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Guia do Administrador AmiCORE

Guia do Administrador AmiCORE

Secao 1.1

Descricao Geral

Este Guia do Administrador fornece instrugdes e recomendagdes para

a configuracédo do Sistema de Aférese AmiCORE. Este Guia é destinado
para ser usado por pessoas treinadas, que tenham lido o Manual do
Operador do Sistema de Aférese AmiCORE e estejam familiarizadas com
a operacao do Sistema de Aférese AmiCORE.

Este Guia do Administrador deve ser sempre usado em conjunto com o
Manual do Operador AmiCORE. Veja o Manual do Operador para obter
instrucoes detalhadas usando a tela sensivel ao toque.

Uma lista completa de parametros administrativos esta localizada neste
guia.

Avisos e adverténcias

Os avisos e as adverténcias encontrados neste guia sdo especificos
para uso do Sistema de Aférese AmiCORE para acessar e selecionar
nas configuragcdes administrativas.

Aviso: Todos os volumes de coleta e configuragdes
de limite devem ser apagados pelo 6rgao
regulatério apropriado.

Aviso: Se a tela sensivel ao toque ficar em branco,
ilegivel ou sem resposta, aperte o botdo
PARAR e desligue o instrumento.

é Atencao: Nao toque na tela sensivel ao toque com
objetos afiados.
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Guia do Administrador AmiCORE

Secao 1.2

Botéo
Informacées

@
e

Botao Modo
Administrador

Visao Geral

Esta secdo fornece uma visdo geral de edi¢cdes de configuracdes
administrativas. Para obter instru¢des detalhadas, veja informacgdes
posteriormente neste guia. Quando quaisquer edi¢cdes sao salvas,
o sistema gera uma nova assinatura administrativa.

LSRN . S X

Calibracao Info do Descarrega
da escala sistema cassete

\ ‘@‘ e W

Modo de
servico

s

Atualiz

Modo é V
admin

1.1 Tela Tipica de Configuragdes do Instrumento

Acessar Configuracoes Administrativas

1. Para visualizar ou editar configuracdes administrativas, toque no
botéo Informagédes.

2. Toque no botdo Modo Administrador. Uma janela aparece, com
opcoes de visualizar ou editar configuracdes administrativas. A senha
de administrador é necessaria para editar quaisquer configuragoes.

Quando visualizar é selecionado, os botdes ficam esmaecidos,
mas todas as guias ficam disponiveis para navegar nas paginas

e visualizar todas as configuracdes na tela sensivel ao toque.
Telas tipicas com a senha inserida sao mostradas neste guia.

e Quando editar é selecionado, insira a senha na janela de teclado.
A senha padrdao é ADMINPASSWORD e deve ser alterada pelo
administrador durante a configuracao inicial.

—
—

Observacao:

A senha padrao deve ser alterada para
prevenir acesso por individuos nao
autorizados. Veja instrugcdes posteriormente
neste guia para alterar a senha.

3. Toque no botdo de Confirmacgao. A Pagina 1 de Configuracdes
Regionais aparecera.
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Guia do Administrador AmiCORE

Botao Nao

Caixa
Entrada
Requerida?

@ % ©

Definiges atuais do instrumento

ldioma

06:02 PM

23/08/2023

Obs.: o idioma s6 pode ser alterado antes de
quaisquer outras alteragbes de configuragdes.
O ciclo de energia do instrumento é
necessario ao alterar o idioma

para iabonés ou do iaponés.

1.2 Pagina 1 de Configuragoes Regionais Tipicas

Paginas de Edicao de Configura¢ées de Instrumento

O sistema automaticamente salva e aplica edi¢cdes feitas na Pagina 1 de
Configuracdes Regionais. Se vocé tocar depois no botdo Nao, as edicdes
feitas nesta pagina nao serdo canceladas. Além disso, a configuracao de
idioma s6 pode ser alterada antes que quaisquer outras alteracdes de
configuracao sejam realizadas. O sistema também exigira um ciclo de
energia ao mudar a configuracao de idioma para ou do japonés.

Editar Outras Paginas

Se o botao Subir Pagina ou o botdo Descer Pagina for ativado, toque

no botao apropriado para acessar paginas adicionais para a guia.

Para continuar editando, toque em outra guia. Uma marca de verificacao
em uma caixa de Entrada Requerida? indica que sera solicitado ao
operador completar o campo aplicavel quando inserir a informacao

para um procedimento.

Salvar Edicoes

Quando todas as edi¢des tiverem sido feitas, toque no botao de
Confirmacéo para sair das configuracdes administrativas. O sistema
solicitara que o operador salve, ndo salve ou feche a janela.

Se a janela for fechada, o sistema permanecera no modo administrador.
Para ver instrucdes detalhadas sobre como salvar as edicdes, veja as
informacdes sobre a saida de configuracdes administrativas adiante
neste guia.
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Guia do Administrador AmiCORE

Secao 1.3

@

Guia de
Configuracées
Regionais

Editar Configuracoes Administrativas

Esta secdo fornece instrucdes passo a passo sobre navegacao e edicao
de configuracdes administrativas. Todas as edigdes sdo opcionais.

n@ T% B% W%

Definigoes atuais do instrumento

Idioma

06.02 PM

23/08/2023

Obs.: o idioma s6 pode ser alterado antes de
quaisquer outras alteragdes de configuragdes.
O ciclo de energia do instrumento é
necessario ao alterar o idioma

para ianonés ou do iaponés.

1.3 Pagina 1 de Configuragoes Regionais Tipicas

Editar configuracoes regionais

1.

Se a Pagina 1 de Configuracbes Regionais ainda nao foi exibida,
toque na guia Configuragbes Regionais.

Edite opcdes de idioma, hora atual e data atual na Pagina 1 de
Configuracoes Regionais. O sistema salva automaticamente e

aplica quaisquer edicbes a hora atual e data atual. O sistema
também impedira alteragdes no idioma se alguma outra alteracéo

de configuragao ja tiver sido feita e exigira que o usuario confirme a
alteracao de idioma antes de alterar o idioma na interface do usuario.

Toque no botao Descer Pagina para acessar a pagina 2 e editar
opc¢oes de formato da hora, formato de data, fuso horario e horario
de vergo.

= Observacao: Em locais que seguem o horario de veréo,

marque a caixa Horario de verdo. O sistema
ajustara automaticamente a hora quando
necessario com base no fuso horario
selecionado.
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Guia do Administrador AmiCORE

=@ % 0% N
- Definigoes de formato do instrumento

proc 12h

T

Regiéo do
fuso horario
Fuso hordrio Central (UTC-06:00)
Horério d verdo D

1.4 Pagina 2 de Configuragoes Regionais Tipicas

4. Toque no botdo Descer Pdgina para acessar a pagina 3 e editar
opcoes de formato de data de validade e formato de preenchimento
completo. As configuragcdes administrativas também podem ser
exportadas e importadas na pagina 3. Consulte as instrucdes

posteriores neste guia para usar uma unidade USB para exportar
e importar uma configuragcao administrativa.

[
@ T U% W%
Conf instr
Formato da data AR
de validade N
Formato compl
o
Nota: import/export de config administrativas sé
pode ser feita antes de alt gg outras config

de admin. Apés import/export bem-sucedida, '
superposicdo admin sera fechada.

A

Redefinir

Alterar

para os
senha padrées “

de fabrica

1.5 Pagina 3 de Configuragdes Regionais Tipicas

Reiniciar Pardmetros para Predefinicées de Fabrica

Para reiniciar todas as configuracdes administrativas conforme as
predefinicoes de fabrica, toque no botao Redefinir para os padroes de
fabrica na Pagina 3 de Configuracdes Regionais. Toque no botdo Sim
para confirmar a redefinicdo ou no botdo Ndo para cancelar a redefinicao.

47-19-11-785 (PTBR)



Guia do Administrador AmiCORE

Alterar a Senha do Administrador

Alterar a senha padrao limita a entrada as configuragdes administrativas.

—=
s
=

Observacao: A senha é incluida na configuracao e sera
importada e exportada com as op¢des
abaixo.

