o numero de ciclos, se for pretendido processar o mesmo
volume de sangue total.

— Volume Spillover
O volume que a bomba de plasma necessita para bombear o buffy
coat para fora da camara de separagéo. O volume que a bomba de
plasma necessita para entregar a fragdo desejada a partir da
camara de separagao, depende da espessura do buffy coat e da
profundidade pretendida para coletar o buffy coat. Ao pressionar a
tecla Parar Fase, que s6 se encontra disponivel aqui e durante a
fase buffy coat, o spillover pode ser imediatamente parado. Isto s6
€ necessario se o controle do sensor spillover automatico enviar
demasiadas células para a cAmara de gotejamento. Quando o
Spillover é parado, o volume Spillover transportado até esta fase é
automaticamente introduzido como um novo valor no menu
Spillover. E iniciada a impressdo do menu Spillover com o novo
volume Spillover.

— Volume do buffy coat
O volume que a bomba de plasma envia para a bolsa de
concentrado. Dependendo das observagdes efetuadas na linha de
células, pode ser necessario alterar o volume do buffy coat: Se
existirem demasiadas células na linha de células no final da fase
buffy coat, o funcionamento automatico pode ser desligado e pode
ser programado um volume buffy coat fixo. Se a linha de células
contiver apenas plasma nesta area, o volume do buffy coat e, deste
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modo, o volume final do concentrado, podem ser reduzidos. O
transporte do volume do buffy coat pode ser imediatamente parado
pressionando a tecla Parar fase, que s6 se encontra disponivel
durante a fase Spillover e Buffy Coat. Isto é indicado se forem
transportados muitos eritrdcitos para o concentrado celular. Quando
uma fase buffy coat é parada, o volume do buffy coat transportado
até esta fase é automaticamente introduzido como um novo valor no
menu Spillover.

Numero de ciclos

O numero total de ciclos de um procedimento; este nimero
representa o critério para a conclusdo do procedimento de
separacgao.

Os parametros seguintes podem ser definidos no menu Ajustar
Parametros.

Fluxo sanguineo

Coleta de plasma
Relagcdo ACD:Sangue
Velocidade da centrifuga
Definicao da interface

Durante todo o procedimento de separagédo, o COM.TEC é monitorado
por um sistema de alarme complexo. Este garante principalmente a
seguranga do paciente. No caso de um alarme ou mau funcionamento,
o aparelho é automaticamente comutado para o modo de interrupgao.
Com a utilizagao da tecla Ajuda, o operador pode encontrar as causas
para o alarme e corrigir o problema antes de reiniciar.
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5.6.4 Separacao

Todas as alteragdes dos parametros de separagdo devem ser
efetuadas antes do programa ser iniciado, mas também podem ser
efetuadas numa fase posterior.

® Iniciar o programa de separagao

Com o inicio do programa de separagao, todos os sistemas de alarme
sdo automaticamente ativados. Cada alarme é acompanhado por um
alarme acustico, o clamp 1 fecha, as bombas param e os clamps 2 e 3
abrem para a funcao Keep-Vein-Open. Dependendo do tipo de alarme,
a centrifuga reduz a velocidade para um nivel seguro ou para
completamente apds um curto periodo.

‘ IrﬁT“pﬂTm ‘ ‘ i Monitor

Pressionar a tecla Iniciar.
O aparelho efetua automaticamente um
teste de pressao do sistema para
verificar se a conexao da linha de
medigao da pressao de retorno esta

[ E. bem apertada e para verificar a posigao
b correta de todos os clamps na camara
E de gotejamento do detector de ar.

) Fase influxo

Apos o inicio da separagao, o sangue € enviado para a camara (fase
influxo). Durante a fase de influxo, a interface se desenvolve devido a
um fluxo de plasma elevado. O fluxo de plasma € 95 % do fluxo
sanguineo programado. O fluxo de plasma é mantido até o detector de
interface detectar sangue na cAmara de separagéo ou até ser enviado
um volume de plasma definido. A fase de influxo é posteriormente
terminada e a separagao é continuada no modo de funcionamento
automaético.

Uma vez que normalmente a interface colapsa apds uma condigdo de
interrupcdo, a separagéo € sempre iniciada com uma fase influxo, toda
vez que é reiniciada.
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Remogao do ar forgada

Funcionamento automatico

A remocgéo do ar forgada € iniciada quando a interface colapsa para 0:8
enquanto a separagao é efetuada. O fluxo de plasma é 95 % do fluxo
do sangue total. A velocidade da centrifuga é reduzida para 1000 rpm
para substituir as bolhas de ar que possam existir na cAmara de
separagao ou na linha de plasma. Assim que uma porta optica ficar
novamente escura, sdo enviados mais 30 ml de plasma. A velocidade
da centrifuga é entdo aumentada para o valor calculado para a
separacao e o fluxo de plasma ¢é ajustado de acordo com a definigdo
da interface.

O programa autoMNC é um procedimento ciclico onde cada ciclo
compreende quatro fases.

Sao distinguidas as seguintes fases:
Fase de coleta

Concentragao

Fase Spillover

Fase Buffy coat

As primeiras duas fases (coleta e concentragdo) sdo executadas com
controle de interface automatico, enquanto a bomba de plasma
controlada por software mantém o limite interfacial entre as células e o
plasma rico em plaquetas num valor de referéncia especifico (7:1). A
fase spillover seguinte € executada com diferentes combinagbes de
fluxos definidos, isto é, fixos, com o controle de interface automatico
desligado. Durante a fase buffy coat, o controle de interface é
novamente ativado.

_ Monitor durante a fase de coleta
m

I

A maior parte do programa é executada no modo de controle de
interface automatico. Em condi¢cbes padrao, o aparelho separa

50 ml/min de sangue total citrado. A bomba de plasma bombeia o
plasma rico em plaquetas, como camada interna, através da saida de
plasma para a cadmara de gotejamento. Entdo ele é misturado com os
eritrécitos e devolvido ao paciente. Neste interim, uma buffy coat que
contém a fragdo de células desejada é acumulada no centro da
camara.
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Monitor durante a fase de concentragao

Volume Sangue [ B |mi
Fluxo sanguineo [ 861 |mifmin
ACD - Sanguo 15100 |
Volume Produto [ 10 Jmi

Cyce [IARGT

Pressao Extracao -mrng
Pressao Retormo _rrrrl-b

No final da fase de coleta, a camada buffy coat € comprimida na
camara de separagdo. 5 ml de sangue total sdo enviados muito
lentamente para a cdmara, enquanto o controle de interface automatico
permanece ativo.

Monitor durante a fase Spillover

O spillover da fase atual pode ser parado
pressionando a tecla Parar Fase.

Apos a fase de compressao, a bomba de plasma extrai o buffy coat da
camara de separagao para o sensor spillover, onde as células séo

detectadas.
Monitor durante a fase Buffy Coat
| R N E——
- A fase buffy coat atual pode ser parada
Volumo Sanguo I pressionando a tecla Parar Fase.
Fluxo sanguineo [ 5 |mifmin
ACD : Sangue [[151007]
Volume Produto [ 10 Jmi
Cycle [IIAEZ6T]

Quando o sensor spillover detectar células, o clamp spillover (clamp 6)
abre e a bomba de plasma envia a fragdo celular para a bolsa de
concentrado.
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Coleta de plasma adicional

Esta fase é seguida por uma nova fase de coleta, durante a qual é
acumulada uma nova buffy coat, etc.

O programa autoMNC fornece a opgao para coletar um volume
adicional de 50 ml e 500 ml de plasma. Esta op¢ao é selecionada no
menu Ajustar Parametros e € iniciada apos o 3° ciclo.

Efetuar uma pausa e continuar o programa de separagao

Pressionar a tecla PARAR.

A separacéao € parada, a velocidade da
centrifuga é reduzida para 1000 rpm, se o
COM.TEC for parado durante mais de

30 segundos.

Se o aparelho parar mais 5 minutos, a
velocidade da centrifuga é reduzida para
600 rpm.

Pressionar a tecla PARAR para as bombas,
fecha o clamp 1 e abre o clamp 2 e o clamp 3.

Pressionar a tecla Iniciar.

A separacéo é continuada.
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® Cancelar a separagao com reinfusiao prematura

| Opgéo ! & Pressionar a tecla Opgéo.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar
Reinfusao direta.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

............

| OK | :& Pressionar a tecla OK.

A selegéo da opcao Reinfusao direta pode ser anulada do seguinte
modo:

Pressionar a tecla Opgao.

Pressionar a tecla OK para confirmar a opgdo Continuar separagao.
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° Concluir o programa de separagéao

_ Monitor no final do programa de separagéo

Assim que o numero de ciclos for alcangado, a separacao é
automaticamente terminada. Se o objetivo for continuar o programa de
separagao apesar do numero de ciclos ter sido alcangado, isso pode
ser efetuado do seguinte modo:

! Opgéo | & Pressionar a tecla Opgao.

B N Monior

Utilizar as teclas T e | para selecionar

L Lo Continuar separagio.
=L Pressionar a tecla OK.

Aumentar o niUmero de ciclos no menu.

A separacgéo é continuada até o numero de
E ciclos programado ser alcangado.

@ Nota
A separacgéo nao pode ser continuada se a tela Separagao finalizada
tiver sido fechada através da tecla Continuar.
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5.6.5

Reinfusao

Durante esta fase, os componentes do sangue que ainda se encontram
na linha sdo devolvidos ao doador/paciente. A linha de entrada tem que
ser desconectada e tem que ser adicionado NaCI/ACD para substituir
o sangue do kit de linha e devolver o sangue ao doador/paciente
através da linha de retorno. Ao mesmo tempo, a bomba de plasma
envia as células presentes na linha celular para a bolsa de

concentrado.

Iniciar reinfusao

[
iContinuarEE

Volume Sangue [ 64 |mi

ACD - Sanco. L1400
Volume Produto [ 16 |mi

Prassmm-rrrl-b
ﬁmﬁdﬂm-lrrl-b

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor
Fechar o clamp de entrada vermelho.

Abrir completamente o clamp de rolete
vermelho da linha salina.

Fechar o clamp amarelo na bolsa de coleta
de plasma.

Desconectar o doador / paciente da linha de
entrada.

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor

A reinfusdo esta em curso.
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Fim prematuro da reinfusao

Continuar a reinfusao

Pressionar a tecla Opgéao.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar Sair
reinfusao.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

Pressionar a tecla OK.

Monitor no final da reinfusdo

A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

A reinfusao é terminada pressionando a tecla
PARAR.
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) Terminar a reinfusao

L
Lo

Fechar o clamp de interrupgao da linha de
retorno.

Pressionar a tecla Continuar.
(A tecla Continuar ndo é apresentada antes
da centrifuga parar.)

Monitor

Desconectar o doador / paciente da linha de
retorno.

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor

Fechar o clamp de interrupgao amarelo da
bolsa de plasma.

Selar a bolsa de concentrado e retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.
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) Protocolo do valor final

O protocolo do valor final compreende todos os parametros relevantes
e o resultado da separagao, assim como a respectiva impressao.

R et Monitor durante impressao
Rasuita Eepararan Depois do protocolo serimpresso, o aparelho
E;;‘w“;w:“;“‘"‘; - 1m -l pode ser iniciado para outra separagao
ACD (saparaga0) -7 pressionando a tecla Reiniciar.
Vol, sangue - ACD (sep.) = 62 mi
Sex = hamiatn
Altura =1T5cm
Peso =75kg
WBC pre = 10 E}pl
D34 pre = 50 Ul
CD34 estimado = 306 E6
V{Ciclo) = 60 mi
W = 36 ml
V(Buffycoat) = 10,0 ml
NG de ciclos -
Wol. sangue processacdo =004 T IEY
V{Concentrado cal) -3m
V{ACD) no Cone, Celular -om
Vi{Plasma colatado) =0 mi

| Pressionar a tecla O.
& O aparelho desliga.
5.6.6 Coleta de amostras de concentrado

Apos a reinfuséo estar concluida, misturar bem o concentrado.

Coletar uma amostra.
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5.7 Descricao do procedimento do programa Granulécito

VAN

5.7.1 Preparar separacao

Atencao

O programa utiliza uma predefinigdo para a relagdo ACD:Sangue de
1:10. Devido a uma possivel reagéo ao citrato, & fundamental que o
doador/paciente seja atentamente monitorado pelo operador.

Controlar visualmente o kit de aférese.

Controlar e, se necessario, ajustar o nivel de fluido das solugbes
conectadas em todas as camaras de gotejamento.

Monitor

- Controlar visualmente o kit de aférese.
Controlar principalmente o ar ocluso!

Controlar e, se necessario, ajustar o nivel de
fluido das solugdes conectadas em todas as
camaras de gotejamento.

Verificar se o clamp de agulha branco esta
fechado e, se necessario, fecha-lo.

Fechar os dois clamps de retorno azuis.

Ajustar os clamps de rolete em 50%.

Pressionar a tecla Continuar.

Atencgao

No programa Granulécito, conectar o acelerador de sedimentacao
citrado necessario.

Observar os possiveis efeitos secundarios listados na descrigdo do
produto (folheto)!

E necessario um acelerador de sedimentagao citrado (por ex.
hidroxietilo de amido com peso molecular de 450 kD, HES450), para
ser possivel separar granulécitos do sangue total.

Assim sendo, o ACD é desconectado do kit apds o preenchimento.
Adicionar 500 ml HES 450 kD a 50 ml NaCl (33,3%, disponivel em
farmacias) e conectar esta solugéo a linha ACD.
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5.7.2 Conectar o doador e coletar uma amostra de pré-doagao

:

T

Monitor

O aparelho solicita que o operador conecte o
doador.

Colocar a agulha de entrada.

Abrir o clamp de agulha branco e coletar uma
amostra de pré-doacéo.

Fechar o clamp na bolsa de pré-amostra e
selar a bolsa de pré-amostra.

Abrir o clamp vermelho na linha de entrada.

Conectar a agulha de retorno ao conector
Luer lock.

Remover o ar da agulha de retorno.
Colocar a agulha de retorno.

Abrir o clamp de retorno azul.
Ajustar o gotejamento NaCl.

Pressionar a tecla Continuar.

5.7.3 Menus
° Valores Doador
_ Nesta opgao do menu tém que ser
introduzidos os valores do doador/paciente
o (altura, peso, etc.) com as teclas T, {, + e —.
gy Depois dos dados introduzidos, pressionar a
Hetpre |40 % tecla OK.
Leucometria pre || 10 JE3/
coa4 pre [ 160 |1y
Volemia  [T488 ]
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® Menu Spillover

|

Vicido) | 560 |mi
Vispilover) | 55 |
V(Buffy coaty | 85 |
No. de ciclos

V(Sangue Totah) 13440 jm

VisT)Volemia | 270 |
V(Conc. Celular) [ 228 |mi
cooa  [T82 es

mi
mil

® Ajustar parametros

. Ajustar i

@arémetro i

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Pressionar a tecla OK.

Todos os valores sao guardados.

Pressionar a tecla Menu.

Pressionar a tecla Ajustar Parametros.

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Pressionar a tecla OK.

Os valores ajustados sédo guardados.

Fresenius Kabi
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° Incrementos e limites
Parametro Predefinicao Min. Max. +/- Unidade
Altura 175 30 250 1 cm
Peso 75 5 300 1 kg
Hct pré 40 20 70 1 %
Volemia calculado
V (Ciclo) calculado 50 2000 10 mi
V (Spillover) calculado 0 25 0,1 ml
V (Buffy coat) calculado 3 20 0,1 ml
No. ciclos calculado 1 1000 1 -
V (ST) calculado
Fluxo sanguineo 50 10 120 1 ml/min
Fluxo Plasma calculado 1 54 1 mi/min
Plasma Adicional Desliga Desl /50 Lig /500 10 ml
ACD : Sangue 1:10 6,0 25,0 0,1
RPM calculado 300 2200 50 RPM
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Y Entrada de valores

Os seguintes valores do doador/paciente tém que ser introduzidos
antes da separacgao ser iniciada:

Sexo
Altura
Peso
Pré-valor Hct

Se o valor atual para o pré-valor Hct ndo estiver disponivel, deve ser
utilizado o valor mais recente do laboratério. Caso contrario, 0 menu ira
utilizar o valor definido no Sistema Configuragéo.

O pré-valor Hct s6 pode ser alterado enquanto for separado menos de
metade do volume de sangue a ser processado. Alteragdes efetuadas
numa fase posterior provavelmente ndo serdo aceitas pelo programa.

Os parametros seguintes podem ser influenciados no Menu Spillover.

Volume do ciclo

O volume do sangue total enviado durante cada fase de coleta. No
caso de doadores com uma contagem de WBC elevada, o buffy coat
acumula-se muito rapido, razéo pela qual € indicado utilizar volumes
de ciclos menores para doadores com baixa contagem de células,
onde a coleta de buffy coat demora a acumular.

Atencao

Durante a alteragéo do volume do ciclo pode também ser necessario
alterar o numero de ciclos, se for pretendido processar o mesmo
volume de sangue total.

Volume Spillover

O volume que a bomba de plasma necessita para bombear o buffy
coat para fora da camara de separagéo. O volume que a bomba de
plasma necessita para enviar a fragéo desejada para a pega Y
depende do hematrécito do sangue a ser separado. O spillover pode
ser imediatamente parado pressionando a tecla Parar Fase. Isto sé
& necessario se for evidente que as primeiras células ja passaram
pela peca Y e que se movem em diregdo a bomba de plasma.
Quando o Spillover é parado, o volume Spillover transportado até
esta fase é automaticamente introduzido como um novo valor no
menu Spillover. E iniciada a impress&o do menu Spillover com o
novo volume Spillover.

Volume do buffy coat

O volume que a bomba de células envia para a bolsa de
concentrado. Quando maior for a profundidade da coleta na camada
buffy coat, maior tem que ser o ajuste do volume do buffy coat. O
transporte do volume do buffy coat pode ser imediatamente parado
pressionando a tecla Parar fase, que s6 se encontra disponivel
durante a fase Spillover e Buffy Coat. Isto é indicado se forem
transportados muitos eritrocitos para o concentrado celular. Quando
uma fase buffy coat é parada, o volume do buffy coat transportado
até esta fase é automaticamente introduzido como um novo valor no
menu Spillover.

Fresenius Kabi
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— Numero de ciclos
O numero total de ciclos de um procedimento; este nimero
representa o critério para a conclusdo do procedimento de
separacgao.

Os parametros seguintes podem ser definidos no menu Ajustar
Parametros.

Fluxo sanguineo

Coleta de plasma

Relagcdo ACD:Sangue

Velocidade da centrifuga

Definicao da interface

Durante todo o procedimento de separagédo, o COM.TEC é monitorado
por um sistema de alarme complexo. Este garante principalmente a
seguranga do paciente. No caso de um alarme ou mau funcionamento,
o aparelho é automaticamente comutado para o modo de interrupgao.
Com a utilizagao da tecla Ajuda, o operador pode encontrar as causas
para o alarme e corrigir o problema antes de reiniciar.
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5.7.4 Separacgao

Todas as alteragdes dos parametros de separagdo devem ser
efetuadas antes do programa ser iniciado, mas também podem ser
efetuadas numa fase posterior.

® Iniciar o programa de separagao
Com o inicio do programa de separagao, todos os sistemas de alarme
sdo automaticamente ativados. Cada alarme é acompanhado por um
alarme acustico AT, o clamp 1 fecha, as bombas param e os clamps 2
e 3 abrem para a fungao Keep-Vein-Open. Dependendo do tipo de
alarme, a centrifuga reduz a velocidade para um nivel seguro ou para
completamente apds um curto periodo.
Iniciar separagao 1 ﬁf .
‘ T 'T ‘ ‘ - Monitor
Pressionar a tecla Iniciar.
O aparelho efetua automaticamente um
teste de pressao do sistema para
verificar se a conexao da linha de
medigao da pressao de retorno esta
g; [ E. bem apertada e para verificar a posigao
b correta de todos os clamps na camara
EJ E de gotejamento do detector de ar.
® Fase influxo

Apos o inicio da separagao, o sangue € enviado para a camara (fase
influxo). Durante a fase de influxo, a interface se desenvolve devido a
um fluxo de plasma elevado. O fluxo de plasma € 95 % do fluxo
sanguineo programado. O fluxo de plasma é mantido até o detector de
interface detectar sangue na cAmara de separagéo ou até ser enviado
um volume de plasma definido. A fase de influxo é posteriormente
terminada e a separagao é continuada no modo de funcionamento
automaético.

Uma vez que normalmente a interface colapsa apds uma condigdo de
interrupcdo, a separagéo € sempre iniciada com uma fase influxo, toda
vez que € reiniciada. Se a condigdo de interrupgdo demorar mais de
30 segundos, a velocidade da centrifuga é reduzida para 1000 rpm.
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° Remocéo do ar for¢ada
A remocgéo do ar forgada € iniciada quando a interface colapsa para 0:8
enquanto a separagao é efetuada. O fluxo de plasma é 95 % do fluxo
do sangue total. A velocidade da centrifuga é reduzida para 1000 rpm
para substituir as bolhas de ar que possam existir na cAmara de
separagao ou na linha de plasma. Assim que uma porta optica ficar
novamente escura, sdo enviados mais 30 ml de plasma. A velocidade
da centrifuga é entdo aumentada para o valor calculado para a
separacao e o fluxo de plasma ¢é ajustado de acordo com a definigdo
da interface.
° Funcionamento automatico
O programa Granulécito é um procedimento ciclico onde cada ciclo
compreende quatro fases.
Sao distinguidas as seguintes fases:
— Fase de coleta
— Concentragao
— Fase Spillover
— Fase Buffy coat
As primeiras duas fases (coleta e concentracao, ver abaixo) séo
executadas com controle de interface automatico, enquanto a bomba
de plasma controlada por software mantém o limite interfacial entre as
células e o plasma rico em plaquetas num valor de referéncia
especifico (7:1).
As duas fases seguintes (fase spillover e fase buffy coat) sdo
executadas com diferentes combinacgdes de fluxos definidos, isto &,
fixos, com o controle de interface automatico desligado.
_ Monitor durante a fase de coleta
m -l
Volume Sangue |18 |mi
Fluxo sanguineo [ 48 |mifmin
ACD : Sangue 15100 ]
Volume Produto [ 10 Jmi
Cycle [[EZZT]
Pressao Extracao | 428 |mmHg
Pressao Retorno _“’l'l'"b
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A maior parte do programa é executada no modo de controle de
interface automatico. Em condi¢des padrao, o aparelho separa

50 ml/min de sangue total citrado. O ACD é misturado através de uma
bomba ao sangue venoso na linha de entrada numa relagao de 1:10
(ACD:Sangue), e separado na camara de separacao a velocidades
especificadas pelo programa. A bomba de plasma bombeia o plasma
rico em plaquetas, como camada interna, através da saida de plasma
para a cAmara de gotejamento. Entédo ele é misturado com os
eritrocitos e devolvido ao doador/paciente. Neste interim, uma buffy
coat que contém a fragédo de células desejada é acumulada no centro
da camara.

Monitor durante a fase de concentragao

No final da fase de coleta, a camada buffy coat € comprimida na
camara de separagéo. 5 ml de sangue total sdo enviados muito
lentamente para a cAmara, enquanto o controle de interface automatico
permanece ativo.

Volume Sangue | 56 |mi
Fluxo sanguineo [ 5 |mifmin
ACD - Sancue 4900 |

_ Monitor durante a fase Spillover
.t 1J

O spillover da fase atual pode ser parado
pressionando a tecla Parar Fase.

Apos a fase de compressao, a bomba de plasma extrai o buffy coat da
camara de separagao para a pega Y, que conecta a bomba de células
e a bomba de plasma a saida de plasma da camara.
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Monitor durante a fase Buffy Coat

A fase buffy coat atual pode ser parada
pressionando a tecla Parar Fase.

Agora, a bomba de células inicia a fragao celular de células e envia-as
para a bolsa de concentrado, enquanto a bomba de plasma é parada.

O funcionamento automatico é reiniciado apds as células serem
enviadas. O fluxo do plasma ajusta a interface no valor 7:1 programado
da nova fase de coleta, durante a qual é desenvolvida uma nova buffy

coat, etc.

® Coleta de plasma adicional
O programa Granulécito fornece a op¢ao para coletar um volume
adicional de 50 ml e 500 ml de plasma. Esta opgao é selecionada no
menu Ajustar Paradmetros e ¢ iniciada apds o 3° ciclo. Ao ativar a
coleta de plasma adicional, a op¢do Pungao unica é desativada.

° Efetuar uma pausa e continuar o programa de separagao

Pressionar a tecla PARAR.

A separacgéao é parada, a velocidade da
centrifuga é reduzida para 1000 rpm, se o
COM.TEC for parado durante mais de

30 segundos.

Se o aparelho parar mais 5 minutos, a
velocidade da centrifuga é reduzida para
600 rpm.

Pressionar a tecla PARAR para as bombas,
fecha o clamp 1 e abre o clamp 2 e o clamp 3.

Pressionar a tecla Iniciar.

A separagéao é continuada.
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® Cancelar a separagao com reinfusiao prematura

| Opgéo ! & Pressionar a tecla Opgéo.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar
Reinfusao direta.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

............

| OK | l& Pressionar a tecla OK.

A selegéo da opcao Reinfusao direta pode ser anulada do seguinte
modo:

Pressionar a tecla Opgao.

Pressionar a tecla OK para confirmar a opgdo Continuar separagao.
Isto deixa de ser possivel se a tela Separagao finalizada tiver sido
fechada através da tecla Continuar.
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° Concluir o programa de separagéao

_ Monitor no final do programa de separagéo

Assim que o numero de ciclos for alcangado, a separacao é
automaticamente terminada. Se o objetivo for continuar o programa de
separagao apesar do numero de ciclos ter sido alcangado, isso pode
ser efetuado do seguinte modo:

| Opgéo l& Pressionar a tecla Opgao.

B N Monior

Utilizar as teclas T e | para selecionar

L Lo Continuar separagio.
=L Pressionar a tecla OK.

Aumentar o niUmero de ciclos no menu.

A separacgéo é continuada até o numero de
E ciclos programado ser alcangado.
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5.7.5

Reinfusao

Durante esta fase, os componentes do sangue que ainda se encontram
na linha sdo devolvidos ao doador/paciente. A linha de entrada tem que
ser desconectada e tem que ser adicionado NaCI/ACD para substituir
o sangue do kit de linha e devolver o sangue ao doador/paciente
através da linha de retorno. Ao mesmo tempo, a bomba de células
envia as células presentes na linha celular para a bolsa de

concentrado.

Iniciar reinfusao

[
iContinuarEE

Volume Sangue [ 64 |mi

ACD - Sanco. L1400
Volume Produto [ 16 |mi

Prassmm-rrrl-b
ﬁmﬁdﬂm-lrrl-b

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor
Fechar o clamp de entrada vermelho.

Abrir completamente o clamp de rolete
vermelho da linha salina.

Fechar o clamp amarelo na bolsa de coleta
de plasma.

Desconectar o doador da linha de entrada.

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor

A reinfusdo esta em curso.

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08
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Fim prematuro da reinfusao

Continuar a reinfusao

Pressionar a tecla Opgéao.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar Sair
reinfusao.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

Pressionar a tecla OK.

Monitor no final da reinfusdo

A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

A reinfusao é terminada pressionando a tecla
PARAR.
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) Terminar a reinfusao

L
Lo

Fechar o clamp de interrupgao da linha de
retorno.

Pressionar a tecla Continuar.
(A tecla Continuar ndo é apresentada antes
da centrifuga parar.)

Monitor
Desconectar o doador da linha de retorno.

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor

Fechar o clamp de interrupgao amarelo da
bolsa de plasma.

Selar a bolsa de concentrado e retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08
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Protocolo do valor final

O protocolo do valor final compreende todos os parametros relevantes
e o resultado da separagao, assim como a respectiva impressao.

_ Monitor durante impressao

Depois do protocolo serimpresso, o aparelho
- -l pode ser iniciado para outra separacgao
pressionando a tecla Reiniciar.

Pressionar a tecla O.

O aparelho desliga.

5.7.6 Coleta de amostras de concentrado

Apos a reinfuséo estar concluida, misturar bem o concentrado.

Coletar uma amostra.
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6 Terapia

6.1 Preparar para procedimento

Este capitulo descreve os procedimentos terapéuticos.

Cada procedimento compreende 5 passos principais:
— Instalagdo do kit de aférese

— Preenchimento (seguido do teste de alarme)

— Separagao

— Reinfuséo

— Remocgéo do kit de aférese

Fresenius Kabi
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6.1.1 Selegdo

do programa

Pressionar a tecla I.

Monitor com a indicagéo da versao do
software instalado.

Pressionar a tecla Continuar.

Utilizar as teclas T e | para selecionar o
grupo do programa Afereses Terapéuticas.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas T e | para selecionar o
programa desejado.

Pressionar a tecla OK.
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6.1.2 Instalagao do kit de aférese

Sao necessarios diferentes kits para os diferentes procedimentos
terapéuticos.

Programa Descrigao Kit

Programas terapéuticos

Deplecao Deplecao terapéutica de plaquetas ou plaquetas e linfécitos (PD) C4L

Troca Terap. Plasmaférese terapéutica no modo Puncgao Dupla. E possivel a operacdo de PL1

Plasma emergéncia com Pungao Unica.

Adsorcao Separacao do plasma terapéutica (PD) P1R

Troca RBC Troca terapéutica dos eritrécitos (PD). PL1

Deplecdao RBC Deplecao terapéutica dos eritrécitos (PD). PL1

PLT-5d Em caso de cumprimento do procedimento definido, este programa também pode | C5L
ser utilizado para deplegéo terapéutica de plaquetas ou plaquetas e linfocitos.

Os menus de ajuda relacionados com o kit ajudam na instalagéo dos
kits de aférese.

A mensagem Instalar kit € indicada para que
o operador instale o kit de aférese.

Pressionar a tecla Girar Bombas.

O pino de bloqueio para automaticamente na
posicéo de enroscamento (12 horas).

Abrir todas as portas da bomba.

Depositar a embalagem na porta da centrifuga. Assegurar que cada
segmento de linha da bomba se encontra sob a bomba correspondente
codificada a cores.

Retirar as linhas de conexdo do doador enroladas da embalagem e
suspendé-las lateralmente no lado superior direito do aparelho.

Kit C4L/C5L.:
Fechar o clamp de entrada vermelho por baixo da derivagao para a
bolsa de pré-amostra e o clamp de agulha branco.

Suspender a bolsa de residuos de RBC ou plasma/plaguetas no
gancho traseiro do lado esquerdo do sistema.

Kit PL1:
Remover a linha de fluido de substituigdo da embalagem e suspendé-
la do lado esquerdo do aparelho.

Suspender a bolsa vazia por cima do clamp 5.
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Instalar todos os segmentos de linha da bomba de modo que as cores
do adaptador da bomba e da codificagdo da bomba coincidam. Garantir
que o adaptador da bomba seja completamente empurrado para tras.

Pressionar novamente a tecla Girar Bombas
até as linhas encaixarem no local.

Fechar todas as portas da bomba.

Instalar a cdmara de gotejamento do detector de ar no detector de ar e
assegurar que esta sobressai uniformemente na parte superior e
inferior.

Kit PL1:

Instalar a secgdo da linha de fluido de substituicdo que conduz a bolsa
de derivagao por tras da pecga Y na parte superior do clamp 4.

Instalar a sec¢ao que conduz a cdmara de gotejamento do detector de
ar no clamp 4.

Kit P1R:

Instalar a secg¢éao da linha do plasma que conduz a bolsa de derivagao
atras da peca Y na parte superior do clamp 4.

Instalar a sec¢ao que conduz a cadmara de gotejamento do detector de
ar no clamp 4.

Kit C4L/C5L:

Instalar a secgéo da linha do plasma que conduz a bolsa de coleta do
plasma atras da pega Y na parte superior do clamp 4.

Instalar a sec¢ao que conduz a cadmara de gotejamento do detector de
ar no clamp 4.

Instalar a secgdo da linha do plasma marcada em amarelo no detector
de HB/Hct plasma.

Inserir a linha de retorno no clamp 1.

Kit PL1/P1R:
Fechar o clamp PU vermelho.

Apertar o filtro da linha de medigao da pressdo marcada em azul para
a pressao de retorno, na porta de medigdo da pressdo marcada em
azul para a pressao de retorno.

Apertar o filtro da linha de medigéo da pressdo marcada em vermelho
para a pressao de entrada na porta de medigédo da pressao marcada
em vermelho para a presséo de entrada.

Kit P1R:

Apertar o filtro da linha de medigédo da pressdo marcada em amarelo
para a pressao do filtro P3 no conector de medigao da pressao P3
marcado em amarelo.
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Atencgao
A Todos os clamps de interrup¢do marcados a cores no kit de aférese
tém que permanecer sempre abertos quando utilizados no COM.TEC.

Excegdes: O clamp PU vermelho tem que estar fechado durante a
utilizagéo dos procedimentos PD. Durante a utilizagdo do kit C4L/C5L,
o clamp entre as bolsa de coleta e a bolsa de amostra de concentrado,
assim como o clamp de entrada vermelho por baixo da derivagédo para
a bolsa de pré-amostra e o clamp de agulha branco, também tém que
estar fechados.

Instalar a camara de gotejamento ACD, que ¢é identificada por um
clamp verde, no detector ACD e empurrar a camara de gotejamento
completamente para baixo.

Kit PL1:
Instalar a secgao da linha de fluido de substituicido marcada em azul no
detector de fluido de substituigcao.

@ Nota
Nao instalar a linha de fluido de substituicdo no detector de fluido de
substitui¢do durante a utilizagdo do programa Troca RBC.

Instalar as duas linhas salinas no clamp 2 e no clamp 3. Assegurar que
as linhas sao instaladas de acordo com a marcagéo colorida da pelicula
de cobertura e a cor do clamp de rolete.

