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Volume 4, Capitulo 1 - Como utilizar este manual
Introducéo

Capitulo 1 - Como utilizar este manual

Secao 1.1

Secao 1.2

Introducao

Este capitulo contém uma visdo geral da organizagdo do Volume 4 do
Manual do operador do Separador AMICUS. O volume 4 foi elaborado
para ser usado junto com o Volume 1 - Conceitos basicos de operacao.

Guia rapido

Este volume fornece instrucdes para a operacao do Separador AMICUS
para procedimentos de troca terapéutica de plasma (TPE). Ele contém:

e indice
e Capitulo 1 - Como utilizar este manual

e Capitulo 2 - Antes de usar o Separador AMICUS descreve
indicacoes e contraindicagdes, uso pretendido, avisos e cuidados,
efeitos adversos e informagdes de cuidados com o paciente.

e Capitulo 3 - Configuracao do Separador AMICUS contém
informacdes sobre configuracdes de padrdes e parametros,
resultados do procedimento e sobre como pausar ou finalizar
o procedimento.

e Capitulo 4 - Procedimentos de TPE contém instru¢des passo
a passo para a execucgao de procedimentos de TPE.

e Capitulo 5 - Solu¢ao de problemas contém instrucdes para resolver
alertas, alarmes e problemas comuns, bem como instrugdes para
reinjecdo manual.

e Capitulo 6 - Recursos contém informacdes detalhadas sobre o kit
de aférese TPE AMICUS.

47-19-12-584 (PTBR)
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Volume 4, Capitulo 1 - Como utilizar este manual
Convencgdes utilizadas neste manual

Secao 1.3

e Apéndice - Procedimento de troca terapéutica de plasma (TPE)
contém calculos, uma lista de materiais, diagramas do kit, instrucdes
sobre como remover ou instalar o carretel e seu suporte e tabelas de
volume normal de sangue.

e Glossario

Informagdes sobre manutencgao, transporte, armazenamento
e especificacdes do Separador AMICUS podem ser encontradas
no Volume 1 - Conceitos basicos de operagéo.

Convencoes utilizadas neste manual

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

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

Aviso: O compartimento do detector de ar e o canal
da tubulacdo devem estar secos para obter
deteccdo adequada de ar.

As adverténcias sao incluidas para notificar o operador sobre as
condicdes que podem danificar o equipamento, comprometer os
resultados ou causar alarmes desnecessarios. As adverténcias sao
marcadas com um icone especial. Por exemplo:

é Adverténcia: Na&o use o separador se houver condensacdo em
qualquer parte do dispositivo.

As observacdes fornecem informagdes adicionais que podem ser Uteis
ao operador. As observacdes contém informacgdes nao criticas, mas
sempre devem ser revistas pelo operador. Neste manual, as observacoes
sdo marcadas com um icone especial. Por exemplo:

para esta tabela, multiplique o valor da

2;; g Observacao: Para converter a hemoglobina em hematécrito
—
hemoglobina por 0,03.

Quando a palavra opcional aparecer no cabecgalho de uma secéo, toda a
secao é opcional, mas todas as etapas dentro da secao sdo necessarias,
a menos que especificado de outra forma. Por exemplo:

1-2
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Volume 4, Capitulo 1 - Como utilizar este manual
Uso pretendido

Secao 1.4

(Opcional) Para pausar um procedimento

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

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

Uso pretendido

O sistema Separador AMICUS é um separador de célula sanguinea
automatizado, destinado ao uso em aplicagOes terapéuticas de aférese
e pode ser utilizado para realizar a troca terapéutica de plasma (TPE).
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Volume 4, Capitulo 1 - Como utilizar este manual
Uso pretendido

Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Volume 4, Capitulo 2 - Antes de usar o Separador AMICUS
Introducéo

Capitulo 2 -

Secao 2.1

Secao 2.2

Antes de usar o Separador AMICUS

Introducao

Este capitulo apresenta os avisos, as indicacoes, as adverténcias
e os efeitos adversos.

Indicacoes de uso

Separador

O sistema separador AMICUS é um separador automatizado de
células sanguineas indicado para a troca terapéutica de plasma (TPE).
O separador pode ser configurado por um representante qualificado da
assisténcia técnica para realizar procedimentos de TPE, se autorizado
pela agéncia reguladora apropriada do seu pais.

O Kit de troca AMICUS ¢ indicado para a troca terapéutica de plasma
(TPE). O kit deve ser usado com o separador AMICUS.

O Kit de troca AMICUS - Terapéutico ¢ indicado para a troca terapéutica
de plasma (TPE) e troca de hemacias (RBCX). O kit deve ser usado com
o separador AMICUS.

O conjunto de filtros de componentes sanguineos com perfurador
ventilado e adaptador Luer € indicado para a administragcao de sangue

e componentes sanguineos durante um procedimento de aférese
terapéutica de troca terapéutica de plasma (TPE) ou de troca de
hemacias (RBCX). O conjunto deve ser usado com o separador AMICUS.

Kits de aférese
Os kits de aférese AMICUS sao os unicos kits de aférese que devem ser
usados com o Separador AMICUS.

Foram realizados estudos clinicos com pacientes acima de 18 anos
e nenhum dado foi coletado em populacao pediatrica. A seguranca

47-19-12-584 (PTBR)
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Volume 4, Capitulo 2 - Antes de usar o Separador AMICUS

Contraindicacotes

e a efetividade do procedimento TPE AMICUS néao foram estabelecidas
em pacientes pediatricos.

Secao 2.3 Contraindicacoes
Nao ha contraindicagcdes conhecidas para o uso do separador
AMICUS, exceto aqueles associados a infusdo de solugdes e fluidos de
substituicao, conforme exigido pelo procedimento de aférese e aqueles
associados a todos os tipos de sistemas automatizados de aférese.
A utilizagc&o do separador AMICUS é contraindicada nos casos em
que a anticoagulacdo adequada ndo pode ser alcancada.

Secao 2.4 Avisos e adverténcias
Avisos
Antes de operar o separador AMICUS, leias as seguintes informacgoes:
Avisos relativos ao paciente

Aviso: Procedimentos que envolvem circulagéo
extracorporal estdo associados aos riscos de
perda de sangue, hemdlise, embolia gasosa ou
coagulacdo do sangue. Para minimizar esses
riscos, sempre siga os procedimentos descritos
no Manual do operador.

Aviso: Os pacientes com metabolismo do citrato
ou o do célcio deficientes ou anormais (por
exemplo, doencgas hepaticas ou renais) podem
apresentar um risco aumentado de sensibilidade
ao citrato. Por esta razdo, deve ser determinada
por um médico a avaliagdo e a monitorizagdo
apropriadas durante a aférese.

Aviso: Foi comprovado que procedimentos frequentes
de TPE usando fluidos de substituicdo pobres
em plasma diminuem os fatores de proteina
do paciente.

A Aviso: O médico responsavel pelo procedimento
de troca de plasma deve considerar se
2-2 47-19-12-584 (PTBR)



Volume 4, Capitulo 2 - Antes de usar o Separador AMICUS
Avisos e adverténcias

os medicamentos presentes no sangue
circulante podem ser removidos com o plasma
descartado durante um procedimento de TPE.
Pode ser indicada a modificagdo da dose

e do planejamento.

Aviso: Grandes volumes de fluidos de substituicdo
biologicamente derivados podem aumentar
a frequéncia e a gravidade de eventos adversos.
O paciente deve ser adequadamente monitorado.

Aviso: O volume e os tipos de fluidos de substituicao
devem ser determinados pelo médico
responsavel pelo procedimento de troca
terapéutica de plasma.

> P

Avisos relativos ao kit de aférese

Aviso: Se utilizar o acesso periférico, use agulhas de
bitola 17 ou 18 para evitar alarmes persistentes
de pressao e a possibilidade de hemdlise.

Aviso: Quando usar um kit de aférese, o operador
devera se certificar de que conectou as bolsas
de solucdo salina e de anticoagulante as
linhas corretas. Se as bolsas de solugdo forem
invertidos, podera ocorrer a injecdo de um
grande volume de anticoagulante no doador, com
potenciais resultados fatais. Para kits que ndo
utilizam o Correct Connect, o conector da linha
de anticoagulante é vermelho ou estéa codificado
em vermelho. O perfurador da linha de solucao
salina é transparente.

> B

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

Aviso: O uso de um dispositivo de conexao estéril
para modificar a configuracéo do kit de aférese
deve ser feito com o0 uso de um procedimento
de operacédo compativel com as diretrizes
regulatorias aplicaveis e com as instru¢des
de uso do fabricante.

Aviso: Os kits de aférese e as solucdes estéreis
sdo somente para uso unico.

Aviso: N&ao use o kit de aférese se as tampas do Luer ou
as capas do perfurador estiverem soltas ou mal
posicionadas.

>B> PPk
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Avisos e adverténcias

Aviso:

Aviso:

Aviso:

> B P

Nao use o kit de aférese se tubulagdes, cassetes
ou bolsa de residuos contiverem fluido ou
particulas sélidas no seu interior ou se as
solucdes estiverem turvas.

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

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

Avisos relativos ao procedimento

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

>B> B B> B B P

O operador deve sempre usar precaucoes
universais para prevenir a exposicao a patégenos
transmitidos pelo sangue.

N&o retorne fluidos de substituicdo para

0 paciente usando o local de injecdo na linha de
retorno. Se ndo passar fluido pelo filtro da linha
de retorno, ar ou coagulos de sangue podem
retornar para o paciente.

O operador deve inspecionar e monitorar
a presencga de ar nas linhas do paciente ao
administrar solucao salina via gravidade
ou ao realizar reinjecdo manual de fluidos.

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

Para evitar a ocorréncia de embolia gasosa,
inspecione as linhas de entrada e de retorno
apos terem sido inicializadas com solug&o salina.
Certifiqgue-se de que a inicializagéo foi realizada
adequadamente.

O operador deve inspecionar e monitorar o fluxo
de solugdo salina nas camaras de gotejamento
ao administrar a solug¢ao salina por gravidade.

O aquecedor de sangue/fluido deve ser usado de
acordo com as instrucdes do fabricante e com os
procedimentos operacionais padrao aplicaveis.

2-4
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Avisos e adverténcias

> BB B

> BB B P

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

O descumprimento destas instrugdes pode
resultar em embolia aérea ou hemolise.

Caso use um aquecedor de sangue/fluido,
verifique se ha presenca de ar nas linhas de
tubulagdo. Remova o ar antes de conectar
0 paciente e de iniciar a troca.

Podera ocorrer coagulagdo se o parametro
de proporgéo de ST:ACD for maior que 12:1.

Se for usado um anticoagulante personalizado,
o médico responsavel pelo procedimento

de troca de plasma devera garantir que

ndo ocorra coagulacéo.

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

A hemodlise pode estar presente em
determinados quadros clinicos. O desempenho
do procedimento devera ser determinado pelo
médico responsavel pelo procedimento de troca
de plasma.

O tipo de fluido de substituicdo, a concentracao
de citrato e a porcentagem de AC no fluido de
substituicdo devem ser corretamente inseridos
para diminuir o risco de reagdes ao citrato.

O tipo de AC e a concentracéo de citrato devem
ser inseridos corretamente para diminuir o risco
de reagdes ao citrato.

A falha em fechar os clamps das bolsas de
solucao podera causar o retorno de AC ou de
solucéo salina em excesso para o paciente se
o operador tocar o botao de voltar para instalar
0 kit a qualquer momento durante a Verificacao
da instalacéo.

Se a taxa de fluxo de ST for inferior ou igual

a proporcéo de ACD, a taxa de perfusao de
citrato real podera ser maior que a programada.
Consulte o Apéndice para obter outras
informacdes sobre como calcular a taxa de fluxo

47-19-12-584 (PTBR)
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Avisos e adverténcias

>

> B

> B B> P

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

e a taxa de perfusao de citrato real sob estas
condicoes.

Ao fornecer solucéo salina ao paciente por
gravidade, ajuste os clamps deslizantes na linha
de entrada e/ou linha de retorno para evitar

a administrac&o de solucdo salina em excesso.

Use técnica asséptica durante todo
o procedimento.

O separador AMICUS deve ser operado somente
por um profissional de salde qualificado,
treinado em procedimentos de TPE no manuseio
do instrumento. A conexdo com um paciente
para o procedimento sé deve ser realizada por
um profissional de saude qualificado, treinado
em técnicas de puncédo venosa apropriadas.

As bombas séo controladas automaticamente

e podem ser iniciadas sem notificacdo. Durante
um procedimento, as bombas sdo cobertas por
tampas plasticas na bandeja do kit para proteger
o operador. No entanto, mantenha o cabelo, as
maos e o0s objetos soltos longe das bombas.

Embora o separador opere em modo
automatico, o operador deve monitorar

o separador e observar o paciente durante
todo o procedimento.

Para proteger a integridade do sistema, nao
inicialize as linhas de entrada e de retorno até
imediatamente antes da puncgéo venosa.

Verifique se a linha correta esta inserida no
sensor 6ptico. Em procedimentos de TPE, esta
linha é usada para monitorar os niveis de lipidios
e os excedentes de hemé&cias.

Avisos relacionados ao separador

>

Adverténcias

Aviso:

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

Esta secdo contém as declaragcdes de adverténcia incluidas neste
manual. Antes de operar o separador AMICUS, leias as seguintes

informacoes:

2-6
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Volume 4, Capitulo 2 - Antes de usar o Separador AMICUS

Avisos e adverténcias

Adverténcias relacionadas ao kit de aférese

é Adverténcia:

é Adverténcia:
é Adverténcia:

é Adverténcia:

Antes de ser utilizado, o kit deve ser
inspecionado visualmente quanto a auséncia de
componentes e de dobras, e a data de validade
deve ser revista.

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

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

Sempre que possivel, use uma canula com

o local de injecdo. Se usar agulha, certifique-se
de que ela ndo seja inserida no centro do local
de injecéo para que ndo haja vazamento.

Adverténcias relacionadas ao procedimento

é Adverténcia:
é Adverténcia:

é Adverténcia:
é Adverténcia:

é Adverténcia:
& Adverténcia:

Use o separador AMICUS com cuidado em
pacientes com elevado risco de sangramento.

As bolsas das balangas frontais devem
permanecer imoveis durante a fase de troca.
Caso a bolsa de uma balancga frontal seja
movimentado durante a troca quando o
separador estiver tentando fazer uma leitura
importante na balanca, o procedimento podera
ser encerrado antes do tempo ou poderao
ocorrer alarmes.

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

O kit devera estar praticamente cheio de fluido
(solucao salina e AC) no final da inicializacéo.
Se houver grandes quantidades de ar no kit
imediatamente apds a inicializagdo, remova

o kit e instale um novo Kkit.

N&o continue a instalagdo da centrifuga até
que a bolsa da centrifuga esteja corretamente
posicionado no carretel.

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

47-19-12-584 (PTBR)
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Avisos e adverténcias

A

A

> BB B B

> P

>

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

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

Nao continue a instalagdo da centrifuga

até o suporte da junta do umbilicus estar
devidamente travado em seu lugar.

N&o desligue ou desconecte o instrumento

até que a tela exiba a mensagem de que o
instrumento pode ser desligado com seguranca.
Se o instrumento for desligado ou desconectado
antes da mensagem, os recursos de Inicializacao
e de Prosseguir ndo funcionardo corretamente e
um novo kit devera ser instalado.

Monitore as linhas de fluido de substituicdo
para garantir que ndo passe ar para a camara
de gotejamento quando uma bolsa de fluido de
substituicdo estiver vazio.

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

O médico devera avaliar a necessidade
de o paciente fazer exames laboratoriais.

O fabricante do instrumento ndo possui dados
que apoiem o uso de fluidos de inicializagao
que ndo sejam sangue.

Se o instrumento for usado para procedimentos
de coleta de plaquetas e para procedimentos

de TPE, o carretel da plaqueta e o suporte do
carretel deverdo ser retornados para 0 mesmo
instrumento para que nao seja necessario realizar
a revalidacéo.

Se o operador alterar a decisdo a respeito da
reinjecao ao final do procedimento, o equilibrio
do fluido pretendido ira variar em + 170 mL.

O conteudo de hemacias da bolsa de residuos
de plasma devera ser avaliado sempre que for
observada a presenca de hemécias ou que
houver fluido avermelhado na bolsa de residuos
de plasma.

Se foi realizada inicializacédo personalizada, a
perda total de hemdcias é calculada com base na
suposicao de que sangue foi usado como fluido

2-8
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Avisos e adverténcias

de inicializagdo. Portanto, o valor da perda total
de hemacias deve ser zero.

Cuidados relacionados ao separador

é Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:
Adverténcia:

Adverténcia:
Adverténcia:
Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

Adverténcia:

> bbb BB B B P

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

O separador monitora os pesos das bolsas
pendurados nas balangas. Levantar ou puxar
as bolsas pode ativar alarmes.

Nao coloque cobertores ou outros materiais
sobre a traseira do separador durante

a operacgao. Isto pode obstruir a ventilacdo
e causar superaquecimento do instrumento.

Se forem usados bolsas de 1 litro, & importante
usar a maior definicdo da barra de solucéo.

Se as bolsas tocarem no painel superior, as
balancas ndo medem os pesos com precisao.

Os sensores no painel superior sdo sensiveis.
Nao cologue objetos pesados no painel superior
nem se apoie NOs sensores.

N&o tente forcar a abertura da porta da
centrifuga se a trava estiver engatada.
A forca pode danificar o mecanismo.

Nao corte as linhas de solugdo enquanto o kit
estiver no separador. O derramamento de fluidos
pode causar danos no separador.

Os fluidos derramados no painel superior podem
causar danos no Separador AMICUS.

Verifique se o suporte do rolamento nao foi
inadvertidamente removido e descartado junto
com o kit descartavel.

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

47-19-12-584 (PTBR)
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Efeitos adversos

Secao 2.5

Efeitos adversos

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

Reacdes adversas do paciente sdo semelhantes, as vezes,

as experimentadas durante procedimentos de coleta de sangue.

Estas podem incluir formagéao de contusdao ou hematoma no local

da puncao venosa, hiperventilacao, vertigens, cefaleia, hipovolemia
ou reagdes vasovagais, como palidez, sudorese, hipotensao, nauseas,
voémitos e desmaio.

Também podem ocorrer reacdes exclusivas dos procedimentos de coleta
por aférese. O resfriamento da solugdo salina ou do sangue do paciente
pode ser suficiente para induzir a calafrios. A injegcdo de anticoagulantes
contendo citrato pode levar o paciente a ter sintomas de hipocalcemia
moderada devido a quelagao de célcio por citrato ndo metabolizado.
Estas reacbes do paciente manifestam-se, normalmente, por uma
sensacgao de formigamento, geralmente ao redor da boca ou nos dedos.
Outras manifestacdes podem incluir: desconforto muscular, contragdes
Ou espasmos musculares ou a presenca de uma sensacao de sabor ou
cheiro incomum. Podem ser observados sintomas alérgicos, incluindo
vermelhiddo na pele, coceira, urticaria etc. O tratamento do sangue do
paciente deve ser temporariamente reduzido ou interrompido, se estes
sintomas ocorrerem.

Os sintomas de hipocalcemia severa, raramente vistos em pacientes
submetidos a grande volume de aférese incluem tetania, convulsao,
arritmia cardiaca e morte.

Complicagoes, tais como perda de sangue, sangramento, hemolise,
embolismo aéreo e coagulacao do sangue podem estar associadas a
condicbes de operacao inadequadas, a condicdo médica subjacente ou
a administracdo de certas medicagoes necessarias para o procedimento.

Conforme descrito na Circular de Informagées Para o Uso de Sangue

e de Componentes do Sangue Humano, existem potenciais efeitos
colaterais conhecidos associados a infusdo de componentes do sangue.
O médico responsavel pelo procedimento devera consultar a circular

de informagdes para obter informacdes adicionais.

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

2-10
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Cuidados com o paciente

Secao 2.6

Cuidados com o paciente

Cuidados com o paciente

Antes do procedimento, o paciente devera ser advertido dos
desconfortos e reacdes adversas que podem ocorrer durante a aférese.

O fato de o paciente precisar permanecer imoével durante

o procedimento, os bragos do paciente podem ficar cansados.

Esta condicado pode ser aliviada ajustando a altura do apoio de braco

e delicadamente alterando a posi¢ao dos bracos, colocando toalhas
sob os pulsos para relaxar os musculos, ou colocando almofadas sob
os cotovelos. Certifique-se de que qualquer reposicionamento de brago
ou agulha mantenha o acesso vascular.

O separador AMICUS pode ser usado com acesso venoso periférico e
cateteres venosos centrais. Siga os procedimentos operacionais padrao
institucionais para os cuidados no local da puncao venosa e do cateter.

Posicionamento do paciente e do equipamento

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

é Adverténcia: N&ao coloque cobertores ou outros materiais
sobre a traseira do separador durante a
operacao. Isto pode obstruir a ventilacao
e causar superaquecimento do instrumento.
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Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Introducao

Capitulo 3

Secao 3.1

Secao 3.2

- Configuracao do Separador

AMICUS

Introducao
Este capitulo descreve os parametros do procedimento de troca
terapéutica de plasma (TPE) e as sele¢des padrao.

As instrucoes detalhadas sobre como configurar o separador AMICUS
sdo apresentadas no Volume 1 - Conceitos basicos de operacao.

As informacdes sobre o recurso Pausar/Finalizar também sao fornecidas
neste capitulo.

Alteracao das Predefinicoes do Procedimento

Para definir as unidade para Altura, peso, contetido das hemacias,
equilibrio do fluido e temperatura

1128 F gigf2020 vE0
Alterar p finigoes do Alterar prec es da Exportar relatirios

Ei B I ' procedimento estimativa do procedimento

Configuracio do sistema versie (01)00810020440171(1006,0.110.0
Altura Peso Canalda das hembctes elu me exteme
| In | | I | Hematdorite | | mifkg |
Temparaira Mimers do instrumenta Cantrels do:manguis: Cantrake da pera
| = | | 1 | Ligidi | | Desbigado |

Imprimir spenas pégina Rslatéric praced. imp, Localizagio do
Giravegin de dades e rEsUms ) aute. Inetrumente
| Ligade | | Desligade | Dasligade | | 123 |
Equilibrie: da fuide:
Cancslar Sabvar

3.1 Tela tipica de configuracao do sistema

47-19-12-584 (PTBR)
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Alteracao das Predefini¢des do Procedimento

o

Na tela Selecionar Procedimento, pressione o botdo Recursos
Especiais.

Pressione o botdo Configuracao do sistema.

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

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

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

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

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

Observacao: Estas unidades (°F ou °C) sdo usadas somente
para a entrada opcional na guia Parametros
adicionais da temperatura do paciente.

Para definir o numero de série do instrumento

8.

Pressione o botdo Numero do instrumento para alterar o niumero
exibido no botao. Um teclado numeérico é exibido.

Insira 0 numero para definir o nimero de série do instrumento

€ pressione o botao Aceitar. Se inserir um numero incorreto,
pressione o botdo Apagar e insira o numero correto, em seguida,
pressione o botao Aceitar. Se o parametro selecionado nao puder
ser alterado, pressione o botdo Cancelar.

Para definir o controle do manguito
10. Pressione o botdo Controle do manguito para LIGAR ou DESLIGAR

a capacidade do separador de ajustar automaticamente a pressao

do manguito durante um procedimento. Uma configuracéo de

LIGAR permitird que o separador infle ou desinfle automaticamente

0 manguito de pressédo durante o procedimento e permite que

o operador altere manualmente a pressdo do manguito, a qualquer
momento durante o procedimento. A configuragdo de DESLIGAR fara
com que a guia Pressdo do manguito fique desativada e desativara

a funcéo do separador de inflar ou desinflar a pressdo do manguito
manualmente ou automaticamente.
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Alteracao das Predefinicdes do Procedimento

Para definir o controle da pera

11. Pressione o botdo Controle da pera para LIGAR ou DESLIGAR
o recurso do separador de ajustar automaticamente o suporte
da pera do paciente. A configuracao de LIGAR permitira que
o separador infle e desinfle automaticamente o suporte da pera do
paciente durante um procedimento. A configuragdo de DESLIGAR
desativara a fungédo do separador de inflar automaticamente
0 suporte da pera do paciente durante um procedimento.

Para definir a gravacao de dados

O separador pode ser configurado para permitir a gravagao de dados
automatica durante o procedimento. E recomendavel que a Gravagéao
de dados esteja LIGADA em praticamente todas as circunstancias.
Os relatérios impressos do procedimento ndo estardo disponiveis se
Gravagéo de dados estiver DESLIGADA.

12. Pressione o botdo Gravagdo de dados para LIGAR ou DESLIGAR
a capacidade de gravacao de dados do separador. A configuragédo
de LIGAR permitira que o separador grave dados do procedimento.
A configuracao de DESLIGAR impedira que o separador grave dados
do procedimento.

Para definir o recurso de Imprimir apenas pagina de resumo

13. Pressione o botdo Imprimir apenas pagina de resumo para LIGAR ou
DESLIGAR a opcéao de imprimir somente uma pagina de resumo em
vez do relatério completo do procedimento. A configuragéo de LIGAR
fara com que somente uma péagina de resumo seja impressa sempre
que um relatdrio for solicitado. A configuragéo de DESLIGAR fara
com que todo o relatério do procedimento seja impresso sempre que
um relatério for solicitado.

Observacao: O botao Imprimir automaticamente o relatorio
do procedimento devera estar LIGADO para
habilitar a impress@o automatica do relatério
de procedimento inteiro ou de uma pagina de
resumo.

M

Para definir o recurso de Imprimir automaticamente o relatdrio do
procedimento

14. Pressione o botdo Imprimir automaticamente o relatdrio do
procedimento para LIGAR ou DESLIGAR a capacidade do
separador de imprimir automaticamente um relatério no final
de cada procedimento. A configuracdo de LIGAR permitira que
o separador imprima automaticamente um relatério no final de
cada procedimento. A configuracdo de DESLIGAR impedira que
o separador imprima automaticamente um relatério no final de cada
procedimento.

47-19-12-584 (PTBR)

3-3



Volume 4, Capitulo 3 - Configuracado do Separador AMICUS
Alteracao das Predefini¢des do Procedimento

Para configurar a Localizacao do instrumento

15. Pressione o botdo Localizagdo do instrumento para especificar a
localizagdo do instrumento. Este par@metro pode ser definido para
qualquer valor entre 1 e 9999909.

Para definir o equilibrio do fluido

16. Pressione o botdo Equilibrio do fluido para selecionar como
o equilibrio do fluido do paciente sera exibido durante um
procedimento de TPE de fluidos. Este parametro pode ser definido
em mL ou em porcentagem.

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

Para alterar os parametros do procedimento
Existem duas maneiras de alterar os parametros do procedimento:

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

e Usando as telas durante um procedimento.

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

Para Alterar predefinicoes do procedimento

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

2. Pressione Alterar predefinicées do procedimento.
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Alteracao das Predefinicdes do Procedimento

1143 P glefzozo vod

Alterar predefiniges do | Alterar pradefinigoes da Exportar relatérios
procedimento estimativa do pracedimento

Predafinigées Praclefinicées Preclafinigdes
de plaguetas de plaquatas sormuns do

de pungio de pungic procadiments

dupla dinica de plaquetas

Prodefinictes
Padrées do P".:;:J’I"?m datroca rioing
fotoferese y . Terapdutioa ik

i de plasma sokolee

3.2 Tela tipica de Alterar predefinicoes do procedimento

3. Selecione o procedimento ou a fungao adequados.

4. Pressione o botao rotulado com o parametro a ser alterado.

Um teclado numérico é exibido.

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

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

Observacao: Os valores negativos inseridos pelo teclado serao
exibidos em vermelho.

Pressione o botdo Restaurar predefinicées de fabrica para alterar
os valores de todos os parametros para os predefinidos de fabrica.

Pressione o botdo Salvar depois que todos os parametros
tiverem sido adequadamente alterados. Se o botdo Salvar nao for
pressionado, as alteracdes nos parametros armazenados para

o procedimento serdo perdidas.

Pressione o botéo Visualizacdo do procedimento para retornar para
a tela Selecionar procedimento.

A lista a seguir relaciona os parametros que podem ser alterados pelo
operador para personalizar um procedimento de TPE. Predefinicdes

47-19-12-584 (PTBR)
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Alteracao das Predefini¢des do Procedimento

de parametro de procedimento ndo podem ser acessadas durante
o procedimento. Sé podem ser alteradas pelo operador antes ou entre
os procedimentos e armazenadas para uso futuro.

Predefinicoes da troca terapéutica de plasma

11B8 P gfgfz020 veo

o Alterar predefinigbes do | Alterar predefinigoes da Exportar relatarios
RN e R procedimento estimativa do pracediments
Predefinigbes da roca terapéutica
de plasma
Taxa de fluse de 9T Limnite da presséo de Limiterda pressao de
Prapargin de ADD rrdxima erifrada TR T
12 1: xl | 80 mbimin | 250 rangl | 450 rnranl
Equilltsric de Mukde Welumie des anuecedor
Daguiar inicalizagio pretendido e mEngue Troca automdtica de AF
Sim | | 100 %| | 50 le | Ligado
Fers GAn FF F Je AL no Pers AT AL l T30 o AG
citrete AF perecnalizads citrete: citrata
| 214 mglmll | o %| | 21.4 mg.’mll | 21.4 mgi\-nll
Taka de perfusda de Taxa de luxe da Precaio entrada coluna
citrato: Ativar colunas calurd masma mak
| 1.25 mgﬂogi\-nhl | Nao | | B0 rrLfmin | 200 mmHgl

Cancelar

Restauras g
praceficans Sahvwr
£

da fil

3.3 Tela tipica de troca terapéutica de plasma (TPE)

Parametro

Taxa

Valor sugerido

Descricao/Informacoes Adicionais

Proporgéo de
ACD

7:1 a50:1

12:1

Proporgao de ST:ACD

Observacao: O termo ACD se refere
ao anticoagulante, quer esteja sendo
utilizado ACD ou AC personalizado.

Aviso: podera ocorrer coagulacao se o
parametro de Proporgao de ST:ACD for
maior que 12:1.

Aviso: se a taxa de fluxo de ST for inferior
ou igual a proporcao de ACD, a taxa de
perfusao de citrato real podera ser maior
que a programada. Consulte o Apéndice
para obter informacdes adicionais sobre
como calcular a taxa de fluxo e a taxa

de perfusao de citrato real sob estas
condigoes.
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Parametro Taxa Valor sugerido | Descricao/Informacoes Adicionais
Taxa de fluxo |10 a 120 mL/min 80 mL/min Taxa maxima de fluxo de sangue total
de ST maxima durante o procedimento de TPE.
Observacao: Taxas de fluxo de
ST superiores ou iguais a 100 mL/min
podem resultar em diminuicdo da
eficiéncia da remogao do plasma
e em um aumento da perda celular.
Presséo de -250 a -50 mmHg | -250 mmHg Presséo minima permitida para a linha
entrada de entrada.
Limite da 50 a 450 mmHg 450 mmHg Pressdo maxima permitida para a linha
pressao de de retorno.
retorno
Desviar Sim/Nao Sim Seleciona se a maior parte de solugéo
inicializacdo salina de inicializagcéo sera desviada
para a bolsa de residuos de plasma
ou se sera automaticamente retornada
para o paciente.
Este parametro fica desativado durante
a realizagdo de uma inicializagdo
personalizada. A inicializagdo de solucéo
salina ndo sera desviada.
Equilibrio -900a900 mLou [0 mL ou100% | A troca de volume de fluido liquida
do fluido 75a125% pretendida para o paciente no final do
pretendido procedimento de TPE.
Volume do 0a100 mL Definido pelo Volume do aquecedor de sangue, se
aquecedor de usuario usado. Insira o volume de acordo com
sangue as instru¢des de uso do fabricante ou
0s procedimentos operacionais padrao
institucionais.
Troca LIGADO/ LIGADO Controla a troca automatica para uma
automatica DESLIGADO bolsa de RF cheio quando a bolsa atual
de RF estiver vazio. Se estiver LIGADO, o
sistema trocara automaticamente, se
estiver DESLIGADO, o operador deve
trocar manualmente.
Personalizar | 5,0 a 25,0 mg/mL | Definido pelo Concentracao de citrato do
concentracao usuario anticoagulante sendo usado, se tipo de
de RF citrato RF for personalizado.

Aviso: O tipo de fluido de substituicéo, a
concentracao de citrato e a porcentagem
de AC no fluido de substituicdo devem
ser corretamente inseridos para diminuir
o risco de reacgdes ao citrato.

47-19-12-584 (PTBR)
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Parametros do procedimento

Parametro Taxa Valor sugerido | Descricao/Informacoes Adicionais
Porcentagem |0 a20% Definido pelo Porcentagem de anticoagulante no fluido
de AC no RF usuario de substituicdo que esta sendo retornado
personalizado para o paciente se o tipo de RF for
personalizado.
Aviso: O tipo de fluido de substituicéo, a
concentracdo de citrato e a porcentagem
de AC no fluido de substituicdo devem
ser corretamente inseridos para diminuir
o risco de reagdes ao citrato.
Personalizar | 0,0 a 25,7 mg/mL | Definido pelo Concentragéo de citrato do
concentracdo usuario anticoagulante se for selecionado
de AC citrato personalizado como tipo de AC.
Aviso: O tipo de AC e a concentracédo de
citrato devem ser inseridos corretamente
para diminuir o risco de reacdes ao citrato.
Concentracéo | 5,0 a 25,0 mg/mL | 21,4 mg/mL Concentracgao de citrato se ACD for
de AC citrato selecionado como tipo de AC.
Aviso: O tipo de AC e a concentragéo de
citrato devem ser inseridos corretamente
para diminuir o risco de reacdes ao
citrato.
Observacao: A concentragdo de ions de
citrato de ACD-A ¢é 21,4 mg/mL.
Taxa de 0,50 a 1,25 mgkgMmin | A taxa maxima na qual o citrato é
perfuséo de 2,50 mgkg/min retornado para o paciente.
citrato
Ativar colunas | Sim/Nao Nao Ativar colunas nao se aplica ao
procedimento de fluidos de TPE.
Secao 3.3 Parametros do procedimento
Esta secédo fornece informacgdes sobre os parametros do procedimento
que podem ser alterados pelo operador para o procedimento atual
em andamento.
As alteragdes de parametro que séo feitas durante o procedimento serao
usadas somente para o procedimento atual e ndo serdo salvas para
procedimentos futuros.
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Parametros do procedimento

Parametros para troca terapéutica de plasma

Teoca teraputica de plasma
23 P Q112020 vEO
i Pressio do
Visualiz, procedimto. Inserir parametros e
Troca terapéutica de
plasma
Welumes de
Fasma i Pass i Tavg defiuwa da 5T 80 mlimin
- Est Tempa dio "
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3.4 Tela Tipica Inserir Parametros

A tabela a seguir relaciona os parametros que podem ser alterados
na tela Inserir parametros durante um procedimento de TPE.

Parametro Taxa Valor Descricao/Informacoes Adicionais
padrao
Volumes de |[0,5a4,0 1,0 O objetivo da troca expressa como sendo os
plasma volumes de plasma total (sem AC) alvo a ser
removido do paciente.
Sexo Masculino/ Em branco | Sexo do paciente, masculino ou feminino.
Feminino
Peso 10a300kgou |0kgouOlb|O peso do paciente em libras ou quilogramas.
22 a 660 Ib
Altura 40 a 254 cm, 152 cm, A altura do paciente em centimetros, polegadas
16 a 100 pol. ou | 60 pol. ou | ou em pés e polegadas.
1péedpola 5pése
8 pés e 4 pol. 0 pol.
Equilibrio do | -900 a 900 mL 0 mL ou A troca liquida do volume de fluidos pretendida
fluido ou75a125% 100% do paciente no final do procedimento; este
calculo considera a solucao salina e o AC
retornado para o paciente, os fluidos de
substituicdo e o volume de plasma absoluto
removido.
Hematdcrito |21% a60% ou |42% ou O hematdcrito (ou hemoglobina) do paciente
ou 7,0a20,0g/dL | 14,0 gdL antes do procedimento.
hemoglobina
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Volume 4, Capitulo 3 - Configuracado do Separador AMICUS
Parametros do procedimento

Parametro

Taxa

Valor
padrao

Descri¢cao/Informacoes Adicionais

Tipo de AC

ACD or
Personalizado

ACD

Tipo de anticoagulante sendo usado.

Aviso:O tipo de AC e a concentragao de citrato
devem ser inseridos corretamente para diminuir
o risco de reagdes ao citrato.

Plasma a ser
removido

0 a 25.000 mL

Calculado

O objetivo da troca expressa como sendo
o volume de plasma (sem AC) a ser
removido do paciente.

Volume total
de sangue

(VTS)

0 a 10.000 mL

Calculado

O volume total de sangue previsto do paciente;
este parametro € um parametro de entrada/
saida. O operador pode inserir o volume

total de sangue do paciente, se conhecido.

Se o operador ndo alterar este parametro,

o separador calcula o volume total de sangue
com base nos parametros inseridos para
altura, peso e sexo.

Observacao: Se o VEC for maior que

a porcentagem configurada para o VTS
do paciente, um alarme de notificagdo de
Inicializagdo Personalizada Recomendada
€ exibido.

Fluido de
substituicdo

Albumina/
Plasma/
Solucéo salina/
Personalizado

Albumina

Indica o fluido de substituicdo inicial que
sera usado no procedimento.

Aviso: O tipo de fluido de substituigao,

a concentracdo de citrato e a porcentagem
de AC no fluido de substituicdo devem ser
corretamente inseridos para diminuir o risco
de reagdes ao citrato.

Desviar
inicializacéo

Sim/Néo

Sim

Indica se a maior parte da solugéo salina usada
para inicializar o kit sera desviada para a bolsa
de residuos de plasma ou nao; se o botao Sim
for pressionado, a solucéo salina é desviada e
o fluido de substituicéo é retornado ao paciente
durante o processamento inicial; se o botdo
Né&o for pressionado, a solug¢éo salina usada
para inicializar o kit é retornada para o paciente
durante o processamento inicial.

Este pardmetro fica desativado durante a
realizagcao de uma inicializagéo personalizada.
A inicializagdo de solugdo salina ndo sera
desviada.

Quando todos os parametros tiverem sido inseridos, o separador calcula os
seguintes valores: taxa de fluxo de ST, tempo estimado do procedimento,
AC estimado que retorna para o paciente, AC estimado necessario, taxa de
perfusdo de citrato estimada e volume de substituicdo estimado.
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Volume 4, Capitulo 3 - Configuracdo do Separador AMICUS
Parametros do procedimento

esteja sendo utilizado ACD ou AC personalizado.

% Observacao: O termo ACD se refere ao anticoagulante, quer
—

Consideragcoes ao usar solucoes anticoagulantes alternativas

Certifique-se de que o circuito extracorporeo estd adequadamente
nao coagulado.

Embora o médico que estava atendendo seja responsavel pela
prescricao do tipo, da quantidade e da taxa de administracao
de anticoagulante, toda a equipe envolvida no procedimento de
aférese deve ler a bula do anticoagulante selecionado antes da
administracéo.

O sistema AMICUS foi projetado para ser usado com um
anticoagulante a base de citrato. As taxas de administracdo de
anticoagulante sdo definidas de acordo com a taxa de perfusdo

de citrato (CIR) desejada. Sempre que possivel, use ACD-A como
anticoagulante no circuito extracorpdreo. A configuragcao padrao para
o sistema AMICUS é uma proporgéo de ST:AC de 12:1. Os pacientes
com maior contagem de plaquetas, hematdcritos ou outras
necessidades médicas especiais podem requerer proporcdes

de ST:ACD diferentes.

Os pacientes tratados com medicamentos anticoagulantes
sistémicos podem ser tratados usando o procedimento de TPE
AMICUS. Ao realizar um procedimento de TPE usando heparina,
um anticoagulante com concentracéo reduzida de citrato devera
ser usado. O sistema AMICUS devera ser ativamente monitorado
e repetidamente verificado para detectar a presenca de coagulos
ou de ar na linha de retorno.

Se, para o tratamento adequado de um paciente, for necessario

um anticoagulante a base de citrato que ndo o padrao ACD-A, insira
a concentracéo de citrato real da solugcédo escolhida no parametro
Personalizar concentracéo de AC citrato nas predefinicoes do
procedimento de TPE. Se néo for inserida a concentracéo de

AC citrato personalizada correta, a CIR real pode ser maior do

que a CIR programada. O mesmo anticoagulante usado durante

o procedimento deve ser usado para inicializar o kit.

Parametros adicionais para a troca terapéutica de plasma (TPE)

O botdo Parametros adicionais fica disponivel na tela Inserir pardmetros
para a TPE depois que um procedimento for selecionado.

47-19-12-584 (PTBR)
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Volume 4, Capitulo 3 - Configuracado do Separador AMICUS
Parametros do procedimento

Teoca terapiutica de plasma
347 P 9/11/2020 vE0
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3.5 Tela tipica de Parametros adicionais

A lista de parametros a seguir inclui entradas do histérico médico
do paciente para fins de gravacao de dados e estio disponiveis para
procedimentos de TPE.

e Temperatura
® Frequéncia cardiaca
e Pressio sistdlica

e Pressdo diastolica

TPE - Parametros adicionais

e Porcentagem de AC no RF personalizado — (porcentagem de
anticoagulante no fluido de substituicdo personalizado); o ajuste
deste pardmetro pode alterar a taxa na qual o fluido de substituicdo
é reinjetado no paciente.

c Aviso: O tipo de fluido de substituicdo, a concentracao
de citrato e a porcentagem de AC no fluido de
substituicado devem ser corretamente inseridos
para diminuir o risco de reagdes ao citrato.

e  Personalizar concentracdo de RF citrato — o ajuste deste parametro
pode alterar o tempo do procedimento.

e Proporgcédo de ACD (proporcao de ST:ACD) — o ajuste deste
parametro pode alterar o volume de ACD que é misturado ao sangue
total de entrada. Um ajuste também fara com que a taxa de fluxo de
sangue total se altere. O ajuste deste parametro ndo vai alterar a taxa
na qual o citrato é retornado para o paciente.
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Volume 4, Capitulo 3 - Configuracdo do Separador AMICUS
Parametros do procedimento

= Observacao: O termo ACD se refere ao anticoagulante, quer
= esteja sendo utilizado ACD ou AC personalizado.

e Taxa de perfusao de citrato (A taxa maxima na qual o citrato
é retornado para o paciente) — o ajuste deste parametro pode
alterar a taxa de citrato que retornara para o paciente.

Taxa de fluxo de ST maxima (Taxa maxima de fluxo de sangue
total) — o ajuste deste parametro pode alterar a taxa maxima
na qual o sangue total serd retirado do paciente.

Observacao: Taxas de fluxo de ST superiores ou iguais
a 100 mL/min podem resultar em diminuigdo
da eficiéncia da remocgéo do plasma e em
um aumento da perda celular.

M

e Personalizar inicializagdo — A capacidade de executar uma
inicializacdo automatizada do kit usando sangue ou outros
fluidos de inicializacao.

é Adverténcia: O fabricante do instrumento ndo tem dados que
apoiem o uso de fluidos de inicializagdo que nao
sejam sangue.

* Reinjecdo — Indica se uma reinjecado sera executada ao final do
procedimento para que o separador possa contar o volume de
reinjecao para atingir o equilibrio de fluidos pretendido. Por exemplo,
se o0 botao sim for selecionado e o equilibrio do fluido estiver definido
para 0 mL ou 100%, entdo o equilibrio do fluido do paciente sera
-170 mL ao final do procedimento, antes de executar a reinjecao.
Independentemente da configuracdo (sim ou ndo), sera exibido um
alerta ao operador no final da troca. O operador pode continuar com
o procedimento, executar a reinjecao ou finalizar o procedimento sem
reinjecdo. Se o operador executar a reinjecado, o equilibrio do fluido
do paciente ira aumentar em 170 mL.

é Adverténcia: Se o operador alterar a decisdo a respeito da
reinjecao ao final do procedimento, o equilibrio
do fluido pretendido vai variar em + 170 mL.

47-19-12-584 (PTBR) 3-13



Volume 4, Capitulo 3 - Configuracado do Separador AMICUS
Parametros do procedimento

Alteracao dos parametros de TPE durante um procedimento

Teoca terapiutica de plasma
B32 P Ti2e/2020 w0
Plagma 75 .
processade L Tempo restante Tempe decormido e
it oic B R H L = Préodma
Plasma & s 52 2 pagina
il 1876 i min min
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3.6 Tela tipica de TPE

Os seguintes parametros podem ser alterados na tela Troca durante um
procedimento de TPE:

e FEscolher tipo de RF — especifique o tipo de fluido de substituicido.

e Trocar bolsa de RF — selecione a balanca a partir da qual o RF sera
retornado, a da esquerda ou a da direita.

e Fquilibrio do fluido pretendido — selecione o volume liquido de fluido
da troca pretendido para o paciente no final do procedimento.

e Taxa de fluxo de ST maxima — selecione a taxa maxima na qual
0 sangue total sera coletado do paciente.

e Proporgcdo de ACD — selecione a proporcao de ST:ACD.

e Taxa de perfuséo de citrato — selecione a taxa maxima na qual
o citrato sera retornado ao paciente.

A primeira pagina da tela Troca exibe o seguinte:

e QGrafico de barras de progresso do procedimento — exibe
graficamente o progresso do procedimento.

e Tempo restante — quantidade aproximada de tempo restante
(em minutos) antes do término do procedimento.

e Tempo decorrido — quantidade de tempo decorrido (em minutos)
durante o procedimento.

3-14
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Volume 4, Capitulo 3 - Configuracdo do Separador AMICUS
Parametros do procedimento

Plasma processado — exibe o volume de plasma do paciente
(sem AC) removido em tempo real durante a troca.

Plasma a ser removido — volume de plasma (sem AC) a ser removido
do paciente.

Equilibrio atual do fluido — exibe o equilibrio de fluido em tempo real.

Taxa de fluxo de ST — exibe a taxa de fluxo de sangue total ndo
coagulado em tempo real (bomba inferior esquerda).

Taxa de fluxo de plasma residual — exibe a taxa na qual o plasma
residual esta sendo removido (bomba inferior direita).

Taxa de fluxo de fluido de substituicdo — exibe a taxa de fluxo
de fluido de substituicdo (bomba inferior do meio).

Teoca terapéutica de plasma

BZ6 P 7I26/2020 v&0
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3.7 Tela tipica de TPE — pagina 2
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Volume 4, Capitulo 3 - Configuracado do Separador AMICUS
Resultados do procedimento

Secao 3.4

A segunda pégina da tela Troca exibe o seguinte:

e ST processado — exibe quanto sangue total ndo coagulado
foi processado.

e ACD usado — exibe quando ACD foi usado.

e Fluido de substituicdo do paciente — exibe o RF do paciente
em tempo real.

Para Alterar os Parametros

1. Pressione o botao rotulado com o parametro a ser alterado.
Um teclado numérico é exibido.

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

Observacao: Inserir um valor fora dos limites aceitaveis fara
com que a mensagem de Entrada invalida
apareca. Insira um novo valor dentro dos limites
para prosseguir.

I

3. Pressione o botao OK para atualizar os parédmetros inseridos.

4. Pressione o botao Salvar na tela para salvar os parametros.
Pressione o botdo Sim para confirmar a gravacgao.

Resultados do procedimento

A tela Resultados do procedimento aparece no final de cada
procedimento. Esta informacéo ¢é calculada usando os dados
obtidos pelo separador. Uma vez que as leituras da balanca sédo
realizadas automaticamente, é possivel que as balancas possam

ser inadvertidamente movimentadas enquanto estiverem sendo lidas.
Portanto, pode ser necessario verificar os valores determinados

a partir das leituras da balancga se eles forem anémalos.

Resultados do procedimento de TPE

As informacgdes a seguir sdo exibidas na tela de Resultados
do procedimento de TPE:
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Volume 4, Capitulo 3 - Configuracdo do Separador AMICUS
Resultados do procedimento

Troca terapéutica de plasma -
1131 P 7(26/2020 vEO
Resultados do procediments
Plasma residual Fluido de substituicio do
L
pr 4\ 2060 mL paiente 1743
AC no plasma residual 180 mL Eolucéo salina do pacients a4 mL
Plasma do pacia!'lte 1800 s Inicializacio persunali_zada 148 ol
ramovido do paciante
Volurmes de plasma
p Tk 1.0 AC do paciente 55 L
= Valume total para o
Perda total de hemécias 6 mL Fiara 2040 ml
ST processado 4600 L Equilibrio do fluide 0 L
Tempo do procedimeanto &0 min Equilibrio do fluldo 100 %
Préxima Proceciments
phgina seglinte

3.8 Tela tipica Resultados do procedimento

Observacao: O termo ACD se refere ao anticoagulante, quer
esteja sendo utilizado ACD ou AC personalizado.

Plasma residual processado (mL) — Volume aproximado de plasma
removido do paciente, incluindo o volume de ACD no plasma
residual.

AC no plasma residual (mL) — Volume aproximado de ACD
no plasma residual.

Plasma removido do paciente (mL) — Volume aproximado de
plasma (sem AC) do paciente que foi removido durante a troca.

Volumes de plasma trocados — A proporgao entre o volume
de plasma total removido (sem AC) e o volume de plasma total
do paciente.

ST processado (mL) — Volume aproximado de sangue total
nao coagulado processado do paciente durante a troca.

Perda total de hemdcias (mL) — Perda total de hemacias aproximada
do paciente no final do procedimento.

é Adverténcia: Se foi realizada inicializacao personalizada,

a perda total de hemadcias é calculada com base
na suposicao de que sangue foi usado como
fluido de inicializagc&o. Portanto, o valor da perda
total de hemdcias deve ser zero.

Tempo do procedimento (min) — Duracao aproximada de tempo
desde o inicio do processamento inicial até o final da reinjeg&o.

47-19-12-584 (PTBR)
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Volume 4, Capitulo 3 - Configuracado do Separador AMICUS
Resultados do procedimento

* Fluido de substituicdo do paciente (mL) — Volume total aproximado
de fluidos de substituicdo dados ao paciente durante a troca.

e Solugéao salina do paciente (mL) — Volume aproximado de fluidos
de ndo substituicdo, solugcéo salina, retornados ao paciente durante
o procedimento.

e AC do paciente (mL) — Volume aproximado de ACD retornado
ao paciente durante o procedimento.

e |nicializacdo personalizada do paciente (mL) — Volume aproximado
de fluido de inicializagcdo personalizada retornado ao paciente.
O volume exibido pressupde que uma inicializacdo personalizada
tenha sido concluida, mesmo que a inicializacdo personalizada
tenha sido interrompida antes do volume total ter sido bombeado.
A inicializagé&o personalizada do paciente inclui o volume do
aquecedor de sangue se a inicializacdo do aquecedor de sangue tiver
sido executada. O volume exibido pressupde que uma inicializacéo
personalizada tenha sido concluida e, por isso, exibe 148 mesmo que
a inicializac&o tenha sido interrompida antes de 200 mL (e o volume
do aquecedor de sangue, se inicializado) terem sido bombeados.

e Volume total para o paciente (mL) — Volume aproximado de fluido
que retornou para o paciente durante o procedimento; este volume
€ composto por inicializacdo personalizada (se foi usada), ACD,
solucéo salina e fluidos de substituicao.

e  Fquilibrio do fluido (mL ou %) — Volume liquido final aproximado
da troca no paciente.

A segunda pagina de resultados do procedimento exibe os tipos de
fluidos de substituicdo que foram administrados ao paciente, a solucao
salina adicional (bolus), se administrada, € os horarios de inicio e de
término do procedimento.

3-18
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Volume 4, Capitulo 3 - Configuracdo do Separador AMICUS
Resultados do procedimento

Troca terapéutica de plasma -
1207 A 7i28{2020 vE0
Resultados do procediments
Alburnina de RF retornacda 1743 mL Solugio salina adicional 91 L
Hardria da Iniclo de
Plasma da RF retornado ] mL < i 10:15:56
Solugéo salina de RF Horério do término do -
S ratri o mL P i t 11:16:31
RF personalizado
retormado 9 iz
Pégina Progedimento
antarior |seguints

3.9 Tela tipica de Resultados do procedimento Pagina 2

e Solugéao salina adicional (mL) — Exibe o volume aproximado
de solucdo salina administrada ao paciente em um determinado
ponto durante o procedimento, por gravidade ou pela bomba.

e Horario do inicio do procedimento (carimbo de data/hora) —
O carimbo de data/hora que aparece quando o operador selecionar
0 botéao Iniciar troca. Esse valor sera exibido em segundos.

e Horario do término do procedimento (carimbo de data/hora) —
O carimbo de data/hora indicando o horario em que o procedimento
entrou no resumo do procedimento. Esse valor sera exibido
em segundos.
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Volume 4, Capitulo 3 - Configuracado do Separador AMICUS

Pausar/Finalizar

Secao 3.5

Pausar/Finalizar

Teoca terapsutica de plasma
@47 P 9/10/2020 vEO

Pressio do
manguito

Plagma i
processade s

Plasma a ser
ramavida

1876 i

Pressao de entrada mmHy  Pressao de retoma mmHg

| [ ]

3.10 Tela tipica Procedimento pausado
A tela de Pausa oferece as seguintes opc¢aoes:

O botao Retomar o procedimento permite que o operador continue
o procedimento a partir do local em que ele foi pausado.

O botao Iniciar solugao salina do paciente permite que o operador
administre solucao salina por gravidade ou pela bomba. A tela Solucao
salina do paciente traz trés opg¢des: iniciar solugdo salina por gravidade,
iniciar solugéo salina na bomba e retirar solugéo salina do paciente.

Ao administrar solugcao salina, o equilibrio atual do fluido do paciente
relatado na tela nao é modificado. O equilibrio do fluido relatado na tela
Resultados do procedimento inclui o volume de solugéo salina adicional
apresentado na tela de Pausa.

A solucédo salina pode ser usada durante uma pausa prolongada, quando
o operador deseja manter o acesso vascular visivel. O operador deve
monitorar o fluxo de solucao salina e ajustar a taxa de fluxo de gravidade
com os clamps deslizantes das linhas de entrada e de retorno.

O botao de executar reinjecdo permite que o operador finalize o
procedimento antes de atingir o volume de plasma a ser removido.

Usar este botao permitira que a reinjecao ocorra, retornando fluidos/
células para o paciente. Se o procedimento for encerrado antes do
tempo, é provavel que as metas do procedimento solicitadas ndo sejam
alcancadas.

é Adverténcia: Se o operador alterar a decisao a respeito da
reinjecao ao final do procedimento, o equilibrio
do fluido pretendido vai variar em + 170 mL.
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Volume 4, Capitulo 3 - Configuracdo do Separador AMICUS
Pausar/Finalizar

O botdo Terminar procedimento permite que o operador finalize o
procedimento sem reinjecdo, permitindo, assim, que o paciente seja
imediatamente retirado do instrumento. E importante lembrar que quando
o botao Terminar procedimento for pressionado sob estas circunstancias,
a reinjecao ndo sera executada e a perda de hemacias do paciente

sera maior.

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

0
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Volume 4, Capitulo 3 - Configuracado do Separador AMICUS
Pausar/Finalizar

Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.
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Volume 4, Capitulo 4 - Procedimento de TPE
Visédo geral do TPE

Capitulo 4 - Procedimento de TPE

Secao 4.1

Secao 4.2

Visao geral do TPE

O objetivo principal do procedimento de troca terapéutica de plasma
(TPE) é coletar plasma praticamente sem células do paciente €, com
precisao, substituir o plasma removido por um fluido de substituicéo
especificado por um médico, por exemplo, por plasma congelado
fresco (FFP), albumina humana ou solucdes cristaloides. O fluido

de substituicdo é usado para manter o volume intramuscular ou

a concentracdo de proteina de plasma do paciente.

O procedimento de TPE AMICUS é um processo de fluxo continuo que
usa um kit de troca descartavel de puncao dupla. Os dados do paciente,
como a altura, o peso, o sexo e 0 hematdcrito sdo necessarios para
estimar o volume total de sangue e o volume do plasma do paciente.

A solicitacdo do médico inclui o volume de plasma a ser removido, o tipo
e o volume de fluido de substituicéo, o tipo de AC e o equilibrio do fluido
pretendido. O sangue do paciente é retirado em um kit descartavel

de uso unico com uma via de fluido estéril. Usando a forca centrifuga,

o sangue total (ST) do paciente é separado em plasma e componentes
celulares. O plasma é removido, enquanto os componentes celulares

e o fluido de substituicao sao retornados para o paciente.

Quando o volume programado de plasma é removido, o instrumento
exibe o alerta ao operador para executar reinje¢cdo. Neste momento,
0 operador podera continuar o procedimento, iniciar o processo de
reinjecao ou terminar o procedimento sem reinjecao.

Preparacao do procedimento de troca
terapéutica de plasma (TPE)

Esta secdo descreve como definir um procedimento de TPE AMICUS.

ﬁ Aviso: Procedimentos que envolvem circulacao
extracorporal estdo associados aos riscos de
perda de sangue, hemodlise, embolia gasosa ou
coagulagdo do sangue. Para minimizar esses

47-19-12-584 (PTBR)
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riscos, sempre siga os procedimentos descritos
no Manual do operador.

Aviso: Né&o retorne fluidos de substituicdo para
0 paciente usando o local de injecdo na linha de
retorno. Se ndo passar fluido pelo filtro da linha
de retorno, ar ou coagulos de sangue podem
retornar para o paciente.

Aviso: Caso use um aquecedor de sangue/fluido,
verifique se ha presenca de ar nas linhas de
tubulagdo. Remova o ar antes de conectar
0 paciente e de iniciar a troca.

Aviso: Podera ocorrer coagulagdo se o parametro
de proporcéo de ST:ACD for maior que 12:1.

Aviso: Se a taxa de fluxo de ST for inferior ou igual
a proporg¢do de ACD, a taxa de perfuséo de
citrato real podera ser maior que a programada.
Consulte o Apéndice para obter informacdes
adicionais sobre como calcular a taxa de fluxo
e a taxa de perfusao de citrato real sob estas
condicoes.

>> B P

Aviso: O separador foi projetado e verificado para nao
causar hemolise das hemacias. No entanto, deve
ser pratica normal para o operador observar
se existe alguma alteracdo da cor do plasma,
indicativa de hemolise. Se for observada
hemdlise das hemacias, o procedimento devera
ser encerrado imediatamente sem reinjeco.

>

Aviso: A hemolise pode estar presente em
determinados quadros clinicos. A continuagao
do procedimento devera ser determinada pelo
meédico responsavel pelo procedimento de troca
de plasma.

Aviso: Se utilizar o acesso periférico, use agulhas de
bitola 17 ou 18 para evitar alarmes persistentes
de pressao e possibilidade de hemdlise.

Aviso: N&ao use o kit de aférese se as tubulacdes,
cassetes ou bolsas de residuos contiverem fluido
ou particulas sélidas no seu interior ou se as
solucdes estiverem turvas.

Aviso: Os pacientes com metabolismo do citrato ou
do calcio deficientes ou anormais (por exemplo,
doencas hepaticas ou renais) podem apresentar
um risco aumentado de sensibilidade ao citrato.

> BB P
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> B> B B P

> B> B

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Adverténcia:

Adverténcia:

Por esta razdo, a avaliagdo e o monitoramento
apropriados durante a aférese devem ser
realizados por um médico.

Grandes volumes de fluidos de substituicdo
biologicamente derivados podem aumentar

a frequéncia e a gravidade de eventos adversos.
Os pacientes devem ser adequadamente
monitorados.

O volume e os tipos de fluidos de substituicao
devem ser determinados pelo médico
responsavel pelo procedimento de troca
terapéutica de plasma.

O médico responsavel pelo procedimento

de troca de plasma deve considerar se os
medicamentos presentes no sangue circulante
podem ser removidos com o plasma descartado
durante um procedimento de TPE. Modificaces
da dose e planejamento podem ser indicados.

Foi comprovado que procedimentos frequentes
de TPE usando fluidos de substituicdo pobres
em plasma diminuem os fatores de proteina

do paciente.

Use técnica asséptica durante todo
o procedimento.

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

O separador AMICUS deve ser operado somente
por um profissional de saude qualificado,
treinado em procedimentos de TPE no manuseio
do instrumento. A conexdo com um paciente
para o procedimento s6 deve ser realizada por
um profissional de saude qualificado, treinado
em técnicas de puncao venosa apropriadas.

O operador deve sempre usar precaucoes
universais para prevenir a exposicao a patdégenos
transmitidos pelo sangue.

O médico devera avaliar a necessidade de
0 paciente fazer exames laboratoriais.

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

é Adverténcia:

é Adverténcia:
2 Observacao:

O

Materiais necessarios

O separador monitora os pesos das bolsas
pendurados nas balangas. Levantar ou puxar
as bolsas pode ativar alarmes.

Se forem usadas bolsas de 1 litro, é importante
usar a maior definicdo da barra de solugéo. Se as
bolsas tocarem no painel superior, as balangas
nao medem 0s pesos com precisao.

O conteudo de hemacias da bolsa de residuos
de plasma devera ser avaliado sempre que for
observada a presenca de hemacias ou que
houver fluido avermelhado na bolsa de residuos
de plasma.

Verifique se 0 acesso ao cabo de alimentacao
néo esta obstruido.

A eficiéncia da remoc¢ao do plasma pode ser
diminuida em pacientes com limpidez de plasma
reduzida, lipemia ou condi¢des hemoliticas.

Consulte a secao Equipamentos e materiais AMICUS do Apéndice.

Inicio Diario

Para Ligar o Separador

1. Coloque o interruptor de alimentacédo na posigao ligado (ON).
O interruptor de alimentacao situa-se na parte frontal inferior
da base do separador.

2. \Verifique se a tela Selecionar procedimento aparece. Se houver
algum problema, a tela Selecionar procedimento ndo aparecera ou
os botdes de selecdo estardo inacessiveis (desativados). Entre em
contato com o representante qualificado da assisténcia técnica caso
esse problema ocorra.

% Observacao:

O botdo Recursos especiais s6 pode

ser acessado a partir da tela Selecionar
procedimento. Consulte o Capitulo 3 para
obter outras informacdes.

Para selecionar o tipo de procedimento

Na tela Selecionar procedimento, toque o botdo troca terapéutica

de plasma.

47-19-12-584 (PTBR)



Volume 4, Capitulo 4 - Procedimento de TPE
Instalac&o do kit de TPE

Secao 4.3

1218 A 910f2020 B0

Selecionar procedimento

4.1 Tela tipica Selecionar procedimento

Instalacao do kit de TPE

Quando a tela Instalar o Kit for exibida, continue com a instalagao do kit.

V7] Observacdo: As instrugdes na tela Instalar o kit ndo séo
% abrangentes.

Troca terapéutica de plasma

12:30 A 9f10/2020 w60
Visualiz. procedimto. Inserk pacimetros Wﬁl
Instalar o kit

[ Cologue a bandeja no painel superior & instale o kit.

[1Feche os clamps nas linhas de solugo salina e de ACD e perfure as
bolsas de salughio.

[ Feche o clamp desiizante na linha de antrada Deixe o clamp
deslizante da linha de retorno aberto.

[]Fachs os clamps de ambas as linhas da fluida de substituiglio.

[ Quande a instalacdic da kit for luida, prassions Cantl

4.2 Tela tipica Instalar o kit - TPE
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O botao Instrucoes adicionais

O botéo Instrugdes Adicionais esta disponivel na tela Instalar o kit.
Pressione este botdo para obter as instru¢des para a instalagdo do kit.
Um alerta ao operador sera exibido quando o botao Instru¢ées Adicionais
for pressionado.

Instrucctes adicion=sis

4.3 Alerta ao Operador - Instrugcoes Adicionais

As seguintes telas ficam disponiveis pressionando o botao Instrugées
Adicionais:

—

Carregamento da bandeja e instalagdo das bolsas do kit

2. Instalagdo das Solucdes

3. Instalagdo da Centrifuga

4. Instalacdo da Centrifuga (continuacao)

5. Instalagdo do Umbilicus

6. Instalacdo do Umbilicus (continuagéo)

7. Instalagdo das linhas

8. Instalacdo das linhas (continuacéo) (1)

9. Instalacdo das linhas (continuacéo) (2)

Os botbes de navegacao na parte inferior das telas permitem navegar
pelas telas. Use estes botdes para ir para a pagina anterior, a proxima

pagina, voltar para a tela de instalacdo do kit ou para continuar o
procedimento apds a instalacéo do kit. Os botdes variam de tela para tela.

Para instalar o kit

1. (Opcional) Coloque a tela overlay de TPE no painel superior.
2. Retire pelicula retratil da bandeja do kit.

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

4-6
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K

aférese, denominada “pelicula retratil,” serve
como protegao contra poeira € mantém

o contelido do kit intacto. Nao é uma barreira
de esterilizacao e ndo é um elemento que
defina a data de validade do Kkit.

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

3. \Verifique se os ganchos superiores de carregamento da bomba
do instrumento estio voltados para baixo e se os ganchos inferiores
de carregamento da bomba estéo voltados para cima. Consulte
o Capitulo 5 — Solucao de problemas, se ndo estiverem na posicéo
correta.

4. Coloque a bandeja do kit sobre o overlay, se utilizado, no painel
superior. O cédigo de barras deve estar virado para o operador
e a borda inferior da bandeja deve estar acima do detector
de ar, conforme ilustrado a seguir.

Aviso: Nao use o kit de aférese se as tampas do Luer ou
as capas do perfurador estiverem soltas ou mal
posicionadas.

Para instalar as bolsas do kit

1. Localize as duas bolsas laterais de residuos de plasma, eles devem
estar na parte superior do conteudo da bandeja.
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2. Pendure as duas bolsas laterais de residuos de plasma, com o lado
da entrada para baixo, no suporte da bolsa de residuos localizado
no gancho do painel direito do separador.

Bolsas laterais
de residuos
de plasma

3. Localize a bolsa de purga. Ela deve estar na parte superior
do conteudo da bandeja.

4. Pendure a bolsa de purga no gancho localizado no painel lateral
esquerdo do separador.

Recipiente
de purga

5. Localize a bolsa menor de residuos de plasma (a bolsa com abas).
Ela deve estar na parte superior do contelido da bandeja.
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Pendure a bolsa menor de residuos de plasma no gancho da balanca
frontal direita.

Bolsa de
residuos de
plasma

Instalacao das solucoes para kits de aférese

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

1.

Localize e remova a linha de ACD (ela esta conectada a entrada
superior central da cassete do meio) e a cAmara de gotejamento.

2. Posicione a linha de ACD sobre o canto traseiro direito da bandeja do
kit para permitir acesso aos outros componentes do Kkit.
3. Localize e remova a linha de solugao salina (perfurador transparente)
e a camara de gotejamento.
4. Posicione a linha de solucao salina (perfurador transparente)
e a camara de gotejamento sobre o canto traseiro esquerdo
da bandeja do kit.
5. Localize o perfurador transparente.
6. Feche o clamp préximo ao perfurador.
7. Perfure a bolsa de solucédo salina com o perfurador transparente.
Aviso: Quando for usar um kit de aférese,
o operador devera se certificar de que

conectou as bolsas de solugdo salina e de
anticoagulante as linhas corretas. Se as
bolsas de solugao forem invertidos, podera
ocorrer a injecdo de um grande volume de

47-19-12-584 (PTBR)



Volume 4, Capitulo 4 - Procedimento de TPE

Instalacéo do kit de TPE

10.

11.

12.

13.

14.

15.

E

]

anticoagulante no doador, com potenciais
resultados fatais. Para kits que néo utilizam

o Correct Connect, o conector da linha de
anticoagulante € vermelho ou esta codificado
em vermelho. O perfurador da linha de
solucao salina é transparente.

Pendure a bolsa de solu¢éo salina no gancho esquerdo traseiro
da balanca.

Localize a camara de gotejamento de solucéo salina, no canto
esquerdo traseiro da bandeja, e coloque-a no suporte da camara
de gotejamento.

Localize a linha de ACD.

Feche o clamp préximo ao conector de ACD.

Conecte a bolsa de ACD a linha de ACD.

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

Localize a camara de gotejamento de ACD no canto direito traseiro
da bandeja.

Coloque a camara de gotejamento de ACD no suporte da camara de
gotejamento. O instrumento e o kit devem ter a seguinte aparéncia:

Bolsa de ACD
Bolsa de
solucao
salina
Cémaras de R
gotejamento Cémara de

gotejamento

i |

\7] Observacao: As linhas de ACD e de solucao salina deverdo ser
colocados na bandeja para permitir acesso aos
componentes restantes do kit na bandeja e para
permitir que os tubos conectados mantenham as
posicoes naturais para evitar que se dobrem.

L~ =&
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K

solucao salina até que o kit esteja instalado

Observacao: Nao abra os clamps das bolsas de ACD e de
— e a tela exiba instrugdes para fazé-lo.

Para instalar a bolsa da centrifuga

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

Porta do
compartimento
da centrifuga

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

Brago 6mega zero

Botbes do fecho
do braco 6mega zero

‘7] Observacado: O braco dmega zero pode ter um aspecto
% ligeiramente diferente, dependendo da

configuracao do instrumento.

Bt
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3. Gire a centrifuga até que os botdes azuis de liberagdo estejam na
posicéo vertical.

Botbes do fecho da centrifuga

Centrifuga

4. Pressione os botdes azuis do fecho da centrifuga e puxe
simultaneamente a centrifuga em sua direcao até que fique aberta.

5. Verifique se o carretel correto esta sendo usado. Ele pode estar
codificado em laranja.

Carretel de troca

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

pretendidos.

6. Remova o carretel do respectivo suporte e verifique se o suporte
adequado esta sendo usado. Ele pode estar codificado em laranja.
Devolva o carretel para o suporte de carretel. Se necessario, consulte
o Apéndice para obter instrugdes sobre como substituir o suporte do

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

Abas do fecho do carretel

8. Comprima as abas azuis de liberacéo do carretel e levante-o até ele
emitir um clique e parar. Nao comprima os botdes cinzas de liberacédo
do carretel situados abaixo dos botdes azuis de liberagdo do carretel,
caso contrario o carretel saira do suporte. Consulte a foto abaixo
referente a posicao correta da instalacao do carretel.

Carretel de troca

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

Umbilicus

Bolsa da
centrifuga

10. Localize a camara de separacgao e posicione-a sobre a fita refletora
do carretel.

Cémara de
separacgao

Fita refletiva
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11. Prenda a extremidade da camara de separacao as duas cavilhas que
estdo na lateral do carretel.

12. Envolva a bolsa da centrifuga ao redor do carretel até a metade e
cologue o Unico pino no orificio correspondente na bolsa.
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13. Termine de envolver totalmente a bolsa ao redor do carretel e prenda
a extremidade as duas cavilhas na lateral do carretel onde a bolsa foi
preso.

Cavilhas =1

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

é Adverténcia: Nao continue a instalacao da centrifuga até
que a bolsa da centrifuga esteja corretamente
posicionado no carretel.

il -

V7] Observacdo: A bolsa da centrifuga so se encaixa corretamente
7N no carretel em uma posicao. Se os orificios da

bolsa da centrifuga nao estiverem alinhados
com os pinos do carretel, a bolsa nao esta
posicionado corretamente ou ndo é o carretel
correto.

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

16. Segure o carretel pela parte superior, sem tocar nas abas ou nos
botdes de liberagcédo do carretel, e puxe com cuidado na sua direcao.
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Isto assegura que o carretel esta devidamente preso no respectivo
suporte.

é Adverténcia: Nao continue a instalagédo da centrifuga até que o
carretel esteja preso em seu respectivo suporte.

Observacao: Se conseguir puxar o carretel para fora do seu
suporte é porque o carretel nao estava bem
preso e devera ser empurrado novamente no
suporte, conforme descrito anteriormente.

Para instalar a junta inferior do umbilicus

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

Suporte da junta
inferior do umbilicus

Botao
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2. Deslize a junta inferior do umbilicus até o respectivo suporte.

Suporte da junta:
inferior do umbilicus
Junta inferior.

do umbilicus

3. Para ajudar que a garantir que nao sejam formadas dobras,
coloque um dedo por tras das linhas provenientes da junta inferior
do umbilicus enquanto empurra o respectivo suporte de volta para
seu lugar.

Suporte da
junta inferior
do umbilicus

Linhas

4. Trave o suporte da junta inferior do umbilicus empurrando a parte
dianteira do botéo azul de volta para o lugar.
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5. \Verifique se as linhas nao estao perfuradas ou dobradas.
Certifique-se de que o suporte e o botéo da junta inferior do
umbilicus estejam nivelados com a parte superior do carretel.

6. Puxe cuidadosamente o umbilicus para testar se o suporte da sua
junta inferior foi travado corretamente.

é Adverténcia: Se o suporte da junta inferior do umbilicus
nao for travado corretamente, podera ocorrer
a quebra do umbilicus durante a rotacéo
da centrifuga. Nao continue a instalacao da
centrifuga até o suporte da junta do umbilicus
estar devidamente travado em seu lugar.

Observacao: Se, ao puxar o umbilicus, o suporte da sua junta
inferior se abrir, 0 mecanismo de trava nao estava
encaixado e devera ser fechado novamente,
conforme descrito anteriormente.

47-19-12-584 (PTBR)
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Para instalar o rolamento do umbilicus
1. Localize o suporte do rolamento do umbilicus situado na borda da
centrifuga.

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

Rolamento
do umbigo

Suporte do
rolamento do umbigo

3. Verifique se o rolamento esta totalmente assentado e nivelado no
respectivo suporte.

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

5. Retorne o brago 6mega zero para a posigao travada vertical.

Para instalar a junta superior do umbilicus

1. Gire o dispositivo azul do brago 6mega zero no sentido anti-horario
para abrir. Isto fara com que o suporte da junta superior do umbilicus
se abra.

Observacao: Dependendo da configuragdo do separador
AMICUS, o dispositivo do bragco 6mega zero tera
uma das duas configura¢des da foto a seguir:
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Dispositivo do Suporte da junta Dispositivo do Suporte da junta
brago 6mega zero  superior do umbilicus  brago émega zero superior do umbilicus

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

3. Gire o dispositivo azul do brago 6mega zero no sentido horario para
fechar. Certifique-se de que o dispositivo do braco 6mega zero esta
totalmente fechado. O dispositivo emitira um estalido quando se
encaixar no lugar.

L

imagem acima a direita tem um indicador que
fica vermelho quando o dispositivo estiver aberto
e verde quando o dispositivo estiver totalmente
fechado. Certifique-se de que o indicador esta
verde antes de continuar.

Observacao: O dispositivo do brago dmega zero mostrado na
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4. Prenda o filtro de ar no respectivo suporte no painel superior.

Suporte do
filtro de ar

Canal

5. Encaminhe as linhas provenientes do umbilicus pelo canal localizado
no painel superior. Certifique-se de que as linhas nao estdo dobradas
ou torcidas.

6. Feche a porta do compartimento da centrifuga. Certifique-se de

que as linhas ndo estdo dobradas, torcidas ou presas na porta da
centrifuga.

Para instalar as linhas nos clamps e nos detectores

1. Localize a linha de entrada (codificada em roxo) e feche o clamp
deslizante na linha de entrada.

i, -

aberto. Nao deixar o clamp deslizante da linha
de retorno aberto pode causar uma verificagéo
incorreta do clamp de retorno durante os testes
do kit e o separador podera ndo conseguir
detectar se a linha de retorno esta inserida
incorretamente no clamp.

Observacao: Deixe o clamp deslizante da linha de retorno
2z

2. Localize as linhas de fluido de substituicéo (perfuradores brancos) e
feche os clamps.
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3. Pressione cada uma das trés cassetes para que se encaixem nos
seus respectivos suportes.

—(Cassetes

4. Localize a linha de solugdo salina. Esté codificada em cinza.

5. Passe a linha de solucao salina através do clamp de solucéo salina.
Verifique se a linha ndo est4 torcida.

Linha salina

Fixador cinza

6. Localize a linha de retorno que vem da entrada esquerda inferior da
cassete esquerda. Distingue-se pelo filtro da linha de retorno.

tubulagcdo devem estar secos para uma deteccéo
adequada de ar.

\7/] Observacao: O filtro da linha de retorno deve estar
7N corretamente instalado para evitar alarmes

do detector de ar.

c Aviso: O compartimento do detector de ar e o canal da

il -

47-19-12-584 (PTBR)
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7.

Passe a linha de retorno pelo detector de ar. O bloqueio da tubulagdo
deve estar abaixo do detector de ar.

Detector de ar:

Bloqueio da
tubulacéo

10.

11.

Passe a linha de entrada (codificada em roxo), proveniente da
entrada central inferior da cassete esquerda, através do clamp
de entrada. O clamp de entrada é o clamp esquerdo localizado
diretamente abaixo do detector de ar.

Passe a linha de retorno (codificada em azul), proveniente da entrada
inferior esquerda da cassete esquerda, através do clamp de retorno.
O clamp de retorno é o clamp central encontrado na parte inferior
esquerda do painel superior.

Localize a segéo da linha de AC entre os fixadores vermelhos. Passe
a secao pelo clamp de ACD. O clamp de ACD € o que esta localizado
mais a direita dos trés clamps.

Verifique se as trés linhas estao instaladas corretamente. Quando
instaladas corretamente, cada linha tera um fixador com cédigo de
cores acima do clamp e o outro fixador abaixo do clamp. A foto a
seguir mostra a configuracdo correta.

4-24
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Clamp de entrada
Clamp de retorno

Clamp de ACD

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

13. Passe a secédo da linha de plasma pobre em plaquetas (PPP)
(proveniente da entrada inferior direita da cassete direita) entre os
fixadores cinzas pelo sensor éptico.

c Aviso: Verifique se a linha correta esta inserida no
sensor 6ptico. Em procedimentos de TPE, esta
linha é usada para monitorar os niveis de lipidios
e os excedentes de hemé&cias.

14. Feche a tampa do sensor 6ptico até ela encaixar no lugar.

Sensor
6ptico

15. (Opcional) Localize a minibandeja do suporte da camara de
gotejamento. Ele devera estar entre a cassete do meio e a esquerda.

16. (Opcional) Encaixe a minibandeja do suporte da cdmara de
gotejamento nas ranhuras presentes no lado esquerdo da bandeja.

17. Localize a linha de fluido de substituicdo proveniente da entrada
inferior direita da cassete do meio, certifique-se de que o clamp esta
fechado e coloque a camara de gotejamento no respectivo suporte
ou na minibandeja do suporte da cAmara de gotejamento (se usada)
localizada no lado esquerdo da bandeja do kit.

47-19-12-584 (PTBR)
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18. Localize a minibandeja do suporte da cAmara de gotejamento. Ela
devera estar na parte superior da cassete direita.

19. Encaixe a minibandeja do suporte da camara de gotejamento nas
ranhuras presentes no lado direito da bandeja.

20. Localize a linha de fluido de substituicdo proveniente da entrada
superior direita da cassete do meio, certifique-se de que o clamp
esta fechado e coloque a camara de gotejamento na minibandeja
do suporte da camara de gotejamento localizada no lado direito da
bandeja do kit.

Minibandejas do
suporte da:
camara de

gotejamento

21. Quando a instalacdo do kit estiver concluida, pressione o botdo
Continuar na tela Instalar o kit.

Troca terapéutica de plasma

12:38 4 91072020 w60

Instalar o kit
[ Coloque a bandeja no painel superior & instale o kit.
[1Feche os clamps nas linhas de solugéo salina e de ACD e perfure as
bolsas de solugio.

[1Fecha o clamp deslizams na linha de sntrada Deixe o clamp
dheslizante da linha de retorno abero.

[]Fachs os clamps de ambas as linhas de fluida ds substitigio.

[ Quando a instalagiio do kit far luida, prassions Caontl

4.4 Tela tipica Instalar o kit

Para preparar as solucoes

1. Quando a tela exibir instru¢bes para fazé-lo, abra o clamp da linha de
solucao salina proveniente da bolsa de solucao salina.
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Troca terapéutica de plasma

202 A 9/10/2020 6.0

4.5 Tela tipica de Instalar o kit — Inicializar cAmaras de gotejamento

2. Aperte a camara de gotejamento de solucéo salina até que ela esteja
com solucéo salina até o meio.

Camara de
gotejamento
salino

3. Abra o clamp da linha proveniente da bolsa de ACD.
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4. Aperte a camara de gotejamento de ACD até que ela esteja com
solucao de ACD até o meio.

Camara de
gotejamento
de ACD

5. Pressione o botdo Continuar.

Verificacao da instalacao

O separador vai verificar a integridade do kit, garantir que as linhas estejam
instaladas corretamente e verificar se os clamps e as valvulas funcionam
de modo correto. Caso o separador detecte um problema, ele vai sugerir
solugdes possiveis exibindo mensagens na tela de toque. Consulte o
Capitulo 5 — Solugéo de problemas, para obter mais informacoes.

Inicializacao do sistema

O separador inicializa automaticamente o kit de aférese com solugéo
salina e ACD apds uma verificagdo bem-sucedida da instalagéo do kit.
Ele verifica se a linha de retorno esta instalada no detector de ar e se
o detector de ar esta funcionando corretamente. Ele também verifica
se a linha de PPP foi instalada no sensor éptico.

e Seainicializagdo do aquecedor de sangue nao for pretendida,
feche o clamp deslizante na linha de retorno.

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

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

é Adverténcia: O kit devera estar praticamente cheio de fluido
(solugdo salina e ACD) no final da inicializac&o.
Se houver grandes quantidades de ar no kit
imediatamente apds a inicializagdo, remova
o kit e instale um novo Kkit.
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(Opcional) Inicializar e Ir

Quando a inicializagéo estiver concluida, o separador podera ser
desligado e movido para outro local. Toque o bot&o Inicializar e Ir.
Se Inicializar e Ir ndo forem necessarios, pressione o botéo Ignorar
inicializac&o e Ir.

Troca terapéutica de plasma

2:24 A 9f10f2020 V6.0

- " ’ Pressio do
Visualiz. p Insedr p mangulte

Teste do detector de
ar

Inicializar e prosseguir

4.6 Tela tipica Inicializar e Ir

1. Pressione o botéo Inicializar e Ir se for necessario mover o separador
para outro local.

2. Depois de pressionar o botao Inicializar e Ir, aguarde até que a tela
exiba instrucdes para desligar o separador.

é Adverténcia: N&o desligue ou desconecte o instrumento
até que a tela exiba a mensagem de que o
instrumento pode ser desligado com seguranca.
Se o instrumento for desligado ou desconectado
antes da mensagem, os recursos de Inicializagao
e de Prosseguir ndo funcionardo corretamente
e um novo kit devera ser instalado.
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Teoca terapautica de plasma -
824 A 9102020 va0

4.7 Tela tipica Desligar

Gire o interruptor para a posicado DESLIGADA (OFF) e desconecte
o instrumento.

Quando o instrumento ja estiver no novo local, conecte o cabo
de energia na fonte de alimentacdo adequadamente aterrada.

Coloque o interruptor de alimentagao na posicao ligado (ON).
O separador realizara uma série de verificagdes para garantir que

o procedimento pode continuar. A tela a seguir sera desativada assim
que as verificagdes iniciais estiverem concluidas.

Troca terapéutica de plasma

483 P QEf2020 vEo

Prassio do-

Visualiz. procedimto. manguits

Retomar o procedimento de TPE

4.8 Tela tipica Retomar o procedimento

4-30

47-19-12-584 (PTBR)



Volume 4, Capitulo 4 - Procedimento de TPE
Instalac&o do kit de TPE

Observagao: Depois que o instrumento for desligado, ha um
limite de quatro horas para religa-lo e continuar o
procedimento usando o kit inicializado. Se o limite
de tempo for excedido, um alarme de aviso de
procedimento irrecuperavel sera exibido.

7. Pressione o botdo Retomar o procedimento para usar o kit inicializado.
O separador continuara o procedimento a partir deste ponto.

8. Pressione o botdo Terminar procedimento para descontinuar este
procedimento. Inicie um novo procedimento com um novo Kkit.

Quando todas as verificagdes estiverem concluidas, o separador exibira
automaticamente a tela Inicializar aquecedor de sangue.

Observacao: Se néo estiver usando o aquecedor de sangue,
pressione o botdo Continuar e pule a subsecao
a seqguir.

(Opcional) Inicializar aquecedor de sangue

ﬁ Aviso: O aquecedor de sangue/fluido deve ser usado de
acordo com as instrucdes do fabricante e com os
procedimentos operacionais padrao aplicaveis.
O descumprimento destas instru¢cdes pode
resultar em embolia aérea ou hemolise.

Teoca terapiutica de plasma
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- 5 Pressio do
Visualiz. p Insedr p mangulte
Iniclalizar aquecador
de sangue
Prassiona Iniziar a iniclalizagio do aq dor da sanguas para

inicializar um aquecedor de sangue s a linha de retorno quando um
aguecedor de sangue estiver conectada,

F e Conti quando & iniciali » for ida ou 58 esta
slapa ndo for necessarla

Inéciar
wnle agquecedor Contnuar
sangus

4.9 Tela tipica Inicializar aquecedor de sangue

1. Se estiver usando um aquecedor de sangue, prepare-o seguindo
as instru¢des de uso do fabricante.

2. Conecte a linha de retorno ao aquecedor de sangue de acordo
com os procedimentos operacionais padrao institucionais.

47-19-12-584 (PTBR)
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3. Pressione o botéao Iniciar inicializacdo do aquecedor de sangue.
Quando pressionado, este botéo ficara desativado até que 50 mL de
solucdo salina tenham sido bombeados para inicializar o aquecedor
de sangue e a linha de retorno.

4. Quando o ar tiver sido removido do aquecedor de sangue e da linha
de retorno, pressione o botdo Interromper inicializacdo do aquecedor
de sangue.

ﬁ Aviso: Caso use um aquecedor de sangue/fluido,
verifique se ha presenca de ar nas linhas de
tubulagdo. Remova o ar antes de conectar o
paciente e de iniciar a troca.

5. Feche o clamp deslizante na linha de retorno.

6. Pressione o botao Continuar, na tela, para continuar.
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Secao 4.4

Procedimentos com inicializacao personalizada

é Adverténcia: O fabricante do instrumento ndo tem dados que
apoiem o uso de fluidos de inicializacdo que nao
sejam sangue.

Observacao: Consulte a préxima segao para saber os
procedimentos sem inicializagdo personalizada.

Inserir parametros

O separador vai aumentar a rotagéo da centrifuga quando a inicializacéo
estiver concluida, e diminuir a rotacao da centrifuga se um conjunto de
parédmetros de procedimentos nao tiver sido salvo no espago de 10 minutos.

O separador requer que um parémetro de sexo esteja selecionado e um
valor diferente de zero seja inserido para o pardmetro de peso antes de
salvar os parametros e avancar para a tela Configuragdo do procedimento.
Outros parametros do procedimento podem ser alterados, conforme
necessario. Os pardmetros podem ser inseridos em qualquer ordem.

Se o procedimento for pausado ou um alarme de aviso for disparado
enquanto estiver inserindo parametros, as atualizagdes de parametros
nao salvas serao perdidas.

Teoca terapiutica de plasma
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Visualiz. procedimio.  Inserir parametros
i manguits
Troca terapéutica de
plasma
Wellimes de
Fama Sem Paso Aliira Tamdeflimo de 5T 80 lmin
- Est: Tempa da -
| Fomaino || 120 o] e ] IR oy i
Equilibria do: + AL astirmigde: retarnado
10 fiulde Hematderite Tipe de AD [pars o paciente 5 ok
| 100 %” 42 || Persenalizar | A3 simadanecessirio 314 .
Plasma & ser Veluma tatal'de  Flukds de Deetar Bt Valumeda  yean oy
rermids. sEngUs Substitigie inicializagso sbstiigio

citraio figfrin

1575 rrL|| rrL| | Est Tawadeperfusicde g gq

Albumina | |

4.10 Tela tipica Inserir Parametros de TPE

Observacao: Os valores negativos inseridos pelo teclado serao
exibidos em vermelho.

1. Pressione a guia Inserir pardmetros na tela de toque para comecar
a inserir parametros.

47-19-12-584 (PTBR)
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desativado assim que Personalizar inicializagao

% Observacao: O pardmetro Desviar inicializagdo ficara
—
for selecionado.

2. Pressione o botdo Volumes de plasma. Um teclado numeérico é exibido.

3. Insira o nimero de volumes de plasma a serem removidos
do paciente e pressione o botdo Aceitar.

4. Pressione o botao do parametro de sexo para selecionar o sexo
do paciente.

5. Repita as etapas 2 a 3 para inserir os parametros de peso, altura,
equilibrio do fluido e hematdcrito.

)

de notificac&o Inicializagcao personalizada
recomendada quando o volume do kit for
superior a porcentagem de volume total
de sangue configurado. Confirme o alarme
de notificacao e verifique se o paréametro
Inicializacé&o personalizada reflete a opcéo
pretendida na tela Parametros adicionais.

3 Observacao: A tela exibe automaticamente um alarme

6. Verifique se o pardmetro Tipo de AC reflete o tipo de anticoagulante
que esta sendo usado no procedimento de troca terapéutica de
plasma (TPE).

Aviso: O tipo de AC e a concentragdo de citrato devem
ser inseridos corretamente para diminuir o risco
de reagdes ao citrato.

Aviso: Se for usado um anticoagulante personalizado,
0 médico responsavel pelo procedimento de
troca de plasma devera garantir que nao ocorra
coagulacéao.

Aviso: O tipo de fluido de substituicdo, a concentracao
de citrato e a porcentagem de AC no fluido de
substituicao devem ser corretamente inseridos
para diminuir o risco de reagdes ao citrato.

> B P

Observacao: O pardmetro Plasma a ser removido € um
parametro de entrada/saida. Quando o pardmetro
Volumes de plasma tiver sido inserido, o parédmetro
Plasma a ser removido sera calculado. De outro
modo, o operador pode especificar o pardmetro
Plasma a ser removido e o separador vai calcular
0 numero adequado de volumes de plasma.

w
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Observacao:  Quando os parametros de Peso, Altura e Sexo
estiverem inseridos, o pardmetro de Volume total
de sangue sera calculado. Se o parametro Volume
total de sangue calculado pelo separador ndo for
aceitavel, ele pode ser ajustado pelo operador. Assim
que o pardmetro Volume total de sangue for ajustado
e salvo, ele se tornara um parametro de entrada.
Para reverter o pardmetro Volume total de sangue
novamente para um parametro de saida, pressione
0 botéo Reiniciar. Todos os parametros serdo
restaurados para as predefinicées programadas.

7. Verifique se o pardmetro Fluido de substituicdo reflete o fluido de
substituicdo que esta sendo usado para iniciar o procedimento.
Se nao refletir, pressione o botdo Fluido de substituicdo para altera-lo.

8. Pressione o botdo Parametros adicionais.

Teoca terapéutica de plasma
Baz2 P 8/10/2020 vEO
e Prassdo do’
Visualiz, procedinto. Inserir parametros e
Parématros adicionais
Temperalura Frequéncia cardiaca Fragsio sistdlica Pressic diastdlica
s s
Forcantagam de AC no. Pars concantregso FF Taa de psrtusho de
FF parzcializade: eltrata Praporda de ACD citrata
| ° %l | 21.4 mgfml| | 12 |.x| | 125 mg.;.w-nl
Taka de flixs de ST Perzonallzar
méxima inicializagia Feinjeglo
I I R
Canaelar (=4

4.11 Tela tipica Parametros adicionais de troca terapéutica
de plasma (TPE)

9. \Verifique se o pardmetro Inicializagdo personalizada reflete
a opcéo pretendida. Se nao refletir, pressione o botédo Personalizar

inicializagcdo para altera-lo.

10. Verifique se o pardmetro Reinjecao reflete a opcao pretendida.
Se nao refletir, pressione o botédo Reinjecdo para altera-lo.

é Adverténcia: Se o operador alterar a decisdo a respeito da
reinjecéo ao final do procedimento, o equilibrio
do fluido pretendido vai variar em + 170 mL.

11. Outros parametros podem ser alterados, se desejar.

12. Pressione o botdo OK para retornar para a tela Inserir parametros.

47-19-12-584 (PTBR)
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13. Pressione o botdo Salvar. Os valores na tela Inserir parametros seréo
transferidos para o procedimento.

14. Pressione o botdo Sim para confirmar a gravacao. Se o operador
retornar para a tela Inserir parametros adicionais apds confirmar
a gravagao, o campo de dados Personalizar inicializagcéo, o campo
de dados Reinjecdo ou ambos podem ser desativados.

O campo de dados Personalizar inicializagcdo é desativado quando a tela
Configuragao do procedimento é exibida. Para cancelar a inicializacao
personalizada apés este periodo, use o botdo Ignorar inicializagcdo
personalizada na tela Personalizar inicializag&o.

O campo de dados Reinjegdo é desativado quando o procedimento
iniciar. Apds o procedimento iniciar, as opgdes de reinjecao podem ser
selecionadas através do alerta ao operador de Executar reinjegéao.

15. Feche o clamp deslizante na linha de retorno.
O separador calculara os resultados estimados do procedimento com
base nos parametros inseridos. O separador retornara para a visualizagao

atual do procedimento quando o botdo Salvar for confirmado.

Observacao: O termo ACD se refere ao anticoagulante, quer
esteja sendo utilizado ACD ou AC personalizado.

Configuracao do procedimento

Quando um conjunto de parametros do procedimento tiver sido salvo,
a tela Configuragédo do procedimento fornecera as opgdes para iniciar/
parar a inicializagdo manual da puncao, iniciar/parar a centrifuga

e executar a inicializacdo personalizada.

Troce terapsutica de plasma
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o - Prassho do-
Visualiz. p Ingedr p mangulte
Configuragio do
procadimento

Interramper

cenftrifuga

Parsonakzar
nicialzagio

4.12 Tela tipica Configuracao do procedimento
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Para inicializar as linhas de entrada e de retorno

Aviso: Para proteger a integridade do sistema, ndo
inicialize as linhas de entrada e de retorno até
imediatamente antes da puncgéo venosa.

1. Verifique se a centrifuga esta girando. Se nao, pressione o botao
Iniciar centrifuga. Quando a centrifuga estiver girando, continue
na préxima etapa.

2. Pressione o botéao Iniciar preparo manual da puncdo. Quando
pressionado, o botao ficara desativado por 15 segundos.

3. Abra o clamp deslizante das linhas de entrada e de retorno
e inicialize as linhas de acordo com os procedimentos operacionais
institucionais padrao.

Aviso: Para evitar a ocorréncia de embolia gasosa,
Z j S inspecione as linhas de entrada e de retorno
apos terem sido inicializadas com solugéo salina.
Certifique-se de que a inicializagao foi realizada
adequadamente.

4. Feche os clamps deslizantes nas linhas de entrada e de retorno.

5. Pressione o botdo Personalizar inicializac&o.

Para executar uma inicializacao personalizada

A centrifuga desacelera automaticamente assim que a tela Personalizar
inicializacéo for exibida para agilizar a inicializagdo da bolsa do umbilicus/
da centrifuga. O botéo Iniciar inicializacdo personalizada ficara ativado
assim que a centrifuga estiver totalmente parada.

Troca terapéutica de plasma
620 P 8/10/2020 w60
e— Fussii i
Fersonalizar
inicializagio
[0 Canecte a linha de retorno a uma bolsa vazla e abra o clamp
deslizante.
[ Canecte o fluido de iniciagao & linha de entrada & pendure-o sm uma
barra IV ou no gancho do painsl lateral esquerdo, Abra o clamp
deslizante na linha de entrada
[ Pressions Iniciar a Iniclalizacio personalizada para dar infcio &
inicializac&o personalizada.
[ Pressione Cantil quando a [niclalizach lizada for
conciuida.
Inicsar fgnorar
nécializagao inicializacao
personalacia personaizada

4.13 Tela tipica Personalizar inicializacao
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Observacao: Se a inicializacao personalizada nao for
desejada, pressione o botdo Ignorar inicializacdo
personalizada na tela Personalizar inicializag&o.

1. Conecte a linha de retorno a uma bolsa vazia e abra o clamp deslizante.
2. Conecte o fluido de inicializagao na linha de entrada.

3. Pendure o fluido de inicializagdo em uma barra IV ou no gancho
do lado esquerdo do painel.

4. Abra o clamp deslizante da linha de entrada.
5. Pressione o botéao Iniciar inicializacdo personalizada para comecar.

e O botao Interromper inicializacdo personalizada ficara ativado
quando 85 mL de fluido de inicializagdo (e o volume do
aquecedor de sangue, se inicializado) tiverem sido bombeados.

e Quando 200 mL (e o volume do aquecedor de sangue, se
inicializado) de fluido de inicializac&o tiverem sido bombeados, a
inicializagdo para e o botdo Continuar € ativado. Para continuar
a inicializac&o do kit, pressione o botéo Iniciar inicializagdo
personalizada.

Troca terapéutica de plasma

B44 P 9/10j2020 vBO

Fersonalizar
inicializagio

[0 Canecte a linha de retorno a uma bolsa vazla e abra o clamp
deslizante.

[ Conecte o fluido de iniciegao & linha de entrada e pendure-o em uma
barra IV ou no gancho do painsl lateral esquerdo, Abra o clamp
deslizante na linha de entrada

[1Pressions Iniciar a Iniclalizacho personalizada para dar infcio &
inicializagio personalizada.

[ Pressione Cantil quando a Inicializacd lizacla for
conciuida.

4.14 Tela tipica Personalizar inicializacao

6. Pressione o botao Continuar quando a inicializacdo personalizada
estiver concluida para avancar para a proxima tela.
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Para conectar o paciente

Troca terapéutica de plasma

7:02 P 9/10/2020 vB.0

Conectar linhas de

entrada/rstomo
Bolugao salina retomada 0 i
[ Certifique-sa da qus as linhas de sntrada & da retorno tenham sida
totalments inicializadas com fluldo ames da conecti-las ao pacients,
[ Desconects a linha de entrada do fluido de inicializagéo e a conecis ao
pacienta.
(] Desconects a linha de retorno da bolsa de inicializagko de residucs &
a conscte ao
[ Pressione Carregar fluldss de substituicda ao conclulr.
Iniciar sol, Caregar
saing fiuidos de
paclente substitulgho

4.15 Tela tipica Conectar linhas de entrada/retorno

1. Verifique se as linhas de entrada e de retorno estéo totalmente
inicializadas antes de conecta-las ao paciente. Se as linhas néao
estiverem totalmente inicializadas, pressione o botéo Iniciar solucdo
salina do paciente para inicializar as linhas.

2. Feche o clamp deslizante na linha de entrada.

3. Desconecte a linha de entrada do fluido de inicializacdo e conecte-a
ao paciente, de acordo com os procedimentos operacionais padrao
institucionais.

manter a(s) agulha(s) no lugar.

%’i Observacao: Se realizar uma puncgéo venosa, € recomendavel

4. Se estiver usando o manguito de pressao para ajudar na pungao
venosa, pressione a guia Pressdo do manguito e infle o manguito
de presséo até o nivel pretendido.
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7:18 P 9/10/2020 vB.0

Visusliz. procedimto.

Teoca terapbutica de plasma

Presséo atual do manguito 0 mmHg

Configuragéo de manguito

Pressio do
manguito

inflace: 0 MmHg

4.16 Tela tipica de Pressao do manguito

Observacao:

Pressionar o botéo Inflar na tela Pressdo do
manguito fara com que o manguito de pressao
infle até a Configuragdo de manguito inflado
exibida. Pressione o botdo +5 para elevar ou

0 botéo -5 para diminuir a configuracdo de
manguito inflado.

5. Feche o clamp deslizante na linha de retorno.

6. Desconecte a linha de retorno da bolsa de residuos de inicializagdo
e conecte-a ao paciente, de acordo com os procedimentos
operacionais padrao institucionais.

c Aviso:

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

7. Pressione o botao Carregar fluidos de substituicdo.
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Secao 4.5

Procedimentos sem inicializacao personalizada

Observacao: Consulte a secdo anterior para saber os
procedimentos com inicializagdo personalizada.

Inserir parametros

O separador vai aumentar a rotacao da centrifuga quando a inicializagao
estiver concluida, e diminuir a rotagéo da centrifuga se um conjunto de
parédmetros de procedimentos nao tiver sido salvo no espago de 10 minutos.

O separador requer que um pardmetro de sexo esteja selecionado

e um valor diferente de zero seja inserido para o pardmetro de peso

para poder salvar os parametros e avancar para a tela Configuracao do
procedimento. Outros parametros do procedimento podem ser alterados
neste momento. Os pardmetros podem ser inseridos em qualquer ordem.

Se o procedimento for pausado ou um alarme de aviso for disparado
enquanto estiver inserindo par@metros, as atualizagdes de parametros
nao salvas serao perdidas.

Teoca terapiutica de plasma

S23P gi1y/2020 veO

ar Pressio do
Visualiz. procedimio.  Inserir parametros
iz mangulto
Troca terapéutica de
plasma
Wellimes de
Fasma i Pass i Tamdefimoda 5T 80 mimin
- Est: Tempa do -
| Feminina || 120 In” 60 |r|| S 51 min
Equilibria do: + AL estimizde retarniado
10 fulde: Hemat&erito Tipe e A [para & packite 5 ok
| 100 %” 42 || Persenalizar | A3 eimada necesirio 314 .
Plasma & ser ‘Veluma tatal'de  Flulds de Deetar ESt Valumede  gomg oy
rermids. sEngUs substitligic. inicializagso sbstiigio
Est Taxa da perfusic da .
1876 ml-” 3234 mL| Albumina || sim | e

Pasimatros s
e m sm

4.17 Tela tipica Inserir Parametros de TPE

Observacao: Os valores negativos inseridos pelo teclado serdo
exibidos em vermelho.

1. Pressione a guia Inserir parametros na tela de toque para comecar
a inserir parametros.

2. Pressione o botdo Volumes de plasma. Um teclado numérico é exibido.

3. Insira o nimero de volumes de plasma a serem removidos do
paciente e pressione o botdo Aceitar.

47-19-12-584 (PTBR)
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4. Pressione o botao Sexo para selecionar o sexo do paciente.

5. Repita as etapas 2 a 3 para inserir o peso, a altura, o equilibrio do
fluido e o hematdcrito.

de notificacao Inicializacéo personalizada
recomendada quando o volume do kit for
superior a porcentagem de volume total de
sangue configurado. Confirme o alarme de
notificagéo e verifique se o pardmetro Inicializacéo
personalizada reflete o valor desejado. Para
realizar a inicializacdo personalizada, consulte as
instrucdes no Capitulo 4, Secdo Procedimentos
com inicializagdo personalizada.

% Observacao: A tela exibe automaticamente um alarme
=

6. Verifique se o pardmetro Tipo de AC reflete o tipo de anticoagulante
que esta sendo usado no procedimento de troca terapéutica de
plasma (TPE).

Aviso: O tipo de AC e a concentracao de citrato devem
ser inseridos corretamente para diminuir o risco
de reagdes ao citrato.

Aviso: Se for usado um anticoagulante personalizado,
o0 meédico responsavel pelo procedimento de
troca de plasma devera garantir que ndo ocorra
coagulacéao.

Aviso: O tipo de fluido de substituicdo, a concentracao
de citrato e a porcentagem de AC no fluido de
substituicido devem ser corretamente inseridos
para diminuir o risco de reagdes ao citrato.

> B P

Observacao: O parametro Plasma a ser removido é um
parametro de entrada/saida. Quando o parémetro
Volumes de plasma tiver sido inserido, o pardmetro
Plasma a ser removido sera calculado. De outro
modo, o operador pode especificar o pardmetro
Plasma a ser removido e o separador vai calcular
0 numero adequado de volumes de plasma.

M

Observacao: Quando os parametros de Peso, Altura e Sexo
estiverem inseridos, o parametro de Volume
total de sangue sera calculado. Se o parédmetro
Volume total de sangue calculado pelo separador
nao for aceitavel, ele pode ser ajustado pelo
operador. Assim que o pardmetro Volume total
de sangue for ajustado e salvo, ele se tornara um
parametro de entrada. Para reverter o parametro
Volume total de sangue novamente para um
parametro de saida, pressione o botao Reiniciar.

I
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10.

é Adverténcia:

11.

12.

13.

14.

Todos os parametros serdo restaurados para as
predefinicdes programadas.

Verifique se o pardmetro Fluido de substituicdo reflete o fluido de
substituicdo que esta sendo usado para iniciar o procedimento. Se
nao refletir, pressione o botdo Fluido de substituicdo para altera-lo.

Verifique se o pardmetro Desviar inicializacdo reflete a opgao desejada.
Se n&o refletir, pressione o botédo Desviar inicializagdo para altera-lo.

Pressione o botao Pardmetros adicionais.

Teoca terapiutica de plasma
S47 P 9112020 vEO
o Prassdo do’
Visualiz, procedimto. Inserir parametros e
Parématros adicionais
Temperalura Frequéncia cardiaca Fragsio sistdlica Pressic diastdlica
= l"F| | = bpj | - rangl mranl
Faorcantagam da AC no Pars concantregso FF Taa de psrtusho de
FF paracialzade eltrata Praporda de ACD citrata
| ° %l | 21.4 mgfml| | 12 |.x| | 125 mg.;.w-nl
Taia de Mo de ST Persanalizar
méxima inicializagio Rsiniegta
T R

4.18 Tela tipica Parametros adicionais de troca terapéutica
de plasma (TPE)

Verifique se o pardmetro Reinjecéo reflete a op¢ao pretendida.
Se ndo refletir, pressione o botao Reinjecdo para altera-lo.

Se o operador alterar a decisao a respeito da
reinjecao ao final do procedimento, o equilibrio
do fluido pretendido vai variar em = 170 mL.

O botdo Parédmetros Adicionais permite o acesso a mais parametros
de TPE. Outros paradmetros podem ser alterados, se desejar.

Pressione o botdo OK para retornar para a tela Inserir pardmetros.

Pressione o botdo Salvar. Os valores na tela Inserir parametros seréo
transferidos para o procedimento.

Pressione o botdo Sim para confirmar a gravacao. Ao retornar para
a tela Parametros adicionais apds confirmar a gravacgao, alguns
campos de dados pode estar desativados.

47-19-12-584 (PTBR)
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O campo de dados Reinjegdo é desativado quando o procedimento
iniciar. Apés o procedimento iniciar, as opgdes de reinjecao podem ser
selecionadas através do alerta ao operador de Executar reinjegéao.

15. Feche o clamp deslizante na linha de retorno.

O separador calculara os resultados estimados do procedimento com
base nos parametros inseridos. O separador retornara para a visualizagao
atual do procedimento quando a acéo de Salvar for confirmada.

Observacao: O termo ACD se refere ao anticoagulante, quer
esteja sendo utilizado ACD ou AC personalizado.

Configuracao do procedimento

Quando um conjunto de parametros de procedimento tiver sido salvo,
a tela Configuracdo do procedimento fornecera as opc¢des para iniciar/
parar a centrifuga, iniciar/parar a inicializagdo manual da puncéo e
carregar fluidos de substituicdo.

Trocs terapéutica de plasma
408 P 9112020 vEO

Visualiz. p Ingedr p

mangits

Configuragio do
procadimento

Iniciar

cenfrifuga

4.19 Tela tipica Configuracao do procedimento

Para inicializar as linhas de entrada e de retorno

1. Verifique se a centrifuga esta girando. Se néo, pressione o botdo
Iniciar centrifuga. Quando a centrifuga estiver girando, continue na
proxima etapa.

2. Pressione o botéao Iniciar preparo manual da pun¢do. Quando

pressionado, o botéo ficara desativado por 15 segundos.

3. Abra o clamp deslizante das linhas de entrada e de retorno e

inicialize as linhas de acordo com os procedimentos operacionais
institucionais padrao.
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Aviso: Para proteger a integridade do sistema, ndo
inicialize a linha de entrada e de retorno até
imediatamente antes da puncéo venosa.

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

4. Feche os clamps deslizantes nas linhas de entrada e de retorno.

Para conectar o paciente

Troca terapéutica de plasma

4:28 P 8/11/2020 vE6.0

Configuracia do Audio . )
procedimento A Conectar pacierte

4.20 Tela tipica Conectar paciente

1. Quando o alarme de notificacdo Conectar paciente for exibido,
pressione o botao OK.

2. Se estiver usando o manguito de pressao para ajudar na pungao
venosa, pressione a guia Pressdo do manguito e infle o manguito
de presséo até o nivel pretendido.
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Teoca terapbutica de plasma
4:43 P 8/11/2020 vE6.0

Visusliz. procedimto.

Pressio do
manguite

Presséo atual do manguito 0 mmHg

Configuragéo de manguito 78 it

Inflade

4.21 Tela tipica de Pressao do manguito

Observacao: Pressionar o botdo Inflar na tela Pressédo do

manguito fara com que o manguito de pressao
infle até a Configuragdo de manguito inflado
exibida. Pressione o botdo +5 para elevar ou

0 botéo -5 para diminuir a configuracdo de
manguito inflado.

3. Conecte o paciente de acordo com os procedimentos operacionais

padréo institucionais.

Observacao: Se realizar uma pungao venosa, é recomendavel

manter a(s) agulha(s) no lugar.

4. Pressione o botéao Carregar fluidos de substituicdo.

Secao 4.6 Troca terapéutica de plasma

Carregar fluidos de substituicao

Observacao: Se necessario, pressione o botdo Iniciar solugcédo

salina do paciente para ajustar o gotejamento de
solucdo salina para manter o acesso vascular
visivel.

4-46

47-19-12-584 (PTBR)



Volume 4, Capitulo 4 - Procedimento de TPE
Troca terapéutica de plasma

Teoca terapiutica de plasma
TEAP 8/10/2020 vEO

Prassio do-
manguits

Carregar fluldos da
substitulgia

[ Certifique-se de que os respires do perfurador do fluido de
substituiglo estdo na posicio cometa; abertos para as bolsas rigidas -
fechados para bolsas flexiveis.

[ Perfure e pendure a bolsa fluido de reposicao para inicializacio a
partlr do port Inferior direfta do cassste do melo para a escala da
asquarda.

[ Perfure & pendure a segunda bolsa de fluido de substituico da
entrada superior direita da cassste do meio para a halanca frontal do
maio.

[ Abra clamps das linhas de fluido de substituicéo, inicie totalments as
cimaras de got. Pressione Comegar troca ao conclulr.

Iniciar ol .
salina Filciar troea
paciants :

4.22 Tela tipica Carregar fluidos de substituicao

1. Localize a linha de fluido de substituicéo inicial (codificada em
branco) proveniente da entrada inferior direita da cassete do meio.

2. \Verifique se o clamp da linha de fluido de substituicao esta fechado.

3. \Verifique se o respiro do perfurador do fluido de substituicao esta na
posicao correta: aberto para as bolsas rigidas e fechado para bolsas
flexiveis.

4. Perfure a bolsa inicial de fluido de substituicdo.

Observacao: Se usar plasma como fluido de substitui¢ao,
€ possivel conectar o conjunto de filtros de
componentes do sangue com perfurador
ventilado e adaptador Luer (consulte o Apéndice)
a linha de fluido de substituicao. Siga as
instrucdes de uso do fabricante.
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5. Pendure a bolsa no gancho frontal esquerda da balanca.

6. Verifique se a camara de gotejamento de fluido de substituicao esta
na posicao vertical.

7. Localize a segunda linha de fluido de substituicdo proveniente da
entrada superior direita da cassete do meio.

8. \Verifique se o clamp da linha de fluido de substituicado esta fechado.

9. Verifique se o respiro do perfurador esta na posigao correta: aberto

para as bolsas rigidas e fechado para bolsas flexiveis.

10. Perfure a segunda bolsa de fluido de substituicéo.

i, -

é possivel conectar o conjunto de filtros de
componentes do sangue com perfurador
ventilado e adaptador Luer (consulte o Apéndice,
Secao Equipamentos e materiais AMICUS) a
linha de fluido de substituigdo. Siga as instrugoes
de uso do fabricante.

Observacao: Se usar plasma como fluido de substituicéo,
_‘
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11. Pendure a bolsa no gancho frontal da balan¢a do meio.

12. Verifique se a cAmara de gotejamento de fluido de substituicao esta
na posicao vertical.

13. Abra os clamps das linhas de fluido de substituigao.

14. Aperte as camaras de gotejamento de fluido de substituicéo até que
estejam cheias de fluido.

Aviso: O volume e os tipos de fluidos de substituicéo
devem ser determinados pelo médico responsavel
pelo procedimento de troca de plasma.

c Aviso: O tipo de fluido de substituigdo, a concentragao
de citrato e a porcentagem de AC no fluido de
substituicdo devem ser corretamente inseridos
para diminuir o risco de reacdes ao citrato.

que ambas as bolsas de fluido de substituicdo
tenham sido instaladas nas balancas.

Observacao: O botéo Iniciar troca permanecera desativado até
_‘

Para iniciar a troca terapéutica de plasma
1. Abra completamente os clamps deslizantes das linhas de entrada
e de retorno.

2. Pressione o botao Iniciar troca na tela Carregar fluidos
de substituigéo.

47-19-12-584 (PTBR)
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&84 P 9/10/2020 vEO

Carregar fluldos da
substitulgia

Troca terapbutica de plasma

e —— o L

[ Certifique-se de que os respiros do perfuradar do fluido de
substituiglo estdo na posicio cometa; abertos para as bolsas rigidas -
fechados para bolsas flexiveis.

[ Perfure e pendure a bolsa fluido de reposicao para inicializacio a
partir do port Inferior direita do cassate do melo para a escala da
asquarda.

[ Perfure e pendure a segunda bolsa de fluido de substituicio da
entrada superior direita da cassste do meio para & halanca frontal do
maio.

[ Abra clamps das linhas de fluido de substituigao, inicie totalments as

de got F ¥ & troca ao conclulr.

4.23 Tela tipica Carregar fluidos de substituicao

3. Pressione o botao Sim para confirmar o inicio da troca.

Siga os procedimentos operacionais padrao institucionais para monitorar
0 paciente ao longo do procedimento.

Se ocorrerem problemas durante a troca, consulte as instrucdes

fornecidas no Capitulo 5

- Solucao de problemas.

B3z P T/25/2020 vEO

Troca terapbutica de plasma

Plagma
precessade 76 i Tempo decomido P
Plasma & s 2 pagina
i 1876 i min

e I e ey

Equiurka do ng::z Equilltie stual de uide: 18 mL

R Taxa de s de
i de fluss
e B R = T
Teva e perfisic s Tama e Nukda de :
dechan| 120 kg substiighio bai. 40 TILIMIN

Pressao de entrada =70 mmHy  Pressao de retoma 50 mmHg
[} =250 0 450

4.24 Tela tipica de TPE
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Teoca terapiutica de plasma

B26 P Ti26/2020 w60

Insar parimatros mangulte

il TE L Te restante Te d il

processsde empo ‘empo decomda T
Plasma a ser 52, 2 anterior
il 1876 i 'min min

Es=calher tipo da FF

Tracar a5 bobssdeFlF

Exjuifibrky ck Nulde .
iTE 100 %| Equilic atial dofuide 100 %
R Taxa de s de
wa LA .
srEa® ] o
Tava de parfistc .| Fluid <
e eliirat 125 matgimin pasiants uzr mi
Pressao de enfrada 70 mmHy  Presso de retoma 50 mmHg
[} =250 0 450

4.25 Tela tipica de TPE Pagina 2

Observacao: O termo ACD se refere ao anticoagulante, quer
esteja sendo utilizado ACD ou AC personalizado.

Para alterar a taxa de fluxo de sangue total, altere o valor do pardmetro
Taxa de perfusao de citrato ou do parametro Taxa de fluxo de ST maxima.
Os parametros podem ser alterados a qualquer momento durante

o procedimento. Para finalizar o procedimento antes que esteja concluido
e reinjetar as hemacias do paciente, pressione o botdo Pausar/Finalizar

€ em seguida o botdo Executar reinjecéo.

Quando o volume de plasma a ser removido tiver sido alcang¢ado,

o separador exibira o alerta ao operador de executar reinjecdo e um
sinal sonoro soara. Neste momento, o operador podera continuar

o procedimento, iniciar o processo de reinjecdo ou terminar

o procedimento sem reinjecao.

(Opcional) Para pausar um procedimento

Para finalizar o procedimento antes que esteja concluido e reinjetar as
hemacias do paciente, pressione o botdo Pausar/Finalizar e em seguida
0 botdo Executar reinjecéo.

1. Pressione o botdo Pausar/Finalizar.

2. Quando o botdo Pausar/Finalizar for pressionado, a seguinte tela
aparece:
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Troca terapsutica de plasme
247 P 9/10/2020 v&0

]

manguito

Pressao de entrada

Plasma i
processade 183 i
[I—— [
ramovida 1876 L

mmHy  Pressao de retoma

S

4.26 Tela tipica Procedimento pausado

3. A tela Pausar/Finalizar exibe quatro botdes: Retomar o procedimento,
Iniciar solugéo salina do paciente, Executar reinjecéo e Terminar

procedimento.

4. Selecione a opgao desejada e siga as instrugdes fornecidas na tela.

procedimento.

(Opcional) Solucao salina do paciente

\s|] Observacao: Algumas opgdes para Pausar/Finalizar podem
néo estar disponiveis, dependendo do status
do instrumento, durante ou antes de um

1. Pressione o botéo Iniciar solu¢do salina do paciente na tela Pausar/
Finalizar, quando for necessario administrar solugdo salina ao

paciente.

2. Quando o botéo Iniciar solugdo salina do paciente for pressionado,

a seguinte tela aparece:
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Plagma
processade

ramavida

Pressao de entrada

Teoca terapiutica de plasma
11:30 P 9/10f2020 vE0

Plasma a sef 1876 L

Solucdo salina do paciente

4.27 Tela tipica Solucao salina do paciente

Observacao:

O volume de solugéo salina administrado néo
impactara o equilibrio atual do fluido apresentado
na tela. Este volume sera incluido na tela
Resultados do procedimento.

Solucao salina do paciente - Método por gravidade

1. Pressione o botéo Iniciar solucdo salina por gravidade para
administrar a solugéo salina por gravidade. O pardmetro Solugao
salina retornada exibe o volume que foi administrado ao paciente.

2. Quando o volume pretendido tiver sido alcangcado, pressione o botao
Interromper solucéo salina por gravidade.

c Aviso:

ﬁ Aviso:
c Aviso:

O operador deve inspecionar e monitorar
a presenca de ar nas linhas do paciente ao
administrar soluc¢ao salina via gravidade ou
ao realizar reinjecdo manual de fluidos.

O operador deve inspecionar e monitorar o fluxo
de solucdo salina nas cAmaras de gotejamento
ao administrar a solucdo salina por gravidade.

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

3. Pressione o botao Retirar solugéo salina do paciente e, em seguida,
0 botdo Retomar o procedimento para continuar com a troca.
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Solucao salina do paciente - Método por bomba

A solucao salina € bombeada somente pela linha de retorno.

1. Pressione o botdo Taxa do fluxo da solugéo salina para inserir a taxa
desejada na qual a solugéo salina serd bombeada.

2. Pressione o botéao Iniciar solugéo salina na bomba para bombear
a solucéo salina. O pardmetro Solucéo salina retornada exibe
o volume que foi administrado ao paciente.

3. Pressione o botao Interromper solugdo salina na bomba quando
o volume pretendido de solucdo salina tiver sido bombeado.

4. Pressione o botao Retirar solugcéo salina do paciente e, em seguida,
0 botao Retomar o procedimento para continuar com a troca.

Manuseio de fluidos de substituicao

Troca das bolsas de fluido de substituicao (RF)

Durante o procedimento de TPE, as bolsas de fluidos de substituicao
podem ser trocados automaticamente ou manualmente. O operador tem
a opc¢ao de trocar uma bolsa de fluido de substituicdo manualmente, a
qualquer momento, depois do inicio da troca, mesmo se o separador
tiver sido configurado para a troca automatica de fluido de substitui¢éo.
Para obter informacdes sobre como configurar o separador com

0 recurso de troca automatica de RF, consulte o Capitulo 3, secéo
Alteracdo das predefinicdes do procedimento.

Teoca terapiutica de plasma

1212 A 9i11/2020 vE0

il #Im Tempo restante T decorrid)
processade ‘ampo ‘empo decomido Pri
Plasma a ser 28, 16 pagina
i 1876 i min rmin
Exqulifbrks cia Muilde "

iTE 100 %| Equilic atial dofuide 100 %

= ki | et
2] e = i
i Tara de flukeds 5T 78 mlimin

T N

reakiual

T ] VB metan| e 39 mmin
Pressao de entrada -130 mmHy  Pressac de retoma 0 mmHg
] | _|
o =250 O 450
4.28 Tela tipica de TPE

Observacao: O termo ACD se refere ao anticoagulante, quer
esteja sendo utilizado ACD ou AC personalizado.
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Troca automatica de fluido de substituicdo

1.

c Aviso:

Se o separador AMICUS estiver configurado para troca automatica de
fluido de substituicdo e o instrumento detectar que a bolsa de fluido
de substituicdo em uso esta vazio, ele mudara automaticamente para
outra bolsa e comegara a bombear o fluido de substituicdo. Se ambas
as bolsas estiverem vazias ao trocar, um alarme ocorrera. Conecte
uma nova bolsa de RF para resolver o alarme.

O botédo Escolher tipo de RF piscard em amarelo e um sinal sonoro
soara para lembra-lo de verificar o tipo de fluido de substituicdo da
nova bolsa.

Verifique o tipo de fluido exibido na tela. Se um tipo diferente
de fluido de substituicdo for usado, pressione o botdo Escolher tipo
de RF para selecionar o tipo correto de fluido de substituicdo.

O tipo de fluido de substituicdo, a concentracao
de citrato e a porcentagem de AC no fluido de
substituicdo devem ser corretamente inseridos
para diminuir o risco de reacdes ao citrato.

Para trocar manualmente as bolsas de fluido de substituicao

1.

Pressione o botao Trocar bolsa de RF, localizado no lado direito
da tela Troca, para trocar as bolsas de RF.

Teoca terapiutica de plasma
12:24 A 9f11/2020 vE0

e
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1 1 ]
1 250 0 e
4.29 Tela tipica de TPE

2. O botédo Escolher tipo de RF piscara em amarelo e um sinal sonoro

soara para lembra-lo de verificar o tipo de fluido de substituicdo
da nova bolsa.
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3. Verifique o tipo de fluido exibido na tela. Se um tipo diferente de
fluido de substituicdo for usado, pressione o botdo Escolher tipo
de RF para selecionar o tipo correto de fluido de substituicdo.

c Aviso:

O tipo de fluido de substituicéo, a concentragéo
de citrato e a porcentagem de AC no fluido de
substituicdo devem ser corretamente inseridos
para diminuir o risco de reagdes ao citrato.

Conexao das bolsas de fluido de substituicdo

1. Remova a bolsa vazia, perfure e pendure uma nova bolsa de fluido
de substituigdo na balanca.

2. Inicialize a linha apertando as camaras de gotejamento de fluido
de substituicdo até que esteja cheia de fluido.

é Adverténcia:

Observacao:

Reinjecao

Monitore as linhas de fluido de substituicdo
para garantir que ndo passe ar para a camara
de gotejamento quando uma bolsa de fluido de
substituicdo estiver vazia.

Ao perfurar uma nova bolsa de fluido de
substituicdo, verifique se o respiro do perfurador
esta na posicéo correta: aberto para s bolsas
rigidas e fechado para bolsas flexiveis.

Para continuar com a troca e executar a reinjecao posteriormente

1. Pressione o botdo Continuar para continuar com a troca.

Teoca terapiutica de plasma
1262 A 9/11/2020 vE0

Plasma
- 1922 i

Plasma & ser Executar reinjegio
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4.30 Tela tipica Executar reinjecao
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2. Quando o volume pretendido tiver sido processado, pressione
o botdo Pausar/Finalizar e, em seguida, o botdo Executar reinjecdo
para iniciar o processo de reinjecéo.

é Adverténcia: Se o operador alterar a decisdo a respeito da
reinjecdo ao final do procedimento, o equilibrio
do fluido pretendido vai variar em + 170 mL.

é Adverténcia: Verifique se o clamp da linha que vem da bolsa
de solugéo salina esta completamente aberto
antes de iniciar o processo de reinjecéo.

Para reinjetar hemacias no final da troca

é Adverténcia: Verifique se o clamp da linha que vem da bolsa
de solugéo salina esta completamente aberto
antes de iniciar o processo de reinjecéo.

1. Pressione o botdo Executar reinjecéo.

Terapsviska Zmenjava plazme

18 A 9/11/2020 w0

DObxielana
plazma
Plazma
cdstraniben

Vhodni thak mmHy  Povratni iak mmHg
] | _|
o 250 0 450

4.31 Tela tipica Executar reinjecao

2. Pressione o botao Sim para confirmar o inicio do processo de
reinjecdo. O separador retornard as hemacias e a solucao salina
ao paciente.

3. Feche o clamp deslizante da linha de entrada quando a mensagem
da tela solicitar que o operador o faga.
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Teoca terapiutica de plasma
B03P 8112020 vEO

Visushiz. prooedim Insadi p "‘“‘W‘
Reinjecio
Equilibrio atual do flusdo 96 G
Pressao de retomo L] mmHg
e

4.32 Tela tipica de Reinjecao

4.

(Opcional) Pressione o campo Taxa de reinjecdo para ajustar a taxa
de hemacias que sao retornadas ao paciente durante a reinjecéo.

Observacao: A taxa de reinjecdo maxima permitida varia de
acordo com o tipo de AC e o peso do paciente.

Para terminar o procedimento sem reinjecao

é Adverténcia:

1.

Se o operador alterar a decisdo a respeito da
reinjecdo ao final do procedimento, o equilibrio

do fluido pretendido vai variar em + 170 mL.

Pressione o botdo Terminar procedimento.

Teoca terapiutica de plasma
148 A 9/11/2020 V6.0

Executar reinjecdo

Pressao de entrada mmHy  Pressao de retoma mmHg
o 250 0 50

4.33 Tela tipica Executar reinjecao
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2. Apds confirmar o término do procedimento, desconecte o paciente.

Resumo do procedimento

Teoca terapiutica de plasma

826 P 9/15/2020 va60

] - ) Pressio do
Visualiz. p Insedr p mangults
Resumo do Audio i
e .

Equilibrio atual do fluide 103 W

Solugdo salina retornada 0 mL

P

4.34 Tela tipica Resumo do procedimento

c Aviso:

Observacao:

N

Observacao:

N

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

No resumo do procedimento, a administracéo de
solucao salina so6 estéa disponivel pelo método de
gravidade.

O volume de solugéo salina administrado ndo
afetara o equilibrio atual do fluido apresentado na
tela. Este volume serd incluido na tela Resultados
do procedimento.

Para desconectar a linha de entrada do paciente

1.

Desconecte a linha de entrada do paciente.

2. Siga os procedimentos operacionais padrao institucionais relativos
aos cuidados com o paciente.

Para desconectar a linha de retorno do paciente

1.

Feche o clamp deslizante da linha de retorno quando o alarme de

notificagdo Desconectar paciente for exibido na tela Resumo do
procedimento e pressione o botao OK.

Desconecte a linha de retorno do paciente.

Siga os procedimentos operacionais padrao institucionais relativos

aos cuidados com o paciente.

47-19-12-584 (PTBR)
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Remocao do kit

Para remover o kit do painel superior

1.

1

Observacao: Se as bolsas sédo removidas dos ganchos da
balanca antes de pressionar o botdo Remover kit,
a tela Resultados do procedimento pode mostrar
volumes incorretos de fluido.

Pressione o botao Remover kit.
Feche todos os clamps no kit.
Pressione o botao Sim para confirmar que o paciente foi desconectado.

Desconecte as bolsas de residuos de plasma do kit de acordo com
os procedimentos operacionais padrao institucionais.

Retire as linhas de retorno, entrada, ACD e solucéo salina dos clamps
do separador. Retire as linhas do sensor 6ptico e do detector de ar.

Desencaixe as cassetes, segurando por baixo da bandeja com
os dedos e empurrando firmemente para cima. Coloque o kit
cuidadosamente no painel superior do separador.

Para remover a bolsa da centrifuga

1.

8.

Abra a porta do compartimento da centrifuga na sua dire¢ao
e encoste-a contra o painel frontal.

Retire o filtro de ar do respectivo suporte.

Gire o dispositivo do braco dmega zero no sentido anti-horario
para abrir o suporte da junta superior do umbilicus.

Retire a junta superior do umbilicus do suporte.
Pressione os botdes de liberacdo do brago 6mega zero e puxe
simultaneamente o braco na sua direcdo. Coloque o brago 6mega

zero sobre a porta do compartimento da centrifuga.

Gire a centrifuga até que os botdes azuis de liberagao da centrifuga
estejam na posicao de 12 horas.

Pressione os botdes azuis de liberacdo da centrifuga e puxe-a
simultaneamente na sua direcéo até que fique aberta.

Retire o rolamento do umbilicus do respectivo suporte.

é Adverténcia: Verifique se o suporte do rolamento nao foi

inadvertidamente removido e descartado junto
com o kit descartavel.

4-60

47-19-12-584 (PTBR)



Volume 4, Capitulo 4 - Procedimento de TPE
Troca terapéutica de plasma

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

U

Pressione a parte traseira do botdo do suporte da junta inferior do
umbilicus para liberar o suporte da junta inferior do umbilicus.

Puxe a junta inferior do umbilicus para fora do seu suporte.

Empurre o suporte de volta para o lugar e trave-o, pressionando
o botéo até seu lugar.

Comprima as abas azuis de liberagdo do carretel e levante-o até ele
emitir um clique e parar. Nao comprima os botdes cinzas de liberacédo
do carretel situados abaixo dos botdes azuis de liberacdo do carretel,
caso contrario o carretel saira do suporte.

Retire a bolsa da centrifuga das cavilhas do carretel e retire a bolsa
do carretel.

Empurre o carretel de volta para o suporte.

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

Coloque o brago 6mega zero de volta em sua posi¢ao original.

Gire o dispositivo do braco dmega zero no sentido horario para
fechar o suporte da junta superior do umbilicus.

. Feche a porta do compartimento da centrifuga. Verifique se ndo

existem linhas presas na porta da centrifuga.

. Coloco e umbilicus e a bolsa da centrifuga na parte de cima da

bandeja do kit.

Observacao: Siga os procedimentos operacionais padrao
institucionais para manusear o residuo de
plasma.

Para ver os resultados do procedimento

1.

2.

Pressione o botao Continuar, conforme indicado na tela Remover kit.

Registre os resultados do procedimento conforme exigido pelos
procedimentos operacionais padrao institucionais.

47-19-12-584 (PTBR)
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Troca terapéutica de plasma

1131 P 725/2020 v6 0

Resultados do procediments
Plasma residual Fluido de substituicio do
L L
4\ 2060 mi paciente 1743
AC no plasma residual 180 mk Solugdn salina do pacients 94 mL
Plasma do pa::ie!'lte 1800 Vil Inicializacio perwnali_znda T4E -
removido do paciante
Volurmes de plasma
p Tk 1.0 AC do paciente 55 i
= Valume total para o
Perda total de hemécias 6 mL Fiara 2040 ml
ST processado 4500 L Equilibrio do fluido ] i
Tempa do procedimento 60 min Equilibrio do fluldo 100 %

4.35 Tela tipica Resultados do procedimento

3. Pressione o botao Proxima pdgina para ver os resultados adicionais
do procedimento.

Troca terapéutica de plasma
1207 A 7lagf2020 we0
Resultados do procediments
Alburnina de RF retornacda 1743 mL Solugao salina adicional 91 m
Hardria da Iniclo de
L 152
Plasma da RF retornado ] m i i 10:15:56
Solugéo salina de RF Horério do término do -
retomnada o mL P i t 11:16:31
RF personalizado
" | o mL

4.36 Tela tipica Resultados do procedimento 2

Descarte do kit

O kit & um residuo bioldgico e deve ser descartado de acordo com
as diretrizes institucionais.

1. Desconecte as agulhas do kit, se aplicavel.

2. Descarte as agulhas da maneira adequada.

4-62

47-19-12-584 (PTBR)



Volume 4, Capitulo 4 - Procedimento de TPE
Troca terapéutica de plasma

3. Se desejar, prepare a bandeja do kit para reciclagem, seguindo
as instrugdes para reciclagem da bandeja do kit, fornecidas mais
adiante nesta secdo. Caso contrario, prossiga para a préxima etapa.

Para descartar o kit inteiro

1. Retire as bolsas dos ganchos da balanga dianteira e coloque-os
sobre a bandeja do kit.

2. Retire as bolsas de solucdo salina e de ACD dos ganchos da balanca
traseira e coloque-os sobre a bandeja do kit. Todos os conteldos do
kit utilizado devem estar sobre a bandeja do kit.

é Adverténcia: N3ao corte as linhas de solugéo enquanto o kit
estiver no separador. O derramamento de fluidos
pode causar danos no separador.

3. Retire a bandeja do kit do painel superior.

4. Descarte a bandeja toda com todo o conteudo na bolsa de descarte
adequada.

(Opcional) Para descartar o kit e reciclar a bandeja

O kit pode ser retirado da bandeja e descartado. A bandeja pode
ser reciclada.

1. Retire as cAmaras de gotejamento dos suportes.

2. Separe as linhas das guias da bandeja entre as cassetes e acima
da cassete do meio.

3. Retire as bolsas dos ganchos da balanca dianteira e coloque-os
sobre a bandeja do kit.

é Adverténcia: Nao corte as linhas de solugéo enquanto o kit
estiver no separador. O derramamento de fluidos
pode causar danos no separador.
4. Retire as bolsas de solucao salina e de ACD dos ganchos da balanca
traseira e coloque-os sobre a bandeja do kit. Todos os conteudos do
kit utilizado devem estar sobre a bandeja do kit.

5. Retire a bandeja do painel superior.

6. Retire as cassetes da bandeja, fazendo-as girar para fora da sua
posicado na bandeja.

7. Descarte o conteudo do kit, exceto a bandeja, em uma bolsa de
descarte apropriada.

8. Coloque a bandeja em uma bolsa de reciclagem.
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Procedimento seguinte

Troca terapéutica de plasma -
11:31 P 7/26/2020 v6.0
Resultados do procediments
Plasma residual Fluido de substituicio do
L L
4\ 2060 mi paciente 1743
AC no plasma residual 180 mk Solugdn salina do pacients 94 mL
Plasma do pacie!'lte 1800 Vil Inicializacio perwnali_zada T4E -
removido do paciante
Volurmes de plasma
p Tk 1.0 AC do paciente 55 L
= Valume total para o
Perda total de hemécias 6 mL Fiara 2040 ml
ST processado 4500 L Equilibrio do fluido ] i
Tempo do procedimeanto &0 min Equilibrio do flulde 100 %
Préxima. Procediments
pigns segute.

4.37 Tela tipica Resultados do procedimento

1. Assim que o kit e a bandeja tiverem sido retirados, verifique se
os resultados do procedimento foram adequadamente registrados,
de acordo com os procedimentos operacionais padrdo institucionais.

2. Pressione o botdo Procedimento seguinte para iniciar um novo

procedimento ou desligue o separador, se desejar.
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Capitulo 5 - Solucao de problemas

Secao 5.1

Introducao

Este capitulo fornece informagdes sobre possiveis problemas

de funcionamento, o que pode causa-los, e outras informagdes sobre

a solucéo de problemas, que podem ocorrer durante um procedimento
de troca terapéutica de plasma (TPE). Também estéo incluidas instrucdes
para reinjecdo manual.

47-19-12-584 (PTBR)
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Secao 5.2

Alarmes - Procedimentos de troca terapéutica de
plasma (TPE)

Esta secéo fornece uma lista completa de alarmes que podem ocorrer
durante a realizagdo de procedimentos de troca terapéutica de plasma
(TPE). Os alarmes estao listados em ordem alfabética. Cada alarme

€ indicado como alarme de notificagao, alarme de aviso, alerta ao
operador ou alerta do Estimator. O possivel desencadeamento de cada
alarme é identificado em seguida com outras informacdes relacionadas
as acodes corretivas.

Para os separadores AMICUS configurados para atender
a IEC 60601-1-8, consulte o Apéndice no Volume 1 para obter
informacdes sobre alarmes e alertas.

Teoca terapdutica de plasma
7:34 P 9/11/2020 vB.O

Presséo de entrada. mmHg  Pressio de retomno mmHg

| ] | ]

o <250 0 450

5.1 Tela tipica overlay de alarme de aviso

e Um alarme de aviso ¢ indicado por uma tela overlay com uma faixa
vermelha na regido do titulo. Os alarmes de aviso fazem com que
o sistema ative um estado de segurancga fechando os clamps de
isolamento do paciente e parando todas as bombas, isolando, assim,
o paciente do instrumento. Os alarmes de aviso devem ser resolvidos
para continuar com sucesso o procedimento. Se o alarme nao puder
ser resolvido depois de ler as instrucdes dadas na tela de toque, na
guia Ajuda ou neste manual, entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

O botdo Audio pausado esté disponivel na sobreposicdo durante uma
condigcdo de alarme. Quando pressionado, o sinal sonoro do alarme sera
silenciado por dois minutos.

47-19-12-584 (PTBR)



Volume 4, Capitulo 5 - Solugéo de problemas

Alarmes - Procedimentos de troca terapéutica de plasma (TPE)

Troca terapéutica de plasma

816 P 9/11/2020 vB.0

Ajuda

ifique 52 a linha de relomo esta insarida
corretaments no detector de ar. Pressions Purga do
ar. Apds realizar a purga do ar, verifique a exlsténcla
de ar na linha de retorno & pressione Retomar o
procedimento,

Se parrmaneces ar na linha de ratorno, toque am
Repetir purga de ar. O procedimento sard encerrado
sem reinjecao sa a opgao Terminar procedimenta for
selecionada, Gonsulte o Manual do operador para
obter informagdes sobre 0 manussio do produto (se
aplicival),

5.2 Tela tipica de ajuda

A guia Ajuda da tela de toque fica ativa quando outras instrucdes para
solucao do problema estiverem disponiveis. Se o alarme nao puder
ser resolvido depois de ler as instru¢cdes dadas na tela de toque, na
guia Ajuda ou neste manual, entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

Teoca terapdutica de plasma

manguito

- 441 mL . i
*‘I“"“j' Trocar as bolsas de RF oK
Plas'n_a a5 1876 mL pausado
At

Escoiner fipe de FF Albumina | Trocar a5 bolsss de AF

Equifizria de fulde Enuilibis st da niida 99 %

£3% Taica dle e e
A de flu 1
o e P
Taa o perfisin : Tad oo fluida de
- it el shankbns 8 OB
Pressao de enfrada =150 mmHy  Pressao de retomo 0 mmHg
o 250 O 450

5.3 Tela tipica de alarme de notificacao

Observacao:

O termo ACD se refere ao anticoagulante, quer
esteja sendo utilizado ACD ou AC personalizado.
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Um alarme de notificagcéo é identificado por uma faixa amarela que
contém os botdes da tela de toque. O alarme de notificagdo informa

o operador de um evento ou condicdo que possa exigir maior atengao.
Geralmente ndo é necessario realizar nenhuma etapa especial no evento
de um alarme de notificagdo. As vezes, 0 operador deve realizar uma
acdo em resposta ao alarme. O botdo Audio pausado fica disponivel
durante alarmes de notificacdo. Depois de pressionado, o alarme

¢ silenciado por dois minutos. A guia Ajuda geralmente nao fica ativa
durante um alarme de notificagéo.

Troca terapéutica de plasma
858 P 8/11/2020 w60

Tastes dos clamps

Probiema no teste do clamp de retornofsolucao salina

e 2 bnha de reto

5.4 Tela tipica de alerta ao operador

O alerta ao operador ¢é identificado por uma tela com uma mensagem

em uma faixa azul. Os alertas ao operador informam o operador de um
evento ou condicdo que exige mais atencdo. O texto contido dentro

de uma tela de alerta ao operador também fornece instrucdes para a
resolucéo do evento ou condicdo que desencadeou o alerta. A guia Ajuda
na tela de toque ficara ativa quando instrucdes adicionais para a solugao
do evento ou da condicdo estiverem disponiveis.
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Titulo do

Tipo de

Desencadeador

aberta

nao detectou

que a porta da
centrifuga ficou
aberta por pelo
menos cinco
segundos durante
a instalacao

do kit.

Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
A bomba de Observacdao | A bomba de Monitore o paciente quanto a sinais
plasma parou plasma nao de reacao ao citrato, ja que mais ACD
bombeou nenhum | é retornado para o paciente se a bomba
fluido, enquanto de plasma nao estiver girando.
180 mL de sangue ~ . .
. 9 Se a bomba nao reiniciar sozinha,
total foi fornecido . . :
A centrifuga termine o procedimento pressionando
) o botéo Pausar/Finalizar e o botéo
Executar reinjegcdo ou Terminar
procedimento para encerrar sem
reinjecao.
Entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda, se necessario.
Pressione o botdo OK para remover
o alarme de notificacado da tela.
A centrifuga Aviso A centrifuga Pressione o botdo Retomar o
nao esta em nao gira depois procedimento para continuar com o
rotacao de receber o procedimento. O procedimento sera
comando de girar. | encerrado sem reinjecdo se o botédo
Terminar procedimento for pressionado.
Entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.
A porta ndo foi | Aviso O separador Abra a porta da centrifuga por pelo

menos cinco segundos. Feche a
porta e pressione o botdo Retomar
o procedimento.

O procedimento sera encerrado se
o botéo Terminar procedimento for
pressionado.

Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do
alarme

Tipo de
alarme

Desencadeador
do alarme

Informacoes/Acoes

ACD baixo

Observacao

A balanca de ACD
€ menos que
100 g.

Pressione o botéo Pausar/Finalizar.
Remova a bolsa de ACD, conecte
e pendure uma nova bolsa de ACD
na balanca traseira direita. Verificar
se o clamp na linha de ACD esta
completamente aberto. Pressione
0 botédo Retomar o procedimento
quando pronto para continuar com
o procedimento.

Este alarme para de soar quando o botao
OK no alarme for pressionado, e nao
ocorrera de novo a menos que a balanca
leia pelo menos 125 g e fique abaixo

do limite.

ACD vazio

Aviso

A leitura da
balanca de ACD é
menor que 65 g.

Conecte e pendure uma nova bolsa de
ACD na balanga traseira direita.

Pressione o botdo Retomar o
procedimento para continuar com

o procedimento. Pressione o botdo
Executar reinjecéo para reinjetar
fluidos. O procedimento sera encerrado
sem reinjecao se o botao Terminar
procedimento for pressionado.

Se o alarme ocorrer durante a
inicializacéo, a opg¢ao Executar reinjecdo
nao estara disponivel. O procedimento
serd encerrado sem reinjecao quando

0 botao Terminar procedimento for
pressionado.

Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.

Alto conteudo
lipidico
detectado

Observacgao

O sensor 6ptico
determinou que
o nivel de lipidios
no plasma esta
acima do limite.

Este alarme de notificacdo é para
fins de informacéao para o operador.
O procedimento continuara sem
interrupcoes.

Pressione o botdo OK para remover o
alarme de notificacdo da tela de toque.

O conteudo excessivo de lipidios pode
aumentar a eficiéncia do procedimento
ou aumentar a perda de células.

5-6
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Titulo do Tipo de Desencadeador

alarme alarme do alarme Informacoes/Acoes
Ar detectado Aviso O detector de ar Verifique se a linha de retorno esta
detectou uma inserida corretamente no detector de ar.
bolha maior que Pressione o botédo Purga do ar para
50 L.
tentar purgar o ar.
Apos realizar a purga do ar, verifique
a existéncia de ar na linha de retorno
€ pressione o botdo Retomar o
procedimento.
Se permanecer ar na linha de retorno,
pressione o botdo Repetir purga de ar.
O procedimento sera encerrado
sem reinjecao se o botéo Terminar
procedimento for pressionado.
Baixa pressdo | Aviso A presséao nas Reconheca o alarme de aviso.
do fluido de linhas que vao Verifique a presenca de dobras ou
substituicao para o fluido de > P ¢

oclusodes nas linhas de fluido de

substituicdo caiu substituigao,

abaixo do limite
aceitavel. Verifique se os clamps das linhas estao
abertos.

Verifique se filtro de fluido de substituicdo
esta obstruido. Se o filtro estiver
obstruido, continue o procedimento
usando outra bolsa de fluido de
substituicao e substitua o filtro obstruido.

Se bolsas rigidas estiverem sendo
usadas, verifique se os respiros do
perfurador estdo na posicao correta.

Pressione o botdo Retomar o
procedimento para tentar reiniciar

o procedimento. O procedimento sera
encerrado sem reinjecado se o botao
Terminar procedimento for pressionado.

Se o alarme persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do
alarme

Tipo de
alarme

Desencadeador
do alarme

Informacoes/Acoes

Bloqueio
da linha da
centrifuga

Aviso

A presséo nas
linhas que levam a
centrifuga excede
+850 mmHg.

A centrifuga deve primeiro parar de
acelerar para que uma agao possa ser
tomada. Quando a centrifuga e a bomba
pararem, abra a porta da centrifuga.

Inspecione o tubo da bolsa da centrifuga
e o umbilicus. Inspecione se ha tubos
dobrados ou obstruidos no filtro de ar.
Inspecione se ha tubos dobrados ou
obstruidos na centrifuga.

Inspecione se ha ar no tubo da bolsa da
centrifuga.

Verifique se o filtro de ar esta na posicao
vertical.

Certifique-se de que a bolsa da
centrifuga e o umbilicus estao instalados
corretamente e feche a porta da
centrifuga.

Pressione o botao Retomar o
procedimento para purgar o ar da
centrifuga e reiniciar o procedimento.

O procedimento sera encerrado
sem reinjecdo se o botédo Terminar
procedimento for pressionado.

Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.

Bloqueio
da bolsa de
residuos

Aviso

A presséo nas
linhas que levam
as bolsas de
residuos excede
+450 mmHg.

Reconheca o alarme de aviso. Verifique
se ndo ha dobras ou oclusdes nas linhas
de residuos.

As bolsas de residuos podem estar
cheios. Neste caso, conecte outra bolsa
de residuos.

Pressione o botdo Retomar o
procedimento para tentar reiniciar o
procedimento. O procedimento sera
encerrado sem reinjecado se o botao
Terminar procedimento for pressionado.

Se o problema persistir com um novo kit,
entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador ~ -
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Carretel Aviso A area de sinal O procedimento sera encerrado sem
desencaixado de interface reinjecdo quando o botdo Terminar
detectada é procedimento for pressionado.
muito baixa o .
. Verifique se o carretel esta corretamente
para satisfazer . .
e encaixado no respectivo suporte.
Os critérios
necessarios Verifique se o detector de interface
estabelecidos. € a janela no respectivo suporte estao
= limpos e sem cortes e manchas.
Observacao:
Disