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Glossario

ABS Acrilonitrila butadieno estireno

BIS Sistema de informagdes sobre o sangue

BSB Banco de sangue

CGA CompoGuard Advance

DB Banco de Dados

DMA DonationMaster Advance

E-Code Cddigo da versdo do hardware

HF Alta Frequéncia

IB Placa de interface

LED Diodo de emissao de luz

MC Controlador do motor

MDR Regulamentagdo de dispositivos médicos

(O}) Sistema operacional

PVC Cloreto de polivinila

REACH Re,gistro, Avaliacao, Autorizagao e restricdo de Produtos
quimicos

RoHS Restriction of Hazardous Substances

S-Code Cddigo da versdo do software

Margem A Unidade de dureza, predominantemente para elastdmeros e

polimeros elasticos
UDI Identificador Gnico do dispositivo

WPA2 Acesso Pprotegido por Wi-Fi 2 (padrdo de seguranca para
rede sem fio)
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1 Informacoes importantes

1.1 Utilizacao das instrucoes de uso

NOTA

As instrucoes de utilizacao

= devem ser estudadas profundamente antes da utilizagdo do
equipamento

sdo uma parte dos papéis acompanhantes e com isso partes
integrantes do aparelho

= devem ser mantidas na distancia imediata do dispositivo e
continuamente acessiveis a equipe

= permitem uma operagao segura e eficiente do dispositivo

E imperativo que todas as instrugdes de seguranca sejam seguidas.

1.2 Simbolos usados nesse documento

1.2.1 Avisos de adverténcia e instrugées de seguranca

AN

Avisa sobre o risco de um perigo que tem uma probabilidade média de
causar lesGes graves ou fatais.

Proceda da seguinte forma para evitar riscos.

ATENGAO

Avisa sobre o risco de um perigo que tem baixa probabilidade de causar
ferimentos leves ou moderados.

Proceda da seguinte forma para evitar riscos.

1.2.2 Notas

NOTA

Avisos sobre o risco de danos.
Proceda da seguinte forma para evitar riscos.

Inclui informagdes sobre como usar o dispositivo.
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1 Informagdes importantes

1.2.3 Instrucoes de procedimento
As instrugdes de procedimento que compreendem varias partes sao
numeradas.
1. Abra o estojo de transporte usando as fivelas laterais e remova a tampa.
2. Retire o dispositivo do estojo.
> Uma caixa de didlogo é aberta.

As instrugdes de um procedimento Unico sdo apresentadas em marcadores.

= Limpe as superficies do CompoGuard Advance com um pano macio e Umido
e um agente de limpeza neutro.

» As superficies foram limpas.

1.2.4 Teclas/botoes e itens de menu

As teclas, os botdes e as mensagens na interface do usuario sdo enfatizados
usando formatacao.

= Pressione o botao Iniciar.

As informagGes seguintes aparecem na interface do usuario em formato
grafico:

- Status do processamento
- Instrugdes de procedimento
- Mensagens de erro

- Programas de teste para servico

1.2.5 Simbolos de aviso

Forma: triangular
/A\ Cor de fundo: amarelo
Cor do simbolo: preto

1.2.6 Simbolos de atencao

Forma: redondo
Cor de fundo: branco, borde vermelha com diagonal
vermelha
Cor do simbolo: preto
1.2.7 Simbolos obrigatérios
_ Forma: redondo

Cor de fundo: azul
Cor do simbolo: branco
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1 Informagdes importantes

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

Fresenius Kabi

Objetivo pretendido

O CompoGuard Advance destina-se a mistura do sangue com anticoagulante
em sistemas de bolsas de sangue durante a doagao de sangue.

Usuario pretendido

O sistema somente pode ser operado sob a supervisao de pessoal qualificado
e treinado no processo de coleta de sangue total.

Ele ndo deve ser usado por pessoas nao especializadas.

Os requisitos minimos de treinamento para os operadores sdo ler e
compreender as instrugdes de uso do dispositivo e o0 manual do usuario do
software DonationMaster.

O treinamento adicional dos operadores baseia-se nos requisitos dos drgaos
reguladores de salude estaduais, federais ou nacionais apropriados, bem como
nos procedimentos operacionais padrao (SOPs) institucionais para o centro de
coleta de sangue individual.

Populacao de pacientes pretendida

O CompoGuard Advance deve ser usado com doadores e nao com pacientes.
Os doadores devem ser selecionados com base nos requisitos dos érgdos
reguladores de saude estaduais, federais ou nacionais apropriados, bem como
nos procedimentos operacionais padrdo (POPs) institucionais para o centro de
coleta de sangue individual.

Indicacao

O CompoGuard Advance ¢ indicado para o processo de doagdo de sangue com
doadores selecionados com base nos requisitos das autoridades de salde
locais, federais ou nacionais responsaveis, bem como nos Procedimentos
Operacionais Padrdo (POPs) do centro de doacgao de sangue relacionado.

Beneficio clinico

O CompoGuard Advance fornece:

— mistura regular da bolsa de sangue

- conclusao controlada da doagao de sangue
- monitoramento do peso da bolsa de sangue

Contraindicacao

Com o uso durante doagdo de sangue, ndo ha contraindicagdo conhecida para
CompoGuard Advance.

Comunicacao de incidentes indesejaveis

Qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve ser relatado ao
fabricante e as autoridades responsaveis no estado-membro da UE onde o
usuario esta localizado. O relatério deve incluir, no minimo, o identificador do
dispositivo, o nimero da peca, o nimero de série, o cédigo UDI, a data em que
o incidente ocorreu e uma descrigao do incidente.
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1 Informagdes importantes

Entre em contato com seu representante local da Fresenius Kabi para obter
assisténcia ou mais informacoes.

1.10 Classificacao de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos

O CompoGuard Advance é fabricado de acordo com a tecnologia mais avancgada
e estd em conformidade com a norma EN 60601-1 (IEC 60601-1).

O dispositivo pertence a classe IIa (de acordo com o regulamento (UE)
2017/745 (MDR), conforme a regra 12).

1.11 Limitacao da responsabilidade

O fabricante ndo assume nenhuma responsabilidade nos seguintes casos: uso
nao conforme do dispositivo, ndo conformidade com as observagdes nas
instrucdes de utilizagdo ou abertura do dispositivo.

1.12 Protecao de direitos autorais

Essas instrugdes de utilizacdo sdo apenas para uso interno e seu contelddo ndo
pode ser copiado, reproduzido ou comunicado a terceiros, em parte ou no todo,
sem a autorizagao expressa por escrito do fabricante.

As instrucdes de utilizagdo podem ser duplicadas para fins de treinamento
interno mediante consentimento expresso Fresenius Kabi da empresa.

1.13 Garantia

Os direitos de prestacdo de garantia do comprador orientam-se segundo os
regulamentos legais relevantes. O uso fora de sua conformidade anula toda a
responsabilidade e garantia.

1.14 Garantia comercial

As condicOes e prazos de garantia deverao estar especificados nos contratos de
compra ou documentacdo similar. Ao aparelho é dada uma garantia da fungdo
perfeita cujo periodo esta estipulado no contrato de compra.

Na utilizagdo ndo apropriada extinguem-se quaisquer responsabilidade e
garantia.
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2.1

2.2

2.3

2.4

2.4.1

Fresenius Kabi

Segurancga

Qualificacoes do pessoal

O CompoGuard Advance somente pode ser operado e usado por pessoas que
possuam o conhecimento e a experiéncia adequados, o treinamento e/ou a
instrugdo necessarios.

Responsabilidade da organizacao

A organizacdo é responsavel

- Pelo cumprimento da regulamentagdo nacional ou local relativa a instalagdo,
operagao, uso € manutengdo do equipamento.

- Pelo cumprimento da regulamentacao de prevengdo de acidentes.

— Condigao correta e segura do CompoGuard Advance e operacao de acordo
com as instrugdes de utilizagao.

- Pela acessibilidade constante as instrugdes de utilizacdo.

Responsabilidade do operador

Os parametros introduzidos tém de ser verificados pelo utilizador, ou seja, este
tem de controlar que os valores introduzidos sao corretos. Apresentando-se no
exame desvios entre os parametros desejados e os apresentados no aparelho,
a regulacao tem de ser corrigida, antes da fungdo ser ativada.

Os valores apresentados tém de ser comparados com os valores de referéncia
especificados!

Informacoes de seguranca e cibersegurancga

A seguranca do seu CompoGuard Advance é de extrema importancia. Este
capitulo fornece uma visdo geral dos aspectos mais importantes da
ciberseguranga, bem como diretrizes gerais de seguranga para o uso deste
dispositivo médico.

Medidas de ciberseguranca

O CompoGuard Advance usa medidas de ciberseguranca para proteger a
integridade, disponibilidade e confidencialidade dos dados de saude pessoais.
No entanto, é importante seguir algumas praticas basicas de seguranga:

Atualizacoes de software

Certifique-se de que o CompoGuard Advance sempre esteja com as Ultimas
atualizacbes do software. Essas atualizagdes podem fechar lacunas de
seguranga e melhorar o desempenho do dispositivo.

Configuracoes de firewall

Se o CompoGuard Advance estiver conectado a uma rede, verifique as
configuragdes do firewall para bloquear o acesso ndo autorizado.

Conexoes criptografadas

Sempre use conexoes criptografadas para garantir que os dados estejam
protegidos durante a transmissao.

CompoGuard Advance OP-PT(BR) Edicdo 2 2026/05



2 Seguranca

2.4.2 Comportamento em caso de operacao defeituosa

O CompoGuard Advance deve sempre ser usado sob a supervisdo de um
usuario qualificado. Em especial em ambientes em que informagdes médicas
confidenciais sdo processadas, a supervisao apropriada por pessoal treinado é
essencial para minimizar riscos potenciais.

Se forem observados sinais de um possivel ataque cibernético ou operacdo
defeituosa, siga as etapas abaixo:

Desconexao da rede

Desconecte o CompoGuard Advance da rede imediatamente para evitar a
propagacao de ataques.

Notificacdo do fabricante

Informe o fabricante imediatamente sobre qualquer desvio no comportamento
operacional ou incidentes suspeitos.

Interruptor Stop (Parar)

Use o interruptor Stop (Parar), se disponivel, para desligar o CompoGuard
Advance imediatamente e minimizar os riscos potenciais.

Seu compromisso pessoal com a seguranga do CompoGuard Advance é
fundamental. Estas sdo algumas diretrizes para supervisao e responsabilidade:

Revisdo regular

Verifique as configuragdes do dispositivo regularmente para garantir que
nenhuma alteragao desconhecida ou ndo autorizada tenha sido feita.

Restricdes de acesso

Restrinja o acesso ao dispositivo a usuarios autorizados e pessoal especialista,
por exemplo, por meio de controles de acesso.

Treinamento e conscientizagao

Certifique-se de que todos os usuarios sejam adequadamente treinados para
reconhecer e relatar possiveis riscos a seguranca.

Ao observar essas medidas de ciberseguranca e diretrizes de seguranca, vocé
faz uma contribuicao significativa para proteger a integridade e
confidencialidade de seus dados de salde e garantir a operagdo segura do
CompoGuard Advance.

2.4.3 Atualizacoes de software

Para garantir que o CompoGuard Advance sempre atenda aos mais recentes
padrGes de seguranca, é essencial manter o software atualizado. Vocé pode
obter informagbes sobre isso com seu parceiro de vendas ou nosso
departamento de servigos.

2.4.4 Seguranga fisica

Proteja o CompoGuard Advance contra o acesso fisico por pessoas nao
autorizadas. Proteja todas as interfaces, portas USB ou outros pontos de
conexdo para evitar adulteragao ou acesso nao autorizado.

2.4.5 Backup/Backup de dados

Fazer o backup dos seus dados é fundamental para garantir a operagdo suave
e a integridade do seu dispositivo médico. Os backups regulares desempenham
um papel fundamental em minimizar a perda de dados e na recuperacao de
eventos imprevistos.
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2 Seguranga

2.4.6 Medidas implementadas no dispositivo

Conexao Wi-Fi criptografada

Para evitar o acesso ndo autorizado ao dispositivo médico pela rede, a conexao
Wi-Fi é protegida pelo protocolo WPA2 (“Wi-Fi Protected Access 2"). Essa
criptografia forte garante que os dados sejam protegidos durante a
transmissao na rede e que somente dispositivos autorizados possam
estabelecer uma conexao.

Unidade USB Fresenius para backup de dados

Somente uma unidade USB dedicada da Fresenius é destinada ao backup de
dados. O dispositivo médico reconhece esta unidade USB especial por meio de
reconhecimento de hardware integrado. Isso garante que somente dispositivos
de armazenamento autorizados possam ser usados para backup de dados, o
que minimiza o risco de vazamento de dados ndo autorizados ou infecgao por
malware.

Arquivos de pedidos e resultados protegidos por acesso

Arquivos de pedidos e resultados que sao armazenados temporariamente pelo
dispositivo médico sao protegidos por um sistema de controle de acesso.

Somente usuarios autorizados com as permissdes apropriadas podem acessar
esses dados sensiveis. Isso protege contra o acesso ndo autorizado e garante
que os dados confidenciais do paciente estejam armazenados com seguranga.

2.4.7 Ciberseguranca durante a desativacao e o descarte

A desativacdo e o descarte adequados de um dispositivo médico e de seu
software para PC associado sdo etapas criticas para garantir a ciberseguranca
e minimizar riscos potenciais. As seguintes medidas devem ser consideradas
durante este processo:

1. Exclusdo e redefinicdo de dados

= Certifique-se de que todos os dados sensiveis do dispositivo médico e do
software associado sejam excluidos antes da desativagao.

« Redefina o dispositivo com as configuragdes de fabrica para garantir que
nenhuma informacao confidencial fique para tras.

2. Remocdo de dados de acesso

« Desative todos os dados de acesso e contas de usuario no dispositivo
médico e no software para evitar o acesso ndo autorizado.

= Alterar senhas ou desativar dados de acesso vinculados ao dispositivo e ao
software.

3. Seguranga fisica do dispositivo

= Siga as instrucdes do fabricante para um descarte fisico seguro do
dispositivo médico.

= Se possivel, remova midias de armazenamento ou outras transportadoras
de dados e destrua-as de acordo com as diretrizes de protecdo de dados.

4. Exclusao do software

= Desinstale o software de acordo com as instrugdes do fabricante e
certifique-se de que todos os arquivos e configuragdes associados sejam
excluidos.

« Verifique se é necessario devolver ou desativar licengas.
5. Documentagdo de descarte

= Crie documentacgao precisa do processo de descarte, incluindo todas as
medidas de seguranga tomadas.

= Guarde esta documentacgdo por um periodo apropriado, de acordo com os
requisitos legais.
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6. Consideracdo de aspectos ambientais

» Descarte o dispositivo médico e o software em conformidade com as
regulamentagGes ambientais e em relacdo as opgdes de reciclagem.

= Saiba mais sobre os regulamentos e as normas locais para o descarte
ambientalmente correto de dispositivos eletronicos.

7. Relatério final aos gerentes de seguranca de TI

= Informe os responsaveis pela seguranca de TI sobre a desativacao e o
descarte. Fornega informagdes relevantes sobre as medidas de seguranca
tomadas.

8. Treinamento da equipe

= Treine o pessoal envolvido na desativacdao e no descarte seguros para
garantir que todos os protocolos de seguranga necessarios sejam seguidos.

Ao seguir essas etapas durante a desativacdo e o descarte, vocé ajudara a
fechar possiveis lacunas na seguranca e a manter a integridade da sua
ciberseguranca. Sempre observe as disposicdes e os regulamentos de protegao
de dados aplicaveis para o descarte seguro de componentes eletrénicos.

2.4.8 Ciberseguranca durante a manutencgao ou reparo pelo fabricante

Caso o CompoGuard Advance seja devolvido ao fabricante para manutencgao ou
reparo, € essencial que todos os dados pessoais sejam excluidos antes do
envio. Os dados pessoais podem conter informacgbes sensiveis, como dados do
paciente, relatorios médicos ou outras informacgdes confidenciais, que devem
ser protegidas de acordo com os regulamentos de protecao de dados
aplicaveis.

Antes de devolver o dispositivo ao fabricante, faga o seguinte:

1. Faga o backup de todos os dados importantes armazenados no dispositivo
em uma midia de armazenamento externa ou armazenamento seguro em
rede.

2. Exclua todos os dados armazenados que possam ser identificados como
informacgdes pessoais ou confidenciais. Isso inclui, mas nao se limita a,
dados de pacientes, nomes, enderecos, prontuarios médicos e outras
informagdes ndo destinadas ao publico.

3. Verifique o dispositivo cuidadosamente para garantir que nao reste nenhum
dado pessoal antes de envia-lo ao fabricante para reparo ou manutencgao.

4. O nao cumprimento dessas diretrizes pode resultar em violagdes de dados
e consequéncias legais. Observe que o fabricante ndo é responsavel pela
perda ou divulgagao de dados que ndo tenham sido devidamente guardados
e excluidos.

Agradecemos a sua compreensao e cooperagao no cumprimento dos
regulamentos de protecdo de dados. Se vocé tiver duvidas sobre o manuseio
seguro dos seus dados, entre em contato com seu responsavel pela protecdo
de dados.
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2.4.9 Mais informacoes

Mais informacgOes atualizadas podem ser encontradas no site da Fresenius no
link a sequir:

https://www.fresenius.com/productsecurity

Se tiver duvidas sobre seguranca cibernética, entre em contato com seu
parceiro de vendas ou a equipe de manutengao.

2.5 Notas gerais de seguranca

Perigos elétricos

Perigo devido a danos no dispositivo.

= Verifique se ha danos visiveis no dispositivo apds desembala-lo.

= Nunca use dispositivos danificados ou com defeito e ndo os conecte a

energia. Notifique um técnico de manutencao.

Perigos elétricos
Perigo devido ao uso incorreto da conexdo de energia.

= Conecte e opere o dispositivo de acordo com as informagdes na placa
de identificagao.

= Nao dobre, aperte ou modifique o cabo de alimentagao.

= Verifique se ha danos no cabo de alimentacdo ao conectar o
dispositivo. Nunca use dispositivos com a rede elétrica e a conexédo de

energia danificadas e ndo os conecte a energia. Notifique um técnico
de manutencgao.

= Desconecte o conector de alimentagao para desconectar o dispositivo
da fonte de eletricidade. Nunca puxe o cabo de alimentagao.

Fresenius Kabi CompoGuard Advance OP-PT(BR) Edicdo 2 2026/05


https://www.fresenius.com/productsecurity

10

2 Seguranca

Risco de infecgao

Ha risco de danos no sistema de bolsas de sangue devido ao uso
inadequado, mau funcionamento ou danos no dispositivo. Se houver
vazamento de sangue, ha risco de infecgao.

= Em caso de mau funcionamento persistente e danos, ndao use o
dispositivo.

= Informar servigo aos clientes.

= Use equipamentos e luvas de protegao para se proteger contra o risco
de infecgao.

= O dispositivo somente pode ser usado por pessoal treinado.

Perigo de lesGes

Os danos no dispositivo que resultem em bordas e cantos afiados podem
causar risco de ferimentos ao operador.

= Verifique se ha danos visiveis no dispositivo apds desembala-lo.
= Nunca use dispositivos danificados ou com defeito e ndo os conecte a

energia. Notifique um técnico de manutengdo.