Atencao
Reverter as linhas salinas ird conduzir a maus funcionamentos durante
o preenchimento, reinfusdo e remogao do ar.

~ Segurar a cAmara de separagao no topo do
< adaptador da centrifuga e permitir que esta
@d caia livremente do lado do aparelho para
evitar a tor¢ao das linhas.

§—/,
x
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Colocar a camara de separagao no suporte da camara.

Nota

O encaixe da camara de separagao no suporte da camara tem que ser
audivel.

Abrir a porta articulada do suporte da
camara.

Empurrar o adaptador circular da camara de
separacgao na ranhura do funil central.

Fechar a porta articulada até esta encaixar
no local.

O pino de bloqueio no lado plano do suporte
da camara tem que deixar de ser visivel.

Nota

Ter atengao para nao pular nenhuma linha entre a camara e o suporte
da cémara.

Remover a embalagem vazia da porta da
centrifuga.

Pressionar a tecla Abrir Porta.

Abrir a porta da centrifuga.
Se Abrir Porta nao for visualizado, a
porta pode ser aberta.

Rodar o rotor da centrifuga até uma das duas guias de linha se
encontrar do lado direito do rotor e apontar para a frente.

Empurrar o suporte da cAmara com a camara de separacgéao instalada
sob o rotor, com as linhas a apontar para baixo.

Atencao

Assegurar que a tubulagéo da centrifuga ndo esteja presa entre o
suporte da camara e o rotor.

Empurrar o suporte da camara sobre o carril de guia até bloquear.
Baixar a aba de bloqueio até esta encaixar no local.

Colocar a tubulagao da centrifuga na guia de linha.
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Empurrar a lado estreito do adaptador da centrifuga superior para o
suporte do adaptador superior. E necessario rodar ligeiramente o
adaptador e, em seguida, roda-lo na dire¢do de enrolamento das linhas
individuais.

Nota

Rodar o rotor manualmente uma vez no sentido oposto ao dos
ponteiros do relégio para verificar se a instalagao esta correta.

Apds a revolugao de teste e outro controle visual, fechar a porta da
centrifuga. A porta esta corretamente bloqueada quando a tecla
Abrir Porta é visualizada.

Instalar o protetor de ar no suporte entre a bomba de sangue e a bomba
de plasma.

Apenas RBC:

Abrir a linha de plasma e a linha RBC no
conector Luer, troca-las em pares e fecha-las
novamente.
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6.1.3 Controles apods a instalagao do kit de aférese e da camara de separagao

Controlar visualmente o seguinte:

Todos os clamps de interrupgao tém que estar abertos.

Excecodes: O clamp PU vermelho tem que estar fechado durante a
utilizacado dos procedimentos PD. Durante a utilizagao do kit
C4L/C5L, o clamp entre as bolsa de coleta e a bolsa de amostra de
concentrado, assim como o clamp de entrada vermelho por baixo da
derivagao para a bolsa de pré-amostra e o clamp de agulha branco,
também tém que estar fechados.

A camara de separagao tem que estar corretamente instalada.

A cémara de gotejamento do detector de ar e a cdmara de
gotejamento ACD tém que estar corretamente instaladas nos
respectivos suportes.

A linha de retorno esta instalada no clamp 1. As linhas salinas tém
que estar instaladas no clamp 2 e no clamp 3.

Kit PL1 para TPE
A linha de fluido de substituicdo tem que estar instalada no clamp 4.

Clamp 5 esta vazio.

Durante os programas Troca RBC e Adsorg¢ao, o detector de fluido
de substituicdo esta vazio, durante os programas Troca Terap.
Plasma e Depleg¢ao RBC, a linha de fluido de substituicdo esta
instalada.
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Fig.: PL1 - Exemplo de um kit de aférese instalado
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6.1.4 Preparar preenchimento

i Continuar | & Pressionar a tecla Continuar.

Monitor

Encontra-se disponivel um guia de utilizagado para apoiar a conexao
das solugdes salinas e ACD antes de iniciar o preenchimento dos kits.

Conectar a bolsa ACD ao conector verde e segura-la no gancho
esquerdo superior, na parte da frente do aparelho.

Partir o cone da bolsa ACD. Remover o ar da cdmara de gotejamento
ACD, pressionando-a, e ajustar o nivel em aproximadamente 1 cm,
para que o nivel do fluido esteja aproximadamente 1 cm abaixo do
sensor optico.

Conectar a bolsa NaCl nos dois conectores transparentes. Pendurar a
bolsa NaCl no gancho esquerdo frontal.

Partir os cones e ajustar o nivel do fluido nas duas cadmaras de
gotejamento.

Atencgao

A Durante a conex&o de kits de aférese com linhas salinas fornecidas
com um Spike (conector) e agulha, verificar se as garrafas salinas tém
uma ventilacdo adequada. N&o utilizar a agulha separadamente numa
garrafa nao ventilada. O controle visual dos monitores da presséao é
parte integrante do controle de funcionamento. Antes do
preenchimento, a pressao de entrada e de retorno, assim como a
pressdo P3, tém que indicar um valor de 0 mmHg. (Se existir um desvio
na pressao, esta tem que ser ajustada manualmente através do
desaperto leve da porta de pressédo.) Durante a utilizagéo de bolsas
ACD com conectores sem codificacao colorida, tem ser absolutamente
assegurado que a bolsa ACD esteja conectada ao conector Luer de cor
verde do kit de aférese.
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Apenas RBC:

Conectar uma bolsa NaCl a linha de fluido de substituicdo. Fechar o
clamp de interrupgéo branco na derivagao do fluido de substituigdo ndo
utilizada. Partir o cone NaCl e ajustar o nivel na cAmara de
gotejamento.

@ Nota
Kit PL1/P1R:

Se o clamp de retorno azul ou o clamp de entrada vermelho forem
fechados por engano, os alarmes de pressao sdo emitidos durante o
preenchimento. Se necessario pode ser consultada a ajuda.
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6.1.5 Preenchimento

Durante o preenchimento, NaCl e ACD sao bombeados para o kit para
substituir o ar.

O passo do programa Prime esta dividido nas seguintes fases:

Deteccgéao do kit

O COM.TEC identifica automaticamente qual o procedimento
selecionado e qual o kit para o respectivo procedimento. A bomba
ACD adicional tem um contato miniatura que é ativado pelo
segmento da bomba quando um kit C5 € instalado. Quando é
utilizado um kit C4 ou um PL1, este contato nado é ativado. Se a
posicao do contato for idéntica a posigao esperada pelo software
(ativo para o procedimento C5, ndo ativo para os procedimentos C4
e PL1), o preenchimento é iniciado. Se a posi¢ao atual e a posi¢cao
esperada nao forem idénticas, é apresentada uma mensagem de
erro (Erro: kit errado).

Teste da pressao / teste clamp 1

Com o clamp 1 fechado, e o clamp 2 e o clamp 3 fechados, a bomba
de sangue total funciona até ser desenvolvida uma presséo
negativa no monitor da pressao de entrada, para verificar se as
linhas estao instaladas nos clamps e se os clamps fecham
firmemente.

Fase de preenchimento V1

A fase de preenchimento V1 é normalmente terminada assim que o
detector de ar se encontrar numa fase livre de alarme permanente
e assim que for entregue um volume complementar. Se o detector
de ar nao estiver permanentemente livre de alarme, é apresentada
a mensagem de erro Camara Gotejamento.

Fase de preenchimento V2 /V3
A centrifuga é acelerada e desacelerada durante um determinado
numero de ciclos para remover o ar residual na camara.

Fase de preenchimento V4

A velocidade da centrifuga é aumentada para a velocidade de
funcionamento. Assim que esta velocidade for alcancada, a
deteccao da interface é testada. Todas as 8 portas opticas no
modelo tém que ser identificadas como claras.

Atencao

Se for produzido inadvertidamente um sinal escuro no detector 6ptico
do clamp 1 (interrupgao do sensor 6ptico), as condi¢cdes de
sobreposigao sao imediatamente canceladas (pode ocorrer o ALARME
Detector de ar e ALARME ACD muito baixo). O teste da fungao de
alarme deve ser repetido apds a conclusao do programa.
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) Pular preenchimento
Se ja tiver sido efetuado o preenchimento de um kit introduzido e o
aparelho for desligado ou se um programa for cancelado, o programa
de preenchimento pode ser saltado.
i""ﬁ},},’"'; Pressionar a tecla Sem Prime
| Prime & .
() Iniciar preenchimento
| Prime | Pressionar a tecla Prime.

_ A tela Teste de Alarmes é apresentada.
| I R R——

Um grafico de barras indica que o teste se
encontra em progresso. O inicio e o fim do
teste sdo indicados por um alarme acustico.

O teste do alarme é efetuado

- automaticamente.

@ Nota
Se um sistema de alarme néo detectar corretamente um alarme, a
mensagem do alarme que falhou é visualizada como um erro. No caso
de varios erros de teste, o primeiro erro ocorrido € visualizado. Depois
do erro de teste ser corrigido, o teste do alarme tem que ser repetido.

O teste do alarme pode ser repetido pressionando a tecla Prime
novamente.
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Depois de concluir o teste do alarme

Se nao for detectada nenhuma falha nos
sistemas de alarme, o preenchimento é
iniciado automaticamente.

Visualizagédo durante o preenchimento.

@ Nota
Se ocorrer um erro durante o preenchimento, o procedimento sera
interrompido e o erro visualizado.
Ap0ds a corregao do problema que causou o erro, 0 processo de
preenchimento pode ser continuado pressionando a tecla INICIAR.

_ Pressionar a tecla Continuar.

® 2° priming

Para remover todo o ar ainda presente no kit apds o preenchimento, o
operador tem a possibilidade de selecionar a opgao 2° priming. A
opgao 2° priming so6 se encontra disponivel na tela Kit preenchido.
Apos selecionar a opgéo 2° priming, é indicada a mensagem Verificar
bolsa de derivagao!. Deve ser assegurado que existe espago
suficiente na bolsa de derivagéo para permitir um 2’ priming. O teste
do alarme néo sera repetido para o 2’ priming.
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6.1.6 Opcao Punc¢ao unica

O programa Troca Terap. Plasma (ndo os programas RBC e
Adsorgao) permite a selecdo da operagéo de emergéncia Pungéo
Unica durante a separagdo. Para tal, sdo necessarios um adaptador
PU, uma bolsa de transferéncia de 500 ml e uma prensa para bolsa.

Pressionar a tecla Opgao.

Utilizar as teclas T e | para selecionar
Punc¢éao unica.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para ajustar Pungéo
Unica em Liga.

Pressionar a tecla OK.

Isto seleciona a opg¢éo Pungéao unica.

Se a opgdo Pungao unica for selecionada, o aparelho avisa o operador
para preparar o kit para a operagao de emergéncia Pungéo Unica.

Conectar a bolsa de transferéncia a linha Puncéo Unica.
Remover o ar da bolsa de transferéncia.

Inserir a bolsa de transferéncia na prensa para bolsa
(Durante a utilizagao da bolsa de transferéncia de 500 ml, esta bolsa
tem que ser dobrada para um tamanho que seja 2/3 a 1/2 da
superficie base).

Bloquear a prensa para bolsa.

Abrir o clamp PU vermelho.

Fechar o clamp de entrada vermelho.

Fechar o clamp de retorno azul.

Fechar o clamp de agulha.

Conectar o adaptador PU nas linhas de entrada e de retorno.
Remover o ar do adaptador PU.

Conectar o adaptador PU na agulha restante.

Abrir o clamp de agulha.

Abrir todos os clamps vermelhos e azuis.
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> B

Pressionar a tecla Ajuda para visualizar os
textos de ajuda para a preparagéo do kit.

Pressionar a tecla Continuar.

O COM.TEC solicita que o operador reinicie
o respectivo programa Puncéo Unica.

Se a opgao Pungao unica for selecionada, o cuff automatico tem que
ser aplicado. Se o controle do cuff automatico ndo estiver disponivel, o
cuff tem que ser definido em Desl no menu Pun¢ao unica.

Nota

Uma vez que os tempos de retorno podem diferir, ndo € possivel um
calculo p[eciso do tempo de separacgéo para a operagao de emergéncia
Pungao Unica. O tempo de separagao indicado pode variar em £20%.

Atencao

A utilizacéo de’um adaptador PU adequado e de uma prensa para
bolsa Pungao Unica é indispensavel para o procedimento Pungcao
Unica.

Atencao

Durante um procedimento Pungdo Unica sem controle de cuff
automatico, o fluxo sanguineo tem que ser ajustado as veias do doador
ou a pressao do cuff tem que ser controlada manualmente (gongo no
menu ajustado em Lig, cuff no menu ajustado em Desl e inflagéo
manual do cuff apés emissédo do gongo).
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® Menu PU
| Menu & Pressionar a tecla Menu.
&Menu PU Pressionar a tecla Menu PU.
| [Mempreeree ] | Monitor
b o w0 Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
return; 50 |milfmin
F\i_gcﬁ " ﬂ a alterar.
Menguto | liga | Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.
Pressionar a tecla OK.

F(return) PU: Fluxo sanguineo durante o retorno com opgao
Reinfusao de emergéncia (diferente do fluxo de retorno para o
paciente)
V_Cycl.PU: Volume do ciclo no modo PU.

Parametro Predefinicao Min. Max. +/— Unidade

F(return) PU 50 35 70 5 ml/min

V_Cycl.PU 250 50 250 10 ml

Cuff Desliga Desliga Liga - -

Alarme Desliga Desliga Liga - -
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6.2 Descrigao do procedimento dos programas TPE,

Adsorcao e RBC

6.2.1 Preparar separagao

Monitor

Verificar se o kit foi corretamente instalado e
se todos os niveis foram ajustados.

Fechar o clamp de entrada vermelho e o
clamp de retorno azul.

Ajustar o clamp de rolete em 50%.

Pressionar a tecla Continuar.

Apenas Adsorgao:
Preparar e conectar o adsorvedor segundo
as indicagdes do fabricante.

Pressionar a tecla Continuar.
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Monitor
Colocar a agulha de retorno.
Coletar uma amostra.

Conectar a linha de retorno.

Abrir o clamp de retorno azul.
Conectar a agulha a linha de entrada.

Remover o ar da agulha de entrada.

Colocar a agulha de entrada.

Abrir o clamp de entrada vermelho.
Ajustar o gotejamento Keep-Vein-Open.

Apenas RBC:
Conectar o fluido de substituigdo RBC.

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor

Pressionar a tecla Continuar.

® Monitorizagao do paciente

Durante a aférese terapéutica é necessaria uma monitorizagao
intensiva do paciente. Os regulamentos aplicaveis para efetuar os
procedimentos de aférese tém que ser observados.
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6.2.2 Menu Plasmaferese TPE

Atencéo

Se os produtos sanguineos (por ex. eritrocitos embalados) forem
utilizados como fluido de substituigdo, o operador tem que monitorar
atentamente o paciente relativamente a efeitos secundarios. E da
responsabilidade do operador monitorar a condigao clinica do paciente
e a qualidade e quantidade de fluido de substituigdo. O equilibrio do
volume é definido e controlado por bombas de roletes peristalticas, néo
por escalas. Para assegurar que a terapia € bem sucedida, tem que ser
considerado que os valores indicados no menu sao apenas valores
aproximados. Os valores indicados pelo sistema nao liberam o
operador da sua obrigagao de verificar os parametros do diagnéstico.

As seguintes condi¢des de erro, que provocam que o fluxo na linha do
fluido de substituicdo seja insuficiente, s6 podem ser prevenidas
quando controladas visualmente pelo operador.

Troca RBC

— linhas nao preenchidas completamente

— filtros bloqueados

— recipiente do fluido de substituicdo ndo ventilado

— viscosidade do fluido de substituicido aumentada devido a baixas
temperaturas

— clamps fechados incorretamente

Deplecao TPE/RBC
— viscosidade do fluido de substituicido aumentada devido a baixas
temperaturas

O Menu Plasmaferese TPE é utilizado para adaptar a troca do plasma
ao respectivo paciente, para calcular o volume de fluido de substituicao
necessario dependendo do equilibrio do fluido.

O menu esta dividido em trés subsecgoes:
— Valores Paciente

— Menu Plasmaferese TPE

— Mais info

° Valores Paciente
Os dados do paciente sao introduzidos no menu Valores Paciente.
Apods a introdugdo do sexo, altura, peso e pré-valor do hematrdcito do
paciente, o pré-valor TBV é calculado.
Se os valores do paciente nao forem atualizados, os valores
predefinidos séo utilizados para o calculo (valores predefinidos do
Sistema Configuragao).
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as

Sexo
Altura 75 |cm
Peso 75 kg
Hct pre 40 |9%
Volemia pre 488 ||

e

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor

a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor

selecionado.

Pressionar a tecla OK.

Parametro Predefinicao Min. Max. +/— Unidade
Sexo masculino masculin | feminino - -
o
Altura 175 30 250 5 cm
Peso 75 5 300 5 kg
Pré-valor Hct 40 10 80 1 %
Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08 6-21



Capitulo 6: Terapia

) Menu Plasmaferese TPE

O Menu Plasmaferese TPE ¢ utilizado para definir o volume de plasma
a ser alterado, o equilibrio de fluido desejado, o volume e tipo de fluido
de substitui¢cdo, o fluxo sanguineo, a relagdo ACD:Sangue e o controle
da interface.

Monitor

Utilizar as teclas T e { para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor

ViPlasma) K
V(Reposicao) selecionado.
F“:;;: sm: Pressionar a tecla OK.
- Dose Infusao ACD
Tempo Separacao
RPN
Controle IP
S6 é possivel selecionar valores que possam ser diretamente
ajustados. Os valores dependentes sao calculados e apenas
visualizados. Por exemplo, ndo é possivel inserir a hora.
Parametro Predefinicao Min. Max. +/— Unidade
Fluxo sanguineo 50 12 120 1 ml/min
Balango 100 30 150 1 %
Volume Plasma 4450 50 99999 50 ml
V(Plasma) 1,5 calculado calculado 0,1 -
V(Reposicao) 4450 50 99999 50 ml
Fluido Reposicao Albumina FFP Ringer - -
ACD : Sangue 1:12 1:6 1:25 0,1 -
Dose infusdao ACD calculado ml/min/L
RPM calculado 300 2200 50 RPM
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Fluxo sanguineo

Balango

Volume Plasma

V(PL) -
Fator de procedimento

VAN

V(SUB) - volume do fluido
de substituicao

Fluido Reposigao

ACD : Sangue

O fluxo sanguineo utilizado durante a separagao pode ser ajustado.
Além disso, é apresentado um tempo de separagao estimado em
relagéo ao fluxo sanguineo.

O equilibrio é o equilibrio volumétrico entre o volume de plasma
(volume de plasma liquido) e o fluido de substituicao. Valores
superiores a 100 % indicam que o volume do fluido de substituigdo
administrado ao paciente excede o volume de plasma retirado.

Aqui, o volume de plasma V(PL) apresentado representa o plasma
"liquido" sem porgao de citrato. A atual taxa de infusdo ACD é calculada
e apresentada. Se o volume de plasma for alterado, o respectivo
volume do fluido de substituicdo é calculado e apresentado com o
equilibrio inalterado.

O aparelho propde a substituicdo de um volume 1,5 vezes do plasma
total. Se o volume de plasma for alterado, o volume do fluido de
substituicdo necessario é calculado e apresentado com o equilibrio
inalterado. Além disso, o fator de procedimento V(PL), que indica a
relacdo do volume de plasma total do paciente, é recalculado e
apresentado.

Atencao

O volume de plasma apresentado é o volume de plasma liquido sem
ACD (V(PL)). O monitor durante a separagao indica sempre os valores
do fluxo de plasma (F(PLS) e do volume de plasma (V(PLS)) como
volumes brutos (incl. ACD).

O volume do fluido de substituicdo é calculado pelo programa em
relagéo ao equilibrio e volume de plasma selecionado. Para ajustar
este valor, por exemplo para o volume do fluido de substituicdo
predefinido ou para o tamanho da garrafa utilizada, podem ser
efetuadas alteragdes. Neste caso, o volume de plasma e o fator de
procedimento sao recalculados e apresentados com o equilibrio
inalterado.

Depois do fluido de substituicao a ser utilizado ser introduzido, o
aparelho propde uma relagdo ACD:Sangue razoavel. Albumina, Fresh
Frozen Plasma (FFP) (plasma fresco congelado) e solugédo de Ringer
podem ser selecionados. Com albumina, a relagdo ACD:Sangue
proposta € 1:12; com FFP 1:14 (FFP ja contém ACD); com a solugao
de Ringer 1:10 (em comparagéo com a albumina, a solugéo de Ringer
contém um multiplo de calcio que liga o citrato).

Se a relagdo ACD:Sangue ainda nao tiver sido introduzida, a relagéo
ACD:Sangue sera ajustada e apresentada sempre que o tipo de fluido
de substituigéo for alterado durante a separagéo. Se a relacao
ACD:Sangue tiver sido introduzida diretamente, esta permanece
inalterada.

Uma relagdo ACD:Sangue, que se desvia da relagio que foi calculada
em relacgao ao fluido de substituicdo utilizado e proposto pelo
programa, pode ser introduzida diretamente.
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Dose infusao ACD

Opc¢oes do controlador

A taxa de infusao ACD é uma medida para a carga de citrato do
paciente. Esta é calculada a partir do volume ACD introduzido por
unidade de tempo em relagao ao volume sanguineo do paciente.

taxa ACD max. = ml ACD / min / litro TBV do paciente

(TBV: Total Blood Volume (volume de sangue total), calculado segundo

NADLER et al. 1962)

Homens: 0,3669 H3 + 0,03219 W + 0,6041

Mulheres: 0,3569 H3 + 0,03308 W + 0,1883

H = altura em m, W = peso em kg.

1,2 ml/min/1 TBV é a relagdo ACD tolerada geralmente aceita. Um
aumento deste valor representa uma carga de citrato elevada para o
paciente, cuja responsabilidade € do operador.

Durante a utilizagao de FFP (com ACD) como fluido de substituigéo,
esta carga adicional sera considerada.

Podem ser selecionadas varias opg¢des do controlador em varios
programas. Contudo, é recomendado utilizar os menus e os
controladores predefinidos.

As predefinicdes sdo as seguintes:

Troca Terap. Plasma Controle HCT

Troca RBC Controle HCT com Hct (RBC) calculado
Depleg¢ao RBC Automatico, IF 4:4, 1300 rpm
Adsorcao Controle HCT

Controle HCT

Uma definigao especifica do fluxo de plasma permite a alteragao do
hematrdcito na linha RBC. No programa Menu Plasmaferese TPE, &
visado um Hct (RBC) constante de 80 %. Durante a Troca RBC, o valor
Hct (RBC) depende dos dados do paciente, do Hct final do paciente e
do volume de troca de células disponivel. Uma vez que podem ocorrer
divergéncias a partir dos parametros de separacgéao calculados se for
utilizado outro controlador (por ex. Hct pés em Troca RBC), antes das
alteracoes serem efetuadas é indicado um aviso adicional. Uma
alteracéo da velocidade da centrifuga predefinida pode também ter
efeitos no resultado da separagao.

Visto que a bolsa de residuos de plasma tem um volume de apenas 5 |,
€ aconselhavel definir o volume de plasma a ser tratado inicialmente
em aprox. 4,900 ml, no caso de ser necessario efetuar a troca de um
grande volume de plasma. A separagao € terminada apds o volume
correspondente de fluido de substituicdo ser utilizado. Deste modo, ndo
existe nenhum risco da bolsa transbordar ou rebentar. Agora, a bolsa
de residuos pode ser substituida facilmente. Contudo, ter em atencao
qgue o processo de separacdo nao deve ser concluido nesta fase
pressionando a tecla Continuar. Através da opc¢ao Cont. separagao,
voltar a abrir o Menu Plasmaferese TPE e introduzir o volume de
plasma total. Em seguida, continuar a separagao pressionando a tecla
INICIAR.
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) Mais info

Apbs o inicio da separagao podem ser visualizados mais dados.

Vol Total Sangue pre || 4685 |mi
Vol Total Plasma pre || 2850 |mi
Vol Total Sangue pos | 6100 |mi
Vol. Total Plasma pos [ 3056 |mi
Hetpro [ 1 %
Het pos |40 |

Vol ACD infundido. [ 238 |mi

iy

Pressionar a tecla Mais Info.

Monitor

Nao é possivel inserir ou ajustar valores no
menu Mais Info. Isto pode ser efetuado em
Valores Paciente ou no Menu
Plasmaferese TPE.

Pressionar a tecla OK.

Os seguintes valores calculados podem ser visualizados através da
selecdo do menu Mais Info:

Volemia pré

Volume de sangue total antes do procedimento

Volemia pré

Volume de plasma total antes do procedimento

Vol. Total
Sangue poés

Volume de sangue total apds o procedimento

Vol. Total
Plasma pos

Volume de plasma total apds o procedimento

Hct pré

Hematrécito antes do procedimento

Hct pos

Hematrécito apds o procedimento

Vol. ACD
infundido.

Volume total do ACD infundido

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08
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6.2.3 Menu Eritrocitaferese

Todos os valores predefinidos e do paciente necessarios para o
procedimento sao introduzidos e calculados neste menu.

O menu esta dividido em trés subseccoes:
— Valores Paciente

— Menu Eritrocitaferese

— Ajustar pardmetros

Pode ser selecionado entre a coleta pura de eritrécitos
(Deplecédo RBC) e a troca de eritrécitos (Troca RBC).

ao do Modo

=
Eritrocita

Monitor

Maodo

Troca

Utilizar as teclas + e — para selecionar o
4 modo Depleg¢ao ou Troca.

m_ Pressionar a tecla OK.

Troca RBC

Depleg¢ao RBC

Durante a utilizagdo das definicdes base, o programa sugere a troca de
uma vez a quantidade de eritrécitos no corpo. Um calculo mais
detalhado no menu permite uma estimativa da percentagem de
drepandcitos residuais (ou outras populagdes de eritrocitos) referente
ao valor antes do procedimento (RSC: Remaining Sickle Cells
(drepandcitos residuais).

Com a predefinicédo (pré-valor Hct de 50 %), o programa sugere uma
reducao do pos-valor Het do paciente para 40 %. Com outros pré-
valores Hct, a definicdo para o pos-valor Hct depende do nivel do pré-
valor Hct. Com este pés-valor Hct, o programa calcula o volume RBC
(V(RBC)) que deve ser rejeitado como uma fungéo dos valores do
paciente. Esta fragdo RBC tem um Hct de aprox. 70 %.

6-26
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Y Valores Paciente

Introduzir o sexo, altura, peso, Hct pré e HbS pré do paciente (apenas
para Troca RBC) no menu Valores Paciente.

Se os valores do paciente néo forem atualizados, os valores
predefinidos sao utilizados para o calculo (valores predefinidos do
Sistema Configuragao).

R el

Monitor

Moco
Sexo
Altura
Peso
Hct pre
HbS pre

Volemia

Py

_Troca |

i okt

2323

L

Utilizar as teclas T e { para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

as

Pressionar a tecla OK.

e

Parametro Predefinicao Min. Max. +/- Unidade
(Troca / Deplegao)
Sexo masculino feminino masculin | — -
0

Altura 175/175 30/30 250/250 | 1 cm
Peso 75/75 10/10 300/300 | 1 kg

Hct pré 35/50 10/9 69/75 1 %

HbS pré 75/ - 30/- 100/ - 1 %

® Menu Eritrocitaferese

O menu RBC permite a adaptacao do procedimento ao doente e o
calculo do volume de eritrécitos a processar.

Tem que ser considerado que todos os pos-valores calculados sao
valores aproximados que, devido as diferentes constituicbes
psicoldgicas dos pacientes, podem variar dos valores medidos. Isto

aplica-se especialmente a valores medidos imediatamente apds o

procedimento. Valores medidos 24 horas apds o procedimento sao

mais confiaveis.

Fresenius Kabi

COM.TEC OP-PT (Brazil)

5/07.08
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Modo Troca

Os parametros do procedimento fluxo sanguineo, Hct pés, Equilibrio
vol., valor Hct(SUB), Volume SUB e ACD:Sangue sao introduzidos no
Menu Eritrocitaferese Troca.

A definigdo do pos-valor Hct esta limitada a taxa de £ 5 % do Hct pré.
Hct (SUB) é o Hct médio do volume total V (SUB) do concentrado unico
de eritrécitos. Estes valores sao calculados através do calculador RBC.
Quanto mais exata for a determinagao do valor Hct (SUB) a partir dos
concentrados Unicos, mais exata pode ser a realizagdo do valor Hct
pos. A taxa ACD, tempo, péds-valor Hbs e RSC sao calculados.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Pressionar a tecla OK.

Os parametros do procedimento fluxo sanguineo, Hct pés, Equilibrio
vol. e ACD:Sangue sao introduzidos no Menu Eritrocitaferese
Deplegao. Os valores para taxa ACD, tempo e volume SUB s&o
calculados.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Pressionar a tecla OK.
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Parametro Predefinicao Min. Max. +/- Unidade
(Troca / Deplegao)

Fluxo sanguineo 50/50 10/12 120/120 | 1 ml/min
Hct pré 35/50 10/10 69/75 1 %

Hct pés 351740 10/9 75174 1 %
Balango 100/ 100 63 /30 142 /150 | 1 %

Valor Hct (Reposigao) 70/0 35/- 85/- 1 %
Volume reposigao 2850/712 50/- 20000/- | 1 mi

ACD : Sangue 1:12/1:12 1:6/1:6 1:25/ 0,1 -

1:25

Funcionamento
automatico
rpm 1300

Calculador RBC

Esta definigéo € utilizada durante a Deplegcdo RBC. Esta assegura que
um Hct de 70 % é alcangado na linha de derivagéo. Devido a baixa
velocidade, as plaquetas s6 sao separadas para uma pequena
quantidade e, consequentemente, devolvidas ao paciente como
plasma rico em plaquetas.

Utilizar o calculador RBC para introduzir valores Hct e os volumes ou
pesos liquidos de até 10 concentrados de eritrécitos Unicos no modo
Troca. Nesta base, os valores Hct (SUB) e V (SUB) séo calculados. A
selegao da apresentagao dos concentrados de eritrécitos unicos em
unidades de volume ou peso ¢é efetuada no Sistema Configuragao,
opgao de menu Configuragao Terapéuticos com o parametro Unid.
Calculo Hemacia.

| [ | Monitor

V{Hemacias) Cias)
1 -— Ilﬂ %
2 —m %

Fresenius Kabi

COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08 6-29



Capitulo 6: Terapia

® Ajustar parametros

. Ajustar

@arﬁmetmslI

O menu Ajustar Parametros indica todos os parametros do sistema
necessarios para o procedimento. A velocidade da centrifuga e a
definicdo da interface podem ser alteradas (ver opg¢des de controlador).

Pressionar a tecla Ajustar Parametros.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Pressionar a tecla OK.

Parametro Predefinicao Min. Max. +/— Unidade
(Troca / Deplegéao)
RPM 1300/ 1300 0/0 2200/ 50 RPM
2200
Controle IP HCT/4:4 LIG/ 717171 - -
DESL
@ Nota
Uma alteracdo da velocidade da centrifuga e/ou da definicdo da
interface resulta numa derivagao dos valores predefinidos calculados
para a definicdo base.
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) Mais info

Apbs o inicio da separagao podem ser visualizados mais dados.

T

Pressionar a tecla Mais Info.

Monitor

Nao é possivel inserir ou ajustar valores no
menu Mais Info. Isto pode ser efetuado em
Valores Paciente ou no Menu
Eritrocitaferese.

Pressionar a tecla OK.

Os seguintes valores calculados podem ser visualizados através da
selecdo do menu Mais Info:

Volemia pré

Volume de sangue total antes do procedimento

V(Hemacias)
pré

Proporc¢ao do volume de eritrocitos antes do
procedimento

Vol. Total
Sangue poés

Volume de sangue total ap6s o procedimento

V(Hemacias)
pos

Proporgao do volume de eritrocitos apds o
procedimento

Hct (Hemacias)

Hematrécito na bolsa de derivagao

ACD total

ACD para o paciente

Hct (Rep.)

Hematrécito no fluido de substituicao
(apenas com eritrocitaférese)

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08
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6.24 Menu ADSORGAO

O Menu ADSORGAO ¢ utilizado para adaptar o procedimento ao
paciente e calcular o volume de plasma tratado.

O menu esta dividido em dois sub-menus:
— Valores Paciente

— Menu ADSORCAO
° Valores Paciente
Os dados do paciente sao introduzidos no menu Valores Paciente.
Apods aintroducao do sexo, altura, peso e pré-valor Hct, o pré-valor TBV
(volume sanguineo) é calculado. Se os dados do paciente ndo forem
atualizados, os valores predefinidos s&o utilizados para o calculo
(valores predefinidos do Sistema Configuragao).
‘ VahTﬁ ‘ ‘ Monitor
Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
Sexo | homem [
S0 B - a alterar.
Peso  EENNEN\Q (M. Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
we:: ;: _‘Q?’ selecionado.
Pressionar a tecla OK.
Parametro Predefinicao Min. Max. +/— Unidade
Sexo masculino feminino masculino | — -
Altura 175 30 250 1 cm
Peso 75 5 300 1 kg
Hct pré 40 10 80 1 %
Volemia pré calculado calculado calculado 0,01 litros
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° Menu ADSORGCAO
O Menu ADSORGAO é utilizado para definir o volume de plasma, o
fluxo sanguineo desejado, a relagdo ACD:Sangue, a velocidade da
centrifuga e o controle de interface.
Menu ADSORGAC Monitor
b T = Utilizar as teclas T e { para selecionar o valor
mﬁg ﬁ:ﬁm JL a alterar.
mAﬁ:ﬁ:;E = :&E m::L _'L g;:lz‘:?gr?:dtgclas + e — para alterar o valor
E Tm?ﬁi’fﬁ :—Emmh Pressionar a tecla OK.
]
Parametro Predefinicao Min. Max. +/- Unidade
Fluxo sanguineo 50 10 120 1 ml/min
Volume Plasma 4500 50 19200 50 mi
V(Plasma) 1,50 calculado calculado 0,01 -
ACD : Sangue 1:14 1:6 1:25 0,1 -
Dose infusdao ACD 0,12 calculado calculado 1 ml/min/L
Tempo Separagido calculado calculado calculado 1 min.
RPM 1300 0 2200 50 RPM
Controle IP HCT DESLIGA 7:1 - -

Opgdes do controlador

Podem ser selecionadas varias opgdes do controlador em varios
programas. Contudo, é recomendado utilizar os menus e os
controladores predefinidos.