1. Toque no botao Alterar Senha na Pagina 3 de Configuracbes
Regionais. A janela Alterar Senha de Administrador aparece.

B Alterar Senha de Administrad

Nova

Confirmar nova
senha

e I
4

1.6 Janela Tipica Alterar Senha de Administrador

2. Toque no campo Nova senha. Insira a senha na janela de teclado e
depois toque no botdo de Confirmagédo para retornar a janela Alterar
Senha de Administrador.

3. Insira a mesma senha no campo Confirmar nova senha e toque
no botao de Confirmagao para retornar a janela Alterar Senha de
Administrador.

A

Al

Observacao: A senha deve conter de 8 a 20 caracteres
com nao mais que dois caracteres repetidos
consecutivos e ndo mais que dois caracteres
ascendentes ou descendentes consecutivos.

Observacao: Se as senhas inseridas ndo corresponderem,
ambas as entradas deverao ser apagadas e,
depois, inseridas corretamente para alterar a
senha.

4. Toque no botdo de Confirmacéao para ativar a nova senha. Toque no
botdo Cancelar para retornar a guia Configuragées Regionais sem
alterar a senha.

—
T
==

Observacao: Uma vez que a senha é confirmada, a
senha padrdo ndo pode mais ser usada.
E recomendavel que a nova senha seja
registrada e guardada em um local seguro.
Caso a senha seja perdida, um representante

47-19-11-785 (PTBR)
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de servico local tera que ser contatado para
redefini-la.

Editar Configuracoes de Entrada (Descartaveis, Solucao salina, AC e PAS)

p@ % O% W%
Entrada Requerido? * Defini¢8o de entrada

Operador GS1-128

v
ID do proced GS1-128
ID do doador GS1-128 v

Nota do proced GS1-128

1.7 Pagina 1 de Configuracoes de entrada tipicas

1. Toque na guia Configuracées de Entrada.

2. Edite as caixas Entrada obrigatdria? € o menu suspenso de
configuracdes de entrada na pagina 1. Edite a caixa com um
. asterisco (*) ao lado para ativar o mascaramento do ID do operador.
Guia de .
. ~ Consulte o Suplemento de gerenciamento de dados para obter
Configuracoes . ~ 3 ) ~ .
de Entrada orientacdes sobre a definicdo da configuracdo do procedimento.

3. Se estiver usando um leitor de cédigo de barras, 0 menu suspenso
de configuracdo de entrada lista os formatos de cdédigo de barras
disponiveis. Selecione o formato apropriado para o parametro
que esta sendo editado.

47-19-11-785 (PTBR) 7
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5@ T D%

Entrada Requerido? Defini¢do de entrada

Kit descartavel

Referéncia

Lote

Data de
validade

Prompt de conex
correta

1.8 Pagina 2 de Configuracoes de Entrada Tipicas — Descartaveis

4. Acesse a pédgina 2 e edite as caixas Entrada Requerida? e a lista suspensa

de configuragao de entrada para referéncia, lote e data de validade de
descartaveis. Ao marcar a caixa descartdvel, automaticamente as outras
trés caixas sdo marcadas. Ative o prompt de conexao correta se estiver
usando codigos descartaveis com a conexao correta.

p@ % D% W%
Entrada Requerido? Definigdo de entrada

Kit descartavel Céd do produto R8880

2
Referéncia Cod do preduto
Lote .

Data de
validade

Prompt de conex V

correta

1.9 Pagina 2 de Configuracées de Entrada Tipicas - Selecao de Kit Padrao

5.

Se a referéncia de descartavel nao for exigida, selecione um tipo de
kit padrao.

Acesse a pagina 3 para configuracdes de solucao salina. Edite as
caixas Entrada Requerida? e a lista suspensa de configuracdo de
entrada para solucao salina. Coloque marcas de verificagdo nas
caixas de selecao referéncia, lote e data de validade conforme
desejar. Ao colocar a marca de verificagdo na caixa de selecao

47-19-11-785 (PTBR)
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solucdo salina, as outras trés caixas sdo marcadas também. Insira um
valor para volume de solugcéo salina padréo.

Entrada Requerido? Definigdo de entrada

Solugéo salina :

Referéncia

LOte D
Data de D

validade .
Vol-padréo

da sol sal

1.10 Pagina 3 de Configuragoes de Entrada Tipicas — Solugao Salina

7. Acesse a Pagina 4 para obter as configuragdes de anticoagulante

(AC). Edite as caixas Entrada Requerida? e a lista suspensa de
configuracdo de entrada para AC. Coloque as marcas de selegdo
nas caixas de selecao referéncia, lote e data de validade conforme
desejar. Ao colocar a marca de verificagdo na caixa de selecdo AC,
as outras trés caixas sdo marcadas também. Toque nos campos
para inserir volumes da bolsa para as trés predefinicoes. Volumes de
enchimento excessivo para as trés bolsas predefinidas podem ser
definidos e usados pelo sistema ao rastrear o volume do recipiente.
Se os volumes de enchimento excessivo da bolsa fornecida pelo
fabricante nao forem conhecidos, insira um valor padrao de 0 mL.
Coloque uma marca de verificag@o na caixa de selecao Preparacao
de AC para permitir o preenchimento do kit descartavel com uma
proporcéo de 12:1 de solugéo salina e anticoagulante.

Observacao: Usar recipientes de vidro de AC pode
interferir na capacidade do instrumento em
verificar que o recipiente correto de AC foi
pendurado durante o procedimento.

W

Observacao: Os volumes 2 e 3 da bolsa de AC sado
opcionais.

W
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o
2@ T 0% W3
Entrada Requerido? Definigdo de entrada

=
AC A
v

mL Transb{ml)

e I [
2

Vol do saco
o | =

Vol do saco
Inicializ AC ‘

Referéncia

Data de
validade

1.11 Pagina 4 de Configuracoes de Entrada Tipicas - AC

8. Acesse a péagina 5 para ver as configuragdes de tubo de amostras. Ative
a caixa Tubos de amostras se desejar a entrada de tubos de amostras.
Edite o menu suspenso Configuragcdo de entrada para selecionar uma
Unica simbologia de cédigo de barras. Selecione Qualquer se forem
usadas varias simbologias de codigo de barras para tubos de amostras.
Se desejar, selecione o pardmetro de verificagcdo (ID do procedimento ou
ID do doador) usado para verificar o tubo de amostras e o método de
verificagcao (Exata ou Contém). Selecione o numero minimo de tubos de
amostras que deve ser inserido antes do inicio do procedimento.

pC 1% 0% W%
Entrada Ativado? Definicdo de entrada

Tubos amostras >
_
Verificagdo -

6

v

Numero
minimo

v

1.12 Pagina 5 de Configuracoes de Entrada Tipicas - Configuracoes
do Tubo de Amostra

9. Acesse a pagina 6 para configuracdes de PAS. Edite as caixas
Entrada Requerida? e a lista suspensa de configuracdo de entrada
para PAS. Coloque marcas de verificagao nas caixas de selecéo

10 47-19-11-785 (PTBR)
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referéncia, lote e data de validade conforme desejar. Ao colocar a
marca de verificagédo na caixa de selecdo PAS, as outras trés caixas
sdo marcadas também.

Coloque uma marca de verificagdo no Aviso PAS para ativar uma tela
de confirmacao PAS durante o carregamento do kit.

Insira um valor para a Proporgdo de PAS. Toque nos campos para
inserir volumes de PAS para as trés predefinicoes.

—
—
—

Observacao: Os volumes 2 e 3 de PAS sao opcionais.

@

Entrada

PAS

Lote

Data de
validade

Aviso PAS

Referéncia

m 1% % %

Requerido?

Definigdo de entrada

] oo (8
I:I Volume PAS 2 D - mL
Volume PAS 3 D n mL

Taxa PAS

Volume PAS 1

1.13 Pagina 6 de Configura¢ées de Entrada Tipicas - PAS

Editar Configuragcoes de Doador

@

Altura

Conteldo
hemacias

Pré-cont

% i

Maximo

1%
%
- EE S
ol
B W/

X103/l X109l V

1.14 Pagina 1 de Configurac6es de Doador Tipicas

47-19-11-785 (PTBR)
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1. Toque na guia Configuracées de Doador.

2. Na pagina 1, toque nos botdes para ajustar os valores minimo
e maximo de altura, peso, conteudo das hemdcias e pré-contagem.

3. Editar opgdes para as configuragdes da unidade de altura,

Guia de peso e conteudo das hemacias.
C‘Zg 'g‘éfjgres 4. Acesse a pagina 2 para ver os limites do procedimento. Edite as

opc¢oes de unidades de volume externo, limite de DVI/VEC, limite de
VEC absoluto, limite pds-contagem e tempo do procedimento.

@ @ 1% 0% %
Limites do procedimento
Vol fora DVI A
das unidades
Limite de
diminuigdo do

vol intravasc

Limite de VEC
absoluto

\4

Limite de
pds-contagem

Tempo do proc f «

x103ful

1.15 Pagina 2 de Configura¢ées de Doador Tipicas
Editar Configuracoes de Produto

5@ m 1% 0% l”‘#

Parametros de armazenamento

1.16 Pagina 1 de Configuracoes de Produto Tipicas

12 47-19-11-785 (PTBR)
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1. Toque na guia Configuragbes do Produto.

2. Na pagina 1, toque nos botdes de alternancia para ajustar os
parametros de armazenamento de duracdo, pH e volume médio

Guia de plaquetas (VMP).
Configuragcbes
do produto =) Observacao: O administrador deve escolher uma duracéo

de 7 dias apenas se tiver sido aprovado
pelas autoridades regulatérias apropriadas
para a regido.

3. Acesse a pagina 2 para faixa de rendimento de plaquetas e volume de
armazenamento. Toque nos botdes para editar op¢cdes de rendimento
minimo, limite de dose unica, rendimento méximo e limite de dose
dupla. Edite as op¢des de volume de armazenamento de produtos
de dose Unica, dose dupla e dose tripla. Se o armazenamento
automatico estiver habilitado, o instrumento calculara um volume
de armazenamento para cada produto de plaqueta.

58 @ % 0% %

Faixa de rend das plaq

Rendimento o [
o X101 Dose Unica
minimo |

Rendimento
i x1011 Dose dupla
maximo

Volume de armazenamento

Dose Unica mL Dose dupla
Armaz Dose tripla
automatico

1.17 Pagina 2 de Configuracoes de Produto Tipicas

4. Acesse a pagina 3 para editar Predefinicoes do Rendimento
de Plaquetas. Edite as opg¢des para o numero de predefinicoes
e o valor para cada predefinigéo.

47-19-11-785 (PTBR) 13
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@ 1% 0%

Predefinigoes do rendimento de plaquetas

Predef 1 x1011

Predef 2 x1011

Predef 8 x1011

1.18 Pagina 3 de Configuracoes de Produto Tipicas

5. Acesse a pagina 4 para editar as Configuracdes do plasma coletado.

Edite as opgdes para o nimero de predefinicdes e o valor para cada
predefinicéo.

Defina os padrdes para plasma coletado minimo e plasma coletado
maximo. Toque no botao de alternancia botdo de aplicar etiqueta
para ativar essa configuracao.

@Q () T B 0% N
Definigoes de plasma coletado
Predef 1/ il Min plasma
padréo coletado
Predef 2 mL W RS
coletado

Botao v
Fisdleid h Anex etiquet

4

1.19 Pagina 4 de Configuragcoées de produto tipicas

14 47-19-11-785 (PTBR)
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Editing Procedure Settings

@ O 1%

Conjunto padrao de configuracdes de procedimento 1

Minimo Maximo Padrdo

Taxa retirada mL/min mL/min

Taxa de retorno mL/min mb/min

. [ V. de reinj
Proporgéo de AC J de sol sal

Taxa de perfus [ . Vol max
. mag/kg/min .
de citrato do ciclo

1.20 Pagina 1 de Configuracoes de procedimento tipicas

1. Toque na guia Configuracbes de Procedimento.

2. Na pagina 1, toque nos botdes para definir os valores minimo, maximo
e padrao para taxa de retirada e taxa de retorno, além da proporcao
Guia de de AC, volume maximo do ciclo, volume de reinjecao de solucéo salina
Configuracées e taxa de perfusdo de citrato para o Conjunto de padrdes 1.

de Procedimento
3. Na pagina 2, toque nos botdes para definir os valores minimo, maximo

e padrao para taxa de retirada e taxa de retorno, além da proporcao
de AC, volume maximo do ciclo, volume de reinjecao de solucéo salina
e taxa de perfusdo de citrato para o Conjunto de padrdes 2.

[
2@ T % N%
Conjunto padrao de configuracdes de procedimento 2 |

Minimo Méaximo Padrdo .

Taxa retirada mL/min mlL/min

Taxa de retorno mL/min mL/min

. i V. de reinj
Proporgdo de AC 4‘ de sol sal

Taxa de perfus et Vol méx “

de citrato do ciclo

1.21 Pagina 2 de Configuracoes de procedimento tipicas
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4. Acesse a pagina 3 e insira valores para a retirada minima e as
pressées maximas de retorno, além da frequéncia de aperto,
duracéo do aperto e volume desviado. Marque as caixas de selecéo
apropriadas para ativar o controle de fluxo inteligente, as luzes
indicadoras de doador € a luz indicadora de status.

5@ % O% M

Parametros de controle do fluxo

Retiracla Ron o [
minima mmHg etorno maximo mmHg

[ Comprimento [
Taxa aperto s do aperto s
Desviar L Luz do indic
volume o do doador

Contr de fluxo Luz do indic
inteligente de status

1.22 Pagina 3 de Configuracoes de procedimento tipicas

5. Acesse a pagina 4 e insira valores para a pressao de retirada do
manguito, pressa@o de puncao venosa do manguito, pressao de amostra
do manguito, volume de notificacdo de RBC, ajuste de rendimento de
plaquetas, limite de oclusao de inicializagcao e limite de ocluséo de coleta.
Marque a caixa de selecao para ativar 0 manguito de pressao, a entrada
do bracgo obrigatdria e o tempo de proc. + reinjecéo.

@

Ret manguito

Entr brago

Ativar mang obrigatéria

Ajuste de rend ) Limit~e de
de plaguetas ocluséo de
inicializa

Limite de

Vol de notific ( z
de ST mL oclusédo de
coleta

Tempo proc +
reinjegéo

1.23 Pagina 4 de Configuracoes de procedimento tipicas

6. Acesse a péagina 5 e insira valores para tempo de atraso, tempo de
limpeza e tempo de secagem.

16 47-19-11-785 (PTBR)
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2@

Tempo de
atraso

Tempotiz de desinfecgao

Tempo de
limpeza

Tempo de
secagem

1.24 Pagina 5 de Configuracoes de procedimento tipicas

Saida de Configuragcoes Administrativas
1. Para sair das Configuragdes Administrativas, toque no botdo de
confirmac¢do. Uma janela de Salvar Alteracbes aparecera.

2. Pressione o botdo Sim ou o botdo N&o.

Admin

Gostaria de salvar as alteragoes para
as definicoes admin?

1.25 Janela Tipica de Salvar Alteracées

Se o botao de fechar sobreposicédo for tocado, as telas administrativas
serdo exibidas e todas as alteracdes estardo presentes, mas nao salvas.

3. Pressione o botao Sim para confirmar o salvamento. O sistema exibe
o botéo Retomar.

47-19-11-785 (PTBR)
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~ Admin
A nova assinatura admin é 59FFC6577E73B829

4

Retomar

1.26 Janela Tipica de Assinatura de Administrador

4. Toque no botdo Retomar para sair das configuragdes administrativas.

Usando um Pendrive para Exportar e Importar uma
Configuragcao Administrativa

E possivel alterar a configuragdo administrativa, em um Sistema

de Aférese AmiCORE, ao copiar a configuracao de um sistema de
Aférese AmiCORE diferente. Ha duas portas USB na parte de tras do
instrumento. Use um pendrive fornecido pelo fabricante do instrumento
para importar uma configuracao administrativa para multiplos
instrumentos.