Perigo de lesdes

Ha risco de entalamento nas partes méveis da bandeja de mistura
durante o processo de taragem e pesagem. Podem ocorrer abrasao e
pequenos esmagamentos nos dedos.

= N3ao coloque a mao na bandeja movel.

Perigo de lesGes

Ha risco de entalamento nas partes moéveis do grampo de segurancga ao
abrir e fechar. Podem ocorrer abrasao e pequenos esmagamentos nos
dedos.

= Nunca toque no grampo de seguranga ao abrir e fechar.

Risco para o doador (perda de sangue)

Se o dispositivo ndo estiver funcionando corretamente ou se for usado
um sistema de bolsas incorreto ou com vazamento, pode haver risco
para o doador devido a perda de sangue, se o volume alvo necessario
para a doagao de sangue total for excedido ou se o sistema de bolsas for
danificado.

= Monitorar o volume da doacgdo e a saude do doador antes, durante e
depois da doacdo para detectar possiveis problemas em uma fase
inicial.

= Verifique continuamente o estado do dispositivo e do sistema de
bolsas.
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Fresenius Kabi

A ATENGCAO

Perigo de lesdes

Risco de queimaduras em superficies quentes do dispositivo devido a
danos ou mau funcionamento do dispositivo.

Em caso de danos no dispositivo ou em componentes e superficies
quentes do dispositivo:

= Desligue o dispositivo e desconecte-o da fonte de alimentagao.
= Na&o use o dispositivo e notifique um técnico de manutencao.

NOTA

O aparelho de selagem utiliza radiofrequéncia para a selagem de tubos
médicos em PVC. O dispositivo atende aos requisitos normativos em
relagdo a compatibilidade eletromagnética (IEC 60601-1-2).

Durante a operacdo do dispositivo, recomendamos uma distancia
minima de 2 metros de outros equipamentos médicos elétricos (por
exemplo, marca-passos cardiacos, bombas de insulina).

NOTA

A irradiacdo eletromagnética pode causar o mau funcionamento do
dispositivo.

= Mantenha uma distancia de 0,3 m entre o dispositivo (incluindo
acessorios e cabos) e os equipamentos de comunicagdo HF, como
celulares (incluindo os acessorios relacionados, como o cabo da
antena, os cabos da antena externa e as antenas externas).

NOTA

= Em caso de defeito no teclado ou nas teclas de operacdo, desligue o
dispositivo, desconecte-o da fonte de alimentagdo e informe um
técnico de manutencao.

NOTA

= Na&o use objetos afiados ou duros (por exemplo, caneta, ponteiro,
tesoura etc.) na tela sensivel ao toque. Tenha em mente que umidade
ou um tubo com sangue no monitor podem causar entradas
indesejadas.

CompoGuard Advance OP-PT(BR) Edicdo 2 2026/05
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2.6 Instrucoes especificas de seguranca

A umidade no dispositivo pode causar um choque elétrico. Para evitar um
curto-circuito elétrico e um choque elétrico:

Perigos elétricos

= Para limpeza e desinfecgdo, desligue o dispositivo e desconecte-o da
fonte de alimentacgao.

= Certifique-se de que nenhum fluido entra no interior do dispositivo.
= Na&o borrife o dispositivo ou as superficies.

= Se algum liquido (sangue, componentes sanguineos ou agente de
limpeza) tiver entrado no interior do dispositivo, desconecte o
conector de alimentacdo e notifique um técnico de manutencgao.

Os conjuntos de baterias danificadas podem causar risco de ferimentos.

Perigo de lesdes

= Armazene os conjuntos de baterias em um intervalo de temperaturas
de -20 °C a +50 °C.

= Proteja os conjuntos de baterias contra o contato com agua e
umidade.

= Nunca provoque um curto-circuito, inverta a polaridade, abra,
modifique ou queime um conjunto de baterias.

= Verifique ou troque as baterias descartadas por meio de um técnico
de manutengdo.

= Nao incinere nem aquega os conjuntos de baterias acima da
temperatura permitida. Caso contrario, podem escapar gases
explosivos e causar uma explosao.

Risco de infecgao

A limpeza e a desinfecgdo inadequadas do dispositivo podem expor os
operadores e os doadores ao risco de infecgdo por agentes patogénicos.

= Sempre trate o sangue como potencialmente infectado.

= Siga o processo de limpeza especificado (consulte capitulo 8 na
pagina 97).

= Use roupas de protecao e luvas de segurancga.
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Instrucoes de segurancga para o selador manual

Perigos elétricos

Os eletrodos do selador manual ficam sob tensdo elétrica durante o
processo de selagem.

= Nunca toque nos eletrodos durante a selagem.

= Nunca colocar material eletricamente condutor em pinca seladora
manual ou entre os eletrodos de selagem.

Risco de ferimentos e danos no dispositivo

O uso de equipamentos nao aprovados pode causar risco de ferimentos
e danos no dispositivo. As emissGes eletromagnéticas ou a imunidade
eletromagnética reduzida podem resultar em mau funcionamento e
operacao incorreta.

= Use somente equipamentos originais aprovados pelo fabricante.

= Use somente baterias originais e conjuntos de baterias aprovados
pelo fabricante.

= Use somente cabos de extensao coaxiais originais para o selador
manual.

= Nao use cabos USB de extensao.

Perigo de lesbes

Durante o processo de selagem, os eletrodos podem superaquecer e
causar risco de queimaduras.

Nunca toque nos eletrodos durante a selagem.

Risco de infecgdao

O manuseio inadequado ou defeito técnico do selador manual pode
resultar em risco de infecgao, causado por vazamento/derramamento do
conteudo do tubo (sangue) e falha temporaria da fungdo de selagem

= Nunca tente separar o tubo durante o processo de selagem.
= Sele somente o tubo especificado nas instrugdes de utilizagao.
= Verifique visualmente se ha vazamentos nas selagens.

« Use equipamentos e luvas de protegdo para se proteger contra o risco
de infecgao.
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2.7 Simbolos de seguranca
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Simbolos de aviso gerais

Desconecte o conector de alimentacao

Observe as instrugdes de utilizacdao

A marca CE documenta a declaragao do fabricante de que
os requisitos dos regulamentos da CE aplicados pelo

fabricante foram cumpridos.

O CompoGuard Advance é fabricado com a tecnologia
mais atual e cumpre as disposicdes da EN 60601-1 (IEC
60601-1). De acordo com a regra 12 do REGULAMENTO
(UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos, o CompoGuard

Advance é um dispositivo de classe IIa.

Reciclagem de dispositivos e componentes
elétricos/eletronicos.

Oscilador de radiofrequéncia

Peso total max.

Porta USB

Data de fabricacao

Rede

UDI: Cddigo composto por:
UDI-DI (Identificador do dispositivo)
UDI-PI (Identificador do produto)

NUmero de série

Protegdo contra liquidos

Dispositivo médico (Medical Device)

Parte aplicada do tipo B

Fresenius Kabi CompoGuard Advance OP-PT(BR)
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<((i)>> Wi-Fi

Identificador Unico do dispositivo

Compativel com RoHS
Fresenius Kabi AG .

Ereorinocn s At 8029751 / COMPOGUARD Advance Data c € o123 |P X1
ersszsadvomsurs (2) (SN ]| I 10V ARVNRI I . :
Germany | | e R =
E i -
_ DoCIAR000] e\ []:3.6kg /7.9 Ibs s
2022-06-22 Lelstungsauhah!ﬂe 30 W Spannung 18 VDC Made in Germany 0
power consumption Voltage ~
puissance absorbée Tension (01)04086000860895(11)220622(21)xxClAxococ M= =

Spannungsversorgung Schweillzange Kabelnetzwerk

power in / alimentation électrique hand sealer USB Port USB Port cable network
18V / 1.66A soudeuse réseau par cable

Os dados apresentados na placa de caracteristicas reproduzida tém
fins meramente ilustrativos.

Para obter os dados atuais do dispositivo, consulte a etiqueta sobre o
tipo de dispositivo.

2.9 Equipamento de protecao

Usar oculos de protegdo

Usar luvas

4

Usar vestuario de protecdo

Fresenius Kabi CompoGuard Advance OP-PT(BR) Edicdo 2 2026/05
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3.1

Fresenius Kabi

Dados de desempenho

Dados técnicos gerais

Dimensdes do CompoGuard Advance

Altura 16,5 cm

- incluindo Gooseneck 16,5 cm + 40,00 cm

Largura 22,5 cm

Profundidade 44,5 cm

Peso

- Basic 3,6 kg

- Data 3,6 kg

- Complete 3,8 kg

Material da carcaca ABS (Acrylnitril-Butadien-Styrol)

Dimensoes do estojo de transporte

Altura 28 cm

Largura 29 cm

Profundidade 60,4 cm

Peso 3,4 kg

Material da carcaga Plastico, totalmente tingido

Tolerdncias das funcoes de medicao

Intervalo de medigao 1000 g
Precisdo da medigao do volume alvo

em 350 a 1000 g <1 %
em 100 a 350 g £3,5¢

Condigbes de funcionamento

Temperatura de funcionamento +15 °C - +40 °C
Umidade relativa 30% - 70 %
Pressdo atmosférica 700 hPa a 1060 hPa
Posicdao de uso horizontal

Armazenamento e transporte

Temperatura ambiente -20 °C - +70 °C
Umidade relativa 10 % - 80 %
Pressdo atmosférica 500 hPa a 1060 hPa

CompoGuard Advance OP-PT(BR) Edicdo 2 2026/05
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Seguranca elétrica

Requisito Estd em conformidade com os
seguintes requisitos da norma de
seguranca de produtos médicos

IEC 60601-1
Protecdo contra o choque elétrico Categoria de protecao II
Protecdo contra o choque elétrico Parte aplicada do tipo B
Grau da protecdo contra a introdugéo
de liquidos IPX1

Alimentagao elétrica CompoGuard Advance

Entrada de tensdo 18 VDC £5 %

Consumo de energia 5W

Consumo de energia com 30 W (max. 36 W)
carregamento da bateria

Frequéncia HF 40,68 MHz £50 kHz

Poténcia de saida maxima nominal de 60 W

RF

Corrente de entrada 0,1a2A

Pack de baterias fons de litio 14,4 V/5900 mAh

Alimentacgao elétrica da unidade de alimentagdo elétrica

Entrada de tensao 100-240 V AC
Frequéncia nominal 50-60 Hz
Corrente de entrada 150-700 mA
Saida de tensé&o 18 VDC %5
Corrente de saida 1,66a2A

Compatibilidade eletromagnética

Requisito Estd em conformidade com os
requisitos da norma IEC 60601-1-2

Conectores

Conexdo de energia

Ethernet

usB

Sistemas de tubos validados
Fresenius CompoFlow
Fresenius CompoFlex

Fresenius CompoSelect

Roteador validado

D-Link DIR-809
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3.2 Orientacao e declaracao do fabricante com relacao a
compatibilidade eletromagnética (IEC 60601-1-2)

NOTA

A irradiacdo eletromagnética pode causar mau funcionamento do
dispositivo.

Mantenha uma distancia de 0,3 m entre o dispositivo, seus acessoérios
e cabos e os equipamentos de comunicagdao HF, como celulares
(incluindo os acessorios relacionados, como o cabo da antena, os
cabos da antena externa e as antenas externas).

EmissoOes eletromagnéticas

O CompoGuard Advance foi concebido para ser utilizado nos ambientes
eletromagnéticos a seguir especificados. O cliente ou utilizador do
CompoGuard Advance devem certificar-se de que este € utilizado no tipo de
ambiente a que foi destinado.

Testes de emissao | Conformidade Ambiente eletromagnético -
orientagdes

Perturbagdes Grupo 2 O CompoGuard Advance deve emitir
radioelétricas energia eletromagnética para
conforme a CISPR 11 desempenhar sua fungao pretendida.

Os equipamentos eletronicos
adjacentes podem ser afetados.

Perturbagdes Classe A CompoGuard Advance é adequado
radioelétricas para utilizacdo em todos os
conforme a CISPR 11 estabelecimentos, incluindo

domeésticos, e 0s que estdo

E;Inswsc’?:izodse Classe A diretgmente Eonectadosé_\ rede pli!blica
conforme de a!mentagao de energia de baixa
IEC 61000-3-2 tensao, que fornece os e,d|f|C|os

utilizados para fins domesticos.
EmissBes de E conforme

flutuagdes de
tensao/ Tremulagao
conforme

IEC 61000-3-3

Perturbagdes Grupo 1 O CompoGuard Advance nao precisa
radioelétricas emitir energia eletromagnética para
conforme a CISPR 11 realizar sua funcdo pretendida.
(sem funcao de

selagem)

Perturbagdes Classe B Além da classe de equipamento A
radioelétricas declarada, o CompoGuard Advance
conforme a CISPR 11 também é adequado para operacdo
(sem funcao de em ambientes residenciais.
selagem)

Fresenius Kabi CompoGuard Advance OP-PT(BR) Edicdo 2 2026/05
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NOTA

Devido as suas caracteristicas de EMISSAO, esse dispositivo é adequado
para uso em areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se o
dispositivo for usado em um ambiente residencial (para o qual a classe
B da CISPR 11 é normalmente exigida), ele podera ndo fornecer a
protecdo adequada aos servigos de comunicacdo HF.

= Se necessario, devem ser tomadas medidas de mitigacdo, por
exemplo, mudar a posicdo ou o alinhamento do equipamento.

NOTA

Os modulos de radio usados atendem a todos os padrdes nacionais

comuns.

= Certifique-se de que o modulo de radio ndo é operado em paises onde
os padrdes ndo sdo atendidos.

Imunidade eletromagnética

foi destinado.

O CompoGuard Advance foi concebido para ser utilizado nos ambientes
eletromagnéticos a seguir especificados. O cliente ou utilizador do CompoGuard
Advance devem certificar-se de que este é utilizado no tipo de ambiente a que

Ensaios de
imunidade

IEC 60601-
Nivel de ensaio

Nivel de
conformidade

Ambiente
eletromagnético -
Guia

Descarga
eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV
descarga por
contacto

+2 kV, £4 kV,
+8 kV, £15 kV
descarga ao ar

+8 kV
descarga por
contacto

+2 kV, £4 kV,
+8 kV, £15 kV
descarga ao ar

Os soalhos deverao ser
de madeira ou betdo,
ou estar providos de
um revestimento
ceramico. Se o soalho
estiver revestido com
um material sintético, a
umidade relativa
minima tera de ser de
30%.

Transitorios

+2 kV para linhas

+2 kV para linhas

A qualidade da tensao

elétricos de rede de rede de alimentacdo sera a
rzra‘][qaldols/ +1 kV para linhas |1 kV para linhas t'p;]:a dfa lun; ambiente
€m saivas de entrada e saida de entrada e saidg OMercial €/ou
conforme hospitalar.
IEC 61000-4-4 |Taxa de Taxa de

atualizagao atualizacao

100 kHz 100 kHz
Sobretensdes | +0,5kV, £1kV +0,5kV, £1kV A qualidade da tensao
IEC 61000-4-5 |Condutor para Condutor para de alimentagdo sera a

condutor condutor tipica de um ambiente

+0,5kV, £1 KV, |%0,5KkV, £1 KV, E‘c’)m‘?trcia' e/ou

+2 kV linha a +2 kV linha a spitaiar.

terra terra
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Fresenius Kabi

Quebras de
tensao, cortes
de curta
duragdo e
variagOes de
tensao no
fornecimento de
alimentacao
IEC 61000-4-11

0% UT,

0,5 ciclo com 0°,
45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°,
315°

0% UT,

1 cilco e 70% U+;
25/30 ciclos com
00

0% Uy; 250/300
ciclos

<5% Ut

(>95 % Queda
da Uy) para 2
ciclo

40% Ut
(60 % Queda da
Ut) para 5 ciclos

70% Ut
(30 % Queda da
Ur) para 25 ciclos

<5% U

(>95 % Queda
da Uy) para5 s

0% UT,

0,5 ciclo com 0°,
45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°,
315°

0% UT,

1 cilco e 70% U+;
25/30 ciclos com
00

0% Uy; 250/300
ciclos

<5% Ut

(>95 % Queda
da Ut) para 2
ciclo

40% Ut
(60 % Queda da
Ut) para 5 ciclos

70% Ut
(30 % Queda da
Ut) para 25 ciclos

<5% Ut
(>95 % Queda
da Uy) para5 s

Quedas de tensao
podem fazer com que o
dispositivo se desligue
automaticamente. E
responsabilidade do
operador colocar o
dispositivo de volta no
modo necessario.

Campo
magnético as
frequéncias de
rede (50/60 Hz)
conforme

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos
a frequéncia de rede
terdo de apresentar os
valores que podem ser
encontrados
tipicamente nos
ambientes comerciais e
hospitalares.

Nota: Ut é a tensdo alternada antes da utilizagdo do nivel de verificagdo

Perturbagdes
conduzidas,
induzidas por
campos de
radiofrequéncia,
conforme

IEC 61000-4-6
Perturbagdes
radiadas por
campos de
radiofrequéncia

3 Vetr

150 kHz até
80 MHz

6 V no intervalo
de frequéncia ISM
entre 0,15 e 80
MHza 80% AMe 1
kHz

3V

6V

Nao deverao ser
utilizados
equipamentos de
radiofrequéncia
portateis e moveis a
uma distancia do
CompoGuard Advance,
incluindo dos seus
cabos de ligacao,
inferior a distancia de
protecao recomendada,
gque se calcula
aplicando uma das
seguintes equacoes,
dependendo da
frequéncia do
transmissor.

CompoGuard Advance OP-PT(BR)
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3 Dados de desempenho

Perturbagdes
IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz até|3 V/m

2,7 GHz

80 % AM com
1 kHz

Distancia de protecao
recomendada:

d=1,2 VP para

150 kHz até <80 MHz
d=1,2 VP para 80 MHz
até <800 MHz

d = 2.3 VP para 800
MHz até 2,5 GHz com P
para a poténcia
nominal do emissor em
Watt (W) de acordo
com indicacdo do
fabricante do emissor e
d para a distancia de
protecdo recomendada
em metros (m).