As predefinicdes séo as seguintes:

Troca Terap. Plasma Controle HCT

Troca RBC Controle HCT com Hct (RBC) calculado
Depleg¢dao RBC Automatico, IF 4:4, 1300 rpm
Adsorcao Controle HCT

Fresenius Kabi

COM.TEC OP-PT (Brazil)
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Controle HCT

Uma definigao especifica do fluxo de plasma permite a alteragao do
hematrdcito na linha RBC. No programa Menu Plasmaferese TPE, é
visado um Hct (RBC) constante de 80 %. Durante a Troca RBC, o valor
Hct (RBC) depende dos dados do paciente, do Hct final do paciente e
do volume de troca de células disponivel. Uma vez que podem ocorrer
divergéncias a partir dos parametros de separagao calculados se for
utilizado outro controlador (por ex. Hct pés em Troca RBC), antes das
alteragdes serem efetuadas é indicado um aviso adicional. Uma
alteracao da velocidade da centrifuga predefinida pode também ter
efeitos no resultado da separagéo.

Para alguns tipos de adsorvedores, o fluido de preenchimento da
coluna tem que ser descartado antes do inicio do procedimento. Para
tal, proceder do seguinte modo:

— Antes do inicio da separacao, introduzir a quantidade requerida de
fluido a ser descartada no Menu ADSORGAO, assim como o
volume de plasma a ser tratado (por ex. 300 ml para PROSORBA).

— Iniciar a separagao.

— Assim que o volume definido for alcangado, a separagao termina.

— Ajustar a valvula de interrupgao de trés vias no adsorvedor para
devolver ao paciente.

— Utilizar a opgéo Continuar separagdo no Menu ADSORGAO para
aumentar o valor V (PL) para o volume de plasma a ser processado.

— Continuar a separagéo.

6-34
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6.2.5 Separacgao

Todas as alteragdes dos parametros de separagdo devem ser
efetuadas antes do programa ser iniciado; contudo, as alteragdes
também podem ser efetuadas mais tarde.

® Iniciar o programa de separagao

Com o inicio do programa de separagao, todos os sistemas de alarme
sdo automaticamente ativados. Cada alarme é acompanhado por um
alarme acustico, o clamp 1 fecha, as bombas param e os clamps 2 e 3
abrem para a funcao Keep-Vein-Open. Dependendo do tipo de alarme,
a centrifuga reduz a velocidade para um nivel seguro ou para
completamente apds um curto periodo.

‘ IrﬁT“pﬂTm ‘ ‘ i Monitor

Pressionar a tecla Iniciar.
O aparelho efetua automaticamente um
teste de pressao do sistema para
verificar se a conexao da linha de
medigao da pressao de retorno esta

[ E. bem apertada e para verificar a posigao
b correta de todos os clamps na camara
E de gotejamento do detector de ar.

) Fase influxo

Apos o inicio da separagao, o sangue é enviado para a camara

(fase influxo).

Fluxo de plasma durante a fase de influxo:

— Deplegado RBC, TPE: 100 % do fluxo de sangue total programado
— Troca RBC: calculada com Hct pré

— ADSORGAO 45 % do fluxo de sangue total programado

Uma vez que normalmente a interface colapsa apds uma condigdo de
interrupcdo, a separagéo € sempre iniciada com uma fase influxo, toda
vez que é reiniciada.
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° Funcionamento automatico
_ Monitor durante o programa de separacao
pum———— =
Fuxo sanguineo - [TSAjmi/mn
Aw: =
Controle IP
Pressao Extracao | 246 |mmHg
Agora a separagao continua automaticamente, até os volumes
predefinidos especificos selecionados pelo operador serem
alcancgados:
Troca Terap. Volume de substituicao
Plasma
Adsorgéao Volume Plasma
Trocal/Deplega Volume de substituigao (=V(Sub.)
o Hemacias a um equilibrio de 100 % + equilibrio celular)
Durante todo o procedimento de separagao, o aparelho € monitorado
por um sistema de alarme complexo. Isto garante principalmente a
seguranga do paciente. No caso de um alarme ou mau funcionamento,
o aparelho é automaticamente comutado para o modo de interrupgao.
Se a condigéo de interrupgao demorar mais de 30 segundos, a
velocidade da centrifuga é reduzida para 1000 rpm.
° Efetuar uma pausa e continuar o programa de separagao
| PARAR | & Pressionar a tecla PARAR.
---------- A separagédo é parada, a velocidade da
centrifuga é reduzida para 1000 rpm, se o
COM.TEC for parado durante mais de
30 segundos.
Se o aparelho parar mais 5 minutos, a
velocidade da centrifuga é reduzida para
600 rpm.
Pressionar a tecla PARAR para as bombas,
fecha o clamp 1 e abre o clamp 2 e o clamp 3.
INICIAR & Pressionar a tecla Iniciar.
---------- A separacéo é continuada.
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® Cancelar a separagao com reinfusiao prematura

| Opgéo ! & Pressionar a tecla Opgéo.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar
Reinfusao direta.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

............

| OK | l& Pressionar a tecla OK.

A selegéo da opcao Reinfusao direta pode ser anulada do seguinte
modo:

Pressionar a tecla Opgao.

Pressionar a tecla OK para confirmar a opgdo Continuar separagao.
Isto deixa de ser possivel se a tela Separagao finalizada tiver sido
fechada através da tecla Continuar.
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° Concluir o programa de separagéao
_ Monitor no final do programa de separagéo.
Assim que o volume predefinido for alcangado, a separagao é
automaticamente terminada.
° Continuar Separagao
Continuar a separacao através da opgcao Continuar separacao, por
exemplo para administrar qualquer solugao de substituicao que ainda
se encontre na garrafa. Para tal, aumentar o respectivo volume
predefinido no menu.
T T Monitor
Utilizar as teclas T e { para selecionar
__Imprimir parametros | i 3
ot sopranee | - Continuar separagao.
_ Surpogamm | | Pressionar a tecla OK.
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6.2.6 Reinfusao

Durante esta fase, os componentes do sangue que ainda se encontram
na linha sao devolvidos ao paciente. Desconectar a linha de entrada e
adicionar NaCl/ACD para substituir o sangue do kit de linha e devolver
0 sangue ao doador através da linha de retorno.

Y Iniciar reinfusao

[
iContinuarEE

Volume Sangue [ 64 |mi

ACD - Sanco. L1400
Volume Produto [ 16 |mi

Prassmm-rrrl-b
ﬁmﬁdﬂm-lrrl-b

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor
Fechar o clamp de entrada vermelho.

Abrir completamente o clamp de rolete
vermelho da linha salina.

Remover a linha de plasma do detector de
hemolise.

Desconectar o doador da linha de entrada
(n&o com a opgéo Pungao Unica).

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor

A reinfusdo esta em curso.

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08
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Fim prematuro da reinfusao

Continuar a reinfusao

Pressionar a tecla Opgéao.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar Sair
reinfusao.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

Pressionar a tecla OK.

Monitor no final da reinfusdo

A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 40 ml pressionando a tecla INICIAR.

A reinfusao é terminada pressionando a tecla
PARAR.
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) Terminar a reinfusao

Fechar o clamp de interrupgao da linha de
retorno.

Pressionar a tecla Continuar.
(A tecla Continuar ndo é apresentada antes
da centrifuga parar.)

L
Lo

Monitor
Desconectar o paciente da linha de entrada.

Pressionar a tecla Continuar.

Retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08
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) Protocolo do valor final

O protocolo do valor final compreende todos os parametros relevantes
e o resultado da separagao, assim como a respectiva impresséo. Se for
utilizado um controlador Hct, o pré-valor Hct pode ser ajustado durante
a separacgao. Qualquer ajuste deste tipo é indicado no protocolo do
valor final por um asterisco a seguir ao pré-valor Hct e a respectiva
explicagédo no final da impresséo. Se este for o caso, os valores
fornecidos aqui para o Hct pré e Hct pos n&o correspondem aos valores
ajustados pelo operador. Para o pré-valor Hct do paciente, consultar o

ajuste mais recente dos valores do paciente.

Com TPE: A carga adicional de ACD do fluido de substituicao FFP
(que contém aprox. 10% de ACD) esta incluida no parametro ACD
paciente.

Resultado Separagao
COMTEC  Troca Terap. Plasma

Tempo Separagac = 0 min
SaNgUe Processado =T m

ACD (separagac) =3m
sangue - ACD (sep.) =34 mi

Sex = hamatn

Wim = 4905 mi = 4590 mi
TPV = 2250 ml = 2256 ml
Volume Plasma processade = 12 ml
Plasma 00~ TPV
Volume Subistituito =11 ml
Balango = 100 %
Fluid REP i
ACD paciente =1m

Monitor durante impressao

Depois do protocolo serimpresso, o aparelho
pode ser iniciado para outra separacgao
pressionando a tecla Reiniciar.

Pressionar a tecla O.

O aparelho desliga.
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6.3 Descrigao do procedimento de deplegcao com o programa
Deplet

O procedimento de Deplegéo € utilizado em pacientes com uma
contagem de células e sangue que difere significativamente dos

valores padrao.

6.3.1 Preparar separagao

Monitor

Controlar visualmente o kit de aférese.
Controlar principalmente o ar ocluso!

Controlar e, se necessario, ajustar o nivel de
fluido das solugdes conectadas em todas as
camaras de gotejamento.

Verificar se o clamp de agulha branco esta
fechado e, se necessario, fecha-lo.

Fechar os dois clamps de retorno azuis.
Ajustar os clamps de rolete em 50%.

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor

O aparelho solicita que o utilizador conecte o
paciente.

Colocar a agulha de entrada.

Abrir o clamp de agulha branco e coletar uma
amostra de pré-doacgéo.

Fechar o clamp na bolsa de pré-amostra e
selar a bolsa de pré-amostra.

Abrir o clamp vermelho na linha de entrada.

Conectar a agulha de retorno ao conector
Luer lock.

Remover o ar da agulha de retorno.
Colocar a agulha de retorno.

Abrir o clamp de retorno azul.
Ajustar o gotejamento NaCl.

Pressionar a tecla Continuar.

Fresenius Kabi
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6.3.2 Menus
) Valores Paciente
Sexo
Atura [ 475 Jem
Peso [ 176 kg
Hetpre [ 1a0|%
Volemia pre [ 468
° Menu Spillover
e g™
Vispilover) | 100 |mi
No de ciclos [ 20 |
V(Sangue Tota) [ 6000 |mi
o Ajustar parametros
E Menu . &
! Ajustar |

&arémetms}

Nesta opgédo do menu tém que ser
introduzidos os valores do paciente (altura,
peso, etc.) com as teclas T, |, + e —.

Depois dos dados introduzidos, pressionar a
tecla OK.

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Pressionar a tecla OK.

Todos os valores sdo guardados.

Pressionar a tecla Menu.

Pressionar a tecla Ajustar Parametros.
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s
recene

i el I

Fluxo sanguineo 50  |milfrmn
Fiuxo Plasma | 15 |mi/min
ACD : Sangue 1 :1@
Dose Infusao ACD | 082 |mi/minL
RPM | 1700 |rPM
Controle P | 701 |

as

e

Utilizar as teclas T e { para selecionar o valor

a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor

selecionado.

Pressionar a tecla OK.

Os valores ajustados sao guardados.

® Incrementos e limites
Parametro Predefinicdo Min. Max. +/— Unidade
Altura 175 30 250 1 cm
Peso 75 5 300 1 kg
Hct pré 40 10 60 1 %
Volemia calculado I
V (Ciclo) calculado 50 2000 10 mi
V (Spillover) calculado 2 25 0,1 mi
V (Buffy coat) calculado 2 0,1 mi
No. ciclos calculado 1 1000 1 -
V (ST) calculado mi
V (ST)/VIm calculado
V (Conc. Celular) calculado mi
Fluxo sanguineo 50 10 120 1 ml/min
Fluxo Plasma calculado 1 54 1 ml/min
Plasma Adicional Desliga Desliga Liga - -
ACD : Sangue 1:10
RPM calculado 300 2200 50 RPM

Fresenius Kabi
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Entrada de valores

Os seguintes valores tém que ser introduzidos antes da separagao ser
iniciada:

Sexo

Altura

Peso

Pré-valor Hct

Se o valor atual para o pré-valor Hct ndo estiver disponivel, deve ser
utilizado o valor mais recente do laboratério. Caso contrario, 0 menuira
utilizar o valor definido no Sistema Configuragao.

Atencao

Se nao forem introduzidos valores do doador atual, a taxa de infusao
ACD calculada para pacientes masculinos padréo (altura: 175 cm,
peso 75 kg) € aplicada. Esta taxa pode ndo ser adequada para
pacientes menores. A monitorizagdo meticulosa por parte do operador
€ de extrema importancia.

Os parametros seguintes podem ser influenciados no Menu Spillover.

— Volume do ciclo
O volume do sangue total enviado durante cada fase de coleta. No
caso de pacientes com uma contagem elevada de plaquetas e
WBC, a Buffy Coat desenvolve-se muito rapido, razéo pela qual é
indicada a utilizagdo de volumes de ciclos menores.

Atencéo

Durante a alteragdo do volume do ciclo pode também ser necessario
alterar o numero de ciclos, se for pretendido processar o mesmo
volume de sangue total do paciente.

— Volume Spillover
O volume que a bomba de plasma necessita para enviar o buffy coat
para a segunda fase da caAmara de separagéo. O volume que a
bomba de plasma necessita para enviar a fragdo desejada para a
segunda fase da cAmara de separagao, depende da espessura do
buffy coat e da profundidade pretendida para coletar o buffy coat. Ao
pressionar a tecla Parar Fase, que so se encontra disponivel
durante esta fase, o spillover pode ser imediatamente parado. Isto
s6 é necessario se for observado o envio de células indesejadas
para a segunda fase. Quando o Spillover & parado, o volume
Spillover transportado até esta fase é automaticamente introduzido
como um novo valor no menu Spillover. E iniciada a impress&o do
menu Spillover com o novo volume Spillover.

— Numero de ciclos
O numero total de ciclos de um procedimento; este nimero
representa o critério para a conclusdo do procedimento de
separacgao.
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Capitulo 6: Terapia

Os parametros seguintes podem ser definidos no menu Ajustar
Parametros.

— Fluxo sanguineo

Coleta de plasma

Relagao ACD:Sangue

Velocidade da centrifuga

Definigao da interface

Durante todo o procedimento de separagdo, o COM.TEC é monitorado
por um sistema de alarme complexo. Este garante principalmente a
seguranga do paciente. No caso de um alarme ou mau funcionamento,
o aparelho é automaticamente comutado para o modo de interrupgéo.
Com a utilizagdo da tecla Ajuda, o operador pode encontrar as causas
para o alarme e corrigir o problema antes de reiniciar.
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6.3.3 Separacgao

Todas as alteragdes dos parametros de separacado devem ser
efetuadas antes do programa ser iniciado, mas também podem ser
efetuadas numa fase posterior.

Iniciar o programa de separagao

Com o inicio do programa de separacgao, todos os sistemas de alarme
sdo automaticamente ativados. Cada alarme é acompanhado por um
alarme acustico, o clamp 1 fecha, as bombas param e os clamps 2 e 3
abrem para a fungéo Keep-Vein-Open. Dependendo do tipo de alarme,
a centrifuga reduz a velocidade para um nivel seguro ou para
completamente apds um curto periodo.

‘ IrﬁT“pﬂTm ‘ ‘ i Monitor

Pressionar a tecla Iniciar.
O aparelho efetua automaticamente um
teste de presséo do sistema para
verificar se a conexao da linha de
medigao da pressao de retorno esta
[ E. bem apertada e para verificar a posi¢do
correta de todos os clamps na camara

E de gotejamento do detector de ar.

Fase influxo

Apds o inicio da separagao, o sangue € enviado para a primeira fase
da camara (fase influxo). Durante a fase de influxo, a interface se
desenvolve devido a um fluxo de plasma elevado. O fluxo de plasma é
90 % do fluxo sanguineo programado. O fluxo de plasma é mantido até
o detector de interface detectar sangue na camara de separacgao ou até
ser enviado um volume de plasma definido. A fase de influxo é
posteriormente terminada e a separagao é continuada no modo de
funcionamento automatico.

Uma vez que normalmente a interface colapsa apds uma condigéo de
interrupcdo, a separagao &€ sempre iniciada com uma fase influxo, toda
vez que € reiniciada. Se a condigio de interrupgdo demorar mais de
30 segundos, a velocidade da centrifuga é reduzida para 1000 rpm.
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Capitulo 6: Terapia

Remogéo do ar forgada

Funcionamento automatico

A remocgéo do ar forgada € iniciada quando a interface colapsa para 0:8
enquanto a separagao ¢ efetuada. O fluxo de plasma é 95 % do fluxo
do sangue total. A velocidade da centrifuga é reduzida para 1000 rpm
para substituir as bolhas de ar que possam existir na camara de
separagao ou na linha de plasma. Assim que uma porta Optica ficar
novamente escura, sdo enviados mais 30 ml de plasma. A velocidade
da centrifuga é entdo aumentada para o valor calculado para a
separacao e o fluxo de plasma é ajustado de acordo com a definicao
da interface.

O programa Deplegao € um procedimento continuo utilizado para a
deplegao terapéutica de plaquetas ou plaquetas e leucdcitos.

Do mesmo modo que a plaquetaférese, a separagao ¢é efetuada com a
detecgao automatica da interface. Apos o envio de um volume
especifico, uma parte do buffy coat ou toda o buffy coat € bombeada
para a segunda fase da camara de separagéo. Durante este processo,
chamado Spillover, a deteccao automatica da interface é desativada.

_ Monitor durante a fase de coleta
m

Volume Sangue | 10 |mi
Fluxo sanguineo | 51 |mifmin
ACD - Sancue (1100 |
Volume Produto [ 10 Jmi

Cyee [0

Pressao Extracao | 240 |mmHg
Pressao Retormo _rTrrl-t_]

A maior parte do programa é executada no modo de controle de
interface automatico. Em condi¢cbes padrao, o aparelho separa

50 ml/min de sangue total citrado. O ACD é misturado através de uma
bomba ao sangue total na linha de entrada numa relagéo de 1:10
(ACD:Sangue), e separado a uma velocidade de 1700 rpm na primeira
fase da camara de separacgdo. O plasma rico em plaquetas, como
camada interna, é enviado para a segunda fase, onde é separado: O
plasma pobre em plaquetas é devolvido a cAmara de gotejamento,
onde é misturado com os eritrécitos que foram expelidos da primeira
fase da cdmara, e devolvidos ao paciente. As plaquetas e os leucdcitos
sao continuamente enviados para a bolsa de concentrado pré-
conectada.
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_ Monitor durante a fase Spillover
m

O spillover da fase atual pode ser

Vekamo Sercus ="“ imediatamente parado pressionando a tecla
ACD : Sangue | 1100 | Parar Fase.
Volume Produto [ 10 Jmi

Cyce [TARGT]

A bomba de plasma extrai o buffy coat da primeira para a segunda fase
da cAmara de separagao.

Esta fase é seguida por uma nova fase de coleta. Adicionalmente as
plaquetas, a bomba de células também envia os leucécitos irrigados
para a bolsa de concentrado. Durante este periodo, € acumulada uma
nova buffy coat na primeira fase da camara.

° Efetuar uma pausa e continuar o programa de separagao

PARAR & Pressionar a tecla PARAR.

A separacgéao é parada, a velocidade da
centrifuga é reduzida para 1000 rpm, se o
COM.TEC for parado durante mais de

30 segundos.

Se o aparelho parar mais 5 minutos, a
velocidade da centrifuga é reduzida para
600 rpm.

Pressionar a tecla PARAR para as bombas,
fecha o clamp 1 e abre o clamp 2 e o clamp 3.

i INICIAR 5 & Pressionar a tecla Iniciar.
A separagéao é continuada.
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® Cancelar a separagao com reinfusiao prematura

| Opgéo ! & Pressionar a tecla Opgéo.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar
Reinfusao direta.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

............

| OK | l& Pressionar a tecla OK.

A selegéo da opcao Reinfusao direta pode ser anulada do seguinte
modo:

Pressionar a tecla Opgao.

Pressionar a tecla OK para confirmar a opgdo Continuar separagao.
Isto deixa de ser possivel se a tela Separagao finalizada tiver sido
fechada através da tecla Continuar.
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° Concluir o programa de separagéao
_ Monitor no final do programa de separagéo.
Assim que o numero de ciclos for alcangado, a separagao é
automaticamente terminada.
° Continuar Separagao
A separacao pode ser continuada com a opgéao Continuar separagao.
Isto é efetuado através do aumento do respectivo nimero de ciclos no
menu.
P T Monitor
Utilizar as teclas T e { para selecionar
__Imprimir parametros | i ao.
ot sopranee | - Continuar separagao
_ Surpogamm | | Pressionar a tecla OK.
Aumentar o numero de ciclos no menu.
A separagao é continuada até o novo numero
E de ciclos ser alcangado.
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6.3.4 Reinfusao

A fase de reinfusao serve para devolver ao doador os eritrocitos ainda
presentes no kit de linha. Desconectar a linha de entrada e adicionar
NaCI/ACD para substituir os eritrocitos do kit de linha.

Y Iniciar reinfusao

i Continuar E Pressionar a tecla Continuar.

(== ] (= Montor

Fechar o clamp de entrada vermelho.

Abrir completamente o clamp de rolete
vermelho da linha salina.

Desconectar o doador da linha de entrada.

Coletar uma amostra de sangue total na
agulha de entrada para determinar os pos-
valores.

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor
- A reinfusdo esta em curso.
Volume Sangue [ 84 mi
Fluxo sanguineo [ B4 |mifmin
ACD : Sangue (17100
Volume Produto [ 6 Jmi

Prassmm-rrrl-b
ﬁmﬁdﬂm-lrrl-b
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Fim prematuro da reinfusao

Continuar a reinfusao

Pressionar a tecla Opgéao.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar Sair
reinfusao.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

Pressionar a tecla OK.

Monitor no final da reinfusdo

A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

A reinfusao é terminada pressionando a tecla
PARAR.
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) Terminar a reinfusao

Fechar o clamp de interrupgao da linha de
retorno.

Pressionar a tecla Continuar.
(A tecla Continuar ndo é apresentada antes
da centrifuga parar.)

L
Lo

Monitor
Desconectar o paciente da linha de retorno.

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor
Retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.
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) Protocolo do valor final

O protocolo do valor final compreende todos os parametros relevantes
e o resultado da separagao, assim como a respectiva impressao.

- _ Monitor durante impressao

Depois do protocolo serimpresso, o aparelho
Sttt Lok -l pode ser iniciado para outra separagao

Vol Sangue rocessado = 724
ACD (saparagao) -7 pressionando a tecla Reiniciar.
Vol, sangue - ACD (sep.) =65 mi
o -
Altura = 175 cm
Paso = 75 kg
W{Ciclo) = 70 mil
Spillover) = 10.0 ml
e ciclos =0

| Pressionar a tecla O.
& O aparelho desliga.
6.3.5 Coleta de amostras de concentrado

Apos a reinfuséo estar concluida, misturar bem o concentrado.

Coletar uma amostra.
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6.4 Descrigao do procedimento de deplegcao com o programa

PLT-

5d

O procedimento de Deplegéo € utilizado em pacientes com uma
contagem de células e sangue que difere significativamente dos

valores padrao.

6.4.1 Preparar separagao

Monitor

Controlar visualmente o kit de aférese.
Controlar principalmente o ar ocluso!

Controlar e, se necessario, ajustar o nivel de
fluido das solugdes conectadas em todas as
camaras de gotejamento.

Verificar se o clamp de agulha branco esta
fechado e, se necessario, fecha-lo.

Fechar os dois clamps de retorno azuis.
Ajustar os clamps de rolete em 50%.

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor

O aparelho solicita que o utilizador conecte o
paciente.

Colocar a agulha de entrada.

Abrir o clamp de agulha branco e coletar uma
amostra de pré-doacgéo.

Fechar o clamp na bolsa de pré-amostra e
selar a bolsa de pré-amostra.

Abrir o clamp vermelho na linha de entrada.

Conectar a agulha de retorno ao conector
Luer lock.

Remover o ar da agulha de retorno.
Colocar a agulha de retorno.

Abrir o clamp de retorno azul.
Ajustar o gotejamento NaCl.

Pressionar a tecla Continuar.

Fresenius Kabi
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Menu

Taxa de deplegao

VAN

O programa PLT-5d ¢ utilizado para a deplecao de plaquetas se a
contagem de células e sangue diferir significativamente dos valores
padréo.

Para ser possivel introduzir os pré-valores corretos para o paciente,
devem ser efetuados os seguintes ajustes nos menus:

1. Menu Dados Doador: Ajustar o parametro Produto para CP duplo.

2. Menu Dados Doador: Ajustar o parametro PLT pré para o valor
maximo.

3. Menu Procedimento: Ajustar o pardmetro Yield para o valor
desejado.

4. Menu Dados Doador: Ajustar o pardmetro PLT pré para o valor do
paciente.

5. Menu Procedimento: Ajustar os restantes parametros.

Atencao

Se estes parametros nao forem introduzidos como descrito,
determinados parametros podem ser limitados.

Uma vez que o programa PLT-5d se destina a doac&o de plaquetas, o
resultado previsto é apenas uma estimativa.

Exemplo para a determinagao da taxa de deplegéao:

Se a concentragao do concentrado de plaquetas a reduzir estiver
ajustada em 30 E11/l, o resultado sera de 15 E11 plaquetas em 500 ml.
Um pré-valor PLT de 9 E11/l e um TBV de 5 | ira resultar num volume
de plaquetas periféricas de 45 E11. Se o resultado previsto de 15 E11
plaquetas for alcangado, a taxa de deplegéo € 33 %.

Aumentar a eficiéncia da deplegao:

— Relagdo ACD:Sangue : Um aumento do ACD (ACD:Sangue< 1:8)
melhora a separagao de plaquetas na camara.
E absolutamente necessaria a monitorizacdo do operador!

— Fluxo sanguineo: Quanto mais baixo for o fluxo sanguineo, mais
baixo é o fluxo de plasma e a proporcao de plaquetas que sao
devolvidas ao doador com o plasma.

Atencéo

Apesar da camara C5 ter sido concebida para a separagao de
concentragdes de plaquetas elevadas (>3 000 000/ul), as
concentragdes extremamente elevadas aumentam o risco da porta de
células ficar obstruida por agregados de plaquetas. Deste modo, &
absolutamente necessaria uma monitorizagao especial por parte do
operador. Se uma porta ficar obstruida (ndo forem transportadas
células a partir da cdmara), o procedimento tem que ser continuado
com um novo kit.

O menu permite:

— selecionar o resultado (contagem de plaquetas) e o volume CP.
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— melhorar a previsibilidade e a padronizagao do concentrado de
plaquetas através da introdugao do pré-valor PLT do doador.

— ajustar a relacdo ACD:sangue.

— ajustar o fluxo sanguineo.

Atencao

A Se ndo forem introduzidos valores do doador atual, a taxa de infusdo
ACD calculada para doadores padrao (altura: 175 cm, peso 75 kg) &
aplicada. Esta taxa pode ser muito elevada para doadores mais baixos.
A monitorizagdo meticulosa por parte do operador é de extrema
importancia.

® Momento para a entrada dos valores

Os seguintes valores tém que ser introduzidos antes da separagéo ser
iniciada:

Sexo

Altura

Peso

Hct pré

PLT pré

Se nao existirem valores atuais disponiveis para Hct pré e PLT pré,
devem ser introduzidos os mais recentes valores de laboratério
disponiveis. Caso contrario, o menu ira utilizar os valores definidos no
Sistema Configuragao.

E recomendado atualizar os valores se

— existirem novos valores disponiveis dentro de aproximadamente
20 minutos apds o inicio

— adiferenga entre o valor Hct e o valor introduzido for superior a 5 %.

— adiferenca entre o valor PLT e o valor introduzido for superior a 10.

Uma alteracao dos valores do doador sé pode ser efetuada enquanto
for processado menos de metade do volume CP.

Atencgao

Assim que a fase de decomposigéo for iniciada, deixa de ser possivel
efetuar alteragdes. Se for necessario (por ex. no caso de problemas do
doador) alterar o fluxo sanguineo ou a relagdo ACD, a separagéo tem
que ser terminada ou tem que ser efetuada a reinfusao.

@ Nota
Se for utilizado o Apheresis Master, deve-se controlar se os valores do
doador estéo corretos apds o respectivo descarregamento da base de
dados!
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Sexo _homem |

Peso [I#51kg
bt pro (O
Leucometria pre || 10 JE3/

co3a pre L1601

Nesta opgao do menu tém que ser
introduzidos os valores do paciente (altura,
peso, etc.) com as teclas T, |, + e —.

Depois dos dados introduzidos, pressionar a
tecla OK.

O software calcula o fluxo maximo de sangue
possivel com base na taxa de ACD e nos
valores do doador definidos no Sistema
Configuragao. Os valores calculados serao
apresentados na tela Menu Procedimento.

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Todos os valores afetados por esta alteragao
sdo automaticamente adaptados. Uma
alteragao do resultado resulta, por exemplo,
num recalculo automatico do volume do
sangue a ser processado.

Pressionar a tecla OK.

Todos os valores sdo guardados.
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6.4.2 Separacgao

Todas as alteragdes dos parametros de separagdo devem ser
efetuadas antes do programa ser iniciado, mas também podem ser
efetuadas numa fase posterior.

® Iniciar o programa de separagao
Com o inicio do programa de separagao, todos os sistemas de alarme
sdo automaticamente ativados. Cada alarme é acompanhado por um
alarme acustico, o clamp 1 fecha, as bombas param e os clamps 2 e 3
abrem para a funcao Keep-Vein-Open. Dependendo do tipo de alarme,
a centrifuga reduz a velocidade para um nivel seguro ou para
completamente apds um curto periodo.
Iniciar separagao 1 ﬁf .
‘ T 'T ‘ ‘ - Monitor
Pressionar a tecla Iniciar.
O aparelho efetua automaticamente um
teste de pressao do sistema para
verificar se a conexao da linha de
medigao da pressao de retorno esta
g; [ E. bem apertada e para verificar a posigao
b correta de todos os clamps na camara
EJ E de gotejamento do detector de ar.
® Fase influxo

No inicio do programa de separagao, o sangue é enviado para a
camara a uma velocidade baixa (1000 rpm) O fluxo sanguineo é
reduzido neste momento. O fluxo de plasma € 10 % inferior ao fluxo
sanguineo. Assim que o detector da interface detectar sangue na
camara de separagao, ou apos a entrega de 30 ml de plasma, a
velocidade da centrifuga € aumentada para o valor de referéncia
calculado para a separagao e a interface continua a se desenvolver.

Assim que a interface tiver se desenvolvido, a fase influxo é terminada
e o fluxo da bomba de sangue total é gradualmente aumentado para o
fluxo desejado. Na finalizagao da fase influxo, a separagao é
continuada no modo de funcionamento automatico.

Uma vez que normalmente a interface colapsa apds uma condicdo de
interrupcdo, a separagéo é sempre iniciada com uma fase influxo, toda
vez que é reiniciada. Contudo, a velocidade da centrifuga ndo sera
reduzida. Se a condigao de interrupgao demorar mais de 30 segundos,
a velocidade da centrifuga é reduzida para 1000 rpm.
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Funcionamento automatico

Monitor durante o programa de separagao.

Fase de decomposicao

VAN

A separacéo ira agora continuar automaticamente até determinados
volumes predefinidos, que foram pré-selecionados pelo operador,
serem alcancados. A bomba de plasma é controlada automaticamente
para manter a interface que foi desenvolvida.

Na camara de separagéo C5, o sangue é separado em eritrécitos, buffy
coat e plasma rico em plaquetas. O plasma rico em plaquetas é
separado atras de uma barreira que retém os eritrécitos, e o
concentrado de plaquetas na porta de células é enviado para a bolsa
de coleta. No final do canal da cdmara, o plasma pobre em plaquetas
€ devolvido ao doador pela bomba de plasma.

Durante todo o procedimento de separacgao, o aparelho € monitorado
por um sistema de alarme complexo. Este garante a seguranga do
doador. No caso de um alarme ou mau funcionamento, o aparelho &
automaticamente comutado para o modo de interrupgao. O menu de
ajuda efetua o apoio na resolugéo de problemas e fornece solugdes
para corrigir os problemas.

Dois minutos antes do fim da separagao é emitido um gongo e a
velocidade da centrifuga é reduzida para 100 rpm. O plasma e o fluxo
celular sdo automaticamente controlados para decompor a interface
até ao final da separacgao.

Atencao

Assim que a fase de decomposigéo for iniciada, deixa de ser possivel
efetuar alteragdes. Se for necessario (por ex. no caso de problemas do
doador) alterar o fluxo sanguineo ou a relagdo ACD, a separagao tem
que ser terminada ou tem que ser efetuada a reinfusao.
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® Efetuar uma pausa e continuar o programa de separagao

| INICIAR | &
() Cancelar a separagao com reinfusao prematura
! Opgdo |

...........

...........