Importar uma configuragao administrativa de outro AmiCORE também
importara a senha de administrador do instrumento. Se a senha for
diferente, a nova senha devera ser usada para acessar as configuracoes
de administrador apds a importacao estar completa.

A importacéo e exportagcao de configuragdes administrativas s6 podem
ser feitas antes de alterar qualquer parametro administrativo. Os botdes
Importar e Exportar serdo desativados se houver alguma configuracéo
administrativa ndo salva pendente. Apds uma importagé@o ou exportagao
bem-sucedida de configuragdes administrativas, o instrumento saira do
modo administrador.

18
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Portas USB

Antena
Wi-Fi

1.27 Instrumento AmiCORE - Vista Traseira
1. No instrumento que contém a configuragao a ser copiada, toque
no botdo Informagées. Toque no botdo Modo Administrador. Uma
janela aparece, com opc¢oes de visualizar ou editar configuragdes
administrativas. Toque no botdo de edicdo e digite a senha na
janela do teclado. Toque no botdo de Confirmacéo. A Pagina 1 de
Configuragdes Regionais aparecera. Pressione a pagina para baixo
para navegar até a Pagina 3 de Configuragdes Regionais.

Observacao: Se a configuragao ja tiver sido exportada
para a unidade USB, pule para a Etapa 5.

Q

Conf instr
Formato da data AR
de validade
Formato compl %
de preparagdo

Nota: import/export de config administrativas sé
pode ser feita antes de alt qq outras config

de admin. Apds import/export bem-sucedida,
superposicdo admin serd fechada.

Redefinir

para os

senha padrées
de fabrica

Alterar

1.28 Pagina 3 de Configuracoes Regionais Tipicas

47-19-11-785 (PTBR)
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2.

Insira o pendrive na parte de tras do instrumento. Na tela da Pagina 3
de Configuracoes Regionais, toque no botdo Exportar configuragbes
de administrador. O sistema mostrara uma janela de confirmacgéo
quando o arquivo de configuragdo de sistema tiver sido exportado
€COm sucesso.

Quando a janela de confirmacgao aparecer, toque no botdo Retomar.
Remova o pendrive da porta USB.

No instrumento que exige a nova configuragdo administrativa
importada, navegue para a tela da Pagina 3 de Configuragdes
Regionais conforme descrito no passo 1 e insira o pendrive na parte
traseira do instrumento.

Toque no botao Importar configuragées de administracdo. O sistema
exibe a janela de confirmac&o quando o arquivo de configuracédo de

sistema é importado com sucesso.

Quando a janela de confirmacgao aparecer, toque no botdo Retomar.

Usar um Pendrive para Exportar Dados de Procedimento

E possivel exportar todos os registros de dados, registros de eventos

e dados de procedimento em um Sistema de Aférese AmiICORE. Use um
pendrive fornecido pelo fabricante do instrumento para exportar todos
os dados do instrumento.

No instrumento que contém os dados de procedimento a serem
copiados, toque no botdo Informagées. Toque no botdo Informacdbes
do Sistema e, depois, na guia Importacdo/Exportacédo na janela
Informagdes do Sistema.

Configuragdes Periodo de tem|

Admin Dados Hoje

Desenvolv Eventos 7 dias

Download de tudo Regustrgs do e
procedimento
Todos os dad

Tudo

Importar Exportar V

1.29 Exportacao tipica de dados, eventos e registros
de procedimento

20
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Insira o pendrive na parte de tras do instrumento. Na guia
Importacao/Exportacao, toque em uma ou mais caixas de verificagéo
de dados, eventos e registro do procedimento ou na caixa todos os
dados para baixar todas as informagdes no dispositivo. Além disso,
as configuracées de administrador e desenvolvimento podem ser
selecionadas para serem exportadas ou importadas desta tela. A
senha de administrador ou de servigo é necessaria para importar as
configuracées de administrador e desenvolvimento, respectivamente.

Toque em uma caixa de selecdo de periodo para exportar dados de
procedimento do periodo em questao.

Toque no botao Exportar. O sistema exibira uma janela de
confirmacéo quando todos os registros marcados tiverem sido
exportados com sucesso.

Quando a janela de confirmagéo aparecer, toque no botdo Retomar.

Remova o pendrive da porta USB.

47-19-11-785 (PTBR)
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Secao 1.4

Parametros Administrativos

Nome Resolucao/ Intervalo Predefinicoes Descricao/Informacoes
Unidades de Fabrica Adicionais
Idioma Os idiomas disponiveis | N/D Inglés As alteragoes sao salvas
para selecao e aplicadas imediatamente.
dependerao da versao
do pacote de idiomas
instalado.
Hora 1 seg N/D N/D As alteragoes sao salvas
e aplicadas imediatamente.
Data 1 dia N/D N/D As alteracbes sado salvas
e aplicadas imediatamente.
Hora 12h, 24h N/D 12h Configuracéo do formato da hora.
Data DD/MM/AAAA, N/D DD/MM/AAAA Configuragéo do formato da data
MM/DD/AAAA
Regiédo do fuso As regides de fuso N/D Américas Regiéo do fuso horario.
horario horario disponiveis para
selecdo dependerao
da versao do software
instalada.
Fuso hordrio N/D N/D Central (GMT - A lista no menu suspenso de
06:00) fuso hordrio depende da regido
de fuso horario escolhida.
Horario de verdo | Ativado, Desativado N/D Desativado A funcionalidade é aplicavel ao
fuso horario com horario de veréo.
Formato de data | MM/AAAA, AAAA/MM, | N/D MM/AAAA Formato da data ao inserir
de validade MM/DD/AAAA, DD/MM/ datas de validade.
AAAA
Formato min, % N/D % Especifica como as verificagcoes
completo de da instalagdo do conjunto
preparacdo descartavel e o progresso da
inicializagdo serao exibidos
na tela. O progresso pode ser
exibido como minutos restantes
ou porcentagem concluida.
Alterar senha De 8 a 20 caracteres N/D ADMINPASSWORD | A senha ndo é reiniciada
com nao mais que quando os parametros de
2 caracteres repetidos administrador s&o reiniciados
consecutivos e ndo para as predefinicdes de
mais que 2 caracteres fabrica.
ascendentes ou
descendentes
consecutivos.
Entrada do ID do | Requerido, Desativado | N/D Requerido Se ativado, é solicitado ao
operador operador inserir o parametro
durante o procedimento.
Configuragdo da | Apenas Teclado, N/D GS1-128 Se um simbolo de codigo de
entrada do ID do | Codabar, Codigo 39, barras é selecionado, a entrada
operador Cadigo 93, Codigo 128, de um teclado manual também
Eurocddigo, GS1-128, € permitida.
Intercalado 2 de 5, ISBT
128, Monarch 11
ID do operador * | Ativado, Desativado N/D Desativado Se ativado, o ID do operador

€ mascarado com asteriscos.

22
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Nome Resolucao/ Intervalo Predefinicoes Descricao/Informacoes
Unidades de Fabrica Adicionais
Entrada de ID do | Obrigatdrio, Desativado | N/D Obrigatoério Se ativado, é solicitado ao
procedimento operador que insira o parametro
durante o procedimento.
Entrada do ID do | Apenas Teclado, N/D GS1-128 Se um simbolo de cédigo de
procedimento Codabar, Cédigo 39, barras é selecionado, a entrada
Cédigo 93, Cdédigo 128, de um teclado manual também
Eurocddigo, GS1-128, é permitida.
Intercalado 2 de 5, ISBT
128, Monarch 11
Entrada de ID do | Requerido, Desativado | N/D Requerido Se ativado, é solicitado ao
Doador operador inserir o parametro
durante o procedimento.
Configuracdo da | Apenas Teclado, N/D GS1-128 Se um simbolo de cédigo de
entrada do ID do | Codabar, Codigo 39, barras é selecionado, a entrada
doador Cadigo 93, Codigo 128, de um teclado manual também
Eurocddigo, GS1-128, é permitida.
Intercalado 2 de 5, ISBT
128, Monarch 11
Configuragdo Apenas Teclado, N/D GS1-128 As notas de procedimento
da entrada Codabar, Codigo 39, s6 podem ser inseridas via
de notas de Cadigo 93, Codigo 128, leitura de codigo de barras.
procedimentos Eurocdédigo, GS1-128, As notas de procedimento
Intercalado 2 de 5, ISBT estao incluidas nos registros
128, Monarch 11 do procedimento, que ndo
sdo protegidos por senha
e sdo prontamente acessiveis
para revisao no instrumento
AmiCORE ou nos registros
de procedimento eletrénicos
exportados. Deve-se tomar
cuidado para limitar as notas
de procedimento a informagdes
que nao exijam protegao por
senha ou acesso restrito.
E responsabilidade do cliente
determinar as protegdes
apropriadas exigidas para
armazenamento e transmissao
de notas de procedimento,
incluindo eventuais restricoes
sobre informacdes de saude
pessoais/protegidas (PHI).
Definicées de Manual, N/D Manual Se ativado, pode-se tentar a
configuragcbes DOWNLOAD com configuracéo de procedimento
do procedimento | ID de procedimento, remoto usando o método e
DOWNLOAD com ID de o identificador selecionado.
doador, Push com ID Consulte o suplemento de
de procedimento, Push gerenciamento de dados para
com ID de doador obter mais detalhes.
Entrada de Kit Requerido, Desativado | N/D Desativado Quando ativado pela primeira

Descartavel

vez, a entrada de referéncia,

a entrada de lote e a data

de validade também serao
ativadas. Quando desativado, a
entrada de referéncia, a entrada
de lote e a data de validade
também serdo desativadas.

47-19-11-785 (PTBR)
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Nome Resolucao/ Intervalo Predefinicoes Descricao/Informacoes
Unidades de Fabrica Adicionais

Cddigo do Os cddigos de produto disponiveis e as predefinicdes de fabrica Se a entrada de referéncia de

produto dependerdo da versao do software instalada. descartavel ndo for necessaria,
o administrador devera definir
o codigo de produto padrdo
usado pelo centro.

Entrada do lote Obrigatorio, Desativado | N/D Desativado Se ativado, é solicitado ao
operador que insira o parametro
durante o procedimento.

Data de validade | Obrigatério, Desativado | N/D Desativado Se ativado, é solicitado ao
operador que insira o parametro
durante o procedimento.

Configuracéo Ativado, Desativado N/D Desativado Se ativado, o sistema exibira

do prompt de instrucdes especificas para o

conexao correta sistema de conexao correta
durante a instalagdo do
recipiente de AC.

Entrada da Obrigatorio, Desativado | N/D Desativado Quando ativado pela primeira

solugéo salina vez, a entrada de referéncia,

a entrada do lote e a data

de validade também seréao
ativadas. Quando desativado, a
entrada de referéncia, a entrada
do lote e a data de validade
também serado desativadas.

Configuracéo Apenas Teclado, N/D GS1-128 Se um simbolo de cédigo de

de entrada de Codabar, Cédigo 39, barras é selecionado, a entrada

solucéo salina Codigo 93, Codigo 128, de um teclado manual também
Eurocodigo, GS1-128, € permitida.
Intercalado 2 de 5, ISBT
128, Monarch 11

Entrada de Requerido, Desativado | N/D Desativado Se ativado, ¢ solicitado ao

Referéncia de operador inserir o parametro

Solucéo Salina durante o procedimento.

Entrada de Lote | Requerido, Desativado | N/D Desativado Se ativado, é solicitado ao

de Solucéo operador inserir o parametro

Salina durante o procedimento.

Data de Validade | Requerido, Desativado | N/D Desativado Se ativado, é solicitado ao

da Solucao operador inserir o parametro

Salina durante o procedimento.

Volume de 1mL 500 a 1.000 mL 1.000 mL O volume da bolsa de solugéo

Solucgéo Salina salina exibido na tela de

Padrao carregamento da solugao salina

Entrada de AC Requerido, Desativado | N/D Desativado Quando ativado pela primeira
vez, a entrada de referéncia,

a entrada de lote e a data

de validade também serdo
ativadas. Quando desativado, a
entrada de referéncia, a entrada
de lote e a data de validade
também serdo desativadas.

Definicdo de Apenas Teclado, N/D GS1-128 Se um simbolo de cédigo de

entrada de AC

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

barras é selecionado, a entrada
de um teclado manual também
é permitida.

24

47-19-11-785 (PTBR)




Guia do Administrador AmiCORE

Nome Resolucao/ Intervalo Predefinicoes Descricao/Informacoes
Unidades de Fabrica Adicionais

Entrada de Requerido, Desativado | N/D Desativado Se ativado, é solicitado ao

referéncia de AC operador inserir o parametro
durante o procedimento.

Entrada do lote Requerido, Desativado | N/D Desativado Se ativado, é solicitado ao

de AC operador inserir o pardmetro
durante o procedimento.

Data de validade | Requerido, Desativado | N/D Desativado Se ativado, ¢ solicitado ao

de AC operador inserir o parametro
durante o procedimento.

Volume 1 da 1mL 250 a 1.000 mL 500 mL Se configurado, este volume da

bolsa de AC bolsa de AC sera uma opgéo na
tela de carregamento de AC.

Volume 1 de 1mL 0a100 mL 0mL Se configurado, esse volume

enchimento sera usado pelo sistema para

excessivo da solicitar a substituicdo de uma

bolsa de AC bolsa de AC durante a coleta.
Se os volumes de enchimento
excessivo da bolsa fornecida
pelo fabricante ndo forem
conhecidos, insira um valor
padrao de 0 mL.

Volume 2 da 1mL 250 a 1.000 mL 250 mL Se configurado, este volume da

bolsa de AC bolsa de AC sera uma opgéo na
tela de carregamento de AC.

Volume 2 de 1mL 0a100 mL 0mL Se configurado, esse volume

enchimento sera usado pelo sistema para

excessivo da solicitar a substituicdo de uma

bolsa de AC bolsa de AC durante a coleta.
Se os volumes de enchimento
excessivo da bolsa fornecida
pelo fabricante ndo forem
conhecidos, insira um valor
padréo de 0 mL.

Volume 3 da 1mL 250 a 1.000 mL 1.000 mL Se configurado, este volume da

bolsa de AC bolsa de AC sera uma opgéo na
tela de carregamento de AC.

Volume 3 de 1mL 0a100 mL 0mL Se configurado, esse volume

enchimento sera usado pelo sistema para

excessivo da solicitar a substituicdo de uma

bolsa de AC bolsa de AC durante a coleta.
Se os volumes de enchimento
excessivo da bolsa fornecida
pelo fabricante ndo forem
conhecidos, insira um valor
padrao de 0 mL.

Inicializagdo do Requerido, Desativado | N/D Desativado Se ativado, uma mistura

AC de solucao salina e AC (na
proporgéo de 12:1) € bombeada
por todo o kit durante a
preparagao do kit.

Entrada de Ativado, Desativado N/D Desativado Quando ativado, a configuragdo

Tubos de de entrada, o pardmetro de

Amostra verificacdo e o numero minimo

também estéo ativados.

47-19-11-785 (PTBR)
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Nome Resolucao/ Intervalo Predefinicoes Descricao/Informacoes
Unidades de Fabrica Adicionais

Configuragéo Apenas Teclado, N/D Qualquer Qualquer permite que todas as

da Entrada Codabar, Cédigo 39, simbologias sejam aceitas.

de Tubos de Cddigo 93, Codigo 128,

Amostra Eurocédigo, GS1-128,

Intercalado 2 de 5, ISBT
128, Monarch 11

Parametro de Nenhum ID do doador, N/D Nenhum Quando o ID do doador

verificacdo ID do procedimento ou ID do procedimento for
selecionado, o método de
verificagdo serd ativado.

Meétodo de Exata, Contém N/D Exata “Exata” exige que os dados

verificacdo do tubo de amostra e o
parametro de verificagdo
selecionado coincidam
totalmente. “Contém” exige
que o parametro de verificagdo
selecionado esteja contido nos
dados do tubo de amostra.

Numero minimo | 1 O0ai2 0 Numero minimo de tubos de
amostra necessario para iniciar
a coleta.

Entrada do PAS | Obrigatério, Desativado | N/D Desativado Quando ativado pela primeira
vez, a entrada de referéncia,

a entrada do lote e a data

de validade também serdo
ativadas. Quando desativado, a
entrada de referéncia, a entrada
do lote e a data de validade
também serdo desativadas.

Configuracdo de | Apenas Teclado, N/D GS1-128 Se um simbolo de cédigo

entrada de PAS | Codabar, Cédigo 39, de barras for selecionado, a

Cédigo 93, Cddigo 128, entrada manual com o teclado
Eurocddigo, GS1-128, também sera permitida.
Intercalado 2 de 5, ISBT

128, Monarch 11

Entrada de Requerido, Desativado | N/D Desativado Se ativado, € solicitado ao

referéncia de operador inserir o parametro

PAS durante o procedimento.

Entrada de lote Requerido, Desativado | N/D Desativado Se ativado, ¢ solicitado ao

PAS operador inserir o parametro
durante o procedimento.

Data de validade | Requerido, Desativado | N/D Desativado Se ativado, é solicitado ao

do PAS operador inserir o parametro
durante o procedimento.

Aviso de PAS Requerido, Desativado | N/D Desativado Se ativado, uma tela de
Confirmacgéo de PAS sera
exibida durante o procedimento,
solicitando que o operador
escolha PAS ou plasma como o
fluido de armazenamento para o
procedimento.

Taxa de PAS 1 0a99 0 A porcentagem de fluido de
armazenamento que sera PAS.
Sugerido 65 se PAS for usado.
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Nome Resolucao/ Intervalo Predefinicoes Descricao/Informacoes
Unidades de Fabrica Adicionais

Volume PAS 1 50 mL 0a 1.000 mL 1.000 mL O volume da bolsa de PAS
exibido na tela de carregamento
da PAS.

Volume PAS 2 50 mL 0a 1.000 mL N/D Se configurado, este volume da
bolsa de PAS sera uma opgéo
na tela de carregamento de
PAS.

Volume PAS 3 50 mL 0a1.000 mL N/D Se configurado, este volume da
bolsa de PAS sera uma opgéao
na tela de carregamento de
PAS.

Altura minima 1 (cm, pol., pés-pol.) 100 a 254 cm 100 cm O minimo deve ser menor que

40 a 100 pol. 40 pol. 0 maximo.
3 pés 4 pol. - 3 pés 4 pol.
8 pés 4 pol.
Altura méaxima 1 (cm, pol., pés-pol.) 100 a 254 cm 254 cm O maximo deve ser maior que
40 a 100 pol. 100 pol. 0 minimo.
3 pés 4 pol. - 8 pés 4 pol.
8 pés 4 pol.
Altura cm, pol., pés-pol. N/D cm Unidades de medida de altura.
Peso minimo 1 (kg, Ib) 40 a 300 kg 40 kg O minimo deve ser menor que
89-660 Ib 89 Ib 0 maximo.
Peso Maximo 1 (kg, Ib) 40 a 300 kg 300 kg O maximo deve ser maior que
89-660 Ib 660 Ib o minimo.

Peso kg, Ibs N/D kg Unidades de medida de peso.

Minimo de 0,1 g/dL 10,0-18,3 g/dL 10,0 g/dL O minimo deve ser menor que

contetido das 0,1 mmol/L 6,2 — 11,4 mmol/L 6,2 mmol/L 0 maximo.

hemadcias 1% 30% a 55% 30%

Méaximo de 0,1 g/dL 10,0-18,3 g/dL 18,3 g/dL O maximo deve ser maior que

contetdo das 0,1 mmol/L 6,2-11,4 mmol/L | 11,4 mmol/L 0 minimo.

hemdcias 1% 30% a 55% 55%

Conteudo das
hemacias

g/dL, mmol/L, %

N/D

%

Medicao desejada para
conteudo das hemdcias;
hemoglobina em g/dL

ou mmol/L ou hematécrito
em porcentagem.

Pré-contagem 1 x 10%/uL 150 - 600 x 10%/pL | 150 x 10%/uL O minimo deve ser menor que
minima 0 maximo.
Pré-contagem 1 x 10%/uL 150 - 600 x 10%/puL | 600 x 10%/uL O maximo deve ser maior que
maxima 0 minimo.
Volume fora das | IVD, ECV N/D DVI Limite usado para determinar
unidades o volume maximo extracorpdreo
do doador permitido (ou
deficit intravascular) durante
o procedimento.
Limite IVD/ECV | 0,1 mL/kg 5,0-10,5 ml/kg 10,5 ml/kg O volume méaximo extracorporal
0,01 0,00 -0,15 0,13 permitido do doador como

porcentagem do volume de
sangue (ou déficit intravascular)
do doador durante

um procedimento.

47-19-11-785 (PTBR)
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Nome

Resolucao/
Unidades

Intervalo

Predefinicoes
de Fabrica

Descricao/Informacoes
Adicionais

Limite de VEC
absoluto

1mL

0a5.000 mL

5.000 mL

O volume maximo extracorporal
permitido do doador durante
um procedimento. Observe

que o limite de volume usado
pelo sistema durante um
procedimento é o minimo entre
o limite de DVI/VEC e o limite
absoluto de VEC.

Limite de
pdscontagem

1 x 10%/pL

100-550 x 10%/puL

100 x 10%/pL

A pds-contagem minima
permitida do doador ao fim
da coleta.

Tempo do
procedimento

1 min

0-360 min

60 min

Limite de tempo em que

o operador € notificado na tela
de rendimento de plaquetas.
N&o é um limite seguro.

Duragéo

5 dias, 7 dias

5, 7 dias

5 dias

Duragéo do tempo que
o produto de plaquetas
pode ser armazenado.

pH

6,2,6,5

6,2,6,5

6,2

pH em que o produto de
plaquetas é armazenado.

VMP

1fL

5a20fL

10,1 fL

Média de volume de plaquetas
expressa em fentolitros.

Rendimento
minimo

0,1 x 10"

1,56 x 10" para
L,imite de Dose
Unica

1,5 x 10"

Rendimento minimo permitido
de plaquetas a serem coletadas.

Rendimento
maximo

0,1 x 10"

Limite de dose
dupla para 12 x
10"

12 x 10"

Rendimento maximo permitido
de plaquetas a serem
coletadas.

Dose unica

0,1 x 10"

NUmero minimo
para 4,7 x 10"

3,0 x 10"

Rendimento méaximo de plaquetas
a ser considerado uma dose Unica
de produto de plaquetas.

Dose dupla

0,1 x 10"

Limite de dose
Unica para 9,4 x
1011

6,0 x 10"

Rendimento maximo de plaquetas
a ser considerado uma dose
dupla de produto de plaquetas.

Dose unica

1mL

0a890 mL

165 mL

Fluido de armazenamento
padrdo a ser coletado por
uma unica dose de produto de
plaguetas.

Dose dupla

1mL

0a890 mL

325 mL

Fluido de armazenamento
padrdo a ser coletado por uma
dose dupla de produto de
plaguetas.

Dose tripla

1mL

0a890 mL

560 mL

Fluido de armazenamento
padréo a ser coletado por
uma dose tripla de produto de
plaquetas.

Armazenamento
automadtico

Ativado, Desativado

N/D

Ativado

Se ativado, o instrumento
calculara um fluido de
armazenamento para cada
produto de plaqueta.

Ativar
Predefinido 1

Ativado, Desativado

N/D

Ativado

Se ativado, a predefinicao sera
exibida na tela de rendimento
predefinido.

Predef 1

0,1 x 10"

Rendimento
minimo ao maximo

2,5x 10"

Uma opgéao de rendimento
predefinido.
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Nome Resolucao/ Intervalo Predefinicoes Descricao/Informacoes
Unidades de Fabrica Adicionais
Ativar Ativado, Desativado N/D Ativado Se ativado, a predefinicao sera
Predefinido 2 exibida na tela de rendimento
predefinido.
Predefinicdo 2 0,1 x 10" Rendimento 3,0 x 10" Uma opg¢éao de rendimento
minimo ao maximo predefinido.
Ativar Ativado, Desativado N/D Ativado Se ativado, a predefinicao sera
Predefinido 3 exibida na tela de rendimento
predefinido.
Predefinicdo 3 0,1 x10" Rendimento 5,0 x 10" Uma opg¢éao de rendimento
minimo ao maximo predefinido.
Predef 1/ 1mL Volume de Plasma | N/D O volume de plasma padréo a
Padrao minimo a maximo ser coletado como subproduto.
Ativar Ativado, Desativado N/D Ativado Se ativado, a predefinicao sera
Predefinido 2 exibida na Tela de Predefinicoes
de Plasma Coletado.
Predefinicdo 2 1mL Volume de Plasma | N/D Uma opgao predefinida de
minimo a maximo volume de plasma.
Ativar Ativado, Desativado N/D Ativado Se ativado, a predefinicao sera
Predefinido 3 exibida na Tela de Predefinicbes
de Plasma Coletado.
Predefinicdo 3 1mL Volume de Plasma | N/D Uma opgéao predefinida de
minimo a maximo volume de plasma.
Maximo de 1mL 0a890 mL 0mL Volume maximo de plasma a
plasma coletado ser coletado como subproduto.
Minimo de 1mL 0a890 mL 0mL Volume minimo de plasma a ser
plasma coletado coletado como subproduto.
Botéao de aplicar | Ativado, Desativado N/D Desativado Se ativado, um botao sera
etiqueta exibido na tela Puncao venosa
para permitir que o operador
apligue uma etiqueta na bolsa
de plasma coletado.
Taxa minima de | 5 mL/min 40 a 150 mL/min 40 mL/min Taxa minima de retirada
retirada 1/2 permitida durante a coleta.
Conjunto de padroes 1 ou 2.
Taxa minima de | 5 mL/min 40 a 150 mL/min 150 mL/min Taxa minima de retirada
retirada 1/2 permitida durante a coleta.
Conjunto de padroes 1 ou 2.
Predefinicdo de | 5 mL/min 40 a 150 mL/min 110 mL/min Taxa de retirada padréo durante
taxa de retirada a coleta. Conjunto de padroes
1/2 1ou2.
Taxa minima de | 5 mL/min 30 a 150 mL/min 30 mL/min Taxa minima de retorno
retorno 1/2 permitida durante a coleta.
Conjunto de padrdes 1 ou 2.
Taxa maxima de |5 mL/min 30 a 150 mL/min 150 mL/min Taxa méaxima de retorno
retorno 1/2 permitida durante a coleta.
Conjunto de padrées 1 ou 2.
Predefinicdo de | 5 mL/min 30 a 150 mL/min 150 mL/min Taxa padrao de retorno durante
taxa de retorno a coleta. Conjunto de padrées
1/2 1ou?2.
Padréo de X1 7-12 9 Proporcéo padréo de AC para
proporcédo de um procedimento. Conjunto de
AC 1/2 padrées 1 ou 2.
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Nome

Resolucao/
Unidades

Intervalo

Predefinicoes
de Fabrica

Descricao/Informacoes
Adicionais

Volume méximo
do ciclo 1/2

5mL

1002475 mL

250 mL

Volume maximo padrao retirado
durante um ciclo. Conjunto de
padrdes 1 ou 2.

Os limites de faixa para
volume maximo do ciclo
podem ser configurados por
um representante de servigo
qualificado.

Volume de
reinjecéo de
solucéo salina
Tou2

1mL

0-350 mL

0mL

Solugéo salina adicional para
reinjecao no doador durante a
reinjecdo apds a conclusao da
coleta. Observe que isso é um
acréscimo ao volume nominal
de enxague de reinjegao de
solugao salina e ao volume

de inicializagéo de solugao
salina, que depende da versao
do software instalada e de
outras configuracdes, como a
Inicializacéo de AC.

Taxa de perfusédo
de citrato 1/2

0,5 mg/kg/min

0,50 a 1,50 mg/
kg/min

1,25 mg/kg/min

Taxa padrao de ACD entregue
ao doador. Conjunto de padroes
1ou2.

Tempo de Proc. +
Reinjegcédo

Ativado, Desativado

N/D

Desativado

Se ativado, o calculo do

tempo e o tempo restante

do procedimento incluirdo o
tempo para concluir a reinjegao.
Se desativado, o calculo do
tempo e o tempo restante do
procedimento incluirdo apenas
o tempo de processamento das
plaguetas.

Volume desviado

1mL

0a275mL

0mL

Volume de sangue total
adicional a ser coletado e
retornado antes de iniciar o
processamento total de sangue.

Retirada minima

1 mmHg

-250 a -50 mmHg

-250 mmHg

Presséo de retirada minima
permitida durante o
procedimento.

Retorno méaximo

1 mmHg

50 a 450 mmHg

450 mmHg

Pressao de retorno maxima
permitida durante o
procedimento.

Taxa aperto

0,1s

0,5a10,0s

2s

Se as luzes indicadoras
estiverem ativadas, a frequéncia
(em segundos) na qual as luzes
piscardo. Quando as luzes
estiverem piscando, o doador
devera apertar.

Comprimento do
aperto

0,1s

0,5a10,0s

1s

Se as luzes indicadoras
estiverem ativadas, o tempo de
duragéo (em segundos) pelo
qual as luzes piscardo. Quando
as luzes estiverem piscando, o
doador devera apertar.
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Nome Resolucao/ Intervalo Predefinicoes Descricao/Informacoes
Unidades de Fabrica Adicionais

Luz do indicador | Ativado, Desativado N/D Desativado Se ativado, as luzes indicadoras

do doador do doador se acenderéo
durante o procedimento para
alertar o doador quando ele
deve apertar.

Controle de fluxo | Ativado, Desativado N/D Ativado Se ativado, o instrumento

inteligente ajustara o fluxo do doador, se
ocorrerem problemas de fluxo.

Luz do indicador | Ativado, Desativado N/D Desativado Se ativada, a luz indicadora

de status de status acendera durante a
operagao normal, piscando
em verde durante a pausa e
piscando em verde mais rapido
durante as condigdes de alerta.

Presséo de 5 mmHg 30 a 120 mmHg 40 mmHg Pressao de manguito padrao

retirada do durante um ciclo de retirada.

manguito

Pressao de 5 mmHg 30 a 120 mmHg 60 mmHg A opcao de predefinicdo para

puncéo venosa pressao de manguito durante a

do manguito puncgao

Ativar manguito | Ativado, Desativado N/D Ativado Se ativado, o instrumento
inflard o manguito durante o
procedimento.

Entrada do Ativado, Desativado N/D Desativado Se ativado, o operador sera

braco obrigatdria obrigado a indicar qual brago é
usado para pungao venosa.

Ajuste de 0,01 0,50a1,50 1,00 Ajuste de rendimento de

rendimento de plaquetas constante para

plaquetas procedimentos com uma
agulha.

Inicializar limite 1 0ai0 1 Numero de bloqueios da

de oclusédo linha da centrifuga tratados
automaticamente no estégio de
inicializacdo antes de um alerta
ser acionado.

Volume de 1mL 0a 500 mL 250 mL O volume de ST restante a ser

notificacdo de processado no qual um sinal

ST dispara para alertar o operador
de que a coleta esta quase
concluida.

Limite de 1 0a10 1 Numero de bloqueios da

ocluséo de linha da centrifuga tratados

coleta automaticamente no estagio
de coleta antes de um alerta
ser acionado.

Tempo de atraso | 1's 0-300s Os Define o tempo de espera antes
do inicio da fase de limpeza do
temporizador de desinfec¢ao na
tela de puncéo venosa.

Tempo de 1s 0-300s Os Define o tempo da fase de

limpeza limpeza do temporizador de
desinfecgdo na tela de puncgéo
venosa.

Tempo de 1s 0-300s Os Define o tempo da fase de

secagem secagem do temporizador de

desinfeccéao na tela de puncao
venosa.

47-19-11-785 (PTBR)

31




Guia do Administrador AmiCORE

Secao 1.5 Ajuste de Rendimento de Plaquetas (PYA)

Folha de dados do AmiCORE PYA

Nome do centro,

Numero de série do instrumento: Configuracao atual de PYA:
Dataora 10 60 procodimento | Pré-contagem | Préconagem % STaserprocessado | STprocessado | Rendimento | Rendimento o Comentérios
inserida real de diferenca (L) (mt) pretendido reel

Soma da proporgao AT

Proporgao A/T média

Ajuste de PYA Sugerido Ajuste de PYA Sugerido = Média A/T - 1,0

Exclusées:
* A pré-contagem real varia de 15% ou mais da pré-contagem inserida.
* Questdes do doador/procedimento (ou seja: alarmes frequentes, plasma lipémico, procedimento encerrado antecipadamente)

Calculando a proporgdo A/T:

1- Divida o rendimento real pelo rendimento pretendido para cada procedimento. Registre o valor na coluna A/T.

2- Adicione o A/T calculado para cada procedimento. Registre o resultado da soma da proporgao A/T.

3- Em seguida, divida a soma da proporgdo A/T pelo nimero de procedimentos para obter a proporgdo A/T média. Registre o valor no espaco fornecido.
* Os procedimentos excluidos ndao devem ser usados nos calculos.

Calculando o novo PYA:
1- Para calcular o Ajuste de PYA Sugerido, subtraia 1,0 do valor da Proporgéo A/T média. Se a média for menor do que 1,0, entdo o resultado sera um numero negativo.
2- Para obter o novo valor de PYA, adicione o valor de Ajuste de PYA Sugerido ao valor atual de PYA.

Observagao: Se o valor de Ajuste de PYA Sugerido for um nimero positivo, o novo PYA sera mais alto do que o PYA atual.

Se o valor de Ajuste de PYA Sugerido for um numero negativo, o novo PYA sera mais baixo do que o PYA atual.

O processo também deve ser realizado sempre que os rendimentos das plaquetas ndo atenderem de forma consistente as expectativas.
Recomenda-se um minimo de 20 (preferencialmente 30) procedimentos por instrumento..
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A tela Avancar Configuragoes de Procedimento fornece um parametro
que permite o ajuste do rendimento das plaquetas. Isso pode ser usado
para contabilizar as diferencas na contagem de plaquetas dos varios
analisadores de hematologia.

O PYA deve ser verificado no momento da instalagéo do instrumento.
O processo também devera ser realizado sempre que os rendimentos
das plaquetas nao atenderem de forma consistente as expectativas.
Recomenda-se um minimo de 20 (preferencialmente 30) procedimentos
por instrumento.

Baixando o Ajuste do rendimento das plaquetas (PYA) aumentara o
volume de ST a ser processado que o Estimator AmiCORE calcula para
obter um determinado rendimento de plaqueta. A elevagdo do PYA
diminuira o volume de ST a ser processado que o Estimator AmiCORE
calcula para obter um determinado rendimento de plaqueta.

Coleta de dados

Para determinar o PYA do seu Sistema de Aférese AmiCORE, use a
Folha de Dados do PYA. Recomenda-se coletar dados de pelo menos
20 (preferencialmente 30) procedimentos de coleta de plaqueta de cada
instrumento AmiCORE em sua instalacéo.

A folha de dados deve sempre estar completamente preenchida ao
analisar dados. As informacdes ausentes podem reduzir muito a utilidade
da ferramenta.

Determinando a média A/T

Quando a folha de dados PYA estiver preenchida, calcule a relagdo A/T
meédia. Para obter a média, execute as seguintes etapas:

1. Divida o rendimento real pelo rendimento alvo para cada
procedimento. Registre o valor na coluna A/T. Por exemplo, se o
rendimento real for 3,0 e o rendimento alvo for 4,0, entdo a A/T sera
3,0/4,0 ou 0,75.

2. Adicione todos os A/T calculados para cada procedimento. Registre
o resultado no no campo da soma da proporgcéao A/T.

3. Em seguida, divida a soma da proporgcao A/T pelo nimero de
procedimentos para obter a proporcdo A/T média. Registre o valor no
espaco fornecido.

E importante descartar procedimentos que tenham circunstancias que
possam ser explicados por ndo atingir o rendimento alvo das plaquetas.
Por exemplo, procedimentos que sdo conhecidos como lipémicos nao
seriam bons indicadores de problemas de baixo rendimento; o mesmo
se aplica a procedimentos com diversos alarmes ou procedimentos
encerrados antecipadamente.
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= Observacao: Os procedimentos excluidos ndo devem ser
usados nos célculos.

il

Calculo do novo PYA

Para calcular o ajuste de PYA sugerido, execute os seguintes passos:

1. Subtraia 1,0 do valor médio da relagdo A/T. Se a média for menor
que 1,0, o resultado sera um nimero negativo.

2. Para obter o novo valor de PYA, adicione o valor de ajuste de PYA
sugerido ao PYA atual.

Observacao: Se o valor de ajuste de PYA sugerido for um
numero positivo, o novo PYA sera maior que o
PYA atual. Se o valor de ajuste de PYA sugerido
for um nimero negativo, o novo PYA sera mais
baixo do que o PYA atual.

MY \\\
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Folha de dados de PYA

Exemplo de folha de dados de PYA AmiCORE

Nome do centro, localizagdo: Blood Bank, IN
Configuragso de PYA atual: 1,10
Numero de série do instrumento: C0001
Pré-contagem| _Pré- % ST processado | Rendimento | Rendimento 4
DataHora 10 do procedimento | " ST contagom | g gyeranca | Processad P e . AT Comentarios
22/06/2018 001 212 190 -10% 4650 4653 638 58 0,85
002 258 245 -5% 4074 4224 6.8 4.2 062 |Alarmes de ocluséo
003 265 251 -5% 3650 3669 62 4.0 0.65
24/06/2018 007 240 250 4% 4330 4344 638 6.8 1,00
008 168 175 4% 3650 3670 4.0 41 1,03
009 244 242 1% 2400 2408 4.0 38 095 |Ti manual do produto
010 293 240 -18% 3625 3749 67 55 082 |a real difere em mais de 15%
25/06/2018 022 167 160 -4% 3270 3272 4.0 33 0,83
024 253 265 5% 4100 4191 68 7.0 1,03
025 236 231 -2% 4375 4384 68 56 0,82
028 182 185 2% 3160 3360 4,0 4,0 1,00
029 297 302 2% 3600 3725 68 7.4 1,09
28/06/2018 033 223 223 0% 2990 3028 35 27 077
034 251 251 0% 1810 1422 3.0 1.8 0,60 - teve que
Soma da proporgéo A/T 10,01
Proporgao AT média 0,91
Ajuste de PYA Sugerido -0,09 Ajuste de PYA Sugerido = A/T Média - 1,0
=0,91-1,0=-0,09
s i foram idos dos calculos devido as seguintes razées:
* Problemas com doador/procedimento (alarmes frequent
* A pré-contagem real varia de 15% ou mais da pré-contagem inserida.
* Procedimento descontinuado
Calculando a proporgéo A/T:
1- Divida o rendimento real pelo rendimento pretendido para cada procedimento. Registre o valor na coluna A/T.
2- Adicione o A/T calculado para cada procedimento. Registre o resultado da soma da proporgao A/T.
3- Em seguida, divida a soma da proporgao A/T pelo nimero de procedimentos para obter a proporgdo A/T média. Registre o valor no espago forecido.
* Os procedimentos excluidos ndo devem ser usados nos calculos.
Calculando o novo PYA:
1- Para calcular o Ajuste de PYA Sugerido, subtraia 1,0 do valor da Proporgéo A/T média. Se a média for menor do que 1,0, entio o resultado sera um nimero negativo.
2- Para obter o novo valor de PYA, adicione o valor de Ajuste de PYA Sugerido ao valor atual de PYA.
Observagdo: Se o valor de Ajuste de PYA Sugerido for um nimero positivo, o novo PYA sera mais alto do que o PYA atual.
Se o valor de Ajuste de PYA Sugerido for um nimero negativo, o novo PYA sera mais baixo do que o PYA atual.
Resultados :
O PYA para o instrumento C0001 deve ser definido como 1,01
PYA atual: 1,10
Ajuste de PYA Sugerido = Média A/T - 1,0 = 0,91 - 1,0 =-0,09
Novo valor PYA = 1,10 - 0,09 = 1,01
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