A forga do campo de
emissores
estacionarios devera
em todas as
frequéncias de acordo
com uma inspegao no
local @ ser mais
pequena que o nivel de
compatibilidade. P

Poderdo produzir-se
interferéncias nas
proximidades de
aparelhos que levem o
seguinte simbolo:

(®)

Fresenius Kabi

CompoGuard Advance

OP-PT(BR) Edicdo 2 2026/05




3 Dados de desempenho

Campos de alta| Intervalo | Nivel | Intervalo | Nivel |A qualidade da tensao
frequéncia na MHz V/m MHz V/m |dealimentacdoseraa
proximidade 380-390 | 27 | 380300 | 27 |Upicadeum
imediata de ambiente comercial
dispositivos de | 430-470 28 430-470 28 |e/ou hospitalar.
comunicagdo a n

sem fio 704-787 9 704-787 9

IEC 61000-4-3 800-960 28 800-960 28

Frequéncia e 1700-1990 | 28 | 1700-1990 | 28

nivel de acordo

com a tabela 9 2400-2570 28 2400-2570 28

IEC60601-1-2 | 5100-5800 9 5100-5800 9

Campos Frequéncia| Nivel [Frequéncia| Nivel |A qualidade da tensao
irradiados no kHz A/m kHz A/m |dealimentacdoserda
|nt,eryalo 30 8 N&o aplicavel tlplcé de um .
préoximo - ambiente comercial
Frequéncias 134,2 65 134,2 65 |e/ou hospitalar.

fixas até

30 MHz 13560 7,5 13560 7,5

IEC 61000-4-39

Nota: Este guia pode ndo ser aplicavel em todos os casos. A propagacao
eletromagnética é influenciada pelas absorgoes e reflexdes dos edificios, dos
objetos e das pessoas.

aAs intensidades de campo provenientes de transmissores fixos, como
estacGes-base para telefones de radio (celulares/sem fio) e radios moveis
terrestres, radio amador, transmissGes de radio AM e FM e transmissdes de TV
ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores fixos de RF, deve-se considerar uma
inspecao eletromagnética do local. Se a intensidade de campo medida no local
onde o CompoGuard Advance é utilizado exceder os niveis de conformidade
mencionados acima, monitore o CompoGuard Advance para verificar sua fungao
pretendida. Caso seja observado desempenho anormal, podem ser necessarias
medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar o CompoGuard Advance.

bNos intervalos de frequéncia entre os 150 kHz e os 80 MHz, a poténcia do
campo devera ser inferior a 3 V/m.
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3 Dados de desempenho

O CompoGuard Advance foi concebido para ser utilizado num ambiente
eletromagnético em que as perturbacdes de RF estdo controladas.

A interferéncia eletromagnética pode ser reduzida ou evitada se for mantida
uma distadncia minima entre os equipamentos de telecomunicagdes HF
portateis e mdveis (transmissores) e o CompoGuard Advance.

Poténcia nominal |Distancia de protecdo dependente da frequéncia de
do transmissor transmissao m
150 kHz até <80 |80 MHz até 800 MHz até 2,5
W MHz <800 MHz GHz
d=1,2VP d=1,2vP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,3 0,3 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para emissores, cuja poténcia nominal ndo esta indicada na tabela acima, a
distancia de protegcdo recomendada d em metros (m) pode ser apurada com a
utilizacdo da equacao, que pertence a respectiva coluna, em que P é a poténcia
nominal maxima do emissor em Watt (W) de acordo com indicacdo do
fabricante do emissor.

Nota: Este guia pode ndo ser aplicavel em todos os casos. A propagacao
eletromagnética é influenciada pelas absorcGes e reflexdes dos edificios, dos
objetos e das pessoas.
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4.1

Fresenius Kabi

Instalacao e operacao

Breve descricao

O CompoGuard Advance é um misturador que mistura sangue humano com um
anticoagulante em um sistema de bolsas durante a doagdo. Um grampo de
seguranga interrompe a doacgdo quando o volume programado € atingido. O
tubo na bolsa de doagdo é selado manualmente usando uma unidade de
selagem manual externa apds o final da doagdo.

O CompoGuard Advance Complete tem uma funcao de selagem integrada
adicional para o tubo apds o final da doacao. Os modelos de dispositivo Data e
Complete incluem fungbes adicionais que auxiliam e otimizam a operagao
durante a coleta de sangue.

O sistema CompoGuard Advance reflete o estado mais recente da tecnologia e
estd em conformidade com os requisitos de seguranga de produtos médicos
IEC60601-1.

Sistemas de bolsas de outros fabricantes

Também podem ser usados sistemas de bolsas de outros fabricantes.

No entanto, como nao existe um acordo de qualidade entre Fresenius Kabi e os
fabricantes, ndo podemos comentar sobre a aplicacdo dos sistemas de bolsas
produzidos por essas empresas.

Por esse motivo, na inicializagdo do CompoGuard Advance, cada organizacao
responsavel é responsavel por realizar uma verificagao dos sistemas de bolsas
usados em seu banco de sangue.

Os seguintes requisitos devem ser atendidos ao usar outros sistemas de

bolsas:

- O peso total do sistema de bolsas e da doagdo ndo deve exceder 1.000 g.

- O sistema de bolsas deve encaixar na bandeja sem sobrepor a bandeja.

- O tubo deve encaixar no suporte de linha e no grampo de seguranga.

- O tubo entre o grampo de segurancga e a bandeja deve ser longo o suficiente
para permitir que as balangas se movimentem livremente.

- O grampo de seguranga deve prender firmemente o tubo.

- O tubo deve ser soldavel por radiofrequéncia.

CompoGuard Advance OP-PT(BR) Edicdo 2 2026/05
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4 Instalagdo e operacao

4.2

4.2.1

Estrutura do aparelho

A seguir, é apresentado e descrito o modelo CompoGuard Advance
“Complete”. Os modelos Basic e Data compreendem componentes
selecionados do dispositivo mostrado abaixo.

Parte frontal

8
1
3
7 4
6
5

Fig. 1 Parte frontal

Gooseneck com painel de controle

Scanner de codigo de barras com suporte para o scanner
Bandeja com suporte de filtro

Botdo ligar/desligar

Porta USB (servico aos clientes e compartilhamento de dados)
tela sensivel ao toque de 7” para exibir a interface do usuario
Grampo de seguranca

Pinga seladora manual

© 0 N & U1 A W IN BB

Optenna (antena optica)
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4 Instalagdo e operagao

4.2.2 Vista traseira

1 2 3 4 5
Fig. 2 Parte posterior
1

2
3
4
5

Conexao da fonte de alimentacao
Conexao do selador manual
Porta USB (Unidade Wi-Fi)

Porta USB (scanner)

Porta para cabo de rede

= Gire e solte o conector BNC prateado em cada extremidade para
desconectar o cabo coaxial - ndo puxe o cabo durante esse processo.

4.2.3 Portas USB

Os seguintes componentes podem ser conectados as portas USB, conforme
necessario:

Porta USB - frontal

- Servigo aos clientes

— Compartilhamento de dados

Porta USB - traseira

— Scanner (somente para Data e Complete)

- Wi-Fi (somente para Data e Complete)

As unidades USB para assisténcia e troca de dados sdao compativeis
apenas com a porta USB na parte dianteira do dispositivo. Elas ndo
podem ser conectadas a nenhuma das duas portas traseiras.

As unidades USB do scanner e do Wi-Fi sdo compativeis apenas com as
portas USB localizadas na parte traseira do dispositivo e ndo podem ser
conectadas a dianteira do dispositivo.

Fresenius Kabi CompoGuard Advance OP-PT(BR) Edigdo 2 2026/05
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4 Instalagdo e operacao

4.3 Descricao das funcoes

1 Ligar o dispositivo

O dispositivo ¢ ligado e realiza automaticamente uma verificagdo do sistema
(consulte capitulo 6.3.1 na pagina 43). Apds a conclusdao bem-sucedida da
verificacdo do sistema, é exibido o menu principal (consulte capitulo 6.3.3 na
pagina 47) na interface do usuario.

O botdo Continuar (Fig. 18, pos. 3) é pressionado. O grampo de seguranca é
aberto. A bandeja gira em todo o seu intervalo de giro e, em seguida,
permanece inclinada para tras. Esse processo garante que haja comprimento
suficiente de tubo entre a bolsa e o grampo de seguranga durante o processo
de mistura.

A bandeja de mistura agora determina seu peso vazio e é zerada.
2 Sistema de insercgao e fixacao de bolsas

A bolsa de doacdo é colocada na bandeja do dispositivo. Fixe o filtro usando o
suporte do filtro. O tubo é passado pelo grampo de seguranga do dispositivo e
é fixado. Ha trés posigbes para o grampo de seguranca.

— Aberto: O tubo pode ser inserido ou removido.

- Fechado: O tubo é fixado com firmeza para que ndo seja possivel a
existéncia de fluxo sanguineo.
N3o é possivel inserir ou remover o tubo.

- Doacgdo aberta: O grampo de segurancga € aberto para permitir o fluxo de
sangue para a bolsa de doagdao e, ao mesmo tempo, garantir que o tubo
permanece no lugar.

Certifique-se de que o tubo esta inserido corretamente no grampo de
seguranca. O comprimento do tubo deve ser selecionado de modo que
nao fiqgue sob tensao entre a bandeja e o grampo de seguranga e
também ndo fique preso entre a bandeja e a carcaga.

A bandeja do CompoGuard Advance é grande o suficiente para que haja
espaco na bandeja até 5 bolsas de doagdo e filtros.

3 Pesagem e taragem

O CompoGuard Advance determina o peso vazio depois que a bolsa de doagdo
e o filtro sao inseridos. Depois que o botdo Continuar (Fig. 39, pos. 5) for
pressionado, o peso vazio da bandeja é determinado e a balanca é zerada.

Quando a doagdo comega, a bandeja move-se. Esse movimento mistura o
sangue doado para evitar a coagulagdo.

O volume de sangue na bolsa de doacdo é determinado e monitorado por meio
da taxa de fluxo de entrada e indicado na interface do usuario de acordo com
o programa de doacdo. A doagao termina com o peso especificado no programa
de doagao.

Se 0 peso na bandeja for superior a 1.400 g, a tela indica um erro EEE. A
funcionalidade de pesagem destina-se a ser utilizada para peso abaixo de
1.400 g.
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4 Instalagdo e operagao

4 Doacao

Os dispositivos identificam o operador e o doador lendo os cédigos de barras
correspondentes e comunicando-os ao sistema. Os dados necessarios podem
ser lidos. A area relacionada no braco do doador é desinfetada antes da
insercdo da agulha. Assim que o fluxo de sangue € assegurado, a doagdo é
iniciada apos pressionar o botdo Continuar. O grampo de seguranga se move
para a posicao “Doacao aberta”. Durante a doagdo, o volume/peso da bolsa de
doacdo é determinado e a bandeja realiza movimentos de mistura.

No monitor de LED presente no gooseneck, o doador pode acompanhar e
interagir com o progresso da doagao (por exemplo, fechando o punho e abrindo
a mdo novamente).

5 Fim da doagao

Pouco antes de atingir o volume alvo ou o tempo maximo de doagédo, o
dispositivo sinaliza o final da doagdo por meio de um sinal visual na Optenna e
de um sinal sonoro. Quando o volume alvo ou o tempo maximo de doagdo é
atingido, o grampo de seguranca se fecha. O fluxo de sangue para a bolsa de
doagdo é interrompido. A bandeja de mistura continua a realizar os
movimentos de mistura para garantir que o sangue doado seja misturado.

6 Remover o sistema de bolsas

Pressione o botdo Abrir grampo para liberar a bolsa de doacdao. O grampo de
segurancga abre. O movimento de mistura da bandeja é interrompido e a
bandeja permanece na posicao horizontal. Remova a bolsa de doagdo. Vede o
conjunto de linha ou separe-o da bolsa com a ajuda do selador manual (para
0s modelos Basic e Data com unidade de selagem manual separada e para o
modelo Complete usando o selador manual). O botdo Continuar é pressionado
para retornar ao menu principal.

O conjunto de linhas é removido pelo operador. O local da pungdo venosa no
braco do doador é tratado de acordo com as instrucdes emitidas pelo banco de
sangue.

7 Ler os dados da doagao

Apds a doacdo de sangue, os dados da doagdo sdo armazenados na memdria
interna do dispositivo. Eles podem ser lidos por meio de um pen drive USB.
As portas USB estdo disponiveis no dispositivo para essa finalidade

(Fig. 1, pos. 5). Os dados sao lidos automaticamente por uma conexao Wi-Fi
ou LAN.

O uso de dispositivos ndo aprovados pode causar risco de perda de
dados.

Salve os dados da doacdo somente em um pen drive USB especialmente
configurado e aprovado pela Fresenius Kabi. Nunca conecte dispositivos
ndo aprovados a porta USB.

NOTA

Deve ser garantida a seguranca e a integridade da rede a qual
CompoGuard Advance e DonationMaster Advance estdao conectados.

= Use apenas redes confidveis. Para fazer isso, selecione WPA2 como o
método de criptografia.
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4 Instalagdo e operacao

Deve-se garantir que haja espago de armazenamento suficiente no pen
drive USB. Se esse nao for o caso. Se esse ndo for o caso, o conjunto de
dados permanece na memoria interna do dispositivo.

Os dados armazenados dessa forma podem ser disponibilizados manualmente
para o sistema de informacdes sobre o sangue (BIS). Os dados de doagdo de
varios dispositivos CompoGuard Advance podem ser salvos em um pen drive
USB (consulte capitulo 6.3.4.6 na pagina 57).

O pen drive USB deve ser removido imediatamente apds a transferéncia
de dados. Caso contrario, a vida util da bateria sera bastante reduzida.
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5 Transporte e inicializacao

5.1 Entrega e transporte do dispositivo

0O CompoGuard Advance e o estojo de transporte sao fornecidos
separadamente em uma embalagem.

Verificagdes externas gerais

= Verifique a parte externa do CompoGuard Advance quanto a possiveis danos
de transporte ou outros danos.

Apos a entrega, ndo desembale o dispositivo até que ele tenha se adaptado as
condigGes ambientais especificadas (consulte Armazenamento e transporte em
pagina 17).

NS

Perigos elétricos
Perigo devido a danos no dispositivo.
= Verifique se ha danos visiveis no dispositivo apds desembala-lo.

= Nunca use dispositivos danificados ou com defeito e ndo os conecte a
energia. Notifique um técnico de manutencdo.

A AVISO

Perigo de lesdes

A queda de pegas e dispositivos pode resultar em risco de ferimentos.

= Transporte o dispositivo com cuidado em sua embalagem original ou
no estojo de transporte.

= Transporte o dispositivo somente pelas algas fornecidas.

= Verifique se os equipamentos estdo armazenados de forma segura
nos suportes fornecidos.

Nunca use o estojo de transporte para transportar o dispositivo. Use-o
apenas como auxilio de transporte para distancias curtas.

O estojo de transporte permite o transporte facil e seguro do dispositivo.
Os estojos de transporte podem ser armazenados empilhados.

5.1.1 Transporte de dispositivos

O CompoGuard Advance deve ser transportado sempre embalado no estojo de
transporte quando for transportado.
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5 Transporte e inicializacao

5.1.2 Desembalar o dispositivo do estojo de transporte

1. Abra o estojo de transporte usando as fivelas laterais e remova a tampa.

Fig. 3 Abrir o estojo de transporte
2. Retire o dispositivo do estojo.

3. Remova todos os equipamentos e cabos adicionais do estojo de transporte
e conecte-os ao CompoGuard Advance. Vire a bandeja, empurre-a para
dentro da fixacao fornecida e encaixe-a.

Fig. 4 Equipamento adicional no estojo de transporte

O estojo de transporte (com ou sem tampa) pode ser usado como
suporte para o CompoGuard Advance durante a operacao.

A embalagem do CompoGuard Advance no estojo de transporte para
transporte é feita na ordem inversa (7.2.6.1 Carregar o estojo de transporte).

O transporte incorreto pode danificar o equipamento adicional.
= Nunca levante o CompoGuard Advance pelo equipamento adicional.
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5 Transporte e inicializacao

5.2 Configuracao e instalacao

5.2.1 Trabalho preparatorio

Escopo da entrega

Antes de passar para a inicializagao, verifique se foram contabilizadas todas
as pegas:

CompoGuard Advance - Basic

- Equipamento padrao
1x Adaptador CA
1x  Instrugdes de utilizagdo

- Equipamento adicional disponivel
1x Gooseneck
1x Mala de transporte com/sem funcao de carregamento
1x Pack de baterias
1x  Carregador multiplo

CompoGuard Advance - Data

- Equipamento padrao
1x Adaptador CA
1x Gooseneck
1x Unidade Wi-Fi
1x Instrugdes de utilizagdo

- Equipamento adicional disponivel
1x Leitor de cédigos de barras 1D/2D
1x Mala de transporte com/sem fungdo de carregamento
1x Pack de baterias
1x  Carregador multiplo
1x Memoria USB DonationMaster Advance Software

CompoGuard Advance - Complete

- Equipamento padrao
1x  Adaptador CA
1x Gooseneck
1x Pinga seladora manual
1x Pack de baterias
1x Unidade Wi-Fi
1x Instrugdes de utilizagdo

- Equipamento adicional disponivel
1x Leitor de cédigos de barras 1D/2D
1x Mala de transporte com/sem fungao de carregamento
1x  Carregador multiplo
1x Membdria USB DonationMaster Advance Software
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5 Transporte e inicializacao

5.2.2 Primeira utilizagao

Para obter um resultado de pesagem correto, a bandeja de mistura deve
estar livre para se movimentar, ou seja, ndo deve estar obstruida por
cabos, etc.

= Coloque o CompoGuard Advance em uma superficie plana e sem vibragoes
para que ele ndo caia. As conexdes na parte traseira do dispositivo devem
ser facilmente acessiveis e livres de interferéncia elétrica.

= O dispositivo ndo deve estar exposto a luz solar direta.

Colocar o dispositivo no estojo de transporte

O estojo de transporte (com ou sem tampa) pode ser usado como suporte para
o CompoGuard Advance. Isso significa que ele também esta disponivel para o
transporte do dispositivo a qualquer momento.

= Feche o estojo de transporte vazio com as fivelas laterais e gire-o ao
contrario.

= Coloque o estojo de transporte em uma superficie plana e sem vibragdes
para que ele ndo caia. As conexdes na parte traseira do dispositivo devem
ser facilmente acessiveis.

= Coloque o CompoGuard Advance no estojo de transporte.

Fig. 5 Dispositivo no estojo de transporte

= Coloque a bandeja de mistura no dispositivo de pesagem da maquina.
A bandeja de mistura deve ser capaz de girar livremente.

= Insira o gooseneck do lado direito ou esquerdo do dispositivo no recesso
fornecido.
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Fig. 6 Fixar o gooseneck

= Conecte o suporte do scanner (opcional) ao gooseneck até ouvir um clique
e, em seguida, insira o scanner de cddigo de barras no suporte.

= Insira o selador manual (opcional) no suporte do gooseneck.

5.2.3 Conexao

Perigos elétricos
Perigo devido ao uso incorreto da conexdo de energia.

= Conecte e opere o dispositivo de acordo com as informagdes na placa
de identificagdo.

= Nao dobre, aperte ou modifique o cabo de alimentagao.

« Verifiqgue se hd danos no cabo de alimentagdo ao conectar o
dispositivo. Nunca use dispositivos com a rede elétrica e a conexdo de

energia danificadas e ndo os conecte a energia. Notifique um técnico
de manutengao.

= Desconecte o conector de alimentagdo para desconectar o dispositivo
da fonte de eletricidade. Nunca puxe o cabo de alimentagao.

= Conecte o pen drive USB a porta USB frontal (Fig. 1, pos. 5, pagina 26), o
cabo de conexao do selador manual (Fig. 2, pos. 2) (opcional) e/ou outras
opgoes as portas USB traseiras (Fig. 2, pos. 3 ou 4).

= Conecte o cabo de alimentagdo ao conector apropriado (Fig. 2, pos. 1,
pagina 27) e conecte o conector a uma fonte de alimentacdo.

= Conecte o cabo de rede opcional ao conector Ethernet (Fig. 2, pos. 5).

= Insira o conjunto de baterias (opcional) na ranhura da bateria no lado
esquerdo do CompoGuard Advance (Fig. 7). O conjunto de baterias é
travado por uma trava na carcaga.
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5 Transporte e inicializacao

O conjunto de baterias esta inserido corretamente quando sua tampa esta
alinhada com a carcaca do dispositivo e ndo pode ser puxada ou levantada.