Pressionar a tecla PARAR.

A separacéo é parada, a velocidade da
centrifuga é reduzida para 1000 rpm, se o
COM.TEC for parado durante mais de

30 segundos.

Se o aparelho parar mais 3 minutos, a
velocidade da centrifuga é reduzida para
600 rpm.

Pressionar a tecla PARAR para as bombas,
fecha o clamp 1 e abre o clamp 2 e o clamp 3.

Pressionar a tecla Iniciar.

A separagéo é continuada.

Pressionar a tecla Opgao.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar
Reinfusao direta.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

Pressionar a tecla OK.
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A selegéo da opgéo Reinfusao direta pode ser anulada do seguinte
modo:

Pressionar a tecla Opgéo.
Pressionar a tecla OK para confirmar a opgdo Continuar separacao.

Isto deixa de ser possivel se a tela Separagao finalizada tiver sido
fechada através da tecla Continuar.

° Concluir o programa de separagéao
_ Monitor no final do programa de separagéo.
Assim que o resultado predefinido for alcangado, a separagao &
automaticamente terminada.
6-64
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6.4.3

Reinfusao

Durante esta fase, os componentes do sangue que ainda se encontram
na linha sao devolvidos ao paciente. Desconectar a linha de entrada e
adicionar NaCI/ACD para substituir os eritrocitos do kit de linha. A
bomba de células envia simultaneamente as plaquetas ainda presentes
na camara de separagao para a bolsa de concentrado.

Iniciar reinfusao

[
iContinuarEE

Volume Placuetas || 12 |mi

Plasma Adicional | Apag. |
Rew (23000 e _oneao |

Pmsainl%ﬂnnu_n’rl-u

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor
Fechar o clamp de entrada vermelho inferior.

Abrir completamente o clamp de rolete
vermelho da linha salina.

Desconectar o doador da linha de entrada.

Coletar uma amostra de sangue total na
agulha de entrada para determinar os pos-
valores.

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor durante a reinfusio.
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Fim prematuro da reinfusao

Continuar a reinfusao

Pressionar a tecla Opgéao.

Utilizar as teclas T e | para selecionar Sair
reinfusao.

Pressionar a tecla OK.

Utilizar as teclas < e — para selecionar Sim.

Pressionar a tecla OK.

Monitor no final da reinfusdo

A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

A reinfusao é terminada pressionando a tecla
PARAR.
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) Terminar a reinfusao
pTTTTes !
i Continuar |
) Remover o concentrado de plaquetas e o kit

Fechar o clamp de interrupgao da linha de
retorno.

Fechar o clamp de interrupgao amarelo da
bolsa de plasma.

Pressionar a tecla Continuar.
(A tecla Continuar ndo é apresentada antes
da centrifuga parar.)

Monitor
Desconectar o doador da linha de retorno.

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor
Selar a bolsa de concentrado e retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.

Atencao
A Apenas durante esta fase do programa todos os clamps excéntricos
estao abertos para retirar o kit.
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_ Monitor durante impressao

Resuftado Separagao
COMTEC  PLT-54
Tempo Separagac

Vol. sangue processadio
ACD (separagac)

Vel sangue - ACD (sep.)
ACD doador

PLT pre
PLT pos (calculado)
PLT yiold (estimado)
Wal. Prod.

ACD Prod.

WVolume Plasma Coletado
ACD no plasma coletado
ACD restands no Kit

Depois do protocolo serimpresso, o aparelho

-l pode ser iniciado para outra separacgao
. pressionando a tecla Reiniciar.
Sz
=4 ml
= 65 B9
= 263 EL

=013 EN
=13 mil
=1m
=0m
=0 m
=27 mi

0

Pressionar a tecla O.

O aparelho desliga.

) Coleta de amostras de concentrado
Apbds a reinfusdo estar concluida, misturar bem o concentrado.
Coletar uma amostra.
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7.1

711

Alarmes e erros

Descricao breve

Teste de alarme

Passos do teste de alarme

VAN

As trés fungdes principais do software sao: controle do sistema,
monitorizagdo do sistema e implementagédo de uma interface do
utilizador.

Para a monitorizagédo do sistema, o processador de controle controla
permanentemente os geradores de alarme. Se ocorrer um alarme, o
programa comuta o sistema para um estado de segurancga e aguarda
até o sistema estar livre de alarmes, antes de continuar com o
programa atual.

Os alarmes com alta relevancia de seguranga séo adicionalmente
monitorados através do sistema eletronico de hardware.

A funcéao atual do sistema de alarme é testada através do teste de
alarme antes do preenchimento.

O programa de preenchimento n&o € iniciado se o teste de alarme nao
for passado.

— Verificagdo de todos os monitores da pressao; os trés tém que
indicar 0.

— Pressionar a tecla Prime. A mensagem Teste de Alarmes Por
favor, aguardar ¢ indicada e € emitido um alarme acustico
intermitente durante o decorrer do teste.

— Se um sistema de alarme nao funcionar corretamente,
relativamente ao reconhecimento dos alarmes, no monitor
indicado um erro de teste. No caso de varios erros de teste, o
primeiro erro € sempre visualizado. Depois do erro de teste ser
corrigido, o teste do alarme tem que ser repetido.

— Arepetigao do teste de alarme apds um erro é efetuada
pressionando novamente a tecla Prime.

— Assim que todos os sistemas de alarme testados funcionarem
corretamente, o aparelho inicia automaticamente a fase Prime.

Atencao

A assisténcia técnica deve ser informada se os erros de teste se
repetirem apos a repetigao do teste de alarme.
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7.1.2 Alarmes

7.1.3 Alarmes preliminares

Os alarmes sé&o indicados visualmente através de uma mensagem no
monitor e através de um alarme acustico.

O som do alarme é desativado antes e durante o processo de
preenchimento e é substituido por uma chamada do operador (gongo).
Se o detector 6ptico no clamp 1 detectar sangue na linha de retorno, o
som do alarme é imediatamente ativado.

O som do alarme pode ser silenciado durante aprox. 3 minutos
pressionando a tecla Silenciar.

O sistema de seguranga n&o pode ser desativado durante o
procedimento. Todos os alarmes ocorridos tém que ser corrigidos
antes de um programa ser continuado, ap6s uma interrupgdo causada
por um alarme.

Se o operador causar uma condigao de interrupcao, os alarmes sé séo
visualizados apds pressionar a tecla INICIAR.

Um alarme preliminar é emitido antes do alarme atual. Se o problema
que causou o alarme preliminar puder ser corrigido a tempo, o alarme
é evitado.

7-2
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7.2 ACD

7.21 Monitorizagao do fluxo ACD

VAN

Método

Possiveis alarmes

Medidas de protegéao para
o doador/paciente

Limite de alarme inferior
(matematico)

VAN

Para uma correta fungdo de monitorizagdo do ACD, a camara de
gotejamento ACD tem que estar fixada no detector ACD.

Atencao

Antes de preencher o kit, ajustar o nivel do fluido na cAmara de
gotejamento ACD e posicionar a camara de gotejamento no detector,
de modo que o sensor 6ptico do detector ACD se encontre acima do
nivel do fluido.

Assegurar que néo se encontra mais nenhuma linha no trajeto da luz
do sensor 6ptico, uma vez que isto pode causar alarmes falsos.

Quaisquer gotas de fluido que possam surgir nas paredes da camara
de gotejamento tém que ser removidas.

As gotas de ACD séo contadas através de um sensor 6ptico em cada
revolugao da bomba de sangue total. Se forem detectadas gotas de
ACD muito pequenas, ou ndo forem detectadas quaisquer gotas, é
emitido um alarme. Para uma taxa especifica da relagdo de mistura
pode ser selecionada qualquer relagcédo de mistura ACD:Sangue, desde
que nao exista o risco de uma administragdo de ACD insuficiente ou
excessiva.

— ALARME ACD muito baixo

— ALARME ACD muito alto

— Erro Nenhum ACD

— Embolia gasosa através da bomba ACD
— Agregacéao causada por alimentagcao de ACD muito baixa

— Perigo causado por excesso de alimentagao de ACD

4 gotas de ACD por 6,2 ml de sangue = 1:32 + 20 %
Monitor do alarme: ALARME ACD muito baixo

(Aqui, as variagbes na relagdo ACD resultam principalmente da
variagdo do volume das gotas de 50 £ 10 pl por gota.)

Atencgao

Com uma relagdo ACD:Sangue de 1:13 e inferior, podem ocorrer
alarmes ocasionais (ALARME ACD muito baixo) com a taxa
predefinida de 4 gotas por cada revolugdo da bomba de sangue total,
uma vez que ligeiras variagées no tamanho das gotas podem conduzir
a irregularidades do fluxo.
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Limite de alarme superior
(matematico)

Taxa de gotejamento
maxima

Reinicio apés
interrupgao/alarme

VAN

32 gotas de ACD por 6,2 ml de sangue = 1:4 + 20%

(Aqui, as variagdes na relagao ACD resultam principalmente da
variagdo do volume das gotas de 50 £ 10 pl por gota.)

Monitor do alarme: ALARME ACD muito alto

O fluxo ACD ¢ limitado pela taxa de transferéncia maxima da bomba
ACD (<12,5 ml/min).

Durante a fase de influxo, apos pressionar a tecla INICIAR, o controle
do gotejamento é sempre ativado apds a segunda revolugdo completa
da bomba de sangue total. Consequentemente, um erro sé é detectado
apos o envio de aprox. 13 ml de sangue.

Se a linha ACD for obstruida na diregao do fluxo atras da bomba ACD,
nao é ativado um alarme ACD antes de ser detectada uma deficiéncia
no volume de aprox. 5 ml de ACD (isto &, para um fluxo sanguineo =
50 ml/min e ACD:Sangue = 1:10 apos aprox. 60 segundos).

Atencao

Todas as fungdes de seguranca do controle de anticoagulante
mencionadas estdo relacionadas com uma solugdo anticoagulante com
um componente de citrato de 2,2 por cento do peso, que corresponde
a composic¢ao do ACD.

Nao utilizar outras solugbes anticoagulantes.
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7.2.2 ALARME ACD muito baixo

Causa

Medida necessaria

Problema

Causa

Medida necessaria

1. Alinha da bomba ACD saiu dos roletes. O ACD flui sem formar
gotas - ndo séo detectadas gotas.

2. O segmento da linha ACD antes da bomba esta gotejando. As
conexodes Luer-lock ou Spike estéo soltas ou gotejando.
Se a maquina nao efetuar a contagem das gotas, esta conclui uma
dosagem insuficiente.

3. O recipiente de ACD esta vazio, ndo conectado ou o cone nao foi
partido.
A falta ou um numero insuficiente de gotas é indicativo de uma
dosagem insuficiente.

4. O clamp de interrupgdo ACD (verde) esta fechado.
A falta ou um numero insuficiente de gotas é indicativo de uma
dosagem insuficiente.

5. O nivel de ACD ¢ muito alto ou o conta-gotas esta obstruido
(tapado).

1. Reinserir a linha da bomba ACD na bomba ACD utilizada neste
procedimento (com os procedimentos C5L e S5L é utilizada a
bomba por baixo do conta-gotas).

2. Verificar as conexdes Luer-lock e Spike. Se o kit gotejar, substituir o
kit.

3. Assegurar a conexao correta de um recipiente ACD suficientemente
cheio.

4. Abrir o clamp ACD verde.

5. Baixar o nivel de ACD ou remover a obstrugdo do conta-gotas.

ACD goteja ap6s a tecla INICIAR ser pressionada, mas ocorre um novo
alarme.

1. O nivel do fluido na camara de gotejamento ACD é tao alto que o
sensor optico é tapado.

2. O receptor ou transmissor do sensor optico estao sujos.
3. O trajeto da luz do sensor optico esta obstruido.

Uma vez que o sensor 6ptico esta tapado, ndo sao detectadas gotas,
apesar de existirem.

1. Ajustar o nivel do fluido na cAmara de gotejamento ACD para um
nivel abaixo do sensor 6ptico.

2. Limpar as lentes do receptor ou do transmissor.

3. Remover a obstrugao do sensor 6ptico.
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7.2.3 ALARME ACD muito alto

Causa O numero de gotas de ACD é detectado como muito elevado. Este
alarme pode ser causado por:

1. Segmentos de linha suspensos a frente do conta-gotas.
2. Gotas na parede da camara de gotejamento ACD.

3. O nivel esta muito préximo do sensor 6ptico e a tensao superficial
faz com que as gotas que caem saltem e sejam contadas duas
vezes.

Medida necessaria 1. Retirar os segmentos de linha do conta-gotas.

2. Inclinar a cdmara de gotejamento ACD para limpar as gotas da
parede.

3. Baixar o nivel: Retirar a cAmara de gotejamento ACD, vira-la para
baixo e pressionar o fluido na dire¢do da bolsa ACD.

7.2.4 Erro nenhum ACD

Motivo Foi detectada a falta de ACD durante o preenchimento.

Causa 1. Alinha da bomba ACD saiu dos roletes. O ACD flui sem formar
gotas - ndo séo detectadas gotas.

2. O segmento da linha ACD antes da bomba esta gotejando. As
conexdes Luer-lock ou Spike estéo soltas ou gotejando.
Se a maquina n&o efetuar a contagem das gotas, esta conclui uma
dosagem insuficiente.

3. O recipiente de ACD esta vazio, ndo conectado ou o cone nao foi
partido.
A falta ou um numero insuficiente de gotas é indicativo de uma
dosagem insuficiente.

4. O clamp de interrupcédo ACD (verde) esta fechado.
A falta ou um numero insuficiente de gotas é indicativo de uma
dosagem insuficiente.

5. O nivel de ACD é muito alto ou o conta-gotas esta obstruido
(tapado).

Medida necessaria 1. Reinserir a linha da bomba ACD na bomba ACD utilizada neste
procedimento (com os procedimentos C5L e S5L é utilizada a
bomba por baixo do conta-gotas).

2. Verificar as conexdes Luer-lock e Spike. Se o kit gotejar, substituir o
kit.

3. Assegurar a conexao correta de um recipiente ACD suficientemente
cheio.

4. Abrir o clamp ACD verde.

5. Baixar o nivel de ACD ou remover a obstrugdo do conta-gotas.
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7.3 Pressao

7.3.1 Monitorizagao da pressao

Método A presséao de entrada, de retorno e P3 sdao medidas através de
transdutores de pressao piezoresistivos.

Intervalos — Pressao de entrada: -500 mmHg a +500 mmHg
— Pressao de retorno: -500 mmHg a +500 mmHg

— Pressao P3: -500 mmHg a +500 mmHg

Limites de alarme — Pressao de entrada: —300 mmHg a +300 mmHg
— Pressao de retorno: —100 mmHg a +300 mmHg
— Pressao P3: —300 mmHg a +300 mmHg
(100 mmHg = 0,13 bar)

Possiveis alarmes — Alarme Pressao de retorno muito alta
— Alarme Pressao de retorno muito baixa
— Alarme Pressao de entrada muito alta
— Alarme Pressao de entrada muito baixa
— Alarme Pressdo TMP muito alta
— Alarme Pressdo TMP muito baixa
— Erro Presséao de retorno/Pressao de entrada
— Erro Controle da presséao
— Erro Controle PU

Medidas de proteg¢ao para
o doador/paciente

Perda de sangue extracorporal para o ambiente

— Embolia gasosa através da linha de retorno

7.3.2 Alarme Pressao de retorno muito alta

Causa A linha de retorno esta obstruida por dobras ou por um clamp fechado.
Medida necessaria Desfazer a dobra na linha de retorno; se necessario, abrir o clamp.

@ Nota
Apos a corregao do problema que causou o alarme, pressionar primeiro
a tecla Remover. Apos a concluséo do processo de remogéo do ar, a
tecla INICIAR pode ser pressionada para continuar a separagao.
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Problemas adicionais
durante a operagao
Puncéao Unica:

Causa

Medida necessaria

@)

1. O clamp PU (bolsa de transferéncia) esta fechado

2. A bolsa PU (transferéncia) ndo esta corretamente instalada na
prensa para bolsa ou a linha esta dobrada (leucocitaférese, terapia).

1. Abrir o clamp que conduz a bolsa PU (transferéncia).

2. Verificar a posi¢ao da bolsa PU (transferéncia) (leucocitaférese,
terapia) ou desdobrar a linha.

Nota

Apds a corregao do problema que causou o alarme, pressionar primeiro
a tecla Remover. Apds a conclusao do processo de remogao do ar, a
tecla INICIAR pode ser pressionada para continuar a separagao.

7.3.3 Alarme Pressao de retorno muito baixa

Causa

Medida necessaria

VAN

1. A posicéo do doador/paciente € muito baixa.

2. A agulha de retorno saiu da veia ou o Luer-lock da linha de retorno
soltou-se.

1. Alterar a posigédo do doador/paciente para um nivel mais alto.

2. Verificar todas as conexdes da linha de retorno até a agulha
relativamente a estanqueidade e aperto.

Atencéo

Em caso de fuga no sistema de tubulagao, parar o procedimento!
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7.3.4 Alarme Pressao de entrada muito alta

Causa Uma artéria foi puncionada em vez de uma veia.

Medida necessaria Colocar a canula de entrada (coleta) corretamente.

7.3.5 Alarme Pressao de entrada muito baixa

Causa 1.
2.
3.
Medida necessaria 1.
2.

A canula ou a linha de entrada (coleta) esta obstruida por um clamp
fechado, uma dobra ou por um coagulo de sangue na canula ou na
linha.

A canula toca na parede da veia.

Fluxo sanguineo muito elevado para a veia de coleta.

Abrir os clamps, eliminar as dobras no segmento de linha de coleta
e, se necessario, verificar o conector do paciente relativamente a
coagulos de sangue.

Reduzir o fluxo sanguineo.

3. Se amedida efetuada nao corrigir o problema, deslocar a canula de

entrada (coleta).

>

Atencao

No caso de uma segunda pungao, o tempo de armazenamento do

produto sanguineo é reduzido.

G

Nota

O fluxo sanguineo s6 pode ser reduzido numa condi¢ao isenta de

alarme.

Para prevenir que o Alarme Pressao de extragao muito baixa seja
repetido antes do fluxo sanguineo ser alterado, proceder do seguinte
modo:

Confirmar o alarme pressionando a tecla INICIAR.

Em seguida, pressionar imediatamente a tecla PARAR.
Ajustar o fluxo sanguineo.

Continuar a separagao pressionando a tecla INICIAR.

Durante a reinfusao:

Causa

Medida necessaria

N =2 N =

O clamp de rolete vermelho nao esta completamente aberto.
A linha NaCl esta dobrada ou apertada.
Abrir completamente o clamp de rolete vermelho.

Controlar a linha NaCl relativamente a dobras ou apertos e, se
necessario, remover essas obstrugdes (a linha NaCl nos clamps
pode estar soldada).
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Alarme preliminar Pressao Quando a pressao de entrada cai, é indicado o alarme preliminar

de entrada muito baixa através de um gongo. Simultaneamente, é indicada a mensagem
Pressao de extragao baixa na tela do sistema e a mensagem
Bombear as maos no monitor do doador. Para corrigir este problema,
tem que ser pedido ao doador para bombear no lado de coleta.

7.3.6 Erro Pressao de retorno/Pressao de entrada (durante o teste de alarme)
Causa Antes do alarme de teste, 0 monitor da presséo nao indica 0 mm Hg.
Medida necessaria Abrir ligeiramente as linhas de medi¢ao da pressao para compensacao
da pressao.
7-10
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7.3.7 Erro Controle da pressao

Causa Quando as bombas iniciam o seu funcionamento apds pressionar a
tecla INICIAR, o aparelho verifica 0 aumento da pressédo na cAmara de

9
a

1.

otejamento do detector de ar com o clamp 1 fechado. A presséo nido
umenta se tiverem ocorrido os seguintes problemas:

A linha que conduz a bolsa vazia ndo esta corretamente instalada
no clamp 5.

. Alinha que conduz a bolsa de transferéncia de plasma nao esta
corretamente instalada no clamp 4.

A linha de retorno da camara de gotejamento do detector de ar ndo
esta inserida no clamp 1.

A porta de medicao da presséo para a pressao de retorno nao esta
corretamente conectada.

Durante a operacdo Puncéo Unica:

5

Medida necessaria

A

. A prensa da bolsa PU nao esta corretamente bloqueada
(leucocitaférese, terapia).

A bolsa PU (transferéncia) ndo esta corretamente instalada.
A bolsa PU (transferéncia) esta com defeito (goteja).

Inserir a linha em direcdo a bolsa vazia no clamp 5.

Inserir a linha em direcéo a bolsa de plasma no clamp 4.
Instalar a linha de retorno no clamp 1.

Controlar a porta de medigao da pressao para a pressao de retorno
e alinha de medigéo da pressao de retorno. Se a linha estiver cheia
com NaCl, desconectar o conector Luer-lock da porta de medigao
da presséo de retorno, fixar a seringa no lado da linha do conector
Luer-lock e pressionar a linha até esta ficar vazia. Simultaneamente,
o clamp 5 na bolsa de derivagéo ou, no caso de procedimentos
terapéuticos, o clamp 4, tem que estar aberto (pressionar a tecla
Remover). Em seguida, retirar a seringa e voltar a apertar a porta
de medigao da presséao de retorno, assegurando um aperto correto.

Bloquear corretamente a prensa para bolsa (leucocitaférese).
Controlar a posigéo correta da bolsa PU (transferéncia).

Utilizar um novo kit ou conectar a nova bolsa PU (transferéncia).

Atencao
A Controlar também a estanqueidade da linha de conexao da presséo de
entrada.
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7.3.8 Alarme Pressao TMP

Causa 1. Dobras na linha que conduz ao adsorvedor ou do adsorvedor a
camara de gotejamento.

2. O adsorvedor esta obstruido.

Medida necessaria 1. Desdobrar a linha.

2. Remover a obstrugéo no adsorvedor (se necessario, substituir o
adsorvedor).
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7.4 Detector de ar / Camara de gotejamento

7.4.1 Monitorizagao através do detector de ar

Método Transmissao ultra sénica

Medicao Descida no nivel do fluido, bolhas de ar, espuma ou microespuma

Possiveis alarmes -

Alarme Detector de ar
Erro Detector de ar

Erro Camara de gotejamento

Medidas de protegao para Embolia gasosa através da linha de retorno

o doador/paciente

7.4.2 Alarme Detector de ar

Causa 1.

Medida necessaria 1.

7.4.3 Erro Detector de ar

O nivel do fluido na cAmara de gotejamento do detector de ar baixou
demasiado, possivelmente devido a espuma a frente dos sensores.

Presenca de bolhas de ar na parede da cAmara de gotejamento do
detector de ar.

Se nao for detectado nenhum erro, pode existir um mau contato
entre a camara de gotejamento do detector de ar e os sensores.

Pressionar a tecla Remover para encher completamente a camara
de gotejamento do detector de ar.

. Retirar a cAmara de gotejamento do detector de ar do detector e

retirar as bolhas de ar da parede virando a camara, se necessario
retirar as bolhas de ar batendo levemente na camara de
gotejamento.

. Limpar os sensores.

Causa Erro ao passar o alarme do detector de ar durante o teste de alarme.
Isto pode acontecer com um kit parcialmente ou completamente cheio

Medida necessaria 1.

Com um kit completamente cheio:
Reiniciar o aparelho e pular o preenchimento pressionando a tecla
Sem Prime.

Com um kit parcialmente cheio:

Utilizar a opgao 2° priming para repetir o preenchimento. Se o
problema voltar a ocorrer, utilizar um novo kit e repetir o
preenchimento.
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7.4.4 Erro Camara de gotejamento

Causa No final da fase de preenchimento da camara de gotejamento do
detector de ar, o detector de ar detecta ar e, consequentemente, ndo é
possivel abrir o clamp 1. Isto pode ser causado pelos seguintes
problemas:

1. O nivel do fluido na camara de gotejamento do detector de ar é
muito baixo.

2. Presencga de bolhas de ar na parede da camara de gotejamento do
detector de ar.

3. Pode existir um mau contato entre a camara de gotejamento do
detector de ar e os sensores.

Medida necessaria 1. Encher completamente a cAmara de gotejamento do detector de ar
pressionando a tecla Remover.

2. Retirar a cdmara de gotejamento do detector de ar do detector e
retirar as bolhas de ar da parede virando a cAmara, se necessario
retirar as bolhas de ar batendo levemente na camara de
gotejamento.

3. Limpar os sensores.
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7.5

7.5.1

7.5.2

Fuga de sangue

Deteccao de vazamento de sangue

Método

Limiar de resposta

Possiveis alarmes

Medidas de proteg¢ao para

o doador/paciente

Medicao da condutividade no detector de vazamento de sangue no
interior da centrifuga.

< 0,05 ml de liquido com a centrifuga em rotagéao
— Alarme Fuga na centrifuga

Perda de sangue extracorporal

Alarme Fuga na centrifuga

Causa

Medida necessaria

VAN

Os detectores de vazamento de sangue detectaram fluido no interior da
centrifuga. Isto pode ser causado por:

1. Um kit de aférese com fuga no interior da centrifuga.

2. O rotor ou o suporte da camara nao serem completamente secos
apos a limpeza.

3. Fluido que entrou do exterior para o interior da centrifuga.
1. Se o kit de aférese tiver uma fuga, o kit tem que ser substituido.

2. Secar completamente o rotor e o suporte da cdmara (o fluido ainda
presente nas aberturas é forcado a sair a altas velocidades).

3. Assegurar que ndo pode ser introduzido fluido no interior da
centrifuga a partir do exterior (por ex. fuga na bolsa NaCl).

Atencgao

Deve-se ter em atengéo que o detector de vazamento de sangue
também esteja seco, caso contrario ndo é possivel reiniciar. O detector
de vazamento de sangue é muito sensivel e responde a volumes de
fluido muito pequenos! Todos os componentes no interior da centrifuga
tém que estar completamente secos!
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7.6 Vigilancia
7.6.1 Alarme de vigilancia

Y Alarme de vigilancia 1 x:y:z

Causa

Medida necessaria

O sistema de seguranca independente (canal 1) detectou o mau
funcionamento de um componente da maquina. Os componentes sao
identificados por numeros e guardados em 3 registros (x, y, ).

Continuar a separacgao pressionando a tecla INICIAR. Se o alarme nao
puder ser eliminado, a separagao tem que ser terminada. Por favor
informar a assisténcia técnica referindo este numero de Alarme de
vigilancia.

° Alarme de vigilancia 2 (F2) x:y:z

Causa

Medida necessaria

7.6.2 Vigilancia

o Vigilancia 1 x:y:z

Causa

Medida necessaria

O sistema de segurancga independente (canal 2) detectou o mau
funcionamento de um componente da maquina. Os componentes sao
identificados por numeros e guardados em 3 registros (x, y, z).

Continuar a separacgao pressionando a tecla INICIAR. Se o alarme néo
puder ser eliminado, a separacao tem que ser terminada. Por favor
informar a assisténcia técnica referindo este numero de Alarme de
vigilancia.

O sistema de seguranga independente (canal 1) detectou o mau
funcionamento de um componente da maquina. Os componentes sao
identificados por numeros e guardados em 3 registros (X, y, z).

Continuar a separagao pressionando a tecla INICIAR. Se o erro ndo
puder ser eliminado, a separagao tem que ser terminada. Por favor
informar a assisténcia técnica referindo este numero de Alarme de
vigilancia.
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) Vigilancia 2 (F2) x:y:z
Causa O sistema de seguranga independente (canal 2) detectou o mau
funcionamento de um componente da maquina. Os componentes séo
identificados por numeros e guardados em 3 registros (X, y, z).
Medida necessaria Continuar a separacao pressionando a tecla INICIAR. Se o erro ndo

puder ser eliminado, a separagao tem que ser terminada. Por favor
informar a assisténcia técnica referindo este nimero de Alarme de
vigilancia.
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7.7 Bombas

7.71 Monitorizagcao da bomba

Método Contator

Possiveis alarmes — Alarme Bomba de células branco
— Alarme Bomba de plasma amarelo
— Alarme Bomba de sangue vermelho
— Alarme Bomba ACD verde (dependendo do processo)

— Alarme Bomba de recirculagao

7.7.2 Alarme Bomba de sangue vermelho, Bomba de plasma amarelo, Bomba de
células branco,
Bomba ACD verde, Bomba de recirculagao

Causa 1. A porta da bomba indicada nao esta completamente fechada.
2. O rotor ou o segmento de linha da bomba esta apertado.

3. Plaquetaférese:
O adaptador da bomba ACD nao esta corretamente instalado.

Medida necessaria 1. Fechar a porta da bomba completamente.

2. Controlar o rotor quanto ao funcionamento correto (rotagao) ou
voltar a inserir o segmento de linha da bomba.

3. Plaquetaférese:
Instalar o adaptador da bomba ACD corretamente.

7.7.3 Bomba de sangue total puxa ar

Causa O conector de medicao da presséo de entrada nio esta bem apertado.
Medida necessaria Apertar firmemente o conector de medigao da pressao de entrada.
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7.8

7.8.1

7.8.2

Hemolise

Deteccao de hemolise

Método

Limiar de resposta
Possiveis alarmes
Medidas de proteg¢ao para

o doador/paciente

Alarme de Hemodlise

Motivo

Causa

Medida necessaria

VAN

Deteccao visual através do detector HB/Hct na linha de plasma
Aprox. 0,25% hematrécito
— Alarme de Hemodlise

Perigo para o doador/paciente ou danos nos componentes do sangue

1. Alinha de plasma estéa cheia com eritrocitos.
2. O plasma contém bolhas de ar ou espuma.

3. O plasma é relativamente transparente, mas apresenta uma
descoloragao laranja ou avermelhada.

4. O plasma esta lipémico.

1. Os sinais do detector ndo penetram o fluido opaco, que entrou na
linha do plasma devido a um erro de separagao.

2. Sinal do detector interrompido por bolhas de ar ou espuma.

3. O plasma esta hemolitico. A luz verde do detector €&, portanto,
absorvida.

4. O plasma turvo bloqueia o sinal do detector.

1. Corrigir o problema que causa o erro de separagdo, em seguida
retirar a linha de plasma do detector e reiniciar a separagao.
Reinserir a linha de plasma assim que o plasma estiver novamente
transparente.

2. Retirar a linha de plasma do detector, reiniciar a separagao e
reinserir a linha de plasma assim que deixarem de existir bolhas no
segmento de linha.

3. Se necessario, parar a separagao.

4. Exceto por oposigao médica, a separagao pode ser continuada apos
a linha de plasma ter sido retirada do detector. O plasma deve,
contudo, ser controlado visualmente pelo operador em intervalos
regulares.

Atencgao

No caso de uma hemodlise, o procedimento de separagao s6 deve ser
continuado com aprovagao médica. Se o alarme se dever a um kit de
aférese defeituoso, o procedimento de separacao deve ser terminado.
Se necessario, controlar as pré e pés-amostras do doador
relativamente a Hb livre para evitar qualquer risco para o doador.
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7.9 Volume extracorporal

7.9.1 Monitorizagao do volume extracorporal

Método Restrigao dos volumes de coleta

Possiveis alarmes — Aviso Volume extracorporal

— Alarme volume extracorporal

Medidas de protecao para Limitacdo do volume extracorporal
o doador/paciente

7.9.2 Aviso Volume extracorporal

Causa 15 ml restantes até o volume extracorporal maximo admissivel ser
alcangado.

Medida necessaria Utilizar a opgdo Reinfusao direta para iniciar imediatamente a
reinfusao.

Atencéo
Se o Aviso volume extracorporal nao for considerado, ocorre o
Alarme volume extracorporal. A reinfusdo deixa de ser possivel.

7.9.3 Alarme volume extracorporal

Causa O sistema de segurancga independente detectou que o volume
extracorporal maximo permitido foi excedido.

Medida necessaria A Unica solugao é terminar a separagédo. Uma reinfuséo deixa de ser
possivel. Seleccionar a opgao Sair programa.
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7.10

7.10.1

7.10.2

Spillover

Procedimento Spillover

Alarme Spillover

Causa

Medida necessaria

Se os sistemas de monitorizagdo detectarem que a interface é muito
alta, é iniciado um processo que cancela este aumento da interface
(procedimento Spillover). Se este processo nao for capaz de reduzir a
elevada interface, ocorre um alarme. Contudo, este alarme nao
significa que os eritrocitos passaram a barreira. Este indica apenas
uma derivagao da posi¢ao da interface a partir do valor padrao durante
um longo periodo de tempo.

. O segmento de linha da bomba de plasma (amarelo) ou 0 segmento

de linha da bomba de células (branco) ndo esta completamente
fechado pelos roletes do rotor da bomba (a linha saiu parcialmente
do rolete na diregdo da porta da bomba).

. Problema no kit.

. Allinha RBC esta dobrada.
. Se ocorreu um Alarme de Hemélise adicionalmente ao referido

anteriormente:

Reinserir o segmento de linha da bomba que saiu dos roletes, retirar
a linha do plasma do detector Hb/Hct e pressionar a tecla INICIAR.
Aguardar até o plasma que se encontra na linha da bomba antes da
camara de gotejamento do detector de ar ficar transparente
amarelado (n&o avermelhado) e, em seguida, reinserir o segmento
de linha do plasma no detector Hb/Hct. Se forem detectados
eritrocitos na linha de células, desviar o concentrado para a bolsa de
amostra até o concentrado de células deixar de apresentar uma
coloragao avermelhada. Isto evita a eliminagéo do concentrado,
uma vez que, caso contrario, ndo sao cumpridos os padroes de
qualidade necessarios.

Sem Alarme de Hemdlise:

Reinstalar o segmento de linha da bomba que saiu dos roletes e, se
necessario, desviar os eritrocitos presentes na linha de células para
a bolsa de amostra, até o concentrado de células deixar de
apresentar uma coloragao avermelhada.

. Controlar o kit e, se necessario, substitui-lo.