\

Fig. 7 Compartimento da bateria no dispositivo

@ INFO

O conjunto de bateria inserido carrega quando o CompoGuard Advance
€ conectado a fonte de alimentacdo conectada. O carregamento é mais
rapido no modo de espera do que no modo de operacéo.

@ INFO

Uma bateria totalmente descarregada requer até 5 horas no modo de
espera para ser carregada.

Para obter mais informagdes sobre o conjunto de baterias, veja 7.2.4
Pack de baterias.
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5 Transporte e inicializacao

5.3 Instalacgao inicial

Somente pessoal treinado e autorizado tem permissdo para realizar a
inicializagao.

Consulte os requisitos de instalagdo adicionais nos procedimentos operacionais
padrdo (POPs), se aplicavel. Validagdes de produto, conforme relevante,
devem ser realizadas de acordo com requisitos regulatérios locais e
procedimentos operacionais padrao institucionais. Consulte o Apéndice A para
obter um exemplo de relatério de inicializagdo.

ATENGCAO

Perigo, desvio de volume do produto
Para garantir o resultado correto da pesagem:
= o dispositivo deve ser operado na posigao horizontal

= Coloque os 4 pés do dispositivo em uma superficie firme que esteja
sujeita somente a vibragao limitada

= Durante as calibragbes e a doagao, nao deve haver nenhum objeto
adicional na bandeja

= Na&o prenda nada entre a bandeja e a carcaga. A bandeja deve se
mover livremente, ou seja, seu movimento ndo pode ser obstruido
por cabos.

NOTA

Antes da inicializagdo, o dispositivo deve atingir sua temperatura
operacional (15 °C a 40 °C). O ndao cumprimento desta instrucao pode
causar mau funcionamento do aparelho.

NOTA

N3o use o dispositivo proximo a outros equipamentos ou em uma pilha
com outros equipamentos. Essa situagao pode fazer com que o
dispositivo funcione incorretamente.

Se, no entanto, esse uso for necessario, € preciso confirmar o
funcionamento correto de todos os equipamentos usados.

Pressione a tecla Ligar/Desligar (Fig. 1, pos. 4) por cerca de 2 segundos
para ligar o CompoGuard Advance.

\4

O CompoGuard Advance executa uma verificagao do sistema.

A pdgina da tela com a verificacdo do sistema é exibida na interface do
usuario. As informagbes sdo exibidas aqui (consulte 6.3.1 em pagina 43).

A\ 4

O dispositivo executa um teste de fungdo:

- 0O grampo de segurancga (Fig. 1, pos. 7) abre e fecha.

A bandeja de mistura (Fig. 1, pos. 3) executa um movimento de mistura.

Um sinal acuUstico é emitido para testar o transmissor de sinal de alarme.
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5 Transporte e inicializacao

Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Fresenius Kabi

Funcionamento

Perigo de lesdes

Danos no dispositivo que resultem em bordas e cantos afiados podem
causar risco de ferimentos no operador.

= Verifique se ha danos visiveis no dispositivo apds desembala-lo.

= Nunca use dispositivos danificados ou com defeito e ndo os conecte a
energia. Notifique um técnico de manutengdo.

Perigos elétricos

Os eletrodos do selador manual ficam sob tensdo elétrica durante a
selagem.

= Nunca toque nos eletrodos durante a selagem.

= Nunca colocar material eletricamente condutor em pinga seladora
manual ou entre os eletrodos de selagem.

AN

Perigo de lesoes

Durante o processo de selagem, os eletrodos podem superaquecer e
causar risco de queimaduras.

Nunca toque nos eletrodos durante a selagem.

Perigo de lesbes

Ha risco de entalamento nas partes méveis do grampo de seguranca ao
abrir e fechar. Podem ocorrer abrasao e pequenos esmagamentos nos
dedos.

= Nunca toque no grampo de seguranga ao abrir e fechar.

Para obter informagdes sobre a interagdo de CompoGuard Advance e
DonationMaster Advance, veja o DonationMaster Advance manual do usuario.

NOTA

Deve ser garantida a seguranca e a integridade da rede a qual
CompoGuard Advance e DonationMaster Advance estdao conectados.

= Use apenas redes confiaveis. Para fazer isso, selecione WPA2 como o
método de criptografia.

CompoGuard Advance OP-PT(BR) Edicdo 2 2026/05

39



6 Funcionamento

6.1 Ligar e desligar o CompoGuard Advance

6.1.1 Ligar o dispositivo

= Pressione a tecla Ligar/Desligar na parte superior direita do CompoGuard
Advance por cerca de 2 segundos.
A interface do usuario é exibida apdés uma sequéncia de inicializagdo.
O dispositivo executa uma verificagao do sistema (autoteste) e se move
para sua posicado inicial (consulte capitulo 6.3.1 na pagina 43).
Durante a verificagcdo do sistema, é feita uma tentativa de estabelecer uma
conexdo com o software DonationMaster Advance.
Ap0s a conclusdo bem-sucedida do autoteste, o CompoGuard Advance esta
pronto para operagdo. O botdo Ligar/Desligar acende em verde.

6.1.2 Desligar o dispositivo

Antes de desligar o aparelho, ele deve estar em sua posicdo inicial, aguardando
outra doacao.

= Pressione a tecla Ligar/Desligar na parte superior direita do CompoGuard
Advance e mantenha-a pressionada por, pelo menos, 3 segundos.
E exibida uma pagina na qual vocé deve confirmar o desligamento. O
desligamento normal ndo é permitido durante a doacdo. Vocé deve manter
a tecla Ligar/Desligar pressionada por pelo menos 10 segundos para
forgar o desligamento e fechar o grampo.

9 Desligar

Por favor confirme para desligar o dispositivo

v/ Confirmar M| \/oltar

Fig. 8 Desligar o dispositivo

> Quando o dispositivo é finalmente desligado, o LED ao lado da tecla
Ligar/Desligar se apaga e o grampo de seguranca € fechado.

O desligamento normal ndo é permitido enquanto uma doacdo estiver
em andamento.

No entanto, vocé pode forcar o desligamento do dispositivo em caso de
emergéncia.
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6.2

Fresenius Kabi

Operar o CompoGuard Advance

O CompoGuard Advance é operado por meio da interface do usuario no
dispositivo. Essa é uma tela LCD sensivel ao toque de 7”.

NOTA

= Na&o use objetos afiados ou duros (por exemplo, caneta, ponteiro,
tesoura etc.) na tela sensivel ao toque. Tenha em mente que umidade
ou um tubo com sangue no monitor podem causar entradas
indesejadas.

@'J Data/Hora

%’j Data/Hora

' Ano - Més - Dia
.l%] Formato da data
\ I | -

' 24 h
[: Formato de hora n
h I

[rl-h — - Neclinadn ﬁ
staurar

5 4 3

Fig. 9 Estrutura da interface de operador

1 Barra do menu

2 Indicagdes, por exemplo, sobre a operagao do dispositivo (conectado ao
fornecimento de eletricidade ou a operagdo da bateria), o estado de carga
da bateria

3 Indicagdo de que um menu consiste em varias “paginas”
4  Area de exibicdo/entrada (dependendo do menu selecionado)
5  Superficies de comutagdo

A barra de menus é exibida permanentemente na area superior da interface do
usuario. Isso é destacado em azul claro e ndo pode ser selecionado
diretamente. Além do menu selecionado no momento, ele mostra a data e a
hora atuais, bem como o nivel de carga da bateria (em %). Se o dispositivo
estiver conectado a fonte de alimentagdo por meio do conector de alimentagao,
isso também sera indicado por um simbolo.

Ha varias indicagbes possiveis para o estado de carga do dispositivo:

m O dispositivo é conectado a fonte de eletricidade por meio
T 25 % do conector de alimentagdo. A bateria esta no dispositivo
e esta sendo carregada. A bateria esta com 25% de
carga.

CompoGuard Advance OP-PT(BR) Edicdo2 2026/05
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O conjunto de baterias esta fornecendo energia elétrica
E 55 % ao dispositivo. A bateria estd com 55% de carga.

O dispositivo é conectado a fonte de eletricidade por meio
40 % do conector de alimentacdo. A temperatura da bateria
esta muito alta ou baixa para o carregamento.

Ha varias indicagbes possiveis para o estado da rede do dispositivo:

Conexao ao DonationMaster Advance estabelecida no
modo controlado por DMA.

Procurar pela unidade Wi-Fi.

Procurar a conexao do cabo Ethernet.

Nenhuma rede configurada nas configuragoes.

O dispositivo estd buscando o DonationMaster Advance.
O IP DMA do DonationMaster Advance esta sendo usado.

O dispositivo esta buscando o DonationMaster Advance.
Um IP DMA inserido manualmente esta sendo usado.

As configuracOes de rede estdo configuradas
incorretamente ou a rede ndo esta acessivel.

A conexdo de rede atingiu o limite. Provavelmente, uma
chave de rede incorreta foi usada.

Aguardando uma conexdo de rede.

B ) ) D 6

Dependendo do menu/submenu selecionado, os parametros, a tela e/ou os
campos de entrada sdo mostrados na secdo central. Também sdo exibidas
imagens/simbolos no programa em execugdo para ajudar o operador a realizar
a doagdo. Se um menu consistir em varias paginas, a pagina do menu podera
ser “rolada” manualmente por meio da interface do usuario.

Geralmente, os botdes sdo exibidos na area inferior. Eles podem ser usados
para executar fungdes ou para selecionar outros menus. Os botdes
selecionaveis estdo destacados em azul escuro. Se um botdo estiver inativo e
nao puder ser selecionado, ele fica acinzentado.

O botdo Voltar sempre o leva de volta ao menu anterior.

Use o botdo Restaurar para descartar as configuracgdes feitas, mas ainda nao
salvas.

Use o botdo Salvar para salvar as configuragdes feitas.
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6.3 Descricao da menus

Apos ligar o CompoGuard Advance, sera emitido um breve sinal acustico e sera
exibida uma tela de inicializagdo na interface do usuario, mostrando o nome do
dispositivo em letras brancas com um fundo azul enquanto o sistema de
controle é inicializado. Quando o controle estd completamente ativo, a fonte
muda para azul e o fundo para branco. Depois que esse processo de
inicializacdo é concluido, o dispositivo executa um autoteste. A interface do
usuario mostra o menu Autoteste.

6.3.1 Auto-teste

Componentes: Tipo de dispositivo:
O presilha Complete
(O uUnidade oscilante Numero de série:
00CIA00000
O Balanca i
Versao do software:
01.01.00.06

Fig. 10 Menu Autoteste (aqui, por exemplo, o tipo de aparelho Complete)
1 Status dos componentes do sistema apds a verificagdo do sistema
2 Informacdes sobre o dispositivo e o software do dispositivo

No lado direito do menu, sdo exibidas informagdes sobre o nimero de série do
dispositivo, o tipo de dispositivo (Basic, Data ou Complete) e a versao do
software do dispositivo associado.

Todos os componentes do sistema que sdo testados durante o autoteste sao
exibidos no lado esquerdo. A sequéncia mostrada corresponde a sequéncia de
teste.

- O grampo de seguranga é movido para as posicoes “Aberto” e “Fechado”.
- A bandeja realiza um movimento de mistura.

- A pesagem é verificada.

Durante o teste, um simbolo de circulo giratdério aparece na frente do
componente que esta sendo testado. Uma marca de selecdo aparece apods a
conclusdo bem-sucedida da verificagdo. Se o teste estiver concluido e ndo tiver
sido bem-sucedido, um simbolo X sera exibido. O LED na tecla Ligar/Desligar
pisca em verde durante o autoteste.

Apos a conclusdo do autoteste, o LED no botdo Ligar/Desligar acende em
verde. O menu principal é exibido na interface do usuario.
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6.3.2 CQ diario

CQ diario ¢ ativado por meio do arquivo de configuragdo carregado no
dispositivo ou configurado no DonationMaster Advance. A verificagao do CQ
didrio aparece na tela depois que o dispositivo completa a autoverificacdo. As
indicagcOes na tela orientardo vocé na verificagao de CQ.

Para realizar uma verificacdo de controle de qualidade na balanca:

1. Coloque o peso da calibragao (por exemplo, 500 g) no meio da balanga.

[¢ CQ diério

Coloque o peso na bandeja e inicie a medicao.
Peso de referéncia: 500 g +5g

Pesar WV Confirmar

Fig. 11 CQ Diario - Iniciar medig¢do

2. Toque em Pesar. O peso é exibido na tela.

Sab, 09-05-2026 > i 0 0/'
14:10 HY g

Coloque o peso na bandeja e inicie a medicao.
Peso de referéncia: 5009 +5g

499 g

[¢ CQ diario

W Confirmar

Fig. 12 CQ Diario - Confirmar peso
3. Toque em Confirmar se o peso aparece dentro do intervalo.
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Para realizar uma verificagao de controle de qualidade na balanga e no scanner
(se ativado):

1. Coloque o peso da calibragao (por exemplo, 500 g) no meio da balanca.
Sab, 09-05-2026
14:10

Coloque o peso na bandeja e inicie a medicao.
Peso de referéncia: 500g+5g

e 0%

[¢ CQ diario

Pesar WV Confirmar

Fig. 13 CQ Diario - Calibragdo do scanner

2. Toque em Pesar na tela sensivel ao toque.

Sab, 09-05-2026
14:10

Coloque o peso na bandeja e inicie a medigao.
Peso de referéncia: 500 g+5g

499 g

(l‘ Para confirmacao, digitalize um codigo de barras.
@l Definicdo de cddigo de barras:
#DQCSCD Name#

[¢ CQ diario

Pesar VvV Confirmar

Fig. 14 CQ Diario - Confirmar peso
3. Quando solicitado, leia um cddigo de leitura.
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Sab, 09-05-2026

[@ CQ diario

14:10

Coloque o peso na bandeja e inicie a medicao.
Peso de referéncia: 500 g +5g

499 g

#DQC Scancode Result#

Fig. 15 CQ Diario - Confirmar cédigo de leitura

4. Toque em Confirmar quando o cédigo de leitura for exibido com sucesso.
5. O dispositivo prosseguira para o menu principal.

Se o codigo de barras ou a verificagdo do scanner ndo forem bem-
-sucedidos, uma mensagem de erro sera exibida na tela.

Se o CQ diario ndo tiver sucesso, uma mensagem sera exibida. Dependendo
das configuragdes, vocé podera continuar ou precisara desligar o dispositivo.

A\ cq diario

O cédigo de leitura nao corresponde a
definicao de cddigo de leitura definida:
#SCD Name#

Fig. 16 Mensagem de erro do cédigo de leitura do CQ diario
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A CQ diario malsucedido

O peso esta fora da faixa de referéncia

W Confirmar

Fig. 17 Mensagem de erro de CQ nao realizado

Siga as instrugdes na tela para resolver o erro.

6.3.3 Menu principal

Sab, 09-05-2026

[ S ERNEE] 2410

Sele¢cdo manual de programas

1
#Program 1 name#

onfiguragoes

1 2 3 4 5
Fig. 18 Menu principal simplificado

1 Botdo para selecionar o menu Configuragoes. Mantenha o botdo
Configuragdes pressionado por pelo menos dois segundos para exibir o
peso/volume e a duracdo da ultima doacdo.

Exibicdo do programa selecionado e do modo de operacdo predefinido
Botdo para selecionar os Programas
Indicagdo com conexdo ao DonationMaster Advance (ndao mostrado aqui)

u » W N

Botdo Continuar para iniciar o programa
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O menu principal pode ser exibido no modo simplificado ou estendido (consulte
6.3.4.4 Submenu Tela). O modo estendido exibe a funcionalidade de pesagem
em tempo real e informacgdes sobre resultados que ainda ndo foram
transmitidos. A funcdo de pesagem ¢é desativada no modo simplificado, o que
estende o tempo de funcionamento da bateria.

A Telainicial

Sab, 09-05-2026
14:10

B¢ 0%

1239 /129 ml Selecdo manual de programas

®
g@ Programas

Fig. 19 Menu principal estendido

1 Exibicdo de resultados que ainda ndo foram transmitidos pela rede ou
unidade USB

2  Exibicdo do peso e volume de sangue atuais na bandeja de mistura

No menu principal, pode ser acessado o menu Configuragées. Nesse menu,
sdo feitas todas as configuragdes necessarias para a interface do usuario do
software do dispositivo. Vocé também pode selecionar o menu Programas
para selecionar o programa de doacgao a ser usado e carregado no controlador.
Em seguida, inicie a doacdo usando o botdao Continuar.

Os botdes Programas e Continuar dependem do modo de operagdo no qual
o CompoGuard Advance esta em funcionamento (consulte capitulo 6.4 na
pagina 78).
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6.3.4 Configuracoes
Os seguintes submenus podem ser selecionados por meio desse menu usando
0 botdo correspondente.
= No menu principal, pressione o botdao Configuracoes (Fig. 18, pos. 1).
> E exibido o menu Configuracdes.

Dependendo da configuragdo no DonationMaster Advance, o menu Settings
(Configuragoes) também pode ser protegido com uma senha de acesso.

'Sab, 09-05-2026

Configuracoes

Modo de config @Idioma [C\:’I)IJ Data/Hora

——y

v

)

O IGE ] (msons [3 Troca

D e

}Jl Componentes 0 Informacées Rede

® \/oltar

Fig. 20 Menu Configuracées

Nesses submenus, sdo feitas as configuracées gerais da interface do usuario do
dispositivo. A selecdo é feita diretamente por meio do botdo correspondente.

Algumas configuracdes podem né&o estar disponiveis, dependendo da variante
e do modo do dispositivo. Nesse caso, os botdes ficam acinzentados.

As configuragdes a seguir podem ser selecionadas somente nas variantes
CompoGuard Advance Data e CompoGuard Advance Complete.

- Modo de configuracao
- Rede
As configuragoes a seguir sé podem ser selecionadas no modo de configuracao

Controlado por CGA. No modo de configuragdao Controlado por DMA, essas
configuragdes sdo definidas através do DonationMaster Advance.

- Idioma
- Data/Hora
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6.3.4.1 Submenu Modo de configuracao

Selecione o0 modo de configuracao neste submenu.

'Sab, 09-05-2026

14:10

Modo de config By 0%

Controlado por DMA

[C] Controlado por CGA ]

Fig. 21 Submenu Modo de configuragdo

Aqui, é possivel selecionar se o CompoGuard Advance é controlado usando a

configuragdo geral do dispositivo no DonationMaster Advance (Controlado

por DMA) ou através da configuragao do préprio dispositivo (Controlado por

CGA).

= Selecione um modo de configuragao.

> O botdo selecionado tem um fundo colorido e é exibido com uma marca de
selegao.

A configuragdo é carregada quando vocé pressiona o botdo Salvar.
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6.3.4.2 Submenu Idioma

Selecione o idioma da interface do usuario nesse submenu.

= No menu Configuragoes, pressione o botdao Idioma.
> E exibido o menu Idioma.

[[j Deutsch ] () Espafiol
() Francais [[j Italiano ] () Polski

Fig. 22 Submenu Idioma

() English

= Pressione o botdo com o idioma desejado.
» O botdo é exibido com um fundo azul e um simbolo de marca de selegdo.