3. Controlar a linha RBC relativamente a dobras e, se necessario,

desdobrar a linha.
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7.11 Sem fluido de reposicao

7.11.1 Deteccao de fluido de substituicao

Método

Possiveis alarmes

Medidas de protecao para
o doador/paciente

Detector de fluido de substituicdo na linha do fluido de substituicao /
deteccao visual de fluido na linha

— Alarme Nenhum fluido de substituicao

— Erro Nenhum fluido de substituicao

Previne a compensacao incorreta causada pela falta de fluido de
substituicdo (no programa de troca de plasma)

7.11.2 Alarme Nenhum fluido de substituicao

Causa

Medida necessaria

1. Existe umalinha vazia no detector de nenhum fluido de substituigao.

2. Na proximidade do detector, bolhas de ar ou espuma obstruem o
sinal.

3. O fluido de substituicdo é impermeavel a luz de infra-vermelhos.

1. Nos programas onde o fluido de substituicdo € monitorado, encher
o segmento de linha. Se o programa for um programa que nao
efetua a monitorizagéo do fluido de substitui¢éo, retirar o segmento
de linha do detector de nenhum fluido de substituigao.

2. Retirar o segmento de linha do fluido de substituicdo do detector e
iniciar. Reinserir o segmento de linha do fluido de substituigao assim
que a linha tiver sido preenchida e nao existirem bolhas de ar.

3. Se for utilizado fluido de substituigdo insuficientemente penetravel a
luz de infra-vermelhos, o segmento de linha pode ser retirado do
detector. Contudo, deve ser monitorado pelo operador.

7.11.3 Erro Nenhum fluido de substituicao

Causa

Medida necessaria

Nenhuma linha ou uma linha j& preenchida foi detectada no inicio da
fase de preenchimento.

Instalar o segmento de linha do fluido de substituicdo vazio
determinado pelo programa no detector de nenhum fluido de
substituicao.
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7.12 Interruptor da porta

7.12.1 Alarme Porta

Causa
Medida necessaria

7.13 Desequilibrio

7.13.1 Alarme Desequilibrio

Método

Causa

Medida necessaria

VAN

7.14 Centrifuga

A porta da centrifuga ndo esta corretamente fechada.
Fechar a porta da centrifuga firmemente.

Medicéo do desequilibrio da centrifuga através de um detector de
desequilibrio

1. A camara de separagao e a tubulagéo da centrifuga nao estéo
corretamente instaladas.

2. O separador celular funciona com uma camara de separagéao que
nao esta cheia ou esta apenas parcialmente cheia.

1. Controlar a cdmara de separacao e a linha da centrifuga
relativamente a posigao correta.

2. Controlar o nivel de enchimento e as conexdes da camara de
separagao e, se necessario, repetir o preenchimento.

Atencao

Se o alarme de desequilibrio ocorrer repetidamente sem causas
Obvias, contatar a assisténcia!

7.14.1 Alarme Velocidade da centrifuga

Causa
Medida necessaria

VAN

A velocidade de referéncia da centrifuga nao foi alcangada.

Controlar a cAmara de separagéao relativamente a posi¢ao correta e
pressionar a tecla START para tentar continuar o programa.

Atencao

Se o alarme de desequilibrio ocorrer repetidamente sem causas
6bvias, contatar a assisténcia!
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7.15

7151

7.16

7.16.1

Interior da centrifuga

Alarme Temperatura interior

Método Medicao da temperatura através do sensor no interior da centrifuga

Causa 1.

Medida necessaria

Falha de alimentacao

O aparelho esta montado muito proximo da parede (acumulagéo de
calor).

. A parte de tras do aparelho esta exposta a luz solar direta, o que

provoca acumulagao de calor.

. As ventoinhas n&o funcionam corretamente.
. Respeitar a distancia minima da parede.

Prevenir ou reduzir a exposic¢ao a luz solar ou calor na parte de tras
do aparelho.

. Se o problema persistir, contatar a assisténcia.

Funcionamento no caso de falha da alimentagao

O aparelho esta equipado com um sistema de reconhecimento de falha
de alimentagao:

Com quebras ou variagdes da alimentagdo muito curtas, o aparelho
continua a funcionar corretamente.

Em caso de falhas de alimentagao prolongadas, o aparelho comuta
para o funcionamento a bateria.

Com excegao da centrifuga, todo o aparelho continua a funcionar
corretamente durante, pelo menos, 10 minutos.

No caso de uma falha de alimentagao prolongada, deve ser
efetuada a reinfusdo de emergéncia com o funcionamento a bateria.
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7.16.2 Alarme Alimentagao desligada

Causa

Medida necessaria

@:D

A fonte de alimentagéo foi temporariamente interrompida ou o conector
de alimentagéo do aparelho foi desconectado.

Em principio, o procedimento pode ser continuado apés uma falha de
alimentagao sem qualquer perda de dados. Pressionar a tecla INICIAR.
Caso contrario, deve ser iniciada uma reinfusdo de emergéncia para
minimizar a perda de sangue do doador. Se necessario, 0 programa
pode ser terminado selecionando a opgao Sair programa.

Nota

O funcionamento de emergéncia sé é possivel se o aparelho estiver
ligado. O aparelho e o sinal sonoro sao desligados completamente se
pressionada a tecla O. Neste caso, todos os dados sdo apagados € a
separagao nao pode ser continuada.

Atencgao

Se 0 COM.TEC tiver sido desligado com o procedimento em progresso,
o operador tem que monitorar o volume extracorporal se o programa for
continuado, uma vez que o sistema de seguranga do aparelho foi
reiniciado quando o aparelho foi desligado.
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7.17 Clamp final

7.17.1 Deteccao

Método

Possiveis alarmes

Detector 6ptico no clamp final (clamp 1)

— Erro Clamp 1 Preenchimento

— Erro Sensor Clamp 1

7.17.2 Erro Clamp 1 Preenchimento

Causa

Medida necessaria

7.17.3 Erro Sensor Clamp 1

Causa

Medida necessaria

VAN

1. Alinha de retorno néo foi inserida no clamp final (clamp 1) durante
o preenchimento.

2. O detector 6ptico detecta sangue durante a fase de preenchimento
(por ex. kit enchido com sangue).

1. Inserir a linha de retorno no clamp final (clamp 1).

2. Retirar qualquer contaminagao ou substituir um kit cheio com
sangue, e reiniciar.

1. Alinha de retorno da caAmara de gotejamento do detector de ar ndo
esta inserida no clamp final (clamp 1).

2. Alinha de medicao da pressao de entrada n&o esta conectada.

3. Durante o tempo predefinido n&o foi detectada a entrada de sangue.

1. Inserir a linha de retorno da camara de gotejamento do detector de
ar no clamp final (clamp 1).

2. Conectar a linha de medigédo da pressao de entrada.

3. Controlar o valor Hct introduzido e, se necessario, corrigir o valor.

Atencéo

A linha de medigao da pressao de retorno deve ser controlada para
verificar se esta corretamente conectada.
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7.18 Cuff

7.18.1 Erro Pressido Cuff (apenas durante a operagio Pungio Unica)

Causa A presséo pretendida no cuff de 50 mmHg néo foi alcangada no
intervalo de tempo previsto de 60 segundos.

Medida necessaria 1.

Verificar o cuff relativamente a posigcao correta no brago do doador
€, se necessario, corrigir.

Controlar a linha relativamente a dobras.

3. Controlar o cuff relativamente a conexao correta ao aparelho. A

7.19 Interface

7.19.1 Erro Posicao da interface

valvula de deflagdo tem que estar fechada.

Se necessario, controlar o cuff manualmente.

Motivo O monitor da interface nao detecta oito furos claros durante o
preenchimento ou a largura total do canal da cAmara nao é detectada.

Causa 1.
2.
3.

Medida necessaria

As lentes da cAmara estdo sujas ou riscadas.
A camara C4 ou PL1 esta riscada ou suja na area impressa.

A camara C5 esta instalada incorretamente no suporte da camara
ou o canal no ponto de detecgdo esta sujo.

A unidade de iluminacgéo esta defeituosa.

1. Limpar as lentes com um pano umido.

Verificar se a cAmara esta corretamente posicionada no suporte da
camara.

. Controlar a camara quanto a riscos ou sujidade e, se necessario,

substituir o kit.

Contatar a assisténcia.
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7.20 Kit

7.20.1 Erro Kit errado

Deteccao

Causa

Medida necessaria

7.21 Fluxo do plasma

7.21.1 Erro Fluxo do plasma

Motivo

Causa

Medida necessaria

@)

Contato miniatura da bomba ACD para procedimentos de plaquetas

1. O kit inserido n&do corresponde ao procedimento selecionado.

2. Com procedimentos de plaquetas.
O segmento de linha da bomba nao foi corretamente inserido na
bomba ACD.

1. Verificar se foi inserido o kit correto.

2. Verificar se o segmento de linha da bomba esta corretamente
inserido na bomba ACD. A superficie de preensdo do segmento de
linha da bomba tem que pressionar contra o contato miniatura.

O sistema de monitorizagdo detectou um desvio no fluxo do plasma
actual para a relagéo do fluxo do sangue total desejada.

Existe muito ar na cAmara da centrifuga.
O clamp de derivagao branco esta fechado.

Existem dobras na linha do plasma.
Retirar o ar na cdmara da centrifuga.

Abrir o clamp de derivagao branco.

e

Remover as dobras na linha do plasma.

Nota

Para remover grandes quantidades de ar da camara de separagéo,

proceder do seguinte modo:

— Confirmar o alarme pressionando a tecla INICIAR.

— Em seguida, pressionar imediatamente a tecla PARAR.

— Retirar a cAmara de separagéo do suporte da camara.

— Segurar a caAmara de separagao para que o ar fique a frente da porta
do plasma.

— Retirar o ar da cAmara de separagao acionando a bomba do plasma
manualmente.
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7.22 Outros

7.22.1 Alarme acustico apos desligar a alimentagao

Problema
Causa

Medida necessaria

O alarme acustico é emitido apesar da tecla O ja ter sido pressionada.

A tecla O nao foi pressionada tempo suficiente para todos os relés do
aparelho serem desligados.

Pressionar a tecla O novamente durante, pelo menos, 2 segundos.

7.22.2 Impressora imprime caracteres com defeito

Problema
Causa
Medida necessaria

7.22.3 Aparelho nao liga

Problema
Causa

Medida necessaria

VAN

As impressdes mostram caracteres incorretos.
A impressora é afetada por descargas eletrostaticas.

Desligar a impressora, aguardar pelo menos 15 segundos e voltar a
ligar a impressora.

A tecla | é pressionada mas o aparelho nao liga.

1. O aparelho ndo esta conectado a fonte de alimentag&o ou o tomada
nao tem poténcia.

2. Atecla | ndo foi pressionada tempo suficiente para todos os relés
serem ligados.

A bateria esta esgotada.
Verificar a linha da fonte de alimentag&o e as conexdes.

Pressionar a tecla | novamente durante, pelo menos, 2 segundos.

S

Pressionar o interruptor de sobreposigao.

Atencgao

Se a bateria estiver descarregada, o aparelho tem que permanecer
ligado durante, pelo menos, 3 horas para carregar a bateria.

7.22.4 Refluxo da coluna de fluido na linha de plasma

Causa

Medida necessaria

A altas velocidades, o ar residual ndo pode ser removido da camara de
separagao através da bomba do plasma.

Reduzir a velocidade para 1000 rpm ou menos. A bomba do plasma
pode agoraretirar o ar. Em seguida, aumentar a velocidade para o valor
original. Se necessario, repetir este procedimento.
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7.22.5 Refluxo da coluna de fluido na linha do fluido de substituicao

Causa Envio de fluido de substituicdo é impedido.

Medida necessaria Controlar a conexao do fluido de substitui¢gao e a linha da bomba do
fluido de substituicdo. Se forem utilizadas garrafas de fluido de
substituicdo, assegurar uma ventilagao suficiente.
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8 Informacao técnica

8.1 Armazenamento e transporte

8.1.1 Armazenamento

O COM.TEC deve ser armazenado numa sala bem ventilada, com
pequenas variagdes de temperatura, e voltado para cima.

O aparelho deve ser armazenado a temperaturas
entre —15 °C e +50 °C.

Atencao
A Manutencgédo das baterias integradas.

Carregar as baterias do COM.TEC do seguinte modo:

— Utilizar o cabo de alimentacao para conectar o aparelho a uma fonte
de alimentagao externa.

— Em seqguida, ligar o aparelho e manté-lo ligado durante
aprox. 24 horas.

Repetir este procedimento a cada 6 meses se o aparelho nio for
utilizado.

8.1.2 Transporte no interior de edificios

Liberar o freio Pisar na extremidade exterior do pedal do freio.
O freio atua nas rodas traseiras.

Mover o COM.TEC O COM.TEC pode ser rodado, virado ou empurrado em todas as
direcdes.

Os rodizios frontais sem freio podem ser rodados 360°.

Acionar o freio Pressionar a parte central do pedal do freio com o pé.

8.1.3 Superar superficies irregulares

Para prevenir danos ou a queda do separador celular COM.TEC, as
superficies irregulares ou degraus tém que ser ultrapassados
lentamente e com as rodas frontais rotativas a frente. O aparelho pode
ser ligeiramente inclinado para tras. O aparelho é fornecido com uma
barra de diregdo na parte inferior, com a qual o aparelho pode ser
levantado facilmente e em seguranga.
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VAN

8.1.4 Exterior de edificios

Atencao

Durante a inclinagdo do COM.TEC, assegurar que a distancia entre as
rodas frontais e o chdo n&do excede 5 cm.

Empurrar o COM.TEC lentamente sobre pavimentos irregulares
(por ex. pavimento em paralelo).

Quando transportado em veiculos, o COM.TEC tem que ser
suficientemente protegido com material de enchimento adequado.
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8.2 Primeira colocagao em funcionamento

8.2.1 Instrucgées para a primeira colocagao em funcionamento

Tem que ser determinado um local adequado para a instalagéo do
sistema COM.TEC. Tem que ser assegurado que o COM.TEC é
instalado a uma distancia superior a 5 cm das paredes, armarios,
cortinas ou outros objetos que possam obstruir a ventilagcao das grelhas
de ventilagdo da parte de tras do aparelho.

Atencao

A Tem que ser assegurado que o COM.TEC esta protegido de
temperaturas ambiente elevadas e exposicao solar direta. Caso
contrario, algumas condigbes de funcionamento podem causar um
alarme que ira prevenir o funcionamento do separador celular. Esta
precaucgao assegura que a qualidade dos produtos sanguineos nao
sera adversamente afetada.

Antes da primeira colocagdo em funcionamento, controlar a totalidade
do volume de fornecimento.

Introduzir ou afixar o enderecgo do servigo de assisténcia no campo do
enderego.

Os testes de funcionamento s6 podem ser efetuados por pessoal
autorizado para tal.

8.2.2 \Verificagbes gerais externas

Controlar o exterior do COM.TEC relativamente a possiveis danos de
transporte ou outros.

8.2.3 Controles do interior do aparelho

Retirar as coberturas da parte de tras e da frente e controlar o interior
do aparelho relativamente a pegas soltas ou danificadas.

8.2.4 Ligar o aparelho

Atencgao
A N&o operar o aparelho antes de ser assegurado que todo o
equipamento de protecao esta presente.

Ligar o COM.TEC a fonte de alimentagéo externa. A conexao a fonte
de alimentagao deve estar livre de interferéncias elétricas.

A utilizacdo de cabos de extensao adicionais ou de tomadas /
conectores multiplos é proibida.
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VAN

@)

@

Atencao

Assegurar que o freio foi acionado antes de ligar o aparelho.

Pressionar a tecla | (Alimentacéo: Ligar).

Nota

Quando a bateria estiver completamente descarregada, o aparelho
pode ser ligado pressionando simultaneamente o interruptor de
sobreposigao, que se encontra na parte de tras do aparelho, e a teclal.

Antes da primeira colocagdo em funcionamento do COM.TEC, carregar

as baterias do seguinte modo:

— Utilizar o cabo de alimentacao para conectar o aparelho a uma fonte
de alimentagao externa.

— Em seguida, ligar o aparelho e manté-lo ligado durante
aproximadamente 24 horas.

Repetir este procedimento a cada 6 meses se o aparelho nao for
utilizado.

Nota

Antes de iniciar o carregamento das baterias, o aparelho tem que ter
alcangado a temperatura de funcionamento.

8.2.5 Remoc¢ao da protegao do rotor

8.2.6 Instalacao da impressora

Depois do aparelho ligado, abrir a porta da centrifuga, pressionando a
tecla Abrir Porta, e remover a protegéo do rotor.

Encaixar a impressora no suporte de impressora, que pode ser fixado
no suporte IV em qualquer posigao, e utilizar o cabo da impressora
fornecido para conectar a impressora ao COM.TEC. Efetuar um teste
de impressao (pressionar continuamente a tecla Alimentagao
enquanto a impressora é ligada) como descrito no manual de
operagoes da impressora.

Em seguida, ligar a impressora. O COM.TEC ja deve estar ligado.
Selecionar um programa do separador celular para que seja impresso
o cabecalho do programa, incluindo a data, vers&do do programa e a
hora.

Se a impressora estiver descarregada (consultar o manual de
operagdes da impressora), esta tem que ser carregada durante
aproximadamente 15 minutos no COM.TEC ligado, antes destes testes
serem efetuados.
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8.2.7 Teste da funcao de alarme

O teste de alarme tem que ser efetuado num programa de plasma ou
plaquetas.

Programas de plaquetas:

— Se o segmento de linha da bomba ACD (bomba ACD para
programas de plaquetas) ndo estiver inserido, é visualizada a
mensagem Falha: Kit errado.

— Se o segmento de linha da bomba ACD (bomba ACD para
programas de plaquetas) estiver inserido, o teste de alarme é
passado e o preenchimento é automaticamente iniciado.

Programa de plasma:

— Se o segmento de linha da bomba ACD (bomba ACD para
programas de plaquetas) estiver inserido, é visualizada a
mensagem Falha: Kit errado.

— Se ndo estiver instalado nenhum kit, é visualizada a mensagem
Falha sem fluido de reposigao.

8.2.8 Funcao do interruptor da porta

Inserir um programa com a porta da centrifuga aberta. Pular o
preenchimento com um Dummy da caAmara de gotejamento do detector
de ar instalado e pressionar a tecla INICIAR. O alarme Alarme Porta
tem que ser emitido. A centrifuga tem que entrar em funcionamento
apos a porta da centrifuga ser fechada e a tecla INICIAR ser
pressionada. Quando fechada, o movimento da porta da centrifuga ndo
deve causar um alarme da porta.

8.2.9 Controle e ajuste da largura da abertura do clamp 1, se necessario

A largura da abertura do clamp 1 tem que ser 0,7—1,0 mm.
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8.2.10 Controle antes da colocagao em funcionamento

Na Alemanha, segundo DIN VDE 0751-1, edicao 10/2001.
Nos restantes paises devem ser observados os regulamentos locais!

1. Inspec¢éo visual

Efetuar o ponto 1 das instru¢des de teste CTS
(ver capitulo 8.7.2, pagina 8-28)

2. Medigao da resisténcia do condutor de protegao de ligagao a
terra

Pontos de medicao: ver 8.7.3
Resisténcia do condutor de prote¢ao de ligacao a terra: max. 0,3 Q
3. Corrente de fuga de equipamento equivalente

As correntes de fuga de equipamento equivalente sdo medidas de
acordo com

fig. C.4 da norma Alema VDE 0751-1, 2001-10

(ver capitulo 8.7.3, pagina 8-34).

Corrente de fuga de equipamento equivalente: max. 1,0 mA

Se o valor de medigao for 0,9 mA (90% do limite de alarme) ou superior,
as medigdes anteriores tém que ser consultadas para avaliagdo. Se
necessario, o tempo para a repeticao do controle tem que ser reduzido.

Atencao

Durante a medigao da resisténcia do condutor de protegao de ligagéo
a terra, as resisténcias superiores a 0,3 Q podem ser medidas no
suporte IV. Uma vez que o suporte IV s6 esta conectado ao condutor
de protegao para potencial compensagao (para descarregar carga
estatica durante a remocéao de coberturas protetoras, etc.), isto ndo
reduz a segurancga do aparelho.

Para medir a resisténcia de isolamento e a corrente de fuga de
equipamento equivalente de acordo com DIN VDE 0751-1, o interruptor
de corrente e o botdo na fonte de alimentagéo tém que ser acionados,
exceto se a medi¢ao puder ser efetuada no aparelho no modo de
funcionamento. Testar o equipamento de acordo com as medigbes
VDE 0751-1 a uma voltagem que néo seja suficiente para acionar o relé
de poténcia, de modo que este relé tenha que ser curto-circuitado pelo
botéo.

Se a inspegéo visual, de acordo com as instrugdes referidas
anteriormente, aumentar a suspeita que o isolamento possa estar
debilitado devido a sujidade ou umidade, a resisténcia de isolamento
também tem que ser verificada.

Valor de referéncia de acordo com DIN VDE 0751-1: > 2 MQ.

4. Teste de funcionamento

Efetuar o teste do alarme (ver capitulo 8.2.7, pagina 8-5).
5. Avaliacao da segurancga

— Completar o protocolo de teste.

— Identificar o aparelho testado.
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— Confirmar a instalagao correta e seguranga, condi¢cdes de
funcionamento.
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8.3 Limpeza e desinfec¢ao

> P

Desligar o aparelho e desconecta-lo da fonte de alimentacao antes da
limpeza e desinfec¢éo.

Ligar o COM.TEC.

Pressionar a tecla Abrir Porta e abrir a porta
da centrifuga.

Desligar o COM.TEC e desconecta-lo da
fonte de alimentagéo externa.

Para limpar a fundo o interior do rotor e a porta da centrifuga, retirar a
esteira de cobertura da porta da centrifuga e desapertar o parafuso por
baixo, utilizando uma chave de fendas ou uma moeda. Em seguida, a
porta da centrifuga pode ser facilmente retirada, levantando-a.

Atencao

Nao operar o aparelho antes de ser assegurado que todo o
equipamento de protecéo esta presente.

Para limpar os rotores da bomba, lavar os roletes do rotor em agua
quente corrente, rodando-os repetidamente.

Para a desinfecgao e limpeza, limpar o COM.TEC com um pano
umedecido com desinfectante. Utilizar apenas desinfectantes a base
de alcool, por exemplo Freka®-NOL da Fresenius.

O revestimento do painel de toque é resistente a solugdes alcalinas e
alcool; contudo, € muito sensivel ao contato com objetos pontiagudos.

Atencao

Operar o painel de toque apenas com os dedos! Tocar no monitor com
objetos duros ou pontiagudos pode danificar o revestimento. Em caso
de danos, contatar imediatamente a assisténcia técnica, uma vez que
deixa de ser garantido o funcionamento seguro.

Antes de utilizar o aparelho, o detector de vazamento de sangue no
interior do rotor tem que estar completamente seco. Tém que ser
evitadas, ou completamente removidas, quaisquer gotas de liquido no
rotor, bem como nos suportes da cAmara e nas camaras de separacgao,
uma vez que estas provocam um alarme de vazamento de sangue
quando a centrifuga é rodada.

Atencao

Utilizar apenas desinfectantes a base de alcool.

Atencao

E sempre possivel que o sangue processado esteja infectado.
Consequentemente, este deve ser sempre tratado como
potencialmente infectado.
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8.4 Manutengao

Efetuar os procedimentos de manutengéo especificados no manual
técnico. Os Controles Técnicos de Seguranga (CTS) estdo incluidos
nos intervalos de manutengao.

A manutencgao s6 pode ser efetuada por pessoas qualificadas para tais
procedimentos, com formagao superior, conhecimentos e experiéncia
comprovada.
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8.5

8.5.1

8.5.2

Especificacoes

Dados gerais

Nome do aparelho

Uso pretendido

Classificagao do aparelho
Classe de protecao Cuff

Dimensoes

Peso

Caixa

Materiais Utilizados

Caixa

Componentes elétricos

Componentes mecanicos

COM.TEC

Separagéo de células do sangue, separacao de plasma, troca de
plasma

lIb de acordo com MDD (MPG)
Tipo B, conexao nao condutora eletricamente entre o cuff e o aparelho

Largura: 60 cm
Profundidade: 66 cm
Altura: 140 cm / 180 cm

142 kg
Material:

Espuma de poliuretano

Tipo de protegéo contra umidade:
estanque de acordo com DIN 4050/7.80 IEC 529
Simbolo / IPX1 ver IEC 601-1 sec¢ao.44.6

Espuma de poliuretano
Aluminio, ago

PVC

Pertinax

PMMA

Vidro

Componentes eletrénicos (sem substancias tdxicas), placas
eletrbnicas

Motores elétricos
Bateria acido-chumbo
Bateria NiCd

Baterias de litio
Condutores elétricos

Partes plastica pequenas

Aluminio, ago, latao

Correia dentada de plastico, pecas plasticas pequenas
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8.5.3

8.5.4

8.5.5

Centrifuga

Velocidades

Poténcia nominal

Massa max. de toda a
camara de separagao

Energia cinética da

centrifugaa2500 rpm, incl.

kit descartavel cheio
Sistema de comando

Tipo de engrenagem

Bombas

Tipo de bomba

Gama de velocidades

Taxa de transferéncia

Seguranga elétrica
Tipo de protecado contra

choque elétrico

Grau de protegao contra
choque elétrico

Rolamentos

Rotor interno: 300-2200 rpm
Rotor externo: 150-1100 rpm

Velocidade maxima: 2200 rpm
400 W a 2000 rpm incluindo o kit descartavel cheio

3 kg

1820 Nm

Motor de disco

Correia dentada

Bomba de roletes de linha, com uma tolerancia de +10 % das taxas de
débito especificadas

Bomba de células, bomba de plasma, bomba de sangue total, bomba
ACD / bomba de recirculagéo:
0,3-21 rpm

Bomba ACD:
1-28 rpm

Fluxo de sangue total, fluxo de plasma, fluxo de células, fluxo
ACD/recirculagéo, fluxo ACD:

O software de controle do programa ajusta diferentes taxas de
transferéncia dependendo do programa e do kit descartavel
selecionado.

Classe de seguranca 1 com fonte de alimentagao interna de acordo
com IEC 601-1

Transformador de poténcia de acordo com IEC 601-1

Tipo B

Simbolo: k
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Distancia de separagao Poténcia nominal de saida do transmissor: 30 mW
necessaria para a interface

de radio (IEC601-1-2) Distancia de seguranga: 1,33 m

8.5.6 Alimentacao elétrica

Tensao de linha 230V AC, +6 % —-10 %, 50 / 60 Hz
120 V AC, +10 %, 60 Hz
Simbolo: 7/~

Atencao

A O aparelho s6 pode ser operado com a tensao de alimentagao
predefinida de fabrica. Esta é especificada na placa de caracteristicas
do aparelho. A conexao a outras tensdes de alimentagao pode
provocar a destruicdo do aparelho ou provocar incéndio.

Atencao
A E recomendado operar o COM.TEC a partir de uma tomada de parede
sem carga base protegida por um fusivel 16 A de agdo lenta.

Alta voltagem (interna) Aviso de voltagem elétrica perigosa
Simbolo: 6

Consumo de corrente 3,8A

nominal

Consumo de corrente de 4 A

pico

Fonte de alimentagéo +5,1V; +0,2 V; (a prova de curto-circuito)

(interna) +24V: 1V

+32V;+3,7V-48V

Bateria Bateria acido-chumbo (sem manutenc¢éo)
24V (=2x12V)/3 Ah

Fusiveis Fusiveis de rede: 2 x 6,25 A/T
(revestimento interno)
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8.5.7

Interferéncia radioelétrica

Imunidade

Limite classe A, grupo 1

Descarga eletrostatica:
Descarga atmosférica: 8 kV

Compatibilidade eletromagnética segundo IEC 60601-1-2:2001

Transiente rapido elétrico/burst:
Energia elétrica (corrente alternada): 2 kV

Declaragao do fabricante

Directivas e declaracéo do fabricante - emissdes electromagnéticas

O COM.TEC foi concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou o
usuario do COM.TEC tém que assegurar a sua utilizagdo num ambiente deste tipo.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente electromagnético - directiva

Emissbées RF CISPR 1

1 Grupo 1

eletrdnico préximo.

O COM.TEC utiliza energia RF apenas para o seu
funcionamento interno. Deste modo, as emissdes RF sdo muito
baixas e ndo causam quaisquer interferéncias em equipamento

Emissdes RF CISPR 1

1 Classe A

emissodes de cintilacao

(Flicker) IEC 61000-3-3

Radiagao harménica Classe A
IEC 61000-3-2
Flutuagéo de tensao / Em

conformidade

O COM.TEC pode ser utilizado em todos os estabelecimentos
gue nao os domésticos ou os conectados diretamente a fonte de
alimentagéo de alta voltagem publica que fornece edificios
utilizados para fins domésticos.

Directivas e declaracdo do fabricante - imunidade electromagnética

O COM.TEC foi concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou o
usuario do COM.TEC tém que assegurar a sua utilizagdo num ambiente deste tipo.

Teste de imunidade

Nivel de teste

Nivel de

Ambiente electromagnético - directiva

IEC 60601 conformidade
Descarga 6 kV contato +6 kV contato O chéao deve ser em madeira, cimento ou
eletrostatica (ESD) |8 kV ar +8 kV ar ceramica. Se o chao for revestido com
IEC 61000-4-2 material sintético, a umidade relativa deve

ser de, pelo menos, 30 %.

Transiente rapido
elétrico / burst

12 kV para linhas da
fonte de alimentacao

12 kV para linhas da
fonte de alimentacao

A qualidade da rede de energia elétrica
deve ser a indicada para um ambiente

IEC 61000-4-4 11 kV para linhas de | Nao aplicavel comercial e/ou hospitalar comum.
entrada/saida

Tensbdes de choque |1 kV modo +1 kV modo A qualidade da rede de energia elétrica

(Surge) diferencial diferencial deve ser a indicada para um ambiente

IEC 61000-4-5 12 kV modo comum | £2 kV modo comum | comercial e/ou hospitalar comum.
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Falhas de tensao,
pequenas
interrupcdes e
variagdes da tensao
na fonte de
alimentagao de
fornecimento

IEC 61000-4-11

<5 % Ut (>95 %
falhas em Ut) para
ciclo 0,5

40 % Ut (60 % falhas
em Ug) para 5 ciclos

70 % U+ (30 % falhas
em Ut) para 25 ciclos
<5 % U7 (>95 %
falhas em Ut) para

5 seg

<5 % Ut (>95 %
falhas em Ut) para
ciclo 0,5

40 % Ut (60 % falhas
em Ug) para 5 ciclos

70 % Ut (30 % falhas
em Ut) para 25 ciclos
<5 % U7 (>95 %
falhas em Ut) para

5 seg

Apds interrupgdes da fonte de
alimentagao, a bateria do COM.TEC
assegura a alimentagéo sem atraso, indica
o alarme Desligar e permite terminar o
procedimento com a opgao de reinfusao
de emergéncia.

Campomagnéticoda
frequéncia de
alimentagao

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos da frequéncia de
alimentagao devem situar-se em niveis
caracteristicos de um local comum num
ambiente comercial ou hospitalar comum.

Nota: Ut é a voltagem de alimentag&o prévia para aplicagéo do niv

el de teste

RF conduzidas
IEC 61000-4-6

RF irradiadas
IEC 61000-4-3

3 Vims
150 kHz até 80 MHz

3V/m
80 MHz até 2,5 GHz

3V

3V/m

O equipamento de comunicagdes RF
movel e portatil ndo deve ser utilizado
muito préximo do COM.TEC, incluindo
cabos, segundo a distancia de separagéo
recomendada calculada a partir da
equagao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagao recomendada:

d=12+P
150 kHz até< 80 MHz

d=12+P
80 MHz até <800 GHz

d=2,3P
800 MHz até 2,5 MHz

onde P ¢ a poténcia nominal de saida
maxima do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor e
d é adistancia de separagcao recomendada
em metros (m).

A intensidade de campo a partir de
transmissores RF fixos, como determinado
por um exame do local eletromagnético,?
deve ser inferior ao nivel de conformidade
em cada gama de frequéncia.?

()

Pode ocorrer interferéncia na
proximidade de equipamento
marcado com o seguinte simbolo.
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Nota: Estas diretivas podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

a Aintensidade de campo a partir de transmissores fixos, como estagdes base para radio-telefones
(méveis/sem fios) e radios moveis, radio amador, estagdes de radio AM e FM e estagbes de TV,
teoricamente ndo pode ser prevista com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a
transmissores RF fixos, deve ser considerado um exame do local eletromagnético. Se a intensidade do
campo medida no local onde o COM.TEC é utilizado exceder o nivel de conformidade RF aplicavel, o
COM.TEC deve ser controlado relativamente ao funcionamento normal. Se for observado um desempenho
fora do normal, podem ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou mudar o lugar do COM.TEC.

b  Acima da gama de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade de campo deve ser inferior a 3 V/m.

Distancia de separag¢ao recomendada entre aparelhos de telecomunicagao RF portateis e moéveis e o
COM.TEC

O COM.TEC foi concebido para ser utilizado num ambiente eletromagnético onde as perturbagdes RF irradiadas
sdo controladas. O cliente ou o usuario do COM.TEC podem ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética,
mantendo uma distancia minima entre o equipamento (transmissores) de comunicagdes RF portateis e moveis
e 0 COM.TEC como recomendado a seguir, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de

comunicagoes.

Poténcia nominal de
saida maxima do
transmissor

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor m

150 kHz até < 80 MHz
d=12P

80 MHz até <800 MHz
d=12+P

800 MHz até 2,5 GHz
d=2,3P

w

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia nominal de saida maxima nao referida anteriormente, a distancia de
separagao recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equagéo aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a poténcia nominal de saida maxima do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor.

Nota: Estas diretivas podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.
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8.5.8 Placa de caracteristicas

Netz | 230V 50/60 Hz

1 2 3 4 5 6
. | |
Typ ‘ COM.TEC ‘ Separationskammer: Klassifikation: =
Type Separation chamber: Classification: R Iﬂx 1 A
J A n |
N(r).. ‘ XAZ A0 ‘ max 2200:|1/mm c € 0123 E

679004 / f

Made in Germany

Power

Stromaufnahme Fresenius HemgCare GmbH Produktionsbeteich Gerate

Current ‘ 38A | D-5134‘5 Bad Homburg Hans-Bockler-$tralke 6 D - 97424 Schweinfurt

12 11 10 9 8 7
Legenda:
1 Identificacéo do tipo
2  Numero de série
3  Velocidade maxima da centrifuga
4  Grau de protecao contra choque elétrico: Tipo B
5 Estanqueidade
6  Atencéo, consultar a documentagao anexa
7 ldentificacdo dos aparelhos elétricos e eletrbnicos
8 Marca CE
9 Peso max. permitido da camara de separacgéo
10 Fabricante
11 Corrente de entrada
12 Poténcia necessaria
A placa de caracteristicas apresentada é apenas um exemplo.
Para os dados atuais do sistema, consultar a placa de caracteristicas
do sistema.
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8.5.9 Eliminagao apés utilizagao

() Eliminacao dos kits de linha

VAN

Y Eliminagao apés utilizagao

Atencao

As linhas sao descartaveis e estdo munidas da marca CE segundo a
Diretiva para Equipamento Médico 93/42/EEC, anexo |.

Eliminagao de descartaveis que podem estar contaminados de acordo
com os regulamentos locais aplicaveis.

O fabricante do COM.TEC utilizou apenas materiais reciclaveis e
compativeis com o meio ambiente que nao representam qualquer
perigo especial ou fora do normal quando eliminados. O fabricante ira
realizar a reciclagem dos produtos devolvidos ap6s utilizagao.

Antes da eliminagdo da maquina, qualquer possivel risco de infec¢ao
tem que ser eliminado através de uma desinfecgao adequada.

Todas as baterias devem ser eliminadas de acordo com os respectivos
regulamentos.

Para a eliminagao de placas eletrénicas devem ser seguidos os
regulamentos para a eliminagao de sucata eletronica.

Outras informagdes relativas a eliminagéo sao disponibilizadas a
pedido.

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08 8-17



Capitulo 8: Informagao técnica

8.6

Definigcoes e termos

ACD
Monitorizagao do
gotejamento ACD

Valor atual

Detector de ar

Sistema de monitorizagao
do ar

Separador de ar

Limite de alarme

Teste de alarme

Kit de aférese

Prensa para bolsa
Indicador de grafico de
barra

Indicador de barras

Bateria RAM

Captador de bolhas

Buffy coat

Adaptador da centrifuga

Interruptor da porta da

centrifuga

Tubagem da centrifuga

Suporte da camara

Solugéo estabilizadora, aqui utilizada como anticoagulante, contém
2,2% do peso de citrato de sodio

Conta-gotas para a monitorizagdo de ACD na relagéo de sangue
O valor assumido por um aparelho controlado. Desvio do valor de
referéncia

Um sistema de monitorizagao do ar para prevenir a infusdo de ar no
doador/paciente.

Ver Detector de ar

Camara no kit de linha para a remogéao do ar automatica através de um
filtro hidréfobo integral

Valor de medigado que aciona um alarme quando excedido

Verificagdo do funcionamento correto dos aparelhos de alarme
(efetuado e avaliado automaticamente)

Kit descartavel completo para utilizagdo com o separador celular

Aparelho de infusdo de compressao mecénica para acelerar o ciclo de
retorno durante a operagao Pungao Unica

Ver Indicador de barras

Indicador (aqui pressao de entrada, retorno, P3) onde o nivel do ponto
LED é proporcional ao sinal de medic¢ao (pressao) (indicador de grafico
de barras).

Memodéria mantida por bateria, programavel, para um armazenamento
permanente da lista de pardmetros que é individualmente criada pelo
operador.

Ver Camara de gotejamento

Uma camada de leucécitos misturados com alguns eritrocitos que se
acumulam na superficie do limite interfacial

O suporte superior e inferior da tubulagédo da centrifuga

Um interruptor que para a centrifuga quando a porta da centrifuga é
aberta, sistema de monitorizagao redundante

Um conjunto de linhas especiais do adaptador da centrifuga superior
até a cAmara de separagao

Um dispositivo que segura as cAmaras de separagao fixadas no rotor.
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Captador de coagulos

Ciclo de coleta

Cédigo de cores

Cuff

Volume do ciclo

Remocao do ar

Derivagao

Codificagao direcional

Monitor

Linha do doador

Camara de gotejamento
Conta-gotas

Procedimento de
separagao de duas fases

Eficiéncia (W)

Funcionamento de
emergéncia

Circuito extracorporal

Volume extracorporal

Filtro na camara de gotejamento

Uma fase no modo Pungao Unica durante a qual os componentes do
sangue separados sao coletados num recipiente
(Ver Pungéo Unica, Ciclo de retorno, Volume do ciclo)

Cadigo de cores nas partes do sistema de tubulagéo, adaptador da
bomba, conectores para facilitar a distribuigao durante a inser¢ao das
linhas

Manga de pressdo para aumentar a contrapressao venosa

O volume sanguineo que é coletado durante um ciclo de coleta no
modo Pungao Unica.

(Ver Pungdo Unica, Ciclo de retorno, Ciclo de coleta)

no programa WBC: volume de sangue processado antes do buffy coat
ser colhida

Procedimento ou aparelho para remover o ar das linhas através do filtro
hidréfobo

A diferenga entre o valor atual e o valor de referéncia

Adaptador da bomba, previne que a entrada e saida do segmento de
linha da bomba sejam acidentalmente trocadas durante a inser¢do na
bomba (dispositivo de encaixe)

Tela para a indicagdo de numeros, indicagado de sete segmentos ou
texto, controlado pelo microprocessador

Linha dupla entre o doador e o aparelho,
Ver Linha do paciente

Camara no kit de linha para monitorar o fluxo e a separagéo de ar
Aparelho para monitorar a taxa de gotejamento (aqui para fluxo ACD)

Procedimento para a coleta de fragdes de células puras com base na
sedimentagao através da centrifugacao, permitindo que os eritrécitos

(e talvez os leucdcitos) sejam separados do plasma rico em células na
primeira fase e o tipo desejado de células do plasma na segunda fase
(na mesma camara de separagéo)

A eficiéncia da separagéao é definida para um componente a ser
coletado com o separador celular (ponto de trabalho, ponto de
funcionamento, parametros de funcionamento, acoplamento de
parametros)

Selegéo da opgéao de reinfusdo de emergéncia
Parte do circuito de sangue que é circulado fora do corpo no kit de
aférese

A percentagem de volume do circuito de sangue que é circulado fora
do corpo no kit de aférese
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Sistema a prova de falhas

Filtro na camara de

gotejamento

Pulsacgéao do fluxo

Sensor de fluido

Detector de desequilibrio

Detector hematroécito

Detector hemdlise

Filtro hidroéfilo

Filtro hidréfobo

Desequilibrio

Incremento

Sistema de alarme

independente

Pressao de entrada

Interface

Controle da interface

Limite interfacial

Keep Vein Open

Um sistema de monitorizagédo e seguranga a prova de falhas (a prova
de falhas contra falhas de qualquer componente durante o
funcionamento: aqui o detector de ar e o teste da fungéo de alarme,
Ver Sistema de seguranga redundante)

Dispositivo para reter, por exemplo, coagulos de sangue,
Ver Captador de coagulos

Dependéncia periddica do fluxo causada pela pressao intermitente que
os roletes da bomba exercem no segmento de linha da bomba

Sensor para a detecgéo de gotas condutoras de eletricidade no interior
da centrifuga

Aparelho de medigéo para a detecgao de um desequilibrio da
centrifuga

Dispositivo para a detec¢éo de eritrcitos na linha atras da bomba de
plasma

Dispositivo para a deteccdo de hemoglobina livre na linha atras da
bomba de plasma

Um filtro esterilizado que é permeavel a agua

Um filtro estéril de bactérias que € impermeavel a agua mas permeavel
ao ar, ventilagao
Ver Remogao do ar

Um efeito produzido por uma distribuigdo de peso desigual causada por
material defeituoso ou erros de manuseamento e desgaste, que se faz
notar por pancadas ou vibragdo durante a rotagdo da centrifuga,
monitorado pelo detector de desequilibrio

Quantidade de aumento durante a alteragao dos parametros de
operagao

Um circuito para a monitorizagdo redundante que é independente do
sistema microprocessador

Pressao no sensor de pressao entre o doador/paciente e a bomba de
sangue

As posigdes do limite interfacial na cAmara de separagao (definigdo da
interface)

Um dispositivo de controle que ajusta a interface na camara de
separagao numa determinada posi¢cao desejada

O limite visual entre as células concentradas e o plasma formado pela
sedimentagédo na camara de separagao

Funcéo para prevenir que a agulha seja obstruida quando o fluxo
sanguineo extracorporal é parado pela infusdo de gotas de NaCl
através das agulhas
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Teclado

LED

Conector Luer-lock
Sistema de alarme
microprocessador

Parametros de
funcionamento

Ponto de funcionamento

Detector 6ptico

Acoplamento de
parametros

Lista de parametros

Linha do paciente
Falha de alimentagao
Deteccao de falha de
alimentacgéo

Pressao - entrada
Pressao - retorno
Monitor da pressao
Porta de medigao da

pressao

Linha de medigcéao da
pressao

Sensor de pressao

Adaptador da bomba

Teclado para operar o aparelho que esta completamente revestido com
uma cobertura lavavel

Diodo luminoso como um indicador ou para o monitor

Conector para a conexao bloqueavel entre dois segmentos de linha do
kit de aférese ou entre o kit de aférese e 0 sensor de pressao

Alarmes que sdo monitorados e indicados pelo microprocessador

Ver Ponto de trabalho

Ver Ponto de trabalho

Uma unidade de monitorizagao visual que detecta se existe sangue,
outro fluido ou ar na linha no clamp de retorno.

Durante a alteragao do fluxo de sangue total, os fluxos de todos os
componentes como células, ACD e a velocidade da centrifuga séo
automaticamente alterados para manter o ponto de trabalho do
aparelho.

Lista de parametros de funcionamento do programa microprocessador
preenchida no formulario matriz, aqui reprogramavel através do painel
de toque

Linha dupla entre o paciente e o aparelho,
Ver Linha do doador

Falha temporaria ou continua da tens&o de linha
Ver Funcionamento de emergéncia

Um dispositivo para a detecgéo da falha de alimentagao e para a
ativagao do alarme

Ver Pressédo de entrada
Ver Presséao de retorno

Dispositivo para a indicagado das pressdes (pressao de entrada e
pressao de retorno) através de um grafico de barras

Conector para a linha de medi¢do da presséao através do Luer lock

Linha que liga o kit de linha e o monitor da pressao

Dispositivo para detecgao de pressodes, conectado ao kit de linha
através do conector Luer lock

Insergao com codificagéo direcional, conectada a linha da bomba, para
fixar a linha da bomba no estator da bomba
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Interruptor da porta da
bomba

Cabeca da bomba
Corpo da bomba

Segmento de linha da
bomba

Rotor da bomba

Estator da bomba

Relégio do tempo real

Recirculagiao

Sistema de seguranca
redundante

Fluido de substituicdo

Clamp de retorno /
clamp 1

Ciclo de retorno

Pressao de retorno

Clamp de rolete

Retorno NacCl

Sedimentacgao

Separagao

Um interruptor que para a bomba quando a porta da bomba é aberta

E composta pelo rotor da bomba e pelo estator da bomba
Ver Estator da bomba

O segmento de linha que é inserido na cabega da bomba, aqui assistido
pelo dispositivo de encaixe automatico

A peca acionada da cabeg¢a da bomba

O suporte estacionario para os roletes de pressao do rotor da bomba,
Ver Corpo da bomba

Um reldgio interno a bateria para transmitir s, min, h para o sistema
microprocessador

O retorno de uma parte do componente de fluido de todo o componente
de fluido para o circuito extracorporal
Ver Retorno NaCl

Um sistema de monitorizagao de dois ou varios canais que, através do
segundo canal, assegura que todas as fung¢des de protegéo sédo
mantidas no caso de uma falha ou mau funcionamento de um canal,
aqui o detector de ar, interruptor da porta

Substituigado para o plasma removido durante o processo de separagao
extracorporal

Clamp de ocluséo da linha utilizado para fechar a linha de retorno entre
o doador/paciente e o aparelho no caso de uma condigéo de alarme ou
de interrupgéo

Uma fase no modo Pungao Unica durante a qual os componentes do
sangue que foram coletados durante o ciclo de coleta s&o devolvidos
ao doador/paciente.

Ver Puncao Unica, Ciclo de coleta, Volume do ciclo)

Pressao no sensor de presséo entre a camara de gotejamento do
detector de ar e o doador/paciente

Um clamp de linha para a regulagéo definida de uma linha para ajustar
o fluxo ou a taxa de gotejamento

Um procedimento para melhorar a remogao do ar durante o qual NaCl
€ recirculado no kit de aférese

A sedimentagao de células no liquido viscoso (plasma) assistida pela
forca centrifuga; a sedimentagéo acelerada de células densas e
grandes permite a separagao de diferentes tipos de células

(limite interfacial, separagéo, camara de separagao)

Ver Sedimentagao

8-22

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08



Capitulo 8: Informacgao técnica

Camara de separagao

Condigoes de separagao

Nome do kit

Valor de referéncia

Pec¢a Shunt

Puncgao Unica

Spike

Estroboscépio

Dispositivo de encaixe

Pino de bloqueio

Dispositivo de desencaixe

Ventilagédo

Vigilancia

Ponto de trabalho

A camara de uma fase ou multiplas fases que roda na centrifuga e onde
os diferentes componentes do sangue sao separados

O tempo durante o qual o sangue esta no campo gravitacional
(determinado pelo fluxo e pelo volume da cadmara) e a intensidade do
campo gravitacional (determinada pelo raio da camara e pela
velocidade da centrifuga)

Nome do kit descartavel indicado na embalagem

O valor desejado que um aparelho controlado (por ex. variavel, bomba,
centrifuga controlada) deve ter,
Ver Valor atual, Derivagao

Aparelho para o retorno de NaCl através da conexao da linha de
entrada e de retorno na fase de preenchimento

Um procedimento de separagéo (ciclico) que utiliza apenas uma agulha
para puncionar o doador/paciente.
Ver Ciclo de retorno, Ciclo de coleta

Conector plastico para puncionar garrafas (ACD / NaCl)
(geralmente removidas através do filtro hidréfobo)

Aparelho de luz intermitente cujo momento de intermiténcia esta
acoplado a posigéo da cAmara de separacgao, para a monitorizagao
visual do procedimento de separagao

Dispositivo para a instalagdo automatica do segmento de linha da
bomba na bomba, através da pino de bloqueio

Um pino no rotor da bomba para auxiliar a instalagao e remogéao das
linhas

Dispositivo para a remogao automatica do segmento de linha da bomba
da bomba, através da pino de bloqueio

Método para permitir a entrada de ar num sistema fechado, por
exemplo, camara de gotejamento ou garrafa através do filtro hidréfobo

Uma unidade de monitorizagao eletrénica que assegura o
funcionamento correto do sistema microprocessador

A relagdo pré-determinada e pré-ajustada da velocidade da centrifuga,
fluxo do sangue e fluxo dos componentes para obter a melhor eficiéncia
(ponto de funcionamento, parametros de funcionamento, acoplamento
de parametros, lista de parametros)
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8.6.1 Simbolos
f Atencgao: Consultar a documentagao anexa
° Grau de protegéo contra choque elétrico:
.\ Tipo B
»~.~ Corrente alternada
o Desliga
| Liga
@ Medidor de tempo
@ Porta da impressora
-—x Direcéo da rotacao do rotor da centrifuga
[otkewas  Codigo do lote
[T 1999.03 Data de fabrico
N5 Gama de temperatura de armazenamento
@ N&o reutilizar
Esterilizado com 6xido de etileno
or97  Validade
/7 Manter seco
T
o Proteger do calor (radiagao solar)
"
= Quantidade
REF Artigo n°:
A_._A Balanga, 24 V /0,2 A
Aparelho  ADA Aparelho de adsorgédo-dessorgéo para terapia de plasma
ADA
@ Monitor do doador
+ Aumento dos valores
- Diminuigédo dos valores
|2 Indicagéo da posigéo da interface na cAmara de separagao
c E 0123 A marca CE certifica a conformidade com a MDD 93/42 EEC.
(MDD: diretiva dos dispositivos médicos)
Entidade designada: TUV PRODUCT SERVICE 0123
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Voltagem perigosa

Identificagéo dos aparelhos elétricos e eletrbnicos

Fragil, manusear com cuidado

Limitacao da carga de empilhamento

Lado para cima

Escaner

D E T a1

8.6.2 Condicdes de funcionamento

Temperatura de 18°Ca 27 °C

funcionamento

Umidade segundo IEC 601-1, temporariamente até 95 %
Temperatura de -15°Ca+50°C

armazenamento

Estabilidade 10°

8.6.3 Conformidade CE

O produto cumpre os requisitos da MDD 93/42, EEC, anexo |, item 3.

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08 8-25



Capitulo 8: Informagao técnica

8.7

Controles técnicos de segurancga

8.7.1 Informagdes importantes

® Notas gerais
Este capitulo inclui todas as especificagdes necessarias para a realizagdo dos controles técnicos de
segurancga (CTS).
Os controles técnicos de seguranga (CTS) tém que ser efetuados a cada 500 horas de operagao ou, pelo
menos, uma vez por ano (a cada 12 meses).
A execugao dos controles técnicos de seguranga tem que ser registada no registro dos dispositivos
médicos.
O protocolo do teste tem que ser completado como especificado nas instrugdes do teste.

o Qualificagbes necessarias
A pessoa responsavel pelos controles tem que preencher os seguintes requisitos:
— possuir experiéncia necessaria com base na respectiva formagao e conhecimentos adquiridos na

pratica

— possuir conhecimentos eletrotécnicos, de sistemas e médicos/técnicos para avaliar a seguranga
— utilizar técnicas de teste adequadas de acordo com as normas aplicadas
— nao pode estar limitada por quaisquer instrugdes durante a execugao e avaliagao dos testes
— efetuar corretamente o controle tendo em conta o tipo e &mbito e observar a documentacao anexa
— observar os cédigos normalmente reconhecidos da técnica

° Teste
Nao podem ser simuladas ligagdes de condutores de protegao (terra) através da conexao de linhas de
dados e ligagbes a terra funcional.
Durante a reparagao do aparelho e substituicdo de pecas sobressalentes, observar as precaugdes ESD
aplicaveis (por ex. EN 100 015-1).
Tem que ser assegurado que o controle n&o ira representar um perigo para as pessoas que efetuam o
teste, pacientes, operadores ou terceiros.
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) Testes individuais
Para a conclusao dos controles de rotina tém que ser efetuados os seguintes passos para a execugao
dos testes individuais, se necessario:
— Instalar uma cadmara de gotejamento cheia no detector de ar.

— Utilizar uma tira de papelao para simular um segmento de linha cheio com sangue no detector 6ptico
do clamp 1.

— Ligar o aparelho e introduzir o programa principal.

— Cada vez que a tecla INICIAR é pressionada, gerar uma pequena e breve sobrepresséo na porta da
pressao de retorno.

— Antes de qualquer teste individual, o aparelho tem que estar isento de todos os alarmes.

O COM.TEC aciona o modo de alarme assim que um ou mais alarmes ocorrerem. Todas as bombas tém
que ser paradas, o clamp 1 fechado e é emitido um alarme acustico. O alarme ¢é visualizado na tela em
texto claro. O alarme acustico ndo é ativado no modo de alarme se o detector éptico no clamp 1 detectar
luz durante o programa de preenchimento (como alternativa € emitida uma chamada de operador Unica)
ou se a tecla Silenciar tiver sido pressionada.
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8.7.2 Instrucoes de teste CTS

Instrucoes de teste CTS
COM.TEC

para os controles técnicos de seguranga
efetuados anualmente (a cada 12 meses)

N.° Descrigao
1 Inspecgao visual
1.1 Placas e inscrigoes

— Tém que estar colocadas e bem legiveis.

1.2 Condig¢dao mecanica
— Tem que permitir uma utilizagdo segura adicional.
Abrasao no suporte da linha

— Limite: 2 mm para a parte exterior do suporte da linha.
Se menor, substituir o suporte da linha.

1.3 Contaminagao ou danos que afetam a seguranga

— Nao aceitavel.

1.4 Fusiveis

— Tém que cumprir as especificagdes técnicas.

1.5 Cabo de alimentagao

— Nao pode apresentar sinais de danos.

2 Perda de sangue extracorporal para o ambiente

2.1 Posicao zero dos monitores da pressao
— Portas de medigao da pressao abertas.

— As portas de medigéo da pressao tém que ser iguais a uma leitura de escala de 0 mmHg (0 bar).

2.2 Pressao de entrada — limite inferior =300 mmHg (-0,4 bar)
— Aplicar uma pressao de entrada de -320 mmHg (-0,42 bar).

— O aparelho tem que introduzir o modo de alarme.

2.3 Pressao de entrada — limite superior +300 mmHg (0,4 bar)
— Aplicar uma pressao de entrada de +320 mmHg (0,42 bar).

— O aparelho tem que introduzir o modo de alarme.

2.4 Pressao de retorno - limite inferior =100 mmHg (0,13 bar)

— Aplicar uma presséao de retorno de -120 mmHg (-0,16 bar).

— O aparelho tem que introduzir o modo de alarme.
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N.°

Descricao

2.5

Pressao de retorno - limite superior +300 mmHg (0,4 bar)
— Aplicar uma presséao de retorno de +320 mmHg (0,42 bar).

— O aparelho tem que introduzir o modo de alarme.

2.6

Pressao P3 - limite inferior =300 mmHg (-0,4 bar)
— Aplicar uma pressao P3 de -320 mmHg (-0,42 bar).

— O aparelho tem que introduzir o modo de alarme.

2.7

Pressao P3 - limite superior +300 mmHg (0,4 bar)
— Aplicar uma pressao P3 de +320 mmHg (0,42 bar).

— O aparelho tem que introduzir o modo de alarme.

Perda de sangue extracorporal devido a um erro de separagao na saida de plasma
ou devido a falta de substituicao

3.1

Deteccao nenhum fluido de substituicao
— Selecionar o programa TPE.

— Instalar um segmento de linha cheio de agua (linha 3,1 x 0,6 ) no detector de fim de fluido de
substituigéo.

— Utilizar uma seringa para remover a 4gua da linha.
— O aparelho tem que introduzir o modo de alarme.

Monitor do alarme: Sem fluido de reposigao

3.2

Deteccgao de sangue no plasma (detecgdo de hematrocito)
— Instalar o filtro em cunha cinzento, 13 niveis, (artigo n.° 679 514 1) no detector Hb/Hct plasma.

— Com um valor da escala de cinzentos de 4 ou anterior, 0 aparelho tem que introduzir o modo de
alarme.

Monitor do alarme: Alarme de Hemolise.

3.3

Deteccao de hemolise
— Instalar o filtro vermelho (artigo n.° 646 920 1) no detector Hb/Hct plasma.
— O aparelho tem que introduzir o modo de alarme.

Monitor do alarme: Alarme de Hemolise.

Embolia gasosa através da linha de retorno

Detector de ar
— Instalar uma camara de gotejamento cheia (artigo n.° 645 670 1).

— Conectar o adaptador de teste do detector de ar (artigo n.° 678 497 1) entre X351/LP Z241 e o cabo
do detector de ar.

— Ligar o interruptor do adaptador de teste.

— O aparelho tem que introduzir o modo de alarme e os dois LEDs D39 e D40 na placa de circuitos
impressos LP 840 tém que apagar (LED 5 e 6 a partir de cima).
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N.°

Descrigao

4.2

Remocao do ar de tempo limitado da camara de gotejamento
— Remover a camara de gotejamento do detector de ar.

— Pressionar a tecla Remover.

— A bomba de sangue total e a bomba ACD s&o iniciadas.

— Clamp 1 é fechado.

— O aparelho tem que voltar para o modo de interrupgéo apoés 5s + 2 s.

4.3

Desconexao redundante da bomba e clamp

— Iniciar um alarme do sistema de alarme de hardware (por ex. alarme do detector de ar), com as
bombas em funcionamento e o clamp 1 aberto.

— As bombas tém que parar e o clamp 1 fechar.
— O alarme acustico tem que ser emitido.

— Testar a desconexdo independente através do relé de seguranca RL300 na placa de circuitos
impressos LP 823-1 medindo a voltagem 24 V (LP 823-1 / X301 / pino 1, terra/pino 2):

24 V: livre de alarme

0 V: alarme

Perigo devido a administragao excessiva ou insuficiente de anticoagulantes (ACD)

Controle de gotejamento do fluxo ACD, limite inferior
— Simular gotas.

— Se o numero de gotas for inferior a 4 gotas por revolugdo da bomba de sangue total, o aparelho
tem que introduzir o modo de alarme apds, pelo menos, a quarta revolugdo da bomba.

5.2

Controle de gotejamento do fluxo ACD, limite superior
— Simular gotas.

— Se o numero de gotas for de 36 ou mais por revolu¢gado da bomba de sangue total, o aparelho tem
que introduzir o modo de alarme.

Funcéao geral do sistema de alarme e de seguranga

Detector 6ptico clamp 1

— Reduzir o feixe de luz do detector 6ptico através do filtro em cunha cinzento, 13 niveis,
(artigo n.° 679 514 1).

— Com valores da escala de cinzentos superiores a 5, o LED D24 amarelo (3° LED a partir de cima)
na LP 840
tem que apagar com um atraso de aprox. 1 s.

6.2

Reposicao da supressao do alarme acustico
— Gerar um alarme continuo (por ex. remover a camara de gotejamento do detector de ar).
— Desligar o alarme acustico pressionando a tecla Silenciar.

— Depois da tecla INICIAR ser pressionada, o alarme acustico tem que ser emitido novamente.
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N.° Descricao
6.3 Teste de alarme com alarme actustico
— Selecionar um programa.
— Iniciar o teste do alarme.
— Todos os alarmes tém que ocorrer durante o teste e o alarme acustico tem que ser emitido.
Programas sem monitorizagao do fluido de substituigcao:
— Todos os LEDs verdes na placa de circuitos impressos LP 840 tém que apagar.
Programas com monitorizagao do fluido de substituigcao:
— OLED D402 verde na LP 867 tem que apagar durante a instalagdo de um segmento de linha vazio
(3,1 x 0,6 mm).
7 Perigo mecéanico para o operador ou para o paciente
7.1 Interruptor da porta da centrifuga (interruptor de corrente)
— Controlar a abertura correta do interruptor da porta através de um dispositivo de teste de
continuidade.
7.2 Interruptor da porta da centrifuga (microinterruptor)
— Ap0s o conector de bloqueio da porta X504 na LP 823-1 ser retirado, tem que ser visualizada a
mensagem ALARME Porta.
7.3 Oclusao da linha das bombas de roletes
Teste de pressao 1:
— com um rolete de bloqueio, colocar o rotor numa posigao vertical.
Teste de pressao 2:
— com dois roletes de bloqueio, colocar o rotor numa posi¢ao horizontal.
7.31 Oclusao da linha da bomba de sangue total
— Instalar o segmento de linha da bomba de sangue (6,4 x 1,8 mm).
— Conectar a respectiva entrada (acima da pega Y) a um mandémetro da pressao
(por ex. seringa de 50 ml).
— Colocar a saida num recipiente cheio com agua.
— Aplicar uma pressao de 600 mmHg (0,8 bar) na entrada. Nao pode existir nenhuma perda de
presséo.
— Efetuar os testes de presséo 1 e 2.
7.3.2 Oclusao da linha da bomba de plasma
— Instalar o segmento de linha da bomba de plasma (4,0 x 1,2 mm). Proceder como descrito para a
bomba de sangue total.
7.3.3 Oclusao da linha da bomba de células

— Instalar o segmento de linha da bomba de células (2,25 x 0,95 mm).

— Proceder como descrito para a bomba de sangue total, contudo com uma presséo de 225 mmHg
(0,3 bar).
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N.° Descrigao
7.3.4 Oclusao da linha da bomba ACD/recirculagido
— Proceder como descrito para a bomba de células.
7.3.5 Ocluséao da linha da bomba ACD
— Proceder como descrito para a bomba de células.
74 Funcéo de bloqueio do clamp 1
— Instalar o segmento de linha 4,5 x 1,0 mm.
— Colocar a saida num recipiente cheio com agua.
— Utilizar uma seringa, aplicar uma pressao de 750 mmHg (1 bar) contra o clamp 1 fechado
(verificar o manOmetro da pressao conectado a pega Y).
— O clamp 1 tem que bloquear firmemente.
7.5 Funcéo de bloqueio dos clamps excéntricos
— Instalar o segmento de linha 3,1 x 0,6 mm nos clamps.
— Conectar as extremidades superiores ao mandmetro da pressdo e uma seringa.
— Colocar as extremidades inferiores num recipiente cheio com agua.
— Mover cada um dos clamps para a posigao de fecho, utilizando o programa CCS.
— Aplicar uma pressao de 750 mmHg (1 bar) nas linhas.
— Os clamps tem que bloquear firmemente.
7.6 Controle de funcionamento da interrupg¢éo de retorno da bomba
— Inserir as linhas nas respectivas bombas:
linha da bomba de sangue (6,4x1,8 mm) na bomba de sangue total,
segmento de linha da bomba de plasma (4,0 x 1,2 mm) na bomba de plasma,
linha da bomba ACD/células (2,25x0,95 mm) na bomba ACD ou bomba de células respectivamente
— Em seguida, rodar cada bomba no sentido oposto ao dos ponteiros do reldgio.
— A protecédo contra a direcdo de rotagao inversa tem que prevenir qualquer rotagédo adicional apos
uma rotagao maxima de 10°.
— A bomba ACD n&o tem que ser controlada (acionamento DC).
7.7 Cuff
— Controlar o cuff relativamente ao funcionamento correto.
— Ponto de desconexdo: 55 mmHg £ 5 mmHg
8 Perda de sangue extracorporal na interior da centrifuga
8.1 Detector de vazamento de sangue na centrifuga
— Umedecer o detector de vazamento de sangue com agua (deixar a agua gotejar atraves da
abertura para o adaptador de linha).
— O aparelho tem que introduzir o modo de alarme.
— A centrifuga tem que parar.
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Descricao

Repeticao do controle e controle antes da colocagao em funcionamento
Na Alemanha segundo DIN VDE 0751-1, edigdo 10/2001.
Nos restantes paises devem ser observados os regulamentos locais!

9.1

Inspecéo visual

— ver o ponto 1 das instrugdes de teste CTS atuais

9.2

Medicao da resisténcia do condutor de protecao de ligagao a terra
Pontos de medigao: ver 8.7.3

Resisténcia do condutor de protegao de ligagao a terra: max. 0,3 Q

9.3

Corrente de fuga de equipamento equivalente

As correntes de fuga de equipamentos equivalentes sdo medidas de acordo com a fig. C.4 da norma
Alema VDE 0751-1,2001-10 (ver capitulo 8.7.3, pagina 8-34).

Corrente de fuga de equipamento equivalente: max. 1,0 mA

Se o valor de medigéo for 0,9 mA (90% do limite de alarme) ou superior, as medi¢des anteriores tém
que ser consultadas para avaliagdo. Se necessario, o tempo para a repeticao do controle tem que ser
reduzido.

Atencao

Durante a medigao da resisténcia do condutor de protecéo de ligagao a terra, as resisténcias
superiores a 0,3 Q podem ser medidas no suporte IV. Uma vez que o suporte IV s6 esta conectado ao
condutor de protegao para potencial compensagao (para descarregar carga estatica durante a
remogao de coberturas protetoras, etc.), isto ndo reduz a seguranga do aparelho.

Para medir a resisténcia de isolamento e a corrente de fuga de equipamento equivalente de acordo
com DIN VDE 0751-1, o interruptor de corrente e o botdo na fonte de alimentagdo tém que ser
acionados, exceto se a medigéo puder ser efetuada no aparelho no modo de funcionamento. Testar o
equipamento de acordo com as medigées VDE 0751-1 a uma voltagem que nio seja suficiente para
acionar o relé de poténcia, de modo que este relé tenha que ser curto-circuitado pelo botao.

Se a inspecao visual, de acordo com as instrugdes referidas anteriormente, aumentar a suspeita que
o isolamento possa estar debilitado devido a sujidade ou umidade, a resisténcia de isolamento
também tem que ser verificada.

Valor de referéncia de acordo com DIN VDE 0751-1: >2 MQ.

9.4

Teste de funcionamento

— Efetuar o teste do alarme.

9.5

Avaliagao da segurancga
— Completar o protocolo de teste.

— Identificar o aparelho testado.

— Confirmar a instalagéo correta e seguranga, condi¢des de funcionamento.
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8.7.3 Repeticao do controle e controle antes da colocagao em funcionamento

® Pontos de medigao da resisténcia do condutor de protecao de ligagao a terra
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Legenda
1 Porta de medi¢ao da presséao
2  Bloqueio da porta da centrifuga
3  Freio
4 Parafusos Phillips no suporte IV
5  Parafusos do painel de controle
6 Parafuso Phillips no suporte do cabo de alimentacao
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® Corrente de fuga de equipamento equivalente

Medicao da corrente de fuga de equipamento equivalente de acordo com a fig. C4
(classe de seguranga |) da norma Alema VDE 0751-1, 2001-10
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8.7.4 Protocolo de teste - Controles técnicos de seguranga

Protocolo de teste CTS
COM.TEC

para os controles técnicos de seguranga
efetuados anualmente (a cada 12 meses)

As seguintes inspecdes tém que ser efetuadas por pessoas que possuam qualificagées para a
realizagao correta dos procedimentos de manutengao especificados, obtidas a partir da respectiva
formacao superior e treinamento, conhecimentos e experiéncia pratica, e que nao estejam limitadas por
quaisquer diretivas durante a realizacdo desta atividade.

Identificagdo do sistema:

N.° inventario

Numero de série

Horas de funcionamento

Opcao(6es) do aparelho

Cédigo do equipamento

Cliente/N.° de cliente

Numero do relatério de servigo

Equipamento de teste utilizado

Nome do técnico
(controlado por)

N.° Descrigao Valor de v
medicao

1 Inspegodes visuais

1.1 Placas e inscricoes a

1.2 Condigdo mecanica |
Abrasao no suporte da linha Q

1.3 Contaminagao ou danos que afetam a seguranca 4

1.4 Fusiveis a

1.5 Cabo de alimentagéo d
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N.° Descricao Valor de v
medig¢ao
2 Perda de sangue extracorporal para o ambiente
2.1 Posicdo zero dos monitores da pressao a
2.2 Pressao de entrada — limite inferior =300 mmHg (0,4 bar) |
2.3 Pressao de entrada — limite superior +300 mmHg (0,4 bar) 4
2.4 Pressao de retorno — limite inferior =100 mmHg (-0,13 bar) a
2.5 Pressao de retorno — limite superior +300 mmHg (0,4 bar) |
2.6 Pressao P3 — limite inferior =300 mmHg (-0,4 bar) d
2.7 Pressao P3 — limite superior +300 mmHg (0,4 bar) a
3 Perda de sangue extracorporal devido a um erro de separa¢ao na saida de plasma
ou devido a falta de substituicao
3.1 Deteccao nenhum fluido de substituigdo d
3.2 Deteccao de sangue no plasma (deteccado de hematrécito) |
3.3 Deteccdo de hemolise a
4 Embolia gasosa através da linha de retorno
4.1 Detector de ar d
4.2 Remocgéo do ar de tempo limitado da cdmara de gotejamento |
4.3 Desconexao redundante da bomba e clamp a
5 Perigo devido a administragdao excessiva ou insuficiente de anticoagulantes (ACD)
5.1 Controle de gotejamento do fluxo ACD, limite inferior a
5.2 Controle de gotejamento do fluxo ACD, limite superior |
6 Funcgao geral do sistema de alarme e de seguranca
6.1 Detector 6ptico clamp 1 4
6.2 Reposi¢ao da supressao do alarme acustico d
6.3 Teste de alarme com alarme acustico (I
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N.° Descrigao Valor de v
medicao

7 Perigo mecanico para o operador ou para o paciente
71 Interruptor da porta da centrifuga (interruptor de corrente) a
7.2 Interruptor da porta da centrifuga (microinterruptor) |
7.3 Ocluséo da linha das bombas de roletes 4
7.31 Ocluséo da linha da bomba de sangue total |
7.3.2 Ocluséo da linha da bomba de plasma d
7.3.3 Oclusdo da linha da bomba de células 4
734 Oclusao da linha da bomba ACD/recirculagao a
7.3.5 Oclusao da linha da bomba ACD d
7.4 Funcgao de bloqueio do clamp 1 4
7.5 Funcgao de bloqueio dos clamps excéntricos a
7.6 Controle de funcionamento da interrupgao de retorno da bomba d
7.7 Cuff |
8 Perda de sangue extracorporal na interior da centrifuga
8.1 Detector de vazamento de sangue na centrifuga a
9 Repeticdo do controle e controle antes da colocagao em funcionamento

Na Alemanha segundo DIN VDE 0751-1, edigao 10/2001.

Nos restantes paises devem ser observados os regulamentos locais!
9.1 Inspecgdes visuais efetuadas segundo o ponto 1. 4
9.2 Resisténcia do condutor de protecdo de ligagao a terra max. 0,3 ohms 0 Q

(com cabo de alimentagao)
9.3 Testes finais - corrente de fuga de equipamento equivalente: max. 1,0 mA __mA | Q1
9.4 Teste de funcionamento 4
9.5 Avaliagdo da seguranga Sim Q

O aparelho esta autorizado para utilizagao futura N3o Q
Data: Assinatura: Carimbo:

(controlado por)
Comentarios:
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9 Kits

VAN

9.1 Notas gerais

Atencao

As linhas listadas neste capitulo sdo descartaveis que possuem a
marca CE de acordo com a Diretiva dos Dispositivos Médicos
93/42/EEC, anexo |. Efetuar a eliminagao de descartaveis que possam
ser contagiosos de acordo com os regulamentos locais aplicaveis.

O kit necessario para qualquer programa selecionado ¢ indicado no
monitor. S6 pode ser utilizado o kit indicado.

Todos os kits de linha sao sistemas fechados: a camara de separagéo
e a tubulagao da centrifuga estdo conectadas ao kit de linha sem a
utilizagao de juntas rotativas.

Todos os kits de linha s&o fabricados em material plastico
biocompativel e fabricados sob os regulamentos GMP e de acordo com
os requisitos 1ISO 9000. Apoés o fabrico, os kits sdo sujeitos a um teste
de fuga de 100 %, a uma pressao de teste de 750 mmHg (1 bar).

Os kits de aférese sdo compostos pelas seguintes pegas:

— Pecga Shunt
Conecta a linha de entrada e de retorno para a recirculagéo salina
durante o preenchimento (apenas com kits de terapia)

— Protetor de ar
Camara de remocao do ar automatica para a remogéao do ar antes
da centrifuga

— Segmentos de linha da bomba
Adaptadores pré-fabricados para as respectivas bombas de linha;
codificados a cores de acordo com as bombas; adaptadores de
insercao unidirecionais; encaixe automatico
Sao distinguidas as seguintes bombas:
Bomba de sangue total: transporta o sangue total do doador para a
camara de separagao
Bomba de células: transporta as células coletadas da camara para
a bolsa de coleta
Bomba de plasma: bombeia o plasma separado para fora da
camara
Bomba ACD / recirculagao: dependendo do procedimento, esta
bomba transporta o anticoagulante ou um volume de plasma
relacionado com o doador novamente através da camara,
adicionando o plasma ao sangue total coletado (recirculagéo)
Bomba do fluido de substitui¢do: transporta o fluido de substituicao
conectado para o doador

— Tubagem da centrifuga
Conjunto de tubos de plastico semi-rigidos sem juntas rotativas
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Camara de gotejamento ACD
Para o controle visual do gotejamento e da separagéo do ar com
filtro de particulas integrado

Camara de gotejamento do detector de ar
Para a separacao do ar antes da linha de retorno, com filtro de
particulas integrado

Camaras de gotejamento NaCl
Para a separagao do ar com filtro de particulas integrado

Camara de separacgéo (ver capitulo 9.4.13, pagina 9-28)

Filtros esterilizados

Localizados nas linhas de conexao que conduzem as bolsas da
solugdo (ACD e NaCl). Asseguram que nao entram bactérias no kit
de linha durante a conexao de solugdes.

Bolsas

Bolsa CP Bolsa para a coleta do concentrado de plaquetas

Bolsa de amostra Bolsa de amostra em uma das bolsas CP
CP

Bolsa de amostra Pré-amostra na linha de entrada (ndo com
terapia). Coleta do sangue inicial com o objetivo
de coletar uma pequena amostra de pele
resultante da puncéao e, desse modo, reduzir o
risco de contaminacgao bacteriana dos produtos
sanguineos. A coleta do sangue na bolsa de pré-
amostra pode ser utilizada para diagnésticos do
doador.

Bolsa vazia Bolsa para a coleta do fluido a partir do
preenchimento

Bolsa de residuos Bolsa para a coleta dos componentes a serem
separados para eliminagao apés o
procedimento (apenas com terapia)

Bolsa de Dependendo do procedimento esta bolsa é

transferéncia utilizada

— como bolsa PU para a coleta do volume do
ciclo no procedimento PU

— para coletar o plasma da coleta de plasma
aditivo

— para a coleta de leucécitos
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9.2 Areas de aplicacdo

Os kits de linha sao utilizados juntamente com o separador celular
COM.TEC para as seguintes aplicagoes:

Coleta de concentrados de plaquetas com redugéo de leucdcitos e
doagéo de plasma aditivo

Coleta de linfécitos, granulécitos, mondcitos ou células estaminais e
coleta de plasma aditivo

Aférese terapéutica

Plasmaférese e eritrocitaférese terapéutica

Cada procedimento necessita da conexao de solugdes anticoagulantes
(ACD) e solugdes de cloreto de sddio. Em terapias como a
plasmaférese e eritrocitaférese também tém que ser conectadas
solugdes de substituicao.

Fresenius Kabi

COM.TEC OP-PT (Brazil)
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9.3 Tipos de kits

Programa Descricao Kit

Programas de plaquetas

Plt-5d Procedimento Pungéo Dupla (agulha dupla) para a coleta de plaquetas, para | C5L,
um armazenamento de plaquetas até 5 dias. CS5LT

Plt-5d-PU Procedimento Pung&o Unica (agulha simples) para a coleta de plaquetas, para | S5L
um armazenamento de plaquetas até 5 dias.

Programas de células estaminais

PBSC-Linfocito Separagéo de células estaminais periféricas e/ou linfécitos no modo Pungéo c4ay
Dupla. E possivel a operagao de emergéncia com Pun¢ao Unica.

RV-PBSC Coleta de células estaminais periféricas num pequeno volume de RVY
concentrado. Normalmentg no modo Pungéao Dupla. E possivel a operagao de
emergéncia com Punc¢ao Unica.

BMSC Separacgéo de células estaminais da medula 6ssea (procedimento in vitro). P1Y +

BMSC

Granulocito Coleta de granuldcitos no modo Puncao Dupla. E possivel a operacéo de P1Y
emergéncia com Pungao Unica.

MNC - Coleta de células mononucleares no mgdo Puncéo Dupla. E possivel a P1Y

Mononucleares operagdo de emergéncia com Punc¢ao Unica.

auto MNC Coleta automatica de células mononucleares no modo Pungéo Dupla. P1YA

Programas terapéuticos

Deplecao Deplegéo terapéutica de plaquetas ou plaquetas e linfocitos (PD) CA4L,

C5L

Troca Terap. Plasmaférese terapéutica no modo Pungao Dupla. E possivel a operagdo de | PL1

Plasma emergéncia com Punc¢ao Unica.

Adsorgéao Separacgao do plasma terapéutica (PD) P1R

Troca/Deplecao Substituigao terapéutica dos eritrocitos (PD). Deplegao terapéutica dos PL1

Hemacias

eritrocitos (PD).

Atencgao

VAN

S6 pode ser utilizado o kit cujo nome ¢é indicado pelo programal

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil)
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9.4 Descrigao do kit

9.4.1 Notas gerais

O capitulo seguinte inclui desenhos esquematicos e descrigdes dos kits
individuais. Visto que os desenhos esquematicos sao ilustragdes base,
podem ocorrer diferengas regionais (por ex. Spike em vez de
Luer-Lock). As referéncias de cada regiao estao listadas no capitulo
Consumiveis (ver capitulo 10.2, pagina 10-2)

Cores utilizadas nos desenhos dos kits:

— Vermelho: percurso do fluxo do sangue total coletado

— Amarelo: percurso do fluxo do plasma

— Branco: percurso do fluxo das células ou do fluido de substituicao
— Verde: percurso do fluxo do ACD

— Azul: percurso do fluxo do sangue devolvido ao doador

Fresenius Kabi
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9.4.2 Kit de plaquetaférese C5L
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O kit de aférese C5L destina-se a coleta de plaquetas que se destinam
a um armazenamento prolongado (no maximo até cinco dias). Os filtros
esterilizados asseguram a ndo entrada de bactérias no interior do kit de
aférese ou do concentrado de plaquetas durante a conexao das
solugdes. A canula de entrada, que esta permanentemente fixada no
kit, e a bolsa de pré-amostra na linha de entrada também contribuem
para minimizar uma possivel contaminagao. A bolsa de pré-amostra é
fornecida para permitir a coleta de uma pequena amostra de pele
durante a pungéao. O volume coletado na bolsa de pré-amostra pode ser
utilizado para diagnésticos do doador (ver capitulo 9.6.2, pagina 9-36).

Atencao

Se a canula de entrada for substituida, por exemplo, apds problemas
de pungao, a capacidade de armazenamento do concentrado de
plaquetas é reduzido para 1 dia.

A capacidade de armazenamento do concentrado até cinco dias é
assegurada através da utilizacdo de duas bolsas de armazenamento
de grande volume (fabricadas numa pelicula especial com grande
permeabilidade ao gas) que também estdo permanentemente fixadas
no kit. Com o kit C5L, a separagao é efetuada numa camara de
separacgao C5 rigida de uma fase.

Estes kits permitem a coleta simultdnea de um volume de plasma
definido. Para tal, o kit inclui uma bolsa de transferéncia de plasma
permanentemente fixada. A quantidade de concentrado de células e
plasma removido do circuito de sangue nao deve, contudo, exceder o
volume de doacgao total permitido.

Fresenius Kabi
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9.4.3 Kit de plaquetaférese C5LT
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O kit de aférese C5LT tem as mesmas fungdes que o kit de aférese
C5L, mas inclui uma bolsa de concentrado adicional e,
consequentemente, € adequado para a coleta de concentrados de
plaquetas triplos.
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9.4.4 Kit de plaquetaférese S5L
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O kit de aférese S5L tem a mesma fungao que o kit de aférese C5L,
mas foi concebido para a operagdo Punc¢éo Unica. Deste modo, é
fornecido com apenas um acesso de doador e inclui uma bolsa PU
adicional para o volume do ciclo.

Fresenius Kabi
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9.4.5 Kit leucoécitos C4Y
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O kit de aférese C4Y PD é fornecido para a coleta de células
mononucleares. A fragao celular desejada é separada num processo
de duas fases com a camara C4. Estas células s&o coletadas fora da
centrifuga numa bolsa de concentrado. Para assegurar o
armazenamento, todas as linhas do kit de aférese C4Y, as quais as
solugdes estdo conectadas, sao fornecidas com filtros esterilizados.

Estes kits também permitem a coleta de uma quantidade especifica de
plasma, através de uma bolsa de transferéncia de plasma que esta
permanentemente fixada no kit. A quantidade de concentrado de
células e plasma removido ndo deve, contudo, exceder o volume de
doagéo total permitido.

No caso de uma emergéncia, este procedimento também pode ser
efetuado no modo PU. A operacéo de emergéncia PU pode ser
selecionada se o procedimento PD nao puder ser continuado com
ambas as agulhas devido a problemas na veia.

Fresenius Kabi
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9.4.6 Kit leucoécitos RVY
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O kit de aférese RVY PD com volumes de linha de células reduzidos &
fornecido para a coleta de pequenos volumes de células
mononucleares. A fragao celular desejada é separada num processo
de duas fases com a camara C4. Estas células s&o coletadas fora da
centrifuga numa bolsa de concentrado. Para assegurar o
armazenamento, todas as linhas do kit de aférese RVY, as quais as
solugdes estdo conectadas, sao fornecidas com filtros esterilizados.

Estes kits também permitem a coleta de uma quantidade especifica de
plasma, através de uma bolsa de transferéncia de plasma que esta
permanentemente fixada no kit. A quantidade de concentrado de
células e plasma removido ndo deve, contudo, exceder o volume de
doagéo total permitido.

No caso de uma emergéncia, este procedimento também pode ser
efetuado no modo PU.

Fresenius Kabi
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9.4.7 Kitleucoécitos P1Y
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O kit de aférese P1Y PD é fornecido para a coleta de células
mononucleares e granuldcitos. A separagao € efetuada numa camara
de uma fase e as células coletadas sao ciclicamente enviadas para
uma bolsa de concentrado fora da centrifuga. Todas as linhas de
solucdo as quais as solugdes estdo conectadas séo fornecidas com
filtros esterilizados para minimizar possiveis contaminagdes do
concentrado.

Além da bolsa de concentrado, o kit de aférese P1YA também inclui
uma bolsa de transferéncia de plasma. Durante a separagéo pode ser
coletado um volume de plasma definido para esta bolsa de
transferéncia. Atengao para nao exceder os volumes de coleta
mMaximos.

Atencao

As caracteristicas de sedimentacéo especiais de granuldcitos
necessitam de um acelerador de sedimentagao para obter uma dose
terapéutica de células. Para utilizar com o kit P1Y, recomendamos um
hidroxietilo de amido macromolecular (por ex. Plasmasteril, MW
450.000 D). E imperativo observar possiveis efeitos secundarios
especificados no interior da embalagem (folheto).

No caso de uma emergéncia, este procedimento também pode ser
efetuado no modo PU.

Fresenius Kabi
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9.4.8 Kit de deplegcao C4L
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O kit de aférese C4L ¢ utilizado para a deplegéo terapéutica de
plaquetas no aparelho COM.TEC. A fragéo celular desejada é
separada num processo de duas fases com a cAmara C4. Estas células
séo coletadas fora da centrifuga numa bolsa de concentrado. O kit C4L
possui uma agulha de entrada que esta permanentemente conectada
ao kit.

Estes kits também permitem a coleta de uma quantidade especifica de
plasma, através de uma bolsa de transferéncia de plasma que esta
permanentemente fixada no kit. A quantidade de concentrado de
células e plasma removido ndo deve, contudo, exceder o volume de
doagéo total permitido.

Fresenius Kabi
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9.49 Kit de plasmaférese PL1

/
s
COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08

Fresenius Kabi

9-20



Capitulo 9: Kits

O kit de asférese PL1 PD é fornecido para a plasmaférese terapéutica
e, apos alteragdes especificas, para a eritrocitaférese.

No caso de uma emergéncia, este procedimento também pode ser
efetuado no modo PU com um adaptador PU. Além do adaptador PU,
sd0 necessarias uma bolsa de transferéncia e uma prensa para bolsa.

Para uma eritrocitaférese, as duas conexdes Luer-lock na linha de
plasma e na linha RBC tém que ser revertidas. Isto é efetuado através
da liberagao do conector Luer-lock na linha de plasma (amarelo - entre
a bomba de plasma e a bolsa de residuos) e do conector Luer-lock na
linha RBC (Laranja - antes da camara de gotejamento). Em seguida, a
bolsa de residuos tem que ser conectada a linha RBC e a linha de
plasma ao conector Luer-lock antes da cAmara de gotejamento. Uma
eritrocitaférese também pode ser efetuada com o kit RBC.

Com o PL1, o plasma separado é substituido através da bomba do
fluido de substituicao (branco), geralmente a uma relagdo 1:1.

Atencao

Controlar se o fluido de substituicdo esta corretamente conectado e se
o clamp na linha esta aberto.

Uma vez que os sistemas de seguranca do separador celular ndo
efetuam a monitorizagao do equilibrio correto, a relagédo de equilibrio
tem que ser monitorada pelo médico.

Observar o aviso apresentado durante a alteragéo do fluxo da bomba
do fluido de substituicdo! O médico assistente é responsavel pela
relagéo de equilibrio! Antes da eritrocitaférese é imperativo que sejam
efetuadas as alteracdes adequadas!

Nota

A Fresenius recomenda que os pacientes sejam monitorados durante
o procedimento de acordo com as diretivas para a substituicao
terapéutica (pressao sanguinea, pulsagéo, ECG, etc.).

Fresenius Kabi
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9.4.10 Kit de terapéutica de plasma P1 R

/1) W
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O kit de procedimento do plasma P1R, juntamente com o programa
Adsorcgao, destina-se a separagéo do plasma pelo usuario do
COM.TEC como um sistema de separagao primario continuo. O kit
P1R é fornecido com portas de conexao para a incorporagéo direta de
adsorvedores e filtros ou para a conexao de kits de linha de outros
aparelhos.

Uma combinagao de equipamento médico passivo ou outros aparelhos
e 0 COM.TEC s6 pode ser utilizada se a utilizagado segura da
combinagéo for certificada por um certificado emitido para tal.

Ap0s a passagem pelo adsorvedor ou pelo filtro, o plasma é devolvido
ao paciente. O kit P1R inclui uma terceira porta de pressao para a
detecgao da pressao (P3) antes do adsorvedor.

Nota

Durante a aférese terapéutica é necessaria uma monitorizagéo
intensiva do paciente. A Fresenius recomenda que os pacientes sejam
monitorados durante o procedimento de plasma terapéutico de acordo
com as diretivas para a substituigao terapéutica (pressdo sanguinea,
pulsacao, ECG, etc.).

O kit de aférese PD permite a eritrocitaférese e a deplegcido RBC
terapéutica. Os eritrocitos coletados sdo substituidos através da bomba
do fluido de substituicdo (branco), geralmente a uma relagédo de 1:1.

Fresenius Kabi
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9.4.11 Kit bolsa BMSC
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O kit de bolsa BMSC ¢ utilizado com o kit P1Y para a separacgéao de

células estaminais da medula 6ssea. Para este procedimento in vitro, o
aparelho é equipado com o kit P1Y. Em seguida, a bolsa do kit BMSC,
que contém a mistura de medula 6ssea / sangue, é conectada na linha
de entrada. A bolsa vazia do kit BMSC é conectada a linha de retorno.
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9.4.12 Kit P1YA
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O kit de aférese P1YA PD é fornecido para a coleta automatica de
células mononucleares. A separagao é efetuada numa camara de uma
fase e as células coletadas sao ciclicamente enviadas para uma bolsa
de concentrado fora da centrifuga. Todas as linhas de solugao as quais
as solucodes estdo conectadas sao fornecidas com filtros esterilizados
para minimizar possiveis contaminagées do concentrado.

Além da bolsa de concentrado, o kit de aférese P1YA também inclui
uma bolsa de transferéncia de plasma. Durante a separagéo pode ser
coletado um volume de plasma definido para esta bolsa de
transferéncia. Atengao para nao exceder os volumes de coleta
Maximos.
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9.4.13 Camaras de separagao

VAN

Atencao

Antes da separacgéo tem que ser assegurado que cada camara esta
corretamente inserida no respectivo suporte de camara. Uma camara
inserida incorretamente pode resultar numa ruptura da camara e/ou
danos no sistema.

° Camara C5
Procedimento de plaquetas

Legenda:
ST Sangue total
PLS Plasma
CE Concentrado de eritrécitos
CP Concentrado de plaquetas
Barreira RBC Barreira para eritrécitos e leucdcitos
A camara de separagdo C5 é uma camara de duas fases, rigida e
fabricada em material plastico transparente incolor. Tem a forma de
uma espiral ascendente progressivamente e € utilizada especialmente
para a separagao de plaquetas.
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Na porta do sangue total (ST), o sangue do doador € bombeado para a
camara de separagao. As células sdo separadas através da
centrifugacao e desenvolve-se a chamada interface. A posigao da
interface é automaticamente ajustada, para assegurar que os
eritrécitos e os leucdcitos ndo possam passar um angulo no anel da
camara (barreira RBC). Os eritrécitos e os leucocitos saem da cadmara
através da porta CE, para serem devolvidos ao doador através da linha
de retorno.

A barreira RBC s6 é ultrapassada por componentes sanguineos leves
(plaquetas e plasma: o plasma rico em plaquetas, que é reduzido em

leucécitos, € concentrado antes da porta de plaquetas (porta CP) e as
plaquetas sdo bombeadas para a bolsa de concentrado pela bomba de
células.

O plasma sai da caAmara através da porta do plasma (porta CP) na
extremidade interior da espiral.

Fresenius Kabi
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Camara C4

Procedimentos de células estaminais e terapéuticos

N

N
000 0000° m
=

Legenda:

ST Sangue total

CP Concentrado de plaquetas e células estaminais
PRP Plasma rico em plaquetas e rico em células
PPP Plasma pobre em plaquetas e pobre em células
CE Concentrado de eritrocitos

A cémara de separacao C4 é uma camara de separacao de duas fases,
rigida e fabricada em material plastico transparente incolor. E utilizada
na plaquetaférese bem como nos procedimentos de células estaminais
e terapéuticos.

O sangue total a ser separado entra na cdmara através da porta do
sangue total (ST). Os eritrécitos e o plasma rico em células séo
separados pela forga centrifuga na primeira fase do procedimento.
Enquanto os leucécitos sao transportados para fora da cAmara no final
da primeira fase, o plasma rico em células introduz a segunda fase.
Durante esta fase, a fracao celular desejada é separada e sai da
camara através da porta de células.

9-30
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Para a plaquetaférese e deplegéo de plaquetas terapéutica isto
significa: O plasma rico em plaquetas introduz a segunda fase da
camara. A bomba de células bombeia as plaquetas através da porta de
células (CP) para fora da cAmara, enquanto a bomba do plasma desvia
0 plasma pobre em plaquetas através da porta PPP.

Durante um procedimento de células estaminais é efetuada a distingao
entre os seguintes ciclos com diferentes processos na camara:

— Fase de coleta:
Coleta do buffy coat. Os eritrécitos saem da caAmara através da
porta CE e o plasma rico em células através da porta de células
(porta CP) e s&o devolvidos ao doador.

— Fase Spillover:
As células do buffy coat s&o bombeadas para a segunda fase da
camara pela bomba do plasma.

— Fase de espera:
Concentragao de células antes da porta de células na 22 fase.

— Fase buffy coat:
A bomba de células bombeia células concentradas para fora da
camara através da porta de células.

As 8 portas 6pticas no modelo permitem a detecgao da interface.
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Camara PL1, plasma

—

PLS ST

4 ——
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==

Legenda:

PLS Plasma
CE Concentrado de eritrocitos
ST Sangue total

A camara de separagdo PL1 é uma cadmara de uma fase, rigida e
fabricada em material plastico transparente. E utilizada em
procedimentos terapéuticos e de células estaminais.

O sangue total a ser separado entra na cdmara através da porta do
sangue total (ST). Os eritrécitos e 0 plasma séo separados pela forga
centrifuga. O plasma pode ser coletado no anel interior da camara
(porta PLS) e os eritrocitos podem ser desviados para a extremidade
exterior da camara através da porta CE.

Durante um procedimento de células estaminais é também efetuada a
distingado entre os seguintes ciclos com diferentes processos na
camara:

— Fase de coleta:
Coleta do buffy coat. O plasma rico em plaquetas e os eritrocitos sao
bombeados para fora da cAmara como descrito anteriormente e sdo
devolvidos ao doador.

— Fase Spillover:
A bomba do plasma remove o buffy coat através da porta PLS da
camara.

9-32
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As 8 portas 6pticas no modelo permitem a detecgao da interface.
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9.5 Condi¢oes de armazenamento

9.5.1 Armazenamento do kit

Proteger o kit da luz solar e umidade.

Gama de temperatura de armazenamento: +5 °C a +30 °C

9.5.2 Armazenamento dos produtos

Concentrado de plaquetas O concentrado de plaquetas pode ser armazenado até 5 dias a uma
temperatura de 20 °C, desde que seja constantemente e ligeiramente
agitado e que os procedimentos e regulamentos aplicaveis sejam
cumpridos.

Plasma O plasma tem que ser tratado de acordo com os procedimentos e
regulamentos aplicaveis (congelamento, condi¢des de
armazenamento, etiquetagem, etc.).

Células estaminais As células estaminais tém que ser tratadas de acordo com os
procedimentos e regulamentos aplicaveis.
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9.6 Instrucoes de utilizacao

9.6.1 Notas gerais

@ Nota
Nao utilizar objetos pontiagudos, como facas, tesouras, etc. durante o
manuseamento do kit.

Verificar o exterior da embalagem antes da abertura:

— E o kit correto?

— A data de validade foi alcangada ou ultrapassada?

— O exterior da embalagem esta defeituoso ou danificado?

Nao utilizar o kit se o exterior da embalagem ou o kit apresentarem
sinais de danos ou defeitos.
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9.6.2 Como utilizar a bolsa de pré-amostra

VAN

Atencao

Se a bolsa de pré-amostra nao for utilizada ou se a bolsa nao for selada
apos a coleta da amostra, o clamp branco da bolsa da pré-amostra tem
que estar fechado enquanto o doador estiver conectado.

Durante a coleta da amostra tem que ser assegurado que a bolsa de
pré-amostra ndo seja comprimida ou apertada.

Assegurar que o sangue na bolsa da pré-amostra nunca seja
pressionado de volta para o doador!

® Utilizagao com kits PD
Fechar o clamp vermelho por baixo da derivagéo para a bolsa de pré-
amostra e o clamp de agulha branco.
Instalar o kit de acordo com os textos de ajuda do COM.TEC.
Preencher o kit de acordo com os textos de ajuda.
Apds o preenchimento, fechar os dois clamps de retorno azuis.
Efetuar os passos seguintes de acordo com os textos de ajuda do
COM.TEC.
Colocar a agulha de entrada.
Abrir o clamp de agulha e permitir que um minimo de 20 ml da amostra
de pré-doacgao flua para a bolsa de pré-amostra. Fechar o clamp na
bolsa de pré-amostra e selar a bolsa de pré-amostra.
Conectar a agulha de retorno ao conector Luer lock.
Abrir o clamp de retorno azul e remover o ar da agulha de retorno.
Fechar o clamp de retorno azul.
Colocar a agulha de retorno.
Atencao

A O clamp de retorno azul superior € um clamp irreversivel (identificado

por uma nervura lateral). Assim que este clamp for fechado, ndo pode
ser novamente aberto. Nao fechar este clamp antes do preenchimento
estar concluido!
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® Utilizagao com kits PU

9.6.3 Como utilizar o Vacuette

Fechar o clamp vermelho por baixo da derivagéo para a bolsa de pré-
amostra e o clamp de agulha branco.

Instalar o kit de acordo com os textos de ajuda do COM.TEC.
Preencher o kit de acordo com os textos de ajuda.
Colocar a agulha de entrada.

Abrir o clamp de agulha e permitir que um minimo de 20 ml da amostra
de pré-doacgao flua para a bolsa de pré-amostra. Fechar o clamp na
bolsa de pré-amostra e selar a bolsa de pré-amostra.

Abrir o clamp de entrada vermelho.

Para coletar a amostra, o clamp na bolsa da pré-amostra tem que ser
fechado ou a bolsa de pré-amostra ja tem que ter sido selada.

Durante a coleta da amostra com o tubo de
teste, segurar a bolsa da pré-amostra de
modo que o adaptador da bolsa da pré-
amostra fique na parte inferior. Isto previne a
entrada de ar no tubo de teste.

Deslizar o tubo de teste em linhareta e o
mais rapido possivel para o adaptador.

N&o virar o tubo de teste no adaptador!
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9.6.4 Agulha Safe-Touch

® Design

1
2
3
4
5
6

Legenda

1 Tampa

2 Marca

3 Abas

4  Manga de protecéo

5  Valvula de fecho/retentor

6 Linha
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Manuseamento

1° possibilidade 1.

2" possibilidade 1.

Apds concluséo da separagao, fechar o clamp de agulha.

Colocar uma gaze esterilizada sobre o local de puncgéo e colocar o
tubo da canula. Utilizar o dedo médio e/ou o dedo anelar para
manter a gaze na posigao sem exercer pressao no local de pungéo.

Com o dedo polegar empurrar as abas da canula cuidadosamente
para baixo. Com a outra mao, anular o bloqueio da manga de
protecao, pressionando ambos os lados da superficie de preenséo.

Puxar a canula da veia para a manga de protegéo até a canula
encaixar no local.

Pressionar a gaze no local de pungao.

Apds concluséo da separagao, fechar o clamp de agulha.

Colocar uma gaze esterilizada sobre o local de pungéo e colocar o
tubo da canula. Manter a gaze na posi¢cao sem exercer pressao no
local de pungéo.

Puxar a canula da veia do doador e pressionar a gaze no local de
puncéo.

Utilizar uma méo para segurar as abas da canula. Com a outra méo,
anular o bloqueio da manga de protegao, pressionando ambos os
lados da superficie de preenséo.

Puxar a canula da veia para a manga de protegéo até a canula
encaixar no local.

Fresenius Kabi
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9.6.5 Simbolos

Y Simbolos gerais

(ver capitulo 8.6.1, pagina 8-24)

Y Simbolos de transfusdo de sangue

' | Eritrécitos (RBC)
.

7, Plasma

Plaquetas

Transferéncia/processamento

Vazio

oo

Bolsa de coleta de sangue

Bolsa de coleta RBC

Bolsa de coleta de plasma

Bolsa de coleta de plaquetas

Bolsa de transferéncia

Bolsa vazia
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Kit Pungao Unica

Kit Double Needle

Lado da amostra

Nao ventilar

N&o utilizar se a embalagem ou o respectivo conteudo apresentarem sinais de danos ou
contaminagao

N&o pirogénico

Ndmero/unidade

TO@@LEY
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10 Consumiveis

10.1 Notas gerais

Os produtos listados neste capitulo sdo um resumo da nossa extensiva
gama de produtos. Outros produtos disponiveis a pedido.