Depois de selecionar um novo idioma, o botdo Salvar fica ativo e é exibido com
um fundo colorido. Pressionar o botdo carrega o idioma selecionado e a
indicacao volta automaticamente para o menu Configuragoes. A interface do
usuario também é alterada automaticamente para o idioma selecionado.
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6.3.4.3 Submenu Data/Hora

Nesse submenu, é possivel definir a data e a hora, bem como o formato da tela.
As configuragGes feitas aqui também podem ser encontradas nas
especificacdes de arquivos ou registros de backup.

= No menu Configuragdes, pressione o botdo Data/Hora.
> E exibido o submenu Data/Hora.

éfl Data/Hora

@® Ligado ‘
; &) Data/Hora —

Ano - Més - Dia
.Formato da data n
I | -

2
Formato de hora
@ ll _E

rI L1]

= Nec<linadn

Fig. 23 Submenu Data/Hora

1 Botdo de alternancia (seta), cada um para a direita ou para a esquerda
2  Exibicdo da configuracao selecionada

Exibicdo da data/hora

Os botGes de alternancia podem ser usados para definir se a data e a hora
devem ser exibidas na barra de menus. Escolha entre:

- Ligado

- Desligado

Formato da data

Os botGes de alternancia podem ser usados para definir o formato em que a
data deve ser exibida. Escolha entre:

- Dia - Més - Ano

- Més - Dia - Ano

- Ano - Més - Dia

Formato de hora

Os botGes de alternancia podem ser usados para definir o formato em que a
data deve ser exibida. Escolha entre:

- 12h

- 24h
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'Qua, 2024-01-31

@J Data/Hora ¥ 92 %

=y~ = e

12:03

@Formato de hora

£, Dia da semana

\

-

-l
®J Conjunto

Fig. 24 Definigdo da data/hora

Dia da semana

Os botGes de alternancia podem ser usados para definir se o dia da semana
deve ou nao ser exibido na barra de menus. Escolha entre:

- Ligado

- Desligado

Conjunto

Pressionar esse botdo abre outra pagina de menu.

é'J Data/Hora

Qua, 2024-01-31

12:03

Fig. 25 Definicdo da data/hora

Aqui, a hora pode ser definida na area esquerda e a data na area direita usando
os botGes de alternancia. A configuracdo depende dos formatos da data e hora
selecionados anteriormente.

Ao pressionar o botdo Salvar, as configuragdes feitas sdo carregadas e a
indicagdo volta automaticamente ao menu Configuragoes.
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Se o CompoGuard Advance estiver conectado ao DonationMaster
Advance, o dispositivo serd automaticamente sincronizado com as
configuragdes do DonationMaster Advance.

6.3.4.4 Submenu Tela

Neste submenu, o brilho e 0 modo do menu principal da interface do usuario
podem ser configurados.

' Sab, 2026-05-09

PM 02:10

. 100 %
[[ﬂ Brilho T
2 Simplificado
[EE]VIenu principal n_

Fig. 26 Ajustar o brilho

Brilho

Pode ser selecionado um brilho entre 10% e 100% por meio dos botdes de
alternancia. Cada vez que um dos botdes de seta é pressionado, o brilho
aumenta ou diminui em 10%. A configuragdo é indicada por uma barra de
porcentagem e como um valor.

Menu principal

O botdo Menu principal pode ser usado para alternar entre os modos simples
e estendido do menu principal (consulte 6.3.3 Menu principal).
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6.3.4.5 Submenu Sons

Nesse submenu, as configuracdes podem ser feitas para sinais acusticos, por
exemplo, para sinais de alarme, sinais de doadores, etc.

(i Sons

'Sab, 2026-05-09

PM 02:10

100 %
fnnnnnnnnn

Desligado

(m  Volume

f’b Som do botao n

Desllgado

A. Eventos de doagao

r-l--. Alitnteste Neclinadn

& \/oltar £°) Restaurar

[Eﬂ Salvar

Fig. 27 Ajustar os sinais acusticos

Use os botdes de seta para selecionar as configuragdes aqui. Dependendo dos
recursos do dispositivo, o pardmetro pode nao estar acessivel. No modo de
configuragao “controlado por DMA”, somente o volume do dispositivo pode ser
ajustado. Todos os outros parametros sao especificados por DonationMaster
Advance.

Volume do alto-falante

Pode ser selecionado um volume entre 10% e 100% por meio dos botbes de
alternancia. Cada vez que um dos botdes de seta é pressionado, o volume
aumenta ou diminui em 10%. A configuracgdo ¢é indicada por uma barra de
porcentagem e como um valor.

Som do botao

Use os botdes de seta para definir se um sinal sonoro deve ser emitido quando
uma tecla ou um botdo for pressionado. Escolha entre:

- Ligado

- Desligado

Eventos de doagado

Use os botdes de seta para definir se um sinal sonoro deve ser emitido no inicio
de uma doacdo. Escolha entre:

- Ligado

- Desligado

Autoteste concluido

Use os botdes de seta para definir se um sinal sonoro deve ser emitido no inicio
do autoteste. Escolha entre:

- Ligado

- Desligado

Baixa capacidade da bateria

Use os botdes de seta para definir se um sinal sonoro deve ser emitido quando
for atingido um estado de carga da bateria inferior a 10%. Escolha entre:

- Ligado

- Desligado
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Essa opcdo somente pode ser selecionada nos modelos Basic e Data com o
conjunto de baterias extra.

Antes do fim da doagao

Use os botdes de seta para definir se um sinal sonoro deve ser emitido pouco
antes do tempo de doagao especificado ou quando o volume de enchimento for
atingido. Escolha entre:

- Ligado

- Desligado

Fim da doacgao

Use os botdes de seta para definir se um sinal sonoro deve ser emitido quando
o tempo de doacgdo especificado ou o volume de enchimento for atingido.
Escolha entre:

- Ligado

- Desligado

Pronto para leitura

Use os botdes de seta para definir se um sinal sonoro deve ser emitido quando
o dispositivo esta pronto para leitura. Escolha entre:

- Ligado

- Desligado

Esta opgdo sé pode ser selecionada nos modelos Data (com equipamento
adicional) e Complete.

Verificacgao bem-sucedida

Use os botOes de seta para definir se um sinal sonoro deve ser emitido se um
codigo de barras valido for digitalizado. Escolha entre:

- Ligado

- Desligado

Essa opgdo somente pode ser selecionada nos modelos Data (com
equipamento adicional) e Complete.

Falha na varredura

Use os botOes de seta para definir se um sinal sonoro deve ser emitido se um
codigo de barras invalido for digitalizado. Escolha entre:

- Ligado

- Desligado

Essa opgdo somente pode ser selecionada nos modelos Data (com
equipamento adicional) e Complete.

CQ diario
Use os botOes de seta para definir se um sinal sonoro deve ser emitido durante
uma verificagdo de inicio diaria. Escolha entre:

- Ligado
- Desligado

Essa opcdo somente pode ser selecionada se a verificagao de inicio diario
estiver ativa em DonationMaster Advance.

Pronto para selar

Use os botdes de seta para definir se um sinal sonoro deve ser emitido quando
o dispositivo esta pronto para selar. Escolha entre:

- Ligado

- Desligado

Esta opgdo sé pode ser selecionada nos modelos Data (com equipamento
adicional) e Complete.
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Selado com sucesso

Use os botdes de seta para definir se um sinal sonoro deve ser emitido apds a
selagem bem-sucedida com a unidade de selagem. Escolha entre:

- Ligado

- Desligado

Essa opcdo somente esta disponivel para o modelo Complete.

Falha na vedagao

Use os botbes de seta para definir se um sinal sonoro deve ser emitido apds
uma selagem mal-sucedida usando a unidade de selagem. Escolha entre:

- Ligado

- Desligado

Essa opcdo somente esta disponivel para o modelo Complete.

6.3.4.6 Submenu Troca

Nesse submenu, vocé pode compartilhar os dados de doagao por meio da
interface USB. Os dados do dispositivo podem ser exportados e as
configuracdes do dispositivo podem ser importadas.

Sab, 2026-05-09

PM 02:11

@Exportar todos os resultados

E% Exportar resultados nao transmitidos

\ y

' ™)

E% Exportar registros de eventos

N _ - |

Fig. 28 Submenu Intercd&mbio de dados

\.

Exportar todos os resultados

> Pressione o botdo Exportar todos os resultados. Uma outra pagina de
menu € exibida.
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Sab, 2026-05-09

PM 02:11
Progresso: (  Aguarde a unidade USB
- Aguardando a unidade USB. Insira uma unidade USB
valida. Q Preparar os dados

O Copiar dados
O Verifique os dados
O Finalizar troca

M| \/oltar

Fig. 29 Teste do pen drive USB

= Insira uma unidade USB compativel na parte dianteira do dispositivo (Fig.
1, pos. 5). O botdo Continuar é exibido.

NOTA

Vocé deve garantir que os dispositivos USB usados para o dispositivo tém
o formato FAT32.

O dispositivo verifica o pen drive USB antes da exportacdo. A exportacao de
dados sera iniciada se a verificagdo for bem-sucedida.

Na area direita da pagina, as respectivas etapas estdo listadas e sdo indicadas
por um simbolo de circulo giratério enquanto estdo sendo “executadas”. Se a
“execucdo” for bem-sucedida, serad exibido um simbolo de tique.

Ao mesmo tempo, as informagdes sobre o status atual sdo listadas na area
esquerda da pagina durante a “execugdo”.

Todos o0s conjuntos de dados com resultados na memoria interna do
dispositivo sdo salvos no pen drive USB e excluidos da memoéria interna do
dispositivo.

E possivel importar os dados de doagdo do pen drive para o software
DonationMaster Advance.

Os pré-requisitos para gravar os dados de doacdo do dispositivo no pen drive
USB sdo:

- a doagdo esta concluida
- um conjunto de dados esta disponivel

- ha espaco suficiente disponivel

Quando a exportacao for concluida, é exibida uma mensagem correspondente
na interface do usuario. Agora vocé pode remover o pen drive USB.

Se a exportacdo de dados tiver sido concluida com éxito, o botdo Voltar fica
ativo. Pressionando esse botdo, a tela volta ao menu Configuracgodes.

Exportar resultados ndo transmitidos

Exporta somente resultados que ndo foram transmitidos.
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Exportar registros de eventos

Exporta informagdes sobre eventos que ocorreram. Isso pode ser (til para a
assisténcia técnica.

Exportar registros de dispositivos

Exporta registros detalhados do dispositivo. Isso pode ser (til para a
assisténcia técnica.

Importar configuracao

Importa as configuragdes de uma unidade USB:

= Coloque o arquivo de configuragdo nesta estrutura da pasta na
unidade USB: \import\config\

= Selecione Importar configuragao na tela Trocar.
= Insira a unidade USB compativel no dispositivo.
= Selecione o arquivo de configuragao desejado e pressione Continuar.

Quando a importacdo for concluida, uma mensagem correspondente sera
exibida. Agora vocé pode remover a unidade USB.

Se a importacdo tiver sido concluida com sucesso, o botdo Voltar ficara ativo.
Pressionar este botdo retorna o mostrador ao menu Configuragoes.

NOTA

O DonationMaster gera arquivos de configuragdo. Se vocé néo tiver
acesso ao DonationMaster, podera solicitar os arquivos ao seu
representante local da Fresenius Kabi.

Importar lista de permissoes de USB

Importe uma nova lista de permissOes de hardware, se fornecida pelo
representante local da Fresenius Kabi. Coloque o arquivo da lista de permissoes
nesta estrutura da pasta na unidade USB: \import\usb.

6.3.4.7 Submenu Informacgoes

As informacdes sobre o dispositivo, por exemplo, o nimero de série, o tipo de
dispositivo e a versdo do software da interface do usuario sdo exibidas nesse
submenu.

Qua, 2024-01-31

0 Informacdes

12:03
NUmero de série: 00CIA00000
Tipo de dispositivo: Complete
Versdo do software: 0.10.9
E-Code: 000
S-Code: 0000
Versao de exibicdo: 0
| \oltar aX servico

Fig. 30 Submenu Informagbes

CompoGuard Advance OP-PT(BR) Edicdo2 2026/05

59



60

6 Funcionamento

Use o botdo Servigco aos clientes para selecionar o submenu Servigo aos
clientes. Somente pessoal de servigo treinado pode abrir esse submenu.

Qua, 2024-01-31

e 92 %

0 Informacoes

12:03
IB: 2.13.0
MC: 1.1.4
SO: 1.13.4

Manutencao do dispositivo valida até:  0.10.9

Resultados armazenados: 100

Resultados ndo transmitidos:

@ \oltar 5 Licenca

Fig. 31 Submenu Informagbes

Por meio do botdo Licenga, todas as licengas de software usadas, etc., sdo
exibidas no menu Licenga.

Qua, 2024-01-31

Licenca My 92 %

12:03

ol Licenca

CompoGuard Advance Application

Licensed software

@« \oltar

Fig. 32 Submenu Licenga

O botdo Voltar retorna a tela ao menu Configuragoes.
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6.3.4.8 Submenu Rede

Neste submenu sdo feitas todas as configuragcdes para a integracao do aparelho
a uma rede.

Depois de abrir esse submenu, é exibida uma caixa de didlogo na qual vocé
deve inserir o PIN de acesso.

Digitar PIN das configuracodes de rede

M| \/oltar

Fig. 33 Entrada de PIN
A primeira vez que as configuracOes de rede sao acessadas:

« Digite 1111 como PIN usando o teclado na interface do usuario.
Vocé deve alterar o PIN na primeira vez que acessar as configuragoes.

= Aceite sua entrada usando o botdo de marca de selecao.
> E exibido o menu Rede.

'Qua, 2024-01-31

12:03

¥ 92 %

o Status ] [:@’: Configuragao

®| \/oltar

Fig. 34 Submenu Rede

Use o botdo Status para acessar a informacgdes sobre as configuragdes atuais
de rede do dispositivo nas paginas seguintes.
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'Sab, 01.01.00.06

AL 0o
PM 02:11 By 0%

Conectado a0 DMA: N30 conectado Status:

Tipo de rede: Nenhum 14:11:47 - Indisponivel

CGAIP: 192.168.1.0 14:11:47 - Sem cabo

vascara de sub-reder: 255,255.255.0 14:11:47 - Inicializagdo da rede de
cabos concluida com sucesso

Broadcast: 192.168.0.255

00:D0:93:55:95:5F 14:11:47 - Falha na inicializag¢do da

rede de cabos

Fig. 35 Submenu Rede - Status

Selecione Reconectar para reiniciar uma conexao de rede.

Use o botdo Configuragao para definir as configuracdes de rede do dispositivo.

'Sab, 01.01.00.06

AL no
PM 02:14 By 0%

| WI Fi
L Tipo de rede n I E
Atribuicao de IP n Estatlco

[ MAsrara de <iih-

@ \oltar £+) Restaurar [®) salvar

Fig. 36 Submenu Rede - Configuragdo
As configuracdes que vocé pode especificar incluem
- Tipo de rede (nenhuma, Wi-Fi ou LAN)

- Atribuicdo de IP (automatica ou estatica): selecione se o IP do CGA do
dispositivo sera definido automaticamente ou serd estatico

- IP do CGA: se Estatico for escolhido na atribuicdo IP, defina este campo
com a mascara de sub-rede e gateway nas linhas correspondentes

- IP do DMA: para atribuicGes de IP do DonationMaster Advance, vocé pode
inserir o numero ou deixa-lo vazio e ele sera escolhido automaticamente

— SSID: escolha a rede Wi-Fi desejada

- Senha do Wi-Fi: digite a senha

Depois de fazer as alteracBes, pressione o botdo Salvar para aplica-las.
O botdo Voltar retorna a tela ao menu Configuragoes.
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Ao usar o IP estatico, certifique-se de que o terceiro digito do endereco
IP corresponde ao IP do DMA.

A conexdo ao DonationMaster Advance nao funciona nos modos Wi-Fi,
isolamento AP, isolamento do cliente, WEP, modo convidado ou sem a
senha.

6.3.4.9 Componentes do submenu

Os componentes Balanga, Scanner, Selador, Leitura de RFID e Reescrito por
RFID podem ser usados neste submenu. Isso permite que a funcionalidade
deles seja verificada. Realize verificagdes de controle de qualidade nos
componentes, conforme necessario, de acordo com os procedimentos
operacionais padrdo institucionais.

'Sab, 2026-05-09 s

§} Componentes ——— ]
la

[T Balanca ] [("‘ Leitor ] Selador

[i@ Leitura RFID] [-.E,I Regravacio RFID]

M| \/oltar

Fig. 37 Componentes do submenu

Balanga

= Pressione Tara para zerar a unidade de pesagem.

= Pressione Pesagem para exibir o peso atual em gramas e mililitros.
Scanner

= Pressione Escanear para executar uma varredura de teste e exibir o
conteldo.

Selador

= Pressione Selar para selar.

Leitura de RFID

= Pressione Informacgoes da etiqueta para listar todas as etiquetas de RFID
na bandeja.

= Pressione Ler para ler o conteldo da etiqueta de RFID selecionada.
= Pressione Realgar para realgar todos os blocos que contém dados.
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Regravacao RFID

= Pressione Informagodes da etiqueta para listar todas as etiquetas de RFID
na bandeja.

= Pressione Verificar etiqueta para verificar se as etiquetas de RFID
encontradas foram usadas em uma doagdo concluida.

= Pressione Continuar para reescrever os dados da doagdo final nas
etiquetas.

6.3.5 Selecao do programa

O menu Programas lista todos os programas de doagdo disponiveis para o
CompoGuard Advance.

Somente é possivel preparar e/ou excluir programas usando
DonationMaster Advance (sobre esse topico, veja o manual do usuario).

'Sab, 09-05-2026

AYd 0o
1410 ©Y 0%

E@ Programas

2. #Program name 2#

[D 3. #Program name 3# ]

[C] 4. #Program name 4#

M| \/oltar

Fig. 38 Menu Selecdo do programa

1 Lista de programas de doacdo selecionaveis

= No menu principal, pressione o botdo Programas (Fig. 18, pos. 3).
> E exibido o menu Programas.

= Selecione um programa de doacao e pressione o botdo Salvar.

» O botdo de programa selecionado muda de cor de fundo e é exibido com
uma marca de selegdo.

Depois de sair do menu pressionando o botdo Voltar, o programa de doagdo é
carregado e exibido no menu principal (Fig. 18, pos. 2).
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6.3.6 Iniciar o programa

Nesse menu, é iniciado o programa de doacdo (consulte capitulo 6.3.5 na
pagina 64) selecionado anteriormente. Os pedidos sdo exibidos com todas as
etapas de trabalho necessarias, tanto na forma de graficos quanto de texto.

= No menu principal, pressione o botdo Continuar (Fig. 18, pos. 5).

A bandeja é acionada e para na posicdo inclinada em direcdo a parte traseira
do dispositivo. Isso garante que o comprimento maximo do tubo, do grampo
até o ponto de deflexao mais externo da bandeja de mistura, seja fornecido
quando a bolsa de doacgao for inserida posteriormente.

As fungdes para operar o dispositivo sdo explicadas na ilustragao seguinte.

@ Programa de doagao

#Program name 1#

Pressione
continuar

Fig. 39 Menu da doagdo - (durante a doacdo)

1 Representacdo das instrucGes das etapas de trabalho na sequéncia
correta

Botdao Detalhes
Botdo Parar

Botdo Fechar/Abertar clamp

u A W N

Botao Continuar

@ INFO

As exibicdes no menu Doagao dependem da etapa do programa
selecionada. Podem ser feitas outras exibicGes além das etapas descritas
abaixo. Se uma etapa do programa prevé, por exemplo, a digitalizagdo
de um cddigo de leitura, isso também é mostrado simbolicamente na
interface do usuario na sequéncia especificada.

O menu Detalhes consiste em trés segdes divididas em:
- Antes da doacgdo
- Durante a doagao

- Apoés a doagao
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E possivel visualizar quais etapas adicionais (por exemplo, ler o cédigo de
barras, selar o tubo, etc.) sdo necessarias para o programa selecionado a
qualguer momento usando o botdao Detalhes (Fig. 39, pos. 2). O botao
Detalhes pode ser selecionado em qualquer pagina do menu Doacgao.

@ Durante a doacao 1 Qua, 2024-01-31 u. 93 %
0
#PRG_1# 12:00 |EY
Antes da doacao Durante a doacao Ap6s a doacao
O ;:pdlg:“:l: EEEF&IO?' Volume original\alve: 300ml O fe‘agem

Cadigo unico . Li
g Pausa: Ligado O Exibir texto
Donation number

O Cédigo tinico O ?E agem O cédige Gnico
LOT Releasing operator

Grupo de codigos de barras

Desinfecgio

-l

Fig. 40 Informagdes sobre o programa de doagéo selecionado

= Pressione o botdo Voltar para voltar a pagina anterior.
A tela retorna automaticamente a pagina anterior apds 5 segundos.
i Antes da doacédo

As etapas de trabalho antes da doagdo sdo exibidas e representadas
simbolicamente nessas duas paginas.

@ Durante a doagao 1 Qua, 2024-01-31

e 93 %

#PRG_1# 12:09

Inserir bolsa Inserir tubo Fechar clamp
de sangue

162

Fig. 41 Sequéncia antes da doacdo - etapas 1 a 3

1 Inserir bolsa de sangue

= Coloque a bolsa de doagao vazia na bandeja de mistura.

= Se o sistema de bolsas estiver equipado com um filtro, prenda o filtro
usando um dos suportes de filtro na lateral da bandeja de mistura.

2 Inserir tubo

= Insira o tubo no grampo de segurancga.
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3 Fechar clamp

= Pressione o botdo Fechar grampo (Fig. 39, pos. 4).

O tubo somente pode ser fixado pressionando o botdo e ndo por meio
das instrugdes na interface do usuario.

» O grampo de seguranca fecha e prende o tubo com seguranca. O botao
Fechar grampo muda para Abrir grampo. A indicagdo na interface do
usuario muda para a proxima pagina.

@ Programa de doagao 1 'sab, 01.01.00.06

#Program name 1# PM 02:14

Verifique tubo Pressione
continuar

Fig. 42 Sequéncia antes da doacdo - etapas 4 a 5

4 Verifique tubo

= Verifique se a fixacdo do tubo estd corretamente ajustada.

5 Pressione continuar
= Pressione o botdo Continuar para continuar o programa de doagao.

Se o dispositivo detectar um erro durante as etapas de trabalho, a etapa do
programa com o erro aparecera com uma borda amarela, pressionando o botdo
Continuar.

Por exemplo, se nenhuma bolsa for detectada na primeira etapa do processo,
uma borda amarela aparecera ao redor dessa etapa. Se o tubo ndo estiver
adequadamente grampeado, o grampo de seguranca se move para a posicao
aberta, a segunda etapa de trabalho aparece com uma borda amarela, e o
botdo fica ativo novamente.
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@ Durante a doagao 1

#PRG_1#
Inserir bolsa
de sangue

-~ =

D

Fig. 43 Menu de doagbes - exemplo de mensagem de erro

1  Exibicdo de erro

@ INFO

O programa somente pode ser continuado se todas as etapas do
programa tiverem sido efetuadas corretamente antes da doacao.

Depois de inserir corretamente o sistema de bolsas e prender o tubo, pressione
o botdo Continuar para exibir a pagina Durante a doacéo.
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'Qua, 2024-01-31

(%300 m|
070

5
© 05:47
T

Fig. 44 Menu do programa de doacédo - Durante a doacédo
1 Indicacdo do programa de doagdo selecionado

2  Grafico da bolsa de doacdo com o volume de enchimento atual em
mililitros e como nivel de enchimento na bolsa de sangue

3 Indicagdo do volume alvo do programa de doagao em mililitros
4 Indicacdo da taxa de fluxo em mililitros por minuto

5 Indicacao da duragao da doacao, incluindo pausas na doagao, em minutos
e segundos

6 Botdao Pausa

@ Wahrend der Spende 1 Mo, 2023-11-27 Iu_

2L,

#PRG_1# 10:44

T igim(@300ml |
159 070 o

3
ml © 05:47 s

o=m O [

Fig. 45 Menu da doacdo - durante a doagao (inicio)

1 Volume alvo, pode ser alterado

Se a indicacao do volume alvo tiver um fundo colorido (ndo exibido), o volume
alvo pode ser alterado uma vez.
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Essa opcdo deve ser especificada no programa da doacao.
= Pressione a area de exibicdo do volume de destino.

E exibido um menu para alterar o volume alvo.

@ Programa de doagdo 1 |sab, 01.01.00.06
#Program name 1# PM 02:15

®| \oltar

Fig. 46 Menu da doacéo - alteracdo do volume alvo

= Use os botdes seta para alterar o valor.

= Pressione o botdo Salvar para salvar a alteracao.

= Pressione o botdo Voltar.

> A tela volta para a pagina anterior. E exibido o novo volume alvo.

i Durante a doagdo

Iniciar o processo de doagao

= Pressione o botao Continuar.

> A bandeja é acionada para a posicdo dianteira.
O grampo de seguranca abre-se e a doacao comeca imediatamente.

@ Durante a 'Qua, 2024-01-31
#PRG_1# 12:09

300 ml
& 070 mmn
© 05:47

o
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Fig. 47 Menu do programa de doacées - Inicio da doacdo

Os simbolos de mudancga aparecem no canto superior esquerdo, ao lado da
representacdo grafica da bolsa (Fig. 47, pos. 1). Eles fornecem uma indicagdo
adicional do estado atual da bandeja.

Os estados possiveis estdo listados a seguir.

Indica que a bolsa esta parada no inicio da doagdo e esta
aguardando sangue. (Tempo de espera antes do primeiro
== movimento de mistura - pode ser configurado em
DonationMaster Advance).

s

g

Indica movimentos de mistura apds o inicio da doacdo - pode ser

- ﬁ configurado em DonationMaster Advance.

-

= Indica que a bolsa estd parada e aguardando sangue.
e
Indica que a mistura de bolsas esta em curso no momento.

vl

-
~vss~ Indica que a pesagem de bolsas esta em curso no momento.

R

Durante a doagdo, a bandeja de mistura realiza movimentos regulares de
mistura.

Doacdo em pausa

Se o programa de doagao estiver configurado com a opgdo de pausa permitida,
o botdo Pausa ficara ativo na interface do usuario. E possivel acionar a pausa
manualmente pelo botdo.

= Pressionar a botdao Pausa.

» O grampo de seguranca é fechado.

= Para finalizar a pausa, pressione o botdo Continuar.
» O grampo de seguranca é aberto.

Se o tempo de pausa maximo configurado tiver passado, o grampo se abrira
automaticamente.

A doagdo continua.

Parar a doagao

Se for necessario interromper uma doagdo, isso sera feito por meio do botdo
Parar.

= Pressionar a botdao Parar.
> E exibido um pedido.
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9 Interromper a doacgao

A doacdo deve realmente ser interrompida?

E] Continuar u Parar

Fig. 48 Pedido para concluir a doagao

= Pressione o botdo Parar para interromper a doagao.

» O grampo de seguranga se fecha. A doagdo ndo pode continuar e passa para
a fase apds a doacado (consulte Apoés a doagdao em pagina 75).

= Pressione o botdo Continuar para continuar a doagao.
» A tela volta para o menu anterior.
Observagoes durante a doacgdo

Durante o processo de doacdo, podem ocorrer varias condicdes. Essas
condigdes sdo exibidas no simbolo da bolsa e em uma mudancga de cor de
fundo. O pardmetro correspondente também é exibido com um fundo colorido.
Os sinais acusticos podem ser silenciados usando o botdo Mudo.

@ Programa de doagdo 1 sab, 01.01.00.06
#Program name 1# PM 02:16

@ 300 ~
§ 039 mmn
© 12:30 m

B¢ o%

Fig. 49 Apresentacdo de indicagbes durante a doacdo (somente exemplo)
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6 Funcionamento

A seguir estdo possiveis eventos que ocorrem durante a doacgdo. Os limites sdo
configuraveis no DonationMaster Advance.

As animagdes do simbolo da bolsa alternam para frente e para tras entre as
representagoes.
Alta taxa de fluxo sanguineo:

Se essa mensagem for exibida, o fluxo sanguineo
estd mais rapido do que o configurado.

- E exibida uma tela visual no gooseneck.

- O grampo de seguranga ¢é fechado.
- O movimento de mistura continua.

Apos verificar a causa, abra ativamente o grampo
de seguranca usando o botdo Continuar.

Baixa taxa de fluxo sanguineo:

Se essa mensagem for exibida, o fluxo sanguineo
esta mais lento do que o configurado ou ndo ha
fluxo sanguineo.

- E exibida uma tela visual no gooseneck.
- O grampo de seguranga permanece aberto.
— O movimento de mistura continua.

O alarme desaparece automaticamente quando a
taxa de fluxo desejada é atingida.

Salto de peso:

Se essa mensagem for exibida, um aumento
repentino de peso foi detectado. (Por exemplo,
algo caiu na bandeja de mistura).

Ap0s verificar a causa e remover o desvio de
peso, abra ativamente o grampo de segurancga
usando o botdo Continuar.

Perda de peso:

Se essa mensagem for exibida, foi detectada uma
perda subita de peso. (Por exemplo, a bolsa é
retirada da bandeja de mistura).

Apés verificar a causa e remover o desvio de
peso, abra ativamente o grampo de seguranga
usando o botdo Continuar.

Alarme de fluxo preliminar:

Se essa indicagdo aparecer, foi acionado um
alarme de taxa de fluxo preliminar. E indicado ao
doador que ele pode aumentar a baixa taxa de
fluxo fazendo um punho.

- E exibida uma tela visual no gooseneck.
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Unidade de oscilagdo bloqueada:

Se essa indicacao aparecer, a unidade de
oscilagdo nao podera se mover. (Por exemplo, um
cabo esta preso entre a bandeja e a carcaca, ou
ha um peso excessivo na bandeja). Remova
qualquer objeto que esteja bloqueando a unidade
de oscilagdo antes de continuar.

ApOs verificar a causa, abra ativamente o grampo
de seguranga usando o botdo Continuar.

Aparece uma outra indicagdo pouco antes do final da doagao:

Pouco antes de atingir o volume alvo ou o tempo maximo de doacdo, é emitido
um sinal sonoro e é exibido o volume de sangue (Fig. 50) ou o tempo de doagdo
(Fig. 51) com um fundo amarelo na interface do usuario.

Durante a doagao 1 |Qua, 2024-01-31
#PRG_1# 12:09

@ 300 -
& 070 nmn
© 05:47 mn

¥ 93 %

Durante a doagao 1 |Qua, 2024-01-31
#PRG_1# 12:09

@ 300 ~
3§ 070 mmn
X' 15:00 mns

¥ 93 %

Fig. 51 Indicacdo imediatamente antes do final do tempo de doacédo

Pouco antes do final da doagao, a bandeja nao faz mais nenhum movimento de
mistura para obter a maior precisdao possivel ao medir o volume de sangue.
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Quando o volume alvo ou o tempo maximo de doacao é atingido, o grampo de
seguranga é fechado automaticamente. A bandeja agora realiza novamente os
movimentos de mistura. Dependendo da configuragdo, um sinal acustico
também pode ser acionado no final da doagéo.

Durante a doagao 1 'Qua, 2024-01-31
#PRG_1# 12:09

070 mymin

Fig. 52 Final da doagéo atingida
= Pressionar a botdo Continuar.
> A indicagdo muda para a proxima pagina (apos a doagdo).

i Apés a doacdo

A sequéncia da etapa de trabalho ap6s uma doacdo esta descrita aqui.

@ Durante a doagéao 1 'Qua, 2024-01-31

¥ 93 %

#PRG_1# 12:09

Cuidar do Clamp aberto
doador

Fig. 53 Sequéncia apds a doacdo
1 Cuidar do doador

= Sele a linha usando o selador portatil (com o modelo CompoGuard Advance
Complete). Se estiver usando o CompoGuard Advance Basic ou
CompoGuard Advance Data, podera ser usada um selador manual
separado.

= Desconecte o doador. Siga os procedimentos operacionais padrao para
remocao de agulhas, descarte de agulhas e cuidados com doadores.
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2 Clamp aberto

= Pressionar a botao Clamp aberto.
» O grampo de seguranga abre e libera o tubo.

@ INFO

O tubo somente pode ser liberado pressionando o botdo e ndo por meio
da representagdo na interface do usuario.

Ao combinar o grampo de seguranca CompoGuard Advance e a selagem, é
possivel impedir a entrada de ar na bolsa de sangue primaria.

¥ 93 %

@ Durante a doagdo 1 |Qua, 2024-01-31

#PRG_1# 12:09

Remover Pressione
conjunto continuar

Fig. 54 Sequéncia apds a doacdo - 2
3 Remover conjunto

= Remova a bolsa de doacgdo e o tubo da bandeja.

4 Pressione continuar
= Pressione o botdo Continuar ou aguarde alguns segundos para continuar
automaticamente.

= Se o recurso de codigo QR estiver ativado, o codigo QR sera exibido apés
pressionar Continuar. O cédigo QR contém os dados dos resultados.

> A doacdo estd concluida. E exibido o menu principal (Fig. 18).
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6 Funcionamento

6.3.7 Interrupcgao da doacao devido a falha de energia/dispositivo nao
responsivo

Desligue o dispositivo a forga se o sistema parar de responder durante a
doacgdo. Depois de reiniciar o dispositivo, a tela de doagdo incompleta sera

exibida.

O tubo pode ser selado, dependendo do modelo do dispositivo. O grampo pode
ser aberto usando o botdo e o sistema de bolsa pode ser removido. Reinicie o
dispositivo nhovamente para acessar o menu principal normal.

O progresso atual durante a doacdo é salvo e enviado para DonationMaster
Advance no modo DMA.

'Qua, 2024-01-31

E Doacao nao concluida 12:03

Prepare o conjunto para remocao.
A selagem é possivel dependendo
do tipo de dispositivo.

O conjunto pode ser removido
apos a abertura do clamp.

Fig. 55 Indicagdo de uma doagdo ndo concluida
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6.4 Doacao com DonationMaster Advance

O software DonationMaster Advance oferece fungdes adicionais de
doagdo com o CompoGuard Advance.

Em combinacdo com o software DonationMaster Advance, sao possiveis
funcgdes adicionais as configuragdes descritas acima no CompoGuard Advance.
Essas fungOes adicionais podem ser ativadas sem a necessidade de fazer
configuragdes extensas no dispositivo.

Os programas de doagao executados pelo CompoGuard Advance sao
preparados no DonationMaster Advance e transferidos para o dispositivo
(podem ser automaticos ou manuais) assim que o dispositivo é integrado na
rede DonationMaster Advance. Os programas de doagao incluem todas as
etapas necessarias a serem seguidas antes, durante e depois da doacdo. Esses
podem ser, entre outros, digitalizagdes de cddigos de barras, selos e etiquetas.

NOTA

Uma desconexdo durante a transferéncia de dados entre o dispositivo e
o DonationMaster Advance pode resultar em risco de perda de dados.

= N&o desconecte a conexdo durante a transferéncia de dados.

NOTA

Os processos de doagao programados foram testados para atingir os
resultados desejados. A alteragdo dos parametros de doagdo pode
alterar o tempo de doagao e afetar a qualidade da doagdo. As alteragbes
sao feitas sob o risco exclusivo do operador.

Por exemplo, a sequéncia das etapas individuais é definida no programa de
doagdo. Assim, é possivel oferecer uma opgao de pausa que interrompe
temporariamente os movimentos de mistura da bandeja de mistura durante a
doagdo, permitindo que o operador coloque a etiqueta da bolsa de doagao
(consulte Doagao em pausa em pagina 71).

O modo de operagdo também é definido pelo DonationMaster Advance. O modo
de operagdo determina como os programas de doagao sao selecionados no
CompoGuard Advance. O modo de operagdo € exibido no menu principal (Fig.
18, pos. 2) do dispositivo.

Sem o DonationMaster Advance, o modo de operacdo é sempre “Selecao
manual do programa”. Isso significa que somente um programa pode ser
selecionado a partir dos programas pré-definidos; esses programas diferem
nos parametros e nas etapas do programa. Nao é possivel selecionar mais de
um programa por vez.
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7.1

Equipamentos

Risco de ferimentos e danos no dispositivo

O uso de equipamentos ndo aprovados pode causar risco de lesdes no
paciente e no operador, bem como danos no dispositivo. As emissoes
eletromagnéticas ou a imunidade eletromagnética reduzida podem
resultar em mau funcionamento e operagao incorreta.

Use somente equipamentos originais aprovados pelo fabricante.

= Use somente baterias originais e conjuntos de baterias aprovados
pelo fabricante.

Use somente cabos de extensdo coaxiais originais para o selador
manual.

Ndo use cabos USB de extensao.

Somente o fabricante ou pessoal treinado (técnico) tem permissao para realizar
a montagem, expansao, ajuste, modificacdo ou reparo.

Escopo da entrega

7.1.1 Visao geral dos modelos

Estdo disponiveis trés modelos do CompoGuard Advance.
CompoGuard Advance Basic

O modelo Basic inclui o equipamento basico.
CompoGuard Advance Data

O modelo Data também esta equipado com o gooseneck (consulte 7.2.1
Gooseneck) e uma unidade Wi-Fi.

CompoGuard Advance Complete

O modelo Complete inclui os recursos dos modelos Basic e Data e também é
equipado com a unidade de selagem portatil (consulte 7.2.3 Selador manual
com gerador de selador manual) e o conjunto de baterias (consulte 7.2.4 Pack
de baterias).

7.1.2 Adaptador CA

Fresenius Kabi

O dispositivo de fonte de alimentacao plug-in faz parte do escopo de
fornecimento.

CompoGuard Advance OP-PT(BR) Edicdo 2 2026/05
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7.2 Equipamento adicional

Qualquer equipamento adicional conectado as interfaces analdgicas ou
digitais do dispositivo deve estar em conformidade com as normas EN
aplicaveis (por exemplo, EN IEC 62368-1 para equipamentos de

processamento de dados e EN 60601-1 (IEC 60601-1) para
equipamentos eletromédicos).

A conexdo de equipamentos adicionais ao componente de entrada ou
saida de sinal afeta a configuracdo do sistema e, portanto, qualquer
pessoa que conecte equipamentos adicionais € responsavel pela
conformidade com o padrdo do sistema EN 60601-1-1 (IEC 60601-1-1).

Os equipamentos adicionais listados nestas instrugdes de utilizagdo sdo
aprovados dentro da estrutura do procedimento de avaliagdao de conformidade

CE.

7.2.1 Gooseneck

O gooseneck pode ser obtido como equipamento adicional em Fresenius Kabi.
O gooseneck permite o uso de fungdes basicas em um painel de controle
elevado, facilitando o alcance da operacao e evitando que se abaixe
desnecessariamente. Sdo exibidas visualmente informagdes importantes sobre
0 processo de doagdo para o operador e o doador.

Para os modelos CompoGuard Advance Data e Complete o gooseneck faz parte
do escopo basico de fornecimento.

Fig. 56 Componentes do gooseneck

1

2
3
a4

Indicador de alarme elevado/optena
Alarme de fluxo preliminar

Tela do doador (para o doador)
Suporte para o selador manual

Fresenius Kabi CompoGuard Advance OP-PT(BR)
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5  Suporte do scanner
6 Painel de controle elevado

Os suportes sao usados para fixar o selador manual (opcional) e o leitor de
codigo de barras 1D/2D (opcional). Os dados podem ser digitalizados mesmo
com o0 scanner encaixado no suporte.

A Optenna pode ser estendida progressivamente entre as duas marcas e tem
um indicador de alarme que pode ser visto a distancia.

Ndo puxe a Optenna para fora do gooseneck além da marcagdo inferior.

Se a antena for puxada para fora do gooseneck, aperte as molas

(Fig. 57, pos. 1) na parte inferior da antena ao reinseri-la. Como a Optenna e
o suporte no gooseneck tém formato conico, certifique-se de que a orientagdo
correta seja escolhida.

Fig. 57 Insercdo da antena dptica

O monitor do doador mostra o progresso do doador durante a doagdo, com uma
barra de progresso em porcentagem. Além disso, um pré-alarme de fluxo é
indicado para o doador por 2 LEDs vermelhos piscando. Este alarme pode ser
anulado pelo doador ao fechar e abrir o punho repetidamente, aumentando
assim o fluxo sanguineo.

O painel de controle elevado corresponde as teclas relevantes para doacdo do
CompoGuard Advance. Permite a operagdo em uma posicdo em pé ou sentada,
sem se abaixar.
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7.2.2 Leitor de codigos de barras

O scanner de codigo de barras pode ser obtido como equipamento opcional em
Fresenius Kabi. O scanner de cédigo de barras 1D/2D é programado como
padrdo para uso direto com o CompoGuard Advance. Isso é usado para ler
cédigos de barras.

A opgdo do scanner de cddigo de barras é configurada especificamente para
uso com o CompoGuard Advance. O scanner de codigo de barras é fornecido
para a leitura de varios cédigos de barras usados para documentacdo e
verificagoes.

O scanner de codigo de barras deve estar conectado ao conector USB no
CompoGuard Advance.

Para economizar energia, o scanner de cddigo de barras s6 é ativado quando
uma varredura é solicitada.

O scanner é fornecido com uma funcdo de deteccdo automatica. Essa funcdo
permite que o operador digitalize e documente um cédigo de barras com o
minimo de manuseio.

@ INFO

Vocé encontrara informagGes detalhadas sobre a fungdo de deteccdo
automatica no adendo relacionado com as configuragdes do scanner.

Fig. 58 Digitalizar com o scanner de cédigo de barras 1D/2D

Processo de inicializacao:

Se o scanner ndo funcionar mais corretamente, ele podera ser reinicializado
com a ajuda do diagrama de inicializacdo de cddigo de barras fornecido com o
scanner. O procedimento exato para a inicializacdo deve ser realizado de
acordo com a descricao fornecida com o plano de inicializagao do cddigo de
barras.
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7.2.3 Selador manual com gerador de selador manual

Perigos elétricos

Os eletrodos do selador manual ficam sob tensdo elétrica durante o
processo de selagem.

= Nunca toque nos eletrodos do selador manual durante o processo de
selagem.

= Nunca colocar material eletricamente condutor em pinga seladora
manual ou entre os eletrodos de selagem.

Risco de infecgdao

O manuseio inadequado ou defeito técnico no selador manual pode
resultar em risco de infeccdo causado por vazamento/derramamento do
conteudo do tubo (sangue) e falha temporaria da fungdo de selagem.

= Nunca tente separar o tubo durante o processo de selagem.
= Sele somente o tubo especificado nas instrugdes de utilizagao.
= Verifique visualmente se ha vazamentos nas selagens.

« Use equipamentos e luvas de protegdo para se proteger contra o risco
de infecgao.

NOTA

O aparelho de selagem utiliza radiofrequéncia para a selagem de tubos
de PVC médicos. O dispositivo atende aos requisitos normativos em
relagdo a compatibilidade eletromagnética (IEC 60601-1-2).

Durante a operacdo do dispositivo, recomendamos uma distancia
minima de 2 metros de outros equipamentos médicos elétricos (por
exemplo, marca-passos cardiacos, bombas de insulina).

O selador portatil estd incluido no modelo CompoGuard Advance Complete e
pode ser usado com esse dispositivo.

O selador manual com gerador de selador manual usa radiofrequéncia CA para
selar tubos médicos a base de PVC com um diametro externo de 3,2 a 4,6 mm
€ uma espessura maxima de parede de 0,75 mm. A dureza do material deve
estar entre 65 e 75 Margem A.

Antes da vedacdo, seque o tubo se ele estiver Umido.

A temperatura dos tubos a serem selados deve estar dentro do intervalo de
temperatura operacional (15 a 40 °C). Consulte Condigbes de funcionamento
em pagina 17.

O gerador de selagem esta incorporado no CompoGuard Advance. O selador
portatil é conectado a parte traseira do CompoGuard Advance usando um cabo
de radiofrequéncia.

Ao ativar o selador portatil, € acionada uma acao de selagem que transfere a
energia de radiofrequéncia para os eletrodos, fazendo com que o material de
PVC entre os eletrodos derreta e forme a selagem.

O selador manual é alimentado com energia do conjunto de baterias (consulte
7.2.4 Pack de baterias).
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O uso do gerador de selagem com o selador manual requer o conjunto
de baterias. Instrucdes de seguranga para o selador manual (veja
pagina 13).

Fig. 59 Pinga seladora manual

1 Eletrodos de selagem

2 Indicador de selagem (indicador LED) durante o processo de selagem
3 Cabo intercambidvel

= Conecte o cabo intercambiavel (Fig. 59, pos. 3) com o selador manual e a
conexdo HF do selador manual (Fig. 2, pos. 2) a parte traseira do
CompoGuard Advance. Os conectores sao colocados juntos e fechados
girando-os no sentido horario.

= Para selar, coloque o tubo a ser selado entre os eletrodos (Fig. 59, pos. 1).

= Certifique-se de que o tubo esteja completamente entre os eletrodos
de selagem.

O selador portatil foi projetado para ser usado com as duas maos.

= Pressione o selador manual em conjunto.

> Se a pressao exercida for alta o suficiente, um circuito é acionado no selador
manual, iniciando assim o processo de selagem.

Na parte superior, o indicador LED (Fig. 59, pos. 2) do selador manual se
acende durante o processo de selagem. O processo de selagem ndo é concluido
até que a luz indicadora seja apagada.

« Depois que a luz indicadora for apagada, conte até 1 e abra o selador
manual.

A selagem produz duas superficies seladas e uma costura que permite a
separacao do tubo exatamente no centro da selagem.

Se a selagem for realizada conforme descrito nessas instrucdes de utilizagdo,
sera garantida uma selagem consistente de alta qualidade com uma
profundidade confiavel.
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Tanto operadores destros quanto canhotos podem usar a unidade de selagem
portatil. Além disso, a unidade de selagem portatil foi desenvolvida com uma
cabo pequeno e fino para facilitar o uso.

O sistema de selagem CompoGuard Advance nao foi projetado para um
desempenho de selagem extremamente alto.

» Use para um maximo de 10 selagens por minuto.

O selador manual tem um alarme embutido que é acionado em caso de faisca.
Pode ocorrer faisca se o tubo estiver molhado do lado de fora ou se houver
vazamento na selagem.

0O alarme indica que a selagem deve ser verificada e que o tubo deve ser selado
novamente.

7.2.4 Pack de baterias

O conjunto de baterias pode ser adquirido como equipamento opcional em
Fresenius Kabi. Para o modelo CompoGuard Advance Complete, o conjunto de
baterias faz parte do escopo basico de fornecimento.

AN

Perigo de lesbdes
Os conjuntos de baterias danificadas podem causar risco de ferimentos.

= Armazene os conjuntos de baterias em um intervalo de temperaturas
de -20 °C a +50 °C.

= Proteja os conjuntos de baterias contra o contato com agua e
umidade.

= Nunca provoque um curto-circuito, inverta a polaridade, abra,
modifique ou queime um conjunto de baterias.

= Verifique os conjuntos de baterias descartados por um técnico de
manutengao.

= Na&o incinere nem aqueca kits de bateria acima da temperatura
permitida. Caso contrario, gases explosivos podem escapar e causar
uma explosao.

= Carregue os conjuntos de baterias somente em CompoGuard Advance
ou no carregador multiplo externo fornecido.
Se a bateria estiver totalmente descarregada, o conjunto de baterias
leva aproximadamente 4:15 horas para ser carregado.
O tempo de operacao previsto do dispositivo no modo de espera é de,
pelo menos, 25 horas com o conjunto de baterias.

O conjunto de baterias foi projetado para ser uma unidade de fonte de
alimentagdo movel para o CompoGuard Advance.

O conjunto de baterias foi projetado como um sistema de baterias
intercambiaveis.
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Se o conjunto de baterias estiver totalmente carregado e em boas condig0es,
com a fungdo de economia de energia ativa, o CompoGuard Advance pode ser
usada para até 100 doagdes (dependendo da variante do dispositivo) durante
um processo continuo de doagdo. Durante longos periodos de espera, se o
conjunto de baterias estiver velha ou a fungao de economia de energia estiver
desativada, o nimero de doagGes com uma bateria totalmente carregada sera
reduzido.

Na operagdo de doagdo mdvel, recomenda-se o uso de um carregador multiplo
externo para conjuntos de baterias (consulte 7.2.5 Carregador multiplo).

= Recolha os conjuntos de baterias no final da operagao de doacdo para
recarrega-los no carregador multiplo do conjunto de baterias.

O conjunto de baterias também pode ser carregado dentro do dispositivo por
meio do estojo de transporte com opgdo de carregamento, que esta disponivel
como um extra opcional.

O conjunto de baterias foi projetado para, pelo menos, 300 ciclos de
carga/descarga. Se houver uma perda significativa de capacidade, ele devera
ser substituido e descartado adequadamente

(veja o capitulo 11 Compatibilidade ambiental e descarte).

Indicador de carga no conjunto de baterias:

Na parte frontal do conjunto de baterias, ha um campo de exibicdo que indica
o estado de carga do conjunto de baterias. Sdo exibidas digitalmente até 5
barras de carga. O nimero de barras de carga exibidas muda de acordo com o
estado da carga.

Durante a descarga do conjunto de baterias:

Barras de Estado de carga, descarga Estado da carga, carga

carga

5 > 80% > 80% (5 intermitentes)
4 > 60% > 60% (4 intermitentes)
3 > 40% > 40% (3 intermitentes)
2 > 20% > 20% (2 intermitentes)
1 < 20% > 0% (1 intermitentes)
1 intermitente |<10%

Se a bateria estiver no modo de protegdo contra descarga profunda:

= Desconecte totalmente o CompoGuard Advance da fonte de alimentagao
elétrica (remova a bateria e desconecte a fonte de alimentagdo)

= Conecte a bateria
= N3ao ligue o CompoGuard Advance!

= Conecte a fonte de alimentacdo, a bateria sera ativada e comecara a
carregar. Agora o dispositivo pode ser iniciado.
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Instrugoes importantes sobre o uso do conjunto de baterias

= Durante o transporte em uma aeronave, carregue o conjunto de
baterias somente até um maximo de 30% de sua capacidade nominal
e transporte-o separadamente do CompoGuard Advance.

= O periodo maximo de armazenamento do conjunto de baterias é de 6
meses.
O conjunto de baterias deve ser carregado a cada 6 meses se nao for
usado.

= Se o conjunto de baterias ndo for usado por um longo periodo
(> 1 semana), carregue-o apenas até um maximo de dois tergos da
capacidade nominal.

= Observe as instrugdes e os regulamentos gerais para o manuseio de
células de bateria de litio.

A opcdo do conjunto de baterias consiste em células de bateria com tecnologia
de ions de litio.

- Uma caracteristica especial dessas células de bateria é sua resisténcia a alta
corrente necessaria para a opcao de selagem.

- A melhor maneira de cuidar do conjunto de baterias é usa-lo
continuamente. O uso ideal é entre 20% e 80%.

- As baterias descarregadas devem sempre ser recarregadas imediatamente.

- O melhor intervalo de temperatura operacional para o conjunto de baterias
é entre 15 °C e 25 °C. Para o armazenamento, é possivel desviar-se desse
intervalo.

- Nunca provoque um curto-circuito ou inverta a polaridade das baterias.
Nao abra, modifique ou queime um conjunto de baterias.

- Os conjuntos de baterias ndo devem ser derrubados ou expostos a
impactos.

- Os conjuntos de baterias devem ser protegidos de temperaturas extremas,
vapor e umidade.

A garantia e o direito de substituicdo ndo se estendem a danos ou
desgaste precoce causados por falha na observagao das instrugoes.

O periodo de garantia dos conjuntos de baterias é de meio ano.

Uso de um conjunto de baterias nao padrao:

Se for usado um conjunto de baterias que ndo tenha sido adquirido da
Fresenius Kabi, ndo sera possivel usar as fungdes do dispositivo com o conjunto
de baterias. Nessa situagdo, € exibida uma mensagem de erro na tela.

O dispositivo esta desligado e ndo é ndo alimentado pela fonte de eletricidade:
- O LED vermelho acende-se depois de ligar o dispositivo
- Ha um breve BEEP de erro (som mais baixo)

- O CompoGuard Advance ndo inicia
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7.2.5

7.2.6

O dispositivo esta desligado e é alimentado pela fonte de eletricidade:

— O LED azul acende-se depois de ligar o dispositivo
- Ha um breve BEEP
— 0 CompoGuard Advance comeca

- A funcdo de selagem ndo pode ser usada

Carregador multiplo

O carregador multiplo pode ser adquirido como equipamento opcional na

Fresenius Kabi.

O carregador multiplo é fornecido como uma unidade de carregamento externa
para até quatro kits de bateria. O tempo de carregamento é de
aproximadamente 3:30 horas.

Para obter informagdes mais detalhadas, consulte o manual de utilizagdo do
carregador multiplo.

Fig. 60 Carregador multiplo como equipamento adicional

Estojo de transporte

O estojo de transporte pode ser obtido como equipamento adicional em

Fresenius Kabi.

Os estojos sdo feitos de plastico extremamente robusto e tém um peso
relativamente baixo.

Fig. 61 Estojo de transporte como equipamento adicional

O estojo de transporte foi projetado para empilhar varios estojos de transporte
uns sobre os outros.

A alca central é conveniente de usar e proporciona estabilidade.

O estojo tem travas e fechos para fixar a carcaga e proteger o dispositivo.

Fresenius Kabi
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O estojo tem insercdes para o dispositivo e todos os equipamentos adicionais.

O estojo pode ser usado como um suporte (com ou sem tampa) para obter a
melhor acdo possivel devido a gravidade durante a coleta da doacdo de sangue.

O estojo tem uma protegao para evitar o entalamento de cabos.

7.2.6.1 Carregar o estojo de transporte

O estojo de transporte deve ser carregado da maneira descrita para garantir o
transporte seguro do CompoGuard Advance e do equipamento relacionado.

Fig. 62 Carregar o estojo de transporte

= Remova a bandeja da CompoGuard Advance (consulte 8.2.1 Limpe a
bandeja de mistura).

= Coloque o CompoGuard Advance na parte inferior (Fig. 62, pos. 5) do estojo
e coloque a bandeja virada para baixo no dispositivo.

= Guarde o scanner, conforme mostrado, entre o dispositivo e a tampa
protetora e fixe-o usando a cinta de fixagdo (Fig. 62, pos. 4).
Outros equipamentos adicionais, como a bateria, podem ser guardados sob
o CompoGuard Advance.

= Insira o gooseneck (Fig. 62, pos. 1), o selador manual (Fig. 62, pos. 2) e a
unidade de fonte de alimentacao (Fig. 62, pos. 3) na parte superior do
estojo, conforme mostrado na figura.
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Opcionalmente, o selador portatil também pode ser armazenado na parte
inferior.

= Coloque a parte superior do estojo pela parte traseira CompoGuard Advance
na parte inferior do estojo (Fig. 62, pos. 5).
Ao fechar o estojo de transporte, certifique-se de que as duas setas de
marcagao apontam uma para a outra.

= Em seguida, feche as quatro fivelas.

7.2.6.2 Estojo de transporte com funcao de carregamento

O estojo de transporte com fungdo de carregamento pode ser obtido como
equipamento adicional em Fresenius Kabi.

Esse estojo de transporte tem uma fungao de carregamento como uma
extensdo para carregar o conjunto de baterias quando o estojo esta fechado.

Para isso, hd um soquete na parte traseira do estojo no qual o conector da fonte
de alimentagao pode ser inserido.

Fig. 63 Estojo de transporte com fungdo de carregamento como equipamento adicional

Conecte o cabo do adaptador dentro do estojo ao conector do adaptador CA do
CompoGuard Advance.

O estojo com a opcdo de carregamento possui um LED indicador na area do
plugue do conector. Quando o dispositivo ndo esta ligado, o indicador
apresenta dois status.

— O indicador acende em vermelho enquanto a bateria estiver sendo
carregada.
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- A tela muda para verde no final do carregamento.

- Se o indicador ndo acender, o estojo de transporte ndo esta conectado ao
conector da fonte de alimentagdo ou ndo esta conectado ao dispositivo.

Esse layout tem a vantagem de ndo ser necessario desembalar o
equipamento no final do dia para carregar as baterias.

7.2.7 DonationMaster Advance

Fresenius Kabi

O programa de software pode ser obtido como equipamento adicional em
Fresenius Kabi.

O programa de software DonationMaster Advance é usado para configurar e
registrar os dados de doagao dos dispositivos CompoGuard Advance
conectados em uma rede e como um link para um sistema de informacgdes do
banco de sangue.

Consulte o DonationMaster Advance Manual do Usuario para obter mais
detalhes.

CompoGuard Advance OP-PT(BR) Edicdo 2 2026/05
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7.2.8 Kit de RFID

Com o kit de RFID, é possivel ler e escrever etiquetas de RFID dentro da
bandeja. Essa funcionalidade sé esta disponivel para os dispositivos Data e
Complete junto com o DonationMaster Advance. O kit de atualizagdo consiste
em uma antena em forma de moldura, que estd permanentemente conectada
a caixa controladora e um conector USB.

A antena de RFID é considerada um equipamento opcional e a funcdo de RFID
s6 pode ser usada em conjunto com a antena de RFID. A antena de RFID ndo
esta disponivel em todos os paises. Verifique a disponibilidade entrando em
contato com seu fornecedor autorizado.

A antena é colocada sob a bandeja. A caixa controladora pode ser fixada a
carcacga usando o prendedor Velcro fornecido. O cabo USB fornecido conecta a
caixa controladora e o conector USB. A unidade Wi-Fi do dispositivo também
estad conectada ao conector USB. O conector USB €, em seguida, conectado a
porta USB do meio.
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Fresenius Kabi

7.2.8.1 Funcionalidade durante a doagao

A funcionalidade de RFID fica ativa somente antes e apds a doacdo. Até
5 etiquetas de RFID podem ser manipuladas.

Antes da doagao

Na fase antes da doagao, pode haver varias etapas de verificacdo de RFID,
dependendo da configuracdo no DonationMaster Advance. Depois que todas as
etiquetas de RFID tiverem sido lidas e verificadas, o usuario pode continuar.

R

- - verificacidén previa de etiqueta
A Etiqueta incorrecta 3
Kevlise l1la poLisa ae UuID TAGOO3
donacién * Referencia #DONORNUMBER#| 2
Lido HEMpty# |

o Detalhes
3

1 Esta coluna lista os identificadores exclusivos das etiquetas de RFID
individuais.
2  Aqui, as informagdes da etiqueta de RFID sdo exibidas e comparadas. As

posicdes sem uma entrada de informagao sdo mostradas com tragos,
Como na imagem.

3 Este campo mostra informacGes Uteis para o usuario.
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Apés a doacao

Na fase apds a doacdo, as etiquetas de RFID sdo escritas com dados da doacao.
Isso pode ser configurado no DonationMaster Advance.

@ Programa de doagao 1 'sab, 01.01.00.06
#Program name 1# PM 02:17

B9 0%

Escritura realizada

o Escritura de etiqueta 3
correctamente

uuID TAGOO3

o Detalhes

2 1

1 As etiquetas de RFID sdo escritas uma ap0ds a outra. Apds a escrita bem-

-sucedida, uma marca de selecdo aparece abaixo do simbolo de etiqueta
de RFID.

2 Este campo mostra informacgoes Uteis para o usuario.
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7.3 Referéncias dos artigos

9029741 CompoGuard Advance Basic

9029751 CompoGuard Advance Data

9029761 CompoGuard Advance Complete
9029771 DonationMaster Advance

9029951 DonationMaster Advance (US/AUS/KR)
9029841 Gooseneck

M689751SP  Pinga seladora manual

9027041 Cabo coaxial para selador portatil

9029791 Leitor de cddigos de barras 1D/2D

9026481 Pack de baterias

9029491 Carregador multiplo

9029811 Estojo de transporte

9029821 Estojo de transporte com fungdo de carregamento
9029851 Memoria USB

M657981SP  Suporte de filtro

9029781 Unidade Wi-Fi (EU/US/CA/BR/IP)

9029881 Unidade Wi-Fi (RoW)

M723511SP  Alimentagdo da rede

M723631SP  Adaptador para fonte de alimentagao (UE)
M723641SP Adaptador para fonte de alimentacdao (Reino Unido)
M723651SP  Adaptador para fonte de alimentagao (US/JP)
M723661SP  Adaptador para fonte de alimentacdo (AUS)

9026471 Kit de RFID

As especificacGes e o conteldo estdo sujeitos a alteracdes dependendo dos
requisitos de certificagao locais. Entre em contato com seu fornecedor
autorizado em relagdo a disponibilidade.

Fresenius Kabi CompoGuard Advance OP-PT(BR) Edigdo 2 2026/05 95



96

7 Equipamentos

Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Fresenius Kabi

Limpeza e desinfecao

Ao limpar o CompoGuard Advance, sempre use equipamento de protecdo
individual e desligue o dispositivo. Ao ligar o dispositivo, verifique se ndo ha
residuos de umidade na tela. Os residuos de umidade podem causar uma
operacao incorreta.

Perigos elétricos

A umidade no dispositivo pode causar um choque elétrico. Para evitar um
curto-circuito elétrico e um choque elétrico:

Para limpeza e desinfeccdo, desligue o dispositivo e desconecte-o da
fonte de alimentacgao.

Certifique-se de que nenhum fluido entra no interior do dispositivo.
Nao borrife o dispositivo ou as superficies.

Se algum liquido (sangue, componentes sanguineos ou agente de
limpeza) tiver entrado no interior do dispositivo, desconecte o
conector de alimentacgdo e notifique um técnico de manutengao.

Risco de lesdes e danos ao dispositivo

O uso de agentes de limpeza e desinfeccao ndo aprovados pode causar
riscos de lesGes, bem como danos ao dispositivo.

Use apenas os seguintes desinfetantes para limpeza e desinfecgdo:
desinfetante a base de alcool com um teor total de alcool ndo superior
a 70%.

Nao use produtos ou agentes abrasivos e corrosivos que dissolvem
plasticos e lubrificantes.

Use roupas de protegdo e luvas de seguranga.

Perda do produto sanguineo

A sujeira pesada do dispositivo pode levar a danos funcionais dos
componentes do dispositivo, o que pode resultar na perda ou
comprometimento do produto sanguineo.

Limpe regularmente, conforme descrito no capitulo Limpeza e
desinfeccdo.

Nao use o dispositivo se ele estiver sujo.

CompoGuard Advance OP-PT(BR) Edicdo 2 2026/05
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I\

Risco de infecgao

Ha risco de danos ao sistema da bolsa de sangue devido ao uso
inadequado, mau funcionamento ou danos ao dispositivo. Se houver
vazamento de sangue, ha risco de infeccdo para os operadores e
transfusao de produtos para pacientes.

= Sempre trate sangue processado como potencialmente infectado.

= Nao use o dispositivo se ele continuar a apresentar mau
funcionamento ou se estiver danificado.

= Notifique o departamento de manutengao.

= Use roupas de protecdo e luvas para se proteger de uma possivel
infecgdo.

= O dispositivo s6 pode ser operado por pessoal treinado.

= Siga os processos prescritos de limpeza e desinfeccao para evitar o
risco de infeccao.

8.1 Limpar as superficies

8.1.1 Preparacao antes da limpeza do dispositivo

- Prepare a area de trabalho: ela deve estar bem iluminada para que todas as
superficies do dispositivo figuem claramente visiveis.

- Desligue o dispositivo, desconecte o adaptador de alimentagao da fonte de
alimentagdo e remova a bateria do dispositivo para garantir que ele esteja
desenergizado e seguro para limpeza.

- Agentes de limpeza e ferramentas: certifique-se de que todos os agentes de
limpeza, panos, escovas e quaisquer ferramentas necessarias (por exemplo,
chaves de fenda para pecas removiveis) estejam disponiveis.

- Deve-se verificar se ha sujeira ou residuos no dispositivo que exigem
atengao especial.

- Equipamento de protecdo pessoal: use roupas de protecao, como luvas e
oculos de seguranca, para garantir sua protecdo durante a limpeza.

8.1.2 Agentes de limpeza

- Prepare uma solugdo de dgua morna e um agente de limpeza alcalino suave
de acordo com as instrugdes do fabricante. Nao use agentes de limpeza
abrasivos.

Umedega bem um pano sem fiapos com a solugdo preparada.

Torca bem o pano para remover o excesso de liquido.

8.1.3 Processo de limpeza

- Use o pano preparado para limpar bem todas as superficies do dispositivo.
Certifique-se de que ndo entre nenhum excesso de umidade no interior do
dispositivo.

- Certifique-se de que toda sujeira e residuos sejam completamente
removidos.

8.1.4 Secagem

- Use um pano seco, sem fiapos, para remover qualquer umidade restante
das superficies do dispositivo.
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8.1.5 Inspecao
- Inspecione visualmente todas as superficies limpas para garantir que todos
os residuos visiveis e contaminantes tenham sido removidos.

- Certifique-se de que o dispositivo esteja completamente seco antes de usa-
-lo novamente.

8.2 Limpeza de componentes especiais do dispositivo

8.2.1 Limpe a bandeja de mistura

A bandeja de mistura pode ser removida do CompoGuard Advance para
limpeza.

= Empurre a alavanca de liberagao (Fig. 64) para cima e puxe a bandeja de
mistura para tras, para fora da guia.

= Enxague a bandeja com agua morna corrente e, opcionalmente, use um
agente de limpeza recomendado.
Antes de ser instalada, a bandeja deve estar completamente seca.

= Recoloque a bandeja de mistura na guia do CompoGuard Advance e
empurre-a para a frente até que ela fique travada novamente.

Fig. 64 Limpar a bandeja de mistura

8.2.2 Limpar o selador manual opcional

Dependendo do grau de sujeira, o selador manual pode ser limpo no
estado montado ou desmontado.

= Desconectar o pinca seladora manual do cabo intercambiavel.

Limpar no estado montado

= Segure o selador manual de modo que a abertura de selagem fique visivel
e limpe-a com um cotonete embebido em alcool.

= Seque as superficies limpas com um novo cotonete limpo.
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Limpar no estado desmontado

= Com a mao direita, segure o selador manual em uma posicao horizontal e
feche o cabecote de selagem.

Fig. 65 Pinga seladora manual

= Firmemente fechar a cabega de selagem mdvel, empurrando-a com o dedo
do meio (Fig. 66, pos. 1) e, simultaneamente, exercendo uma contra
pressao sobre a pinga seladora manual com o polegar (Fig. 66, pos. 2).

Fig. 66 Selador manual - soltar a alga
= Essa acdo desengatara a alca (Fig. 66, pos. 3).
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= Pousar o pinca seladora manual.
A alca deve estar na posicao mostrada na ilustragdo.

Fig. 67 Selador manual - posicdo da algca

= Empurrar a cabeca de selagem para cima com o seu dedo (Fig. 68, pos. 1),
enquanto exerce uma contrapressdo sobre a pinga seladora manual com o
seu dedo indicador (Fig. 68, pos. 2), ligeiramente inclinando a cabeca de
selagem para a remover, puxando-a para a frente (Fig. 68, pos. 3).

A

Fig. 68 Selador manual - remover o cabegote de selagem
= Remover a mola laminada (Fig. 69, pos. 1), puxando-a para a frente.
= Remova a alga.

Fig. 69 Selador manual - remover a mola deslizante

= Limpe as partes individuais do selador manual desmontado com um pano
ou cotonete embebido em alcool.

= Seque as pecas limpas com um pano limpo antes de monta-las novamente.
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Antes de montar o dispositivo selador manual, lubrificar as seguintes pegas
moveis usando vaselina:

- Mola laminada junto do parafuso
- Barra na alga
— Caixa do dispositivo selador manual em todas as partes deslizantes

= Pousar o pinga seladora manual.
A alga deve estar na posicao mostrada na ilustragao.

Fig. 70 Selador manual - apds a limpeza

Vocé nao deve lubrificar os eletrodos.

A montagem é feita na ordem inversa:

= Inserir totalmente a mola laminada no pinga seladora manual
(Fig. 71, pos. 1).

Fig. 71 Selador manual - inserir a mola deslizante

= Colocar a cabega de selagem no pinga seladora manual (Fig. 72, pos. 1).
= Feche a alga (Fig. 72, pos. 2).
> A alga se encaixara no lugar.

Fig. 72 Selador manual - inserir o cabegote de selagem
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Para fins de verificacdo, ative o selador manual de 2 a 3 vezes.
» A cabega de selagem deve fechar e abrir suavemente.

Apds a limpeza, conecte o cabo intercambiavel ao selador manual e
CompoGuard Advance.

Pinga seladora manual estd novamente operacional.

8.3 Desinfecgao

Agentes apropriados

- Desinfetante a base de alcool com um teor total de alcool de, no
maximo, 70% em volume.

Desinfeccao por limpeza

- A superficie do dispositivo deve ser limpa esfregando-se um pano sem
fiapos embebido em desinfetante.

- Nenhum liquido pode entrar no dispositivo.
- Use o desinfetante de acordo com as instrugdes do fabricante.

8.4 Inicializacao apods a limpeza e desinfecgao

Apds a limpeza e desinfeccao, deixe as solucbes de limpeza e o desinfetante
secarem completamente antes de ligar o dispositivo.

8.5 Intervalos de limpeza e desinfeccao

O dispositivo deve ser inspecionado regularmente para verificar a presencga de
contaminacdo ou residuos visiveis. A limpeza deve ser realizada conforme
necessario e, no maximo, sempre que for detectada contaminacdo. A
frequéncia da limpeza depende significativamente das condicGes locais, da
intensidade de uso e dos requisitos de higiene do ambiente de aplicacao
especifico.

E responsabilidade do operador determinar um intervalo de limpeza e
desinfecgdo apropriado com base em uma avaliagdo de risco e documentar
esse intervalo dentro dos protocolos de higiene da instalagao.
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Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.
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9 Manutencao

A manutencao deve ser realizada somente por pessoal de servigo autorizado e
treinado ou por um técnico de servigo autorizado Fresenius Kabi.

A Unica excecdo a isso € a verificagdo da exibicdo do peso no dispositivo.

As medidas de manutencdo devem ser realizadas uma vez por ano ou apds a
mensagem de manutencdo aparecer na interface do usuario.

Uma mensagem de manutencdo geralmente aparece apds uma data
configuravel livremente definida no menu de manutencéo.

= Entre em contato com um centro de atendimento ao cliente autorizado pela
Fresenius Kabi dentro de um més ou dentro do préximo nimero livremente
configuravel de doagbes de sangue.

Recomendamos em principio a celebragdo de um contrato de
manutengdo para prevenir reparagdes custosas e garantir um tempo de
vida possivelmente longo do aparelho.
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Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.
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10 Solucao de problemas

10.1 Uso de produtos sanguineos em caso de mau funcionamento

Se, durante o processo de doagdo, ocorrerem problemas de
funcionamento no CompoGuard Advance ou no sistema de bolsas ou
outros problemas de funcionamento (por exemplo, falha de energia), o
médico responsavel pela transfusdao devera decidir se o sangue doado
pode ser usado.

Se o CompoGuard Advance detectar um erro, sera exibida uma mensagem de
erro na interface do usuario. O CompoGuard Advance categoriza os erros em
duas classes.

- Mensagens com um fundo amarelo

- Mensagens com um fundo preto

NOTA

Se as mensagens de erro com fundo de tela preta persistirem ou
ocorrerem novamente imediatamente apos o reinicio ou com frequéncia
durante o uso:

Desligue o dispositivo e desconecte-o da fonte de alimentagao.
= N3ao use o dispositivo e notifique um técnico de manutencgao.

Esses erros do sistema ndao podem ser corrigidos pelo usuario.

10.2 Mensagens com um fundo amarelo

Fresenius Kabi

As falhas de funcionamento que podem ser corrigidas pelo operador sao
indicadas por um fundo amarelo na tela. A doagdo também nao é interrompida
se ocorrer um mau funcionamento. Esses problemas de funcionamento podem
ser corrigidos enquanto a doagdo estiver em curso.

A Bateria vazia

O nivel da bateria esta muito baixo. Troque a
bateria.

W Confirmar

Fig. 73 Exemplo de mensagem de erro (fundo amarelo)
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Uma mensagem de erro consiste em um simbolo e no texto da mensagem de
erro. Esse texto informa a causa do erro e as possiveis etapas de trabalho para
corrigi-lo.

= Apods a retificacdo do erro, pressione o botdo Confirmar.
> A mensagem desaparece e aparece o Ultimo menu exibido.

10.3 Mensagens com um fundo preto

As falhas de funcionamento que ndao podem ser corrigidas pelo operador sao
indicadas por um fundo preto na tela.

A Clamp

Comportamento inesperado do dispositivo.
Entre em contato com o servico.

ID:1004-105404

Fig. 74 Exemplo de mensagem de erro (fundo preto)

Uma mensagem de erro consiste em um simbolo de aviso relacionado ao erro
e um texto de erro.

Se essas mensagens de erro forem exibidas, desligue o CompoGuard Advance,
tire-o de uso e informe o centro de servigo aos clientes local.
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11 Compatibilidade ambiental e descarte

Na fabricagdo do CompoGuard Advance e dos consumiveis sdo utilizados
exclusivamente materiais ambientalmente compativeis e reciclaveis. Os
materiais usados atendem aos requisitos da Diretiva 2011/65/UE da UE sobre
a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos
elétricos e eletronicos (RoHS 2) e do Regulamento (CE) n°® 1907/2006
(Regulamento REACH) relativo ao registro, avaliagdo, autorizagdo e restrigao
de produtos quimicos.

O CompoGuard Advance é retirado nos paises-membros da UE de acordo com
a Diretiva 2012/19/EU da UE sobre Residuos de Equipamentos Elétricos e
Eletronicos. A legislagdo sobre esta matéria tera de ser sempre observada.

O CompoGuard Advance e os consumiveis sdao geralmente considerados como
contaminados e, por conseguinte, o titular terd de os desinfetar
suficientemente seguindo as indicagdes do fabricante.

Perigo para o meio ambiente

O descarte inadequado de baterias e conjuntos de baterias pode causar
riscos ao meio ambiente.

Descarte as baterias e os conjuntos de baterias de acordo com os
respectivos regulamentos.

= Nunca jogue baterias e conjuntos de baterias no fogo ou descarte-os
com o lixo doméstico comum.

As placas eletronicas podem ser descartadas de acordo com a Diretiva
2012/19/EU da UE sobre Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos.
Descarte as baterias instaladas de acordo com os regulamentos.

AN

Perigo para o meio ambiente

O descarte inadequado de sucata eletronica pode causar riscos ao meio
ambiente.

Descarte o aparelho na UE de acordo com a Diretiva 2012/19/EU da
UE sobre Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletrbnicos.

Os regulamentos estatutarios nacionais devem ser observados.

* Mais informagdes sobre o descarte estdo disponiveis junto do
fabricante.

Podem ser enviadas mais informagdes relativas a eliminacdo mediante pedido.
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11 Compatibilidade ambiental e descarte

Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.
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12 Notas acerca do uso do “software livre”

Vocé encontrara informacGes sobre o software livre no submenu Informagoes
(6.3.4.7 Submenu Informagdes) em Licenga (Fig. 32).
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12 Notas acerca do uso do “software livre”

Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Apéndice A Relatério inicial de inicializacao

Fabricante Data
Equipamento Operador
Versao do software Nidmero de série
No. (0] ¢ N/A
1 Modelo
CompoGuard Advance Basic dJ O
CompoGuard Advance Data dJ O
CompoGuard Advance Complete O O
2 Itens fornecidos
Instrugbes de operacao O O
Adaptador CA dJ O
Gooseneck a O
Scanner de detecgdo automatica O O
Selante manual com cabo a a
DonationMaster Advance a a
Unidade Wi-Fi O 0
Caixa para transporte O O
Estojo de transporte com opcdo de carregamento d O
Conjunto de baterias a O
Carregador multiplo ) )
Unidade USB a a
Kit de RFID a ]
3 Verificagoes externas gerais (sujeira, detritos, rachaduras, 3 A
danos)
4 Conecte o adaptador CA O O
5 Ligu-e o dispositivo. Uma verificacdo interna do sistema é 3 A
realizada.
6 Simular uma doacgao O 0

Confirmo o desempenho adequado conforme especificado acima e que os dados sao verdadeiros e
corretos.

Assinatura do operador: Observacgoes
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Anexo A Relatorio inicial de inicializagao
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