Atencgao

A S6 podem ser utilizadas seringas descartaveis e linhas de infusao de
outros fabricantes quando a respectiva utilizagdo segura com o
COM.TEC tiver sido certificada por uma agéncia de inspegéao oficial. A
utilizagao de acessorios ou consumiveis nao aprovados pode colocar o
paciente em risco.
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10.2 Kits
) Todas as regides exceto Franga e EUA
Produto Numero de Numero de Descricao
artigo (antigo) artigo (novo)

Kit S5L 900 766 1 940 021 1 Kit PU para a coleta de plaquetas
Camara C5

Kit C5L 900 767 1 Kit PD para a coleta de plaquetas
Céamara C5

Kit C5L 900 768 1 940 020 1 Kit PD para a coleta de plaquetas

com pré-doagao Camara C5 e bolsa de pré-doacgdo

Kit C5LT 940 022 1 Kit PD para a coleta de concentrados de
plaquetas triplos
Cémara C5

Kit PL1 900 720 1 940 040 1 Kit PD para plasmaférese
Céamara PL1

Kit P1R 900 721 1 940 041 1 Kit PD para procedimento de plasma
Camara PL1

Kit RBC 900 760 1 940 044 1 Kit PD para eritrocitaférese / deplegao
Camara PL1

Kit C4L 900 777 1 940 032 1 Kit PD para a deplegao de plaquetas
com camara C4, bolsa CP de 1000 ml

Kit C4L 900 827 1 940 037 1 Kit PD para a deplegao de plaquetas
com camara C4, bolsa CP de 500 ml

Kit P1Y 900 723 1 940 042 1 Kit células estaminais PD
Camara PL1

Kit P1Y A 940 043 1 Kit PD para doagao de células
estaminais automatica
Céamara PL1

Kit RVY 900 729 1 940 036 1 Kit células estaminais PD
Camara C4

Kit C4Y 900 725 1 940 030 1 Kit células estaminais PD
Caémara C4

Kit BMSC 900 734 1 Kit bolsa
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L Franca
Produto Numero de Numero de Descrigao
artigo (antigo) artigo (novo)
Kit S5L 900 916 1 Kit PU para a coleta de plaquetas
Camara C5
para Franca
Kit C5L 900 917 1 Kit PD para a coleta de plaquetas
Camara C5
para Franca
Kit PL1 900 720 1 940 040 1 Kit PD para plasmaférese
Camara PL1
Kit P1Y 900 903 1 Kit células estaminais PD
Camara PL1
para Franca
Kit RVY 900 908 1 Kit células estaminais PD
Camara C4
para Franca
Kit C4Y 900 905 1 Kit células estaminais PD
Camara C4
para Franca
° EUA
Produto Numero de Numero de Descrigao
artigo (antigo) artigo (novo)
Kit P1R 900 721 1 940 041 1 Kit PD para procedimento de plasma
Camara PL1
Kit RBC 900 760 1 940 044 1 Kit PD para eritrocitaférese / deplecao
Camara PL1
Kit TPE 900 820 1 940 045 1 Kit PD para plasmaférese
Camara PL1
para os EUA
Kit C4L 900 927 1 Kit PD para a deplegéo de plaquetas
com camara C4, bolsa CP de 800 ml
Kit P1Y 900 723 1 940 042 1 Kit células estaminais PD
Camara PL1
Kit RVY 900 729 1 940 036 1 Kit células estaminais PD
Cémara C4
Kit C4Y 900 725 1 940 030 1 Kit células estaminais PD
Camara C4
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10.3 Solugao salina

Produto Artigo n°: Descrigao

Solugéo salina Frekaflex 892 030 1 Solugéo salina isotdnica, 1000 ml
Conectores: Luer-Lock

Com cddigo de barras para numero de artigo e lote
(ISBT 128)

Solugéo salina Freeflex 131 053 E Solugéo salina isoténica, 1000 ml

Conectores: Agulha e Spike; autorizagdo farmacéutica

10.4 Solucgao anticoagulante

Produto Artigo n°: Descrigao

Frekaflex ACD-A 890 728 1 Solucao anticoagulante, 600 ml
Conectores: Luer-Lock e Spike

Com cddigo de barras para numero de artigo e lote
(ISBT 128)

Frekaflex ACD-A 890 738 1 Solugéo anticoagulante, 1000 ml

Conectores: Luer-Lock

10.5 Agentes para desinfecgao e limpeza exterior

Produto Artigo n°: Descrigao

Fresenius Freka®-NOL 491 678 1 Tipo de desinfecgao: desinfecgdo em spray
Base da substancia ativa: alcool (42 %)
Concentragdo da substancia ativa: como concentrado

10-4 Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08




Capitulo 10

: Consumiveis

10.6 Outros

Produto Artigo n°: Descrigao

Adaptador PU 502 785 1 Adaptador PU, Luer-lock

Bolsa de transferéncia 900 730 1 500 ml bolsa de transferéncia

Bolsa de coleta de 901 7451 500 ml, com Luer-lock

componentes sanguineos

Canula de puncao de aférese | 502 801 1 V 651, venosa, 16 g, 1,6 mm, 25 mm
Spike 900732 1 Spike com Luer-lock, fémea

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil)
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11 Anexo

11.1 Instrucoes Breves

As Instru¢des Breves sao apenas uma vista geral e ndo substituem o
Manual de Operagdes com o qual o operador tem que estar
completamente familiarizado. Os avisos no Manual de Operagdes tém
que ser observados com atengao.

O sistema s6 pode ser operado por individuos certificados que tenham
recebido treinamento sobre o funcionamento e manuseamento
corretos da unidade.

Quando da introdugao dos parametros deve ser observado o seguinte:

Os parametros introduzidos tém que ser verificados pelo operador, ou
seja, o operador tem que verificar os valores introduzidos para
assegurar a sua veracidade. Se o controle indicar divergéncias entre os
parametros desejados e os indicados no aparelho, a definicdo tem que
ser corrigida antes da respectiva fungao ser ativada.

Comparar sempre os valores atuais indicados com os valores
autorizados especificados!

11.1.1 Descricao das teclas

Tecla Funcgao

INICIAR Iniciar um programa,
repor todos os alarmes

PARAR Parar um programa

Continuar | Avangar num programa

Voltar Retroceder um passo e fechar a tela Opgdes

+ Aumentar um valor

Diminuir um valor

) Mover o cursor para cima

2 Mover o cursor para baixo

<« Mover o cursor para a esquerda
— Mover o cursor para a direita
OK Confirmar valores no menu,

selecionar valores
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11.1.2 Preparar para procedimento

® Selecionar o programa

Pressionar a tecla I.

Monitor com a indicag&o da versao do
software instalado.

Pressionar a tecla Continuar.

e | Utilizar as teclas T e | para selecionar o
Liima Programa sekecionada : grupo de programa desejado.
| Troma/Depiegao Hemaces P |

Pressionar a tecla OK.

MOWo programs
Doagao de Paguetes.

Utilizar as teclas T e { para selecionar o
programa desejado.

Pressionar a tecla OK.

PLT-Sd

|
|
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Y Instalar o kit

E disponibilizado um guia de utilizagdo para a instalagdo dos kits.

A tecla Mais Ajuda é utilizada para percorrer as telas de ajuda

disponiveis.

A mensagem Instalar kit é indicada para que
o operador instale o kit de aférese.

Abrir todas as portas da bomba.
Pressionar a tecla Girar Bombas.

O pino de bloqueio para automaticamente na
posicao de enroscamento
(12 horas/Bomba ACD: 5 horas).

Atencgao

N&o conectar as solugdes ACD e salina antes do passo do programa
Preparar Preenchimento.

® Preparar para o preenchimento

............

Y Preenchimento

Iniciar preenchimento

Pressionar a tecla Continuar.

Encontra-se disponivel um guia de utilizagdo para auxiliar na conexao
das solugdes salina e ACD antes de iniciar o preenchimento dos kits.

Nota

Se ja tiver sido efetuado o preenchimento de um kit introduzido e o
aparelho for desligado ou se um programa for cancelado, o programa
de preenchimento pode ser saltado pressionando a tecla Sem Prime.

Pressionar a tecla Prime.

O teste do alarme é efetuado automaticamente. Se nao for detectada
nenhuma falha nos sistemas de alarme, o preenchimento ¢ iniciado

automaticamente.

Fresenius
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_d

Monitor ap6s preenchimento

Pressionar a tecla Continuar.

Fresenius Kabi
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11.1.3 Descri¢ao dos passos do programa PLT-5d

() Preparagao separagao
Monitor com tela de ajuda
Controlar visualmente o kit de aférese.
Pressionar a tecla Continuar.
() Conectar o doador e coletar uma amostra de pré-doagao
Monitor com tela de ajuda
Conectar o doador.
Pressionar a tecla Continuar.
() Menus

Valores Doador

Nesta tela tém que ser introduzidos os
valores do doador (altura, peso, etc) com as

P teclas T, 4, + e —.

Peso |75 by
T e ﬁm Depois dos dados introduzidos, pressionar a
m Tam i tecla OK.
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Menu Procedimento

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Depois de alterar o valor, pressionar a tecla

OK.

@ Nota
Se a tecla OK n&o for pressionada dentro de aproximadamente
60 segundos, o menu atualmente aberto sera fechado e as alteragdes

efetuadas ndo serdo guardadas.

° Separacio
I Monitor
Pressionar a tecla Iniciar.
A separacao continua automaticamente até os valores predefinidos no
menu serem alcancgados.
_ d Monitor no final do programa de separagéo.
[EZD) e |
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Y Reinfusao

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor com tela de ajuda

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor no final da reinfusao

A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

Areinfusao é terminada pressionando a tecla
- PARAR.
® Desconectar o doador
| Continuar | Pressionar a tecla Continuar.
Monitor

Desconectar o doador da linha de retorno.

Pressionar a tecla Continuar.
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® Remogao do ar das bolsas de concentrado

A opcao Preparar remocgao de ar so6 esta disponivel se a opgéo do
menu F, Retirar ar prod. no Sistema Configuragao nao tiver sido

desativada.

i

) Remover concentrado e kit

-—d

Monitor com tela de ajuda

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor
E removido o ar da bolsa de concentrado.

Assim que a remogéao do ar da bolsa de
concentrado estiver concluida, pressionar a
tecla PARAR.

Monitor ap6s 90 ml

Se a bolsa de concentrado ainda nao tiver
sido completamente removida, pressionar a
tecla INICIAR para remover mais 5 ml de ar.

Quando o processo de remogao do ar estiver
concluido, pressionar a tecla PARAR.

Monitor
Selar a bolsa de concentrado e retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.
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Resmads Swparagac
COMTEC  PLT-Sd

Tempo Separagao = 0 min
Vol sangue procassato =25 mil
AL {Beparagon) =am
Vol sangue - AT {sep) =zml
LT doatlor -4
FLT pra = P65 EWL
FLT pos [caloutado) = P63 EWL
PLT okl {eatimato) =01F EN
Vol Frod =1
0D Prod, T
Vaolume Flasma Colotade =0ml
A0 N0 plass cobas =0
LT Fastnno fo bt -

Monitor durante impresséao

- Depois do protocolo serimpresso, o aparelho

pode ser iniciado para outra separagao
pressionando a tecla Reiniciar.

Atencgao

Se a tecla Reiniciar for pressionada antes da impressao do protocolo
estar concluida, todos os dados que ainda nao foram impressos séo
perdidos!

Pressionar a tecla O.

O aparelho desliga.

Fresenius Kabi
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11.1.4 Descricao dos passos do programa PLT-5d-PU

® Preparagao separagao

_ \ Monitor com tela de ajuda

Controlar visualmente o kit de aférese.
Pressionar a tecla Continuar.

) Posicionar o Cuff

_ = Ao pressionar a tecla Iniciar, o cuff é

insuflado para uma pressao de aprox.
50 mmHg para facilitar a pungao do doador.

O monitor Inflar Manguito pode ser saltado

= = pressionando a tecla Continuar.

® Conectar o doador e coletar uma amostra de pré-doagao

_ \ Monitor com tela de ajuda

Conectar o doador.

Pressionar a tecla Continuar.
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® Menus

Valores Doador

1T

i

i

Menu Procedimento

m
Flxo sanguines | 66 _jmimin
Acosangee  [EEON]
Dose ACD  [IREONmiimind.
i [INBBONE11
WVolime Pacustas
oo g
Volume Sangue || 5158 i
- Piasma Adconsl [ Apag |
° Separacio

Nesta tela tém que ser introduzidos os
valores do doador (altura, peso, etc) com as
teclas T, 4, +e —.

Depois dos dados introduzidos, pressionar a
tecla OK.

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Depois de alterar o valor, pressionar a tecla
OK.

Nota

Se a tecla OK nao for pressionada dentro de aproximadamente

60 segundos, o menu atu

almente aberto sera fechado e as alteragdes

efetuadas nao serdo guardadas.

Monitor

Pressionar a tecla Iniciar.

A separacao continua automaticamente até os valores predefinidos no

menu serem alcancgados.
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Esvaziar bolsa reservatério sangue - PU

_d

Reinfusao

-_:

Monitor no final do programa de separagéo.

Se a bolsa PU néo estiver vazia, o retorno PU
pode ser continuado durante mais 20 ml toda
vez que a tecla Iniciar for pressionada.

O esvaziamento da bolsa PU pode ser
parado a qualquer momento pressionando a
tecla PARAR.

Monitor com tela de ajuda

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor no final da reinfusdo

A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

A reinfusao é terminada pressionando a tecla
PARAR.

11-12
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) Desconectar o doador

[hEhh !
| Continuar Q Pressionar a tecla Continuar.

Monitor

Desconectar o doador da linha de retorno.

Pressionar a tecla Continuar.

® Remoc¢ao do ar das bolsas de concentrado
A opcéao Preparar remogao de ar so esta disponivel se a opgao do

menu F, Retirar ar prod. no Sistema Configuragao nao tiver sido
desativada.

Monitor com tela de ajuda

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor

E removido o ar da bolsa de concentrado.

Assim que a remocao do ar da bolsa de
- concentrado estiver concluida, pressionar a
- tecla PARAR.
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Capitulo 11: Anexo

-_:

) Remover concentrado e kit

-—d

Vol sangue processado 76 m
ACD (pepiian) L]
ol sangue - ACD {san) 5 ml
ACD doatior L
FLT pra 265 DL
FLT pos [cakutado) 68 EL
PLT vkl (eatimada) ase EN

Froa oml
ACD Proa, o
Vouma Flasma Colotado oml
B N0 plEs Colm L]
ACD restands fo ki 2w

Monitor ap6s 90 mi

Se a bolsa de concentrado ainda néo tiver
sido completamente removida, pressionar a
tecla INICIAR para remover mais 5 ml de ar.

Quando o processo de remogao do ar estiver
concluido, pressionar a tecla PARAR.

Monitor
Selar a bolsa de concentrado e retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor durante impressao

Depois do protocolo serimpresso, o aparelho
pode ser iniciado para outra separagao
pressionando a tecla Reiniciar.

Atencéo
Se a tecla Reiniciar for pressionada antes da impresséo do protocolo
estar concluida, todos os dados que ainda ndo foram impressos séao

perdidos!

Pressionar a tecla O.

O aparelho desliga.
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Capitulo 11: Anexo

11.1.5 Descrig¢ao dos passos do programa Linfécito PBSC

() Preparagao separagao

Monitor com tela de ajuda
Controlar visualmente o kit de aférese.

Pressionar a tecla Continuar.

() Conectar o doador e coletar uma amostra de pré-doagao

Monitor com tela de ajuda
Conectar o doador/paciente.

Pressionar a tecla Continuar.

) Menus

Valores Doador

_ Nesta tela tém que ser introduzidos os
valores do doador / paciente (altura, peso,
o = etc) comas teclas T, |, + e —.
Peso Ao
il o Depois dos dados introduzidos, pressionar a
I — tecla OK.
3 ;
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Capitulo 11: Anexo

Menu Spillover

II

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor

a alterar.
P v
KBUFfy cont) = Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
ot selecionado.

Depois de alterar o valor, pressionar a tecla
OK.

i
;
E

?
i
11

Nota

G

Se a tecla OK n&o for pressionada dentro de aproximadamente
60 segundos, o menu atualmente aberto sera fechado e as alteragdes
efetuadas ndo serdo guardadas.

° Separacio

_ - Monitor

Pressionar a tecla Iniciar.

A separacgdo continua automaticamente até o nimero de ciclos
predefinido no menu ser alcangado.

_ d Monitor no final do programa de separagéo.
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Y Reinfusao

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor com tela de ajuda

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor no final da reinfusao

A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

Areinfusao é terminada pressionando a tecla
- PARAR.
® Desconectar o doador
| Continuar | Pressionar a tecla Continuar.
Monitor

Desconectar o doador da linha de retorno.

Pressionar a tecla Continuar.

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08 11-17



Capitulo 11: Anexo

) Remover concentrado e kit

EE \ Monitor

Selar a bolsa de concentrado e retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.

- _ Monitor durante impressao
S e e | Depois do protocolo ser impresso, o aparelho
Aot pode ser iniciado para outra separagéo

pressionando a tecla Reiniciar.

Eﬁiiigf

Wi
=-1m
= a7 w
= N
=175cm
=Ty
pre 0%
= A543 L
e = W EWp
e = &0 1yl
astimans = 2 E6
Wk} = 90 ml
=55 m
Uiy Sisw
L] =
Wi SO OCESSA =
WConentratio cel) = ¥
WALD) no Cone. Colular =2m
viFasma =om

Atencéo

[>

Se a tecla Reiniciar for pressionada antes da impresséo do protocolo
estar concluida, todos os dados que ainda ndo foram impressos séao
perdidos!

Pressionar a tecla O.

i

O aparelho desliga.
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11.1.6 Descrigao dos passos do programa RV-PBSC

() Preparagao separagao

Monitor com tela de ajuda
Controlar visualmente o kit de aférese.

Pressionar a tecla Continuar.

() Conectar o doador e coletar uma amostra de pré-doagao

Monitor com tela de ajuda
Conectar o doador.

Pressionar a tecla Continuar.

) Menus

Valores Doador

_ Nesta tela tém que ser introduzidos os
valores do doador / paciente (altura, peso,
o = etc) comas teclas T, |, + e —.
Peso Ao
il o Depois dos dados introduzidos, pressionar a
I — tecla OK.
3 ;
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Menu Spillover

II

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor

a alterar.
P v
KBUFfy cont) = Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
ot selecionado.

Depois de alterar o valor, pressionar a tecla
OK.

i
;
E

?
i
11

Nota

G

Se a tecla OK n&o for pressionada dentro de aproximadamente
60 segundos, o menu atualmente aberto sera fechado e as alteragdes
efetuadas ndo serdo guardadas.

° Separacio

_ - Monitor

Pressionar a tecla Iniciar.

A separacgdo continua automaticamente até o nimero de ciclos
predefinido no menu ser alcangado.

_ d Monitor no final do programa de separagéo
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Y Reinfusao

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor com tela de ajuda

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor no final da reinfusao

A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

Areinfusao é terminada pressionando a tecla
- PARAR.
® Desconectar o doador
| Continuar | Pressionar a tecla Continuar.
Monitor

Desconectar o paciente da linha de retorno.

Pressionar a tecla Continuar.
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) Remover concentrado e kit

EE \ Monitor

Selar a bolsa de concentrado e retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor durante impressao

E

Depois do protocolo serimpresso, o aparelho
pode ser iniciado para outra separagao
pressionando a tecla Reiniciar.

i
¥
1

55
|
i

=

Eﬁiiigf

Ess 3

§§§E

EE R

i
d

é
:
;

Atencéo

[>

Se a tecla Reiniciar for pressionada antes da impresséo do protocolo
estar concluida, todos os dados que ainda ndo foram impressos séao
perdidos!

Pressionar a tecla O.

i

O aparelho desliga.
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11.1.7 Descrig¢ao dos passos do programa BMSC

() Preparagao separagao

L | Monitor

Controlar visualmente o kit de aférese.

Pressionar a tecla Continuar.

) Coletar uma amostra e conectar a bolsa

_ | Monitor com tela de ajuda

Pressionar a tecla Continuar.

) Menus

Menu Spillover

_* Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.
ViButty cont) G0N Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
e = selecionado.
Depois de alterar o valor, pressionar a tecla
OK.

@; Nota
Se a tecla OK nao for pressionada dentro de aproximadamente
60 segundos, o menu atualmente aberto sera fechado e as alteragdes
efetuadas nao serdo guardadas.
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° Separagio

. & Monitor

Pressionar a tecla Iniciar.

A separagao continua automaticamente até o niumero de ciclos
predefinido no menu ser alcangado.

_ d Monitor no final do programa de separagéo
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Y Reinfusao

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor com tela de ajuda

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor no final da reinfusao

A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

Areinfusao é terminada pressionando a tecla
- PARAR.
o Remover a bolsa
| Continuar | Pressionar a tecla Continuar.
Monitor

Desconectar o kit da bolsa MO.

Pressionar a tecla Continuar.

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08 11-25



Capitulo 11: Anexo

) Remover concentrado e kit

EE \ Monitor

Selar a bolsa de concentrado e retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.

- _ Monitor durante impressao

CORATEE et . (o | Depois do protocolo ser impresso, o aparelho

:“&ﬁumﬁ - o pode ser iniciado para outra separagéo

WCica) = 50 m H N

Yo, tn ressionando a tecla Reiniciar.
R i

M Processasa - 0012 * TBY

WConcentrato cel) =5 m

Atencéo

Se a tecla Reiniciar for pressionada antes da impresséo do protocolo
estar concluida, todos os dados que ainda ndo foram impressos séao
perdidos!

| Pressionar a tecla O.
% O aparelho desliga.
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11.1.8 Descricao dos passos do programa MNC

() Preparagao separagao

Monitor com tela de ajuda
Controlar visualmente o kit de aférese.

Pressionar a tecla Continuar.

() Conectar o doador e coletar uma amostra de pré-doagao

Monitor com tela de ajuda
Conectar o doador/paciente.

Pressionar a tecla Continuar.

) Menus

Valores Doador

_ Nesta tela tém que ser introduzidos os
valores do doador / paciente (altura, peso,
o = etc) comas teclas T, |, + e —.
Peso Ao
il o Depois dos dados introduzidos, pressionar a
I — tecla OK.
3 ;
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Capitulo 11: Anexo

Menu Spillover

II

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor

a alterar.
P v
KBUFfy cont) = Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
ot selecionado.

Depois de alterar o valor, pressionar a tecla
OK.

i
;
E

?
i
11

Nota

G

Se a tecla OK n&o for pressionada dentro de aproximadamente
60 segundos, o menu atualmente aberto sera fechado e as alteragdes
efetuadas ndo serdo guardadas.

° Separagao

_ - Monitor

Pressionar a tecla Iniciar.

A separacgdo continua automaticamente até o nimero de ciclos
predefinido no menu ser alcangado.

_ d Monitor no final do programa de separagéo
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Capitulo 11: Anexo

Y Reinfusao

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor com tela de ajuda

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor no final da reinfusao

A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

Areinfusao é terminada pressionando a tecla
- PARAR.
® Desconectar o doador
| Continuar | Pressionar a tecla Continuar.
Monitor

Desconectar o doador / paciente da linha de
retorno.

Pressionar a tecla Continuar.
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° Remover concentrado e kit
ES \ Mornitor
Selar a bolsa de concentrado e retirar o kit.
Pressionar a tecla Continuar.
e |
- _ Monitor durante impressao
;ﬁéﬂm&;w-:_u e | Depois dq prqtocolo serimpresso, 0 aE)areIho
N ) pode ser iniciado para outra separagao
Hira " pressionando a tecla Reiniciar.
A =
“ml‘aam :M"Z'Ilﬂ'
W sotndo]_ —am
Atencéo
A Se a tecla Reiniciar for pressionada antes da impresséo do protocolo
estar concluida, todos os dados que ainda ndo foram impressos séao
perdidos!
| Pressionar a tecla O.
% O aparelho desliga.
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11.1.9 Descrigao dos passos do programa autoMNC

() Preparagao separagao

Monitor com tela de ajuda
Controlar visualmente o kit de aférese.

Pressionar a tecla Continuar.

() Conectar o doador e coletar uma amostra de pré-doagao

Monitor com tela de ajuda
Conectar o doador/paciente.

Pressionar a tecla Continuar.

® Sele¢ao do modo
Monitor
oo Nesta opcdo do menu, as teclas + e — tém
= que ser utilizadas para selecionar entre a

coleta de células estaminais ou a coleta de
linfécitos.

k= Depois da opgéao selecionada, pressionar a
tecla OK.
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Y Menus

Valores Doador

iy
Ik

Hetpre [
Levcomatra pre | A0 JE3nl

cose pre  [INSAN 11
o [ a8 )

=

Menu Spillover

;

i
;
E

?
i
11

G

Nesta tela tém que ser introduzidos os
valores do doador / paciente (altura, peso,
etc)comas teclas T, |, + e —.

Depois dos dados introduzidos, pressionar a
tecla OK.

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Depois de alterar o valor, pressionar a tecla
OK.

Nota

Se a tecla OK néo for pressionada dentro de aproximadamente
60 segundos, o menu atualmente aberto sera fechado e as alteragdes
efetuadas ndo serdo guardadas.
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® Separagio

. & Monitor

Pressionar a tecla Iniciar.

A separagao continua automaticamente até o numero de ciclos
predefinido no menu ser alcangado.

_ d Monitor no final do programa de separagéo

o Reinfusao

i Continuar E Pressionar a tecla Continuar.

Monitor com tela de ajuda

Pressionar a tecla Iniciar.
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A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

- _ : Monitor no final da reinfusdo

Areinfusao é terminada pressionando a tecla
ez PARAR.
) Desconectar o doador
| Continuar E Pressionar a tecla Continuar.
Monitor

Desconectar o doador / paciente da linha de
retorno.

Pressionar a tecla Continuar.

) Remover concentrado e kit

EE \ Monitor

Selar a bolsa de concentrado e retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.
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Monitor durante impressao

B
i
:5 I

i g Heh i
g

Depois do protocolo serimpresso, o aparelho
pode ser iniciado para outra separagao
pressionando a tecla Reiniciar.

i

§
;
i

BagsEiEe a8

Ess 3

i
¢l

Atencgao

[>

Se a tecla Reiniciar for pressionada antes da impressao do protocolo
estar concluida, todos os dados que ainda nao foram impressos séo
perdidos!

Pressionar a tecla O.

O aparelho desliga.

&
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11.1.10 Descrigao dos passos do programa Granulécito

® Preparagao separagao

Monitor com tela de ajuda
Controlar visualmente o kit de aférese.

Pressionar a tecla Continuar.

iE B

® Conectar o doador e coletar uma amostra de pré-doagao

Monitor com tela de ajuda
Conectar o doador.

Pressionar a tecla Continuar.

) Menus

Valores Doador

_ Nesta tela tém que ser introduzidos os
valores do doador / paciente (altura, peso,
o = etc) comas teclas T, |, + e —.
Peso Ao
il o Depois dos dados introduzidos, pressionar a
I — tecla OK.
voienia [ dE L
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Menu Spillover

II

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor

a alterar.
P v
KBUFfy cont) = Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
ot selecionado.

Depois de alterar o valor, pressionar a tecla
OK.

i
;
E

?
i
11

Nota

G

Se a tecla OK nao for pressionada dentro de aproximadamente
60 segundos, o menu atualmente aberto sera fechado e as alteragdes
efetuadas nao serdo guardadas.

® Separacao

_ - Monitor

Pressionar a tecla Iniciar.

_ d Monitor no final do programa de separagéo
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Capitulo 11: Anexo

Y Reinfusao

| Continuar E Pressionar a tecla Continuar.

Monitor com tela de ajuda

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor no final da reinfusdo

A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

A reinfusdo é terminada pressionando a tecla
= PARAR.
) Desconectar o doador
i Continuar E Pressionar a tecla Continuar.
Monitor

Desconectar o doador da linha de retorno.

Pressionar a tecla Continuar.
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) Remover concentrado e kit

EE | Monitor

Selar a bolsa de concentrado e retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.

- _ Monitor durante impresséao

;."":,.,'w“" R (o | Depois do protocolo serimpresso, o aparelho
B N ) pode ser iniciado para outra separagéo
Firs o pressionando a tecla Reiniciar.
= g
WCicla) S0
W{Spilter) T2 m
bipliiy e
Vol sangue procassato szt TEY
P o) ou

Atencgao

[>

Se a tecla Reiniciar for pressionada antes da impresséo do protocolo
estar concluida, todos os dados que ainda nao foram impressos séo
perdidos!

Pressionar a tecla O.

O aparelho desliga.

&
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11.1.11 Descrigcao dos passos do programa TPE, Adsor¢ao e RBC

® Preparagao separagao

Monitor com tela de ajuda

Verificar se o kit foi corretamente instalado e
se todos os niveis foram ajustados.

Pressionar a tecla Continuar.

Apenas Adsorgao:
Preparar e conectar o adsorvedor segundo
as indicagbes do fabricante.

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor com tela de ajuda
Conectar o paciente

Apenas RBC:
Conectar o fluido de substituicdo RBC.

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor com tela de ajuda

Pressionar a tecla Continuar.
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® Menus

Menu Plasmaferese TPE

| e Monitor

e [ERER Utilizar as teclas T e { para selecionar o valor
A [ Jem
Poso [ @ik a alterar.
Hetpre [ a e
Vo ore - R Utilizar as teclas + e — para alterar o valor

selecionado.

OK.

; Depois de alterar o valor, pressionar a tecla

| Mo Pesmeterese T | Monitor

m

st sargumnes IR Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor

Baango [ 00 %
[VRN—— a alterar.
viPwse) [ s | TRy

Bl Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
e —— selecionado.

Depois de alterar o valor, pressionar a tecla
controle [ HET | OK.

Menu Eritrocitaferese

| e Monitor

Modo | Troca = Utilizar as teclas + e — para selecionar o

modo Deplegdo ou Troca.

Pressionar a tecla OK.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

OK.

F ; Depois de alterar o valor, pressionar a tecla
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i

1
H
sl

Menu ADSORGAO

§§ )
b

Volume Plasma | 4500 i
V(Pasmey B TRV
ACD : sangue 1140 |
Duse Infusan ACD =::m
Tempo Separacac
controle [ HET |

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Depois de alterar o valor, pressionar a tecla
OK.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Depois de alterar o valor, pressionar a tecla
OK.

Monitor

Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
a alterar.

Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
selecionado.

Depois de alterar o valor, pressionar a tecla
OK.

Nota

Se a tecla OK néo for pressionada dentro de aproximadamente
60 segundos, o menu atualmente aberto sera fechado e as alteragdes
efetuadas ndo serdo guardadas.
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® Separagio

. & Monitor

Pressionar a tecla Iniciar.

Agora a separagao continua automaticamente, até os volumes
predefinidos especificos selecionados pelo operador serem
alcangados:

_ d Monitor no final do programa de separagéo.
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Y Reinfusao

| Continuar E Pressionar a tecla Continuar.

Monitor com tela de ajuda

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor no final da reinfusdo

A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 40 ml pressionando a tecla INICIAR.

A reinfusdo é terminada pressionando a tecla
= PARAR.
) Desconectar o doador
i Continuar E Pressionar a tecla Continuar.
Monitor

Desconectar o paciente da linha de entrada.

Pressionar a tecla Continuar.
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) Retirar o kit.

ES- | Monitor

Retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.

COMTEC  Troc Tarap Plasma
@npo Separacan 0 min
Vil sangue rocessaln - a7
BALD {oeparagao) =3m
Wik, sangie - ACD {se) =
= Do
=TS am
=-Ts

g
ihiin;

Monitor durante impresséao
e | Depois do protocolo serimpresso, o aparelho
pode ser iniciado para outra separagao
pressionando a tecla Reiniciar.
Atencgao

Se a tecla Reiniciar for pressionada antes da impresséo do protocolo
estar concluida, todos os dados que ainda nao foram impressos séo
perdidos!

Pressionar a tecla O.

O aparelho desliga.
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11.1.12 Descri¢ao dos passos do programa Deplet

® Preparagao separagao

Monitor com tela de ajuda
Controlar visualmente o kit de aférese.

Pressionar a tecla Continuar.

Monitor com tela de ajuda

Conectar o paciente.

Pressionar a tecla Continuar.

) Menus

Valores Paciente

_ Nesta tela tém que ser introduzidos os

valores do doador (altura, peso, etc) com as
teclas T, 4, + e —.

Depois dos dados introduzidos, pressionar a
tecla OK.

H

z
R
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Menu Spillover

_ Utilizar as teclas T e | para selecionar o valor
' - d a alterar.
Not oo cicke. I Utilizar as teclas + e — para alterar o valor
Visengue Toish (16060 i selecionado.
= Depois de alterar o valor, pressionar a tecla
OK.

@; Nota
Se a tecla OK nao for pressionada dentro de aproximadamente
60 segundos, o menu atualmente aberto sera fechado e as alteragdes
efetuadas nao serdo guardadas.

® Separacao

_ - Monitor

Pressionar a tecla Iniciar.

A separacgéao continua automaticamente até o nimero de ciclos
predefinido no menu ser alcangado.

_ d Monitor no final do programa de separagéo.
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Y Reinfusao

| Continuar E Pressionar a tecla Continuar.

Monitor com tela de ajuda

Pressionar a tecla Iniciar.

Monitor no final da reinfusdo

A reinfusdo pode ser continuada durante
mais 30 ml pressionando a tecla INICIAR.

A reinfusdo é terminada pressionando a tecla
= PARAR.
Y Desconectar paciente
i Continuar E Pressionar a tecla Continuar.
Monitor

Desconectar o paciente da linha de retorno.

Pressionar a tecla Continuar.
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) Remover concentrado e kit

EE | Monitor

Retirar o kit.

Pressionar a tecla Continuar.

- _ Monitor durante impresséao
i B (o | Depois do protocolo serimpresso, o aparelho
N ) pode ser iniciado para outra separagéo
Firs B pressionando a tecla Reiniciar.
] & gt
WCicla) Toml
W e an

Atencgao

[>

Se a tecla Reiniciar for pressionada antes da impresséo do protocolo
estar concluida, todos os dados que ainda nao foram impressos séo
perdidos!

Pressionar a tecla O.

&

O aparelho desliga.

Fresenius Kabi COM.TEC OP-PT (Brazil) 5/07.08 11-49



Capitulo 11: Anexo

Importado e Distribuido no Brasil por:

Fresenius HemoCare Brasil Ltda.

Rua Roque Gonzales, 128 — Jardim Branca Flor
06855-690 - Itapecerica da Serra / SP

SAC 0800-707-3855

Registro ANVISA: 10154450092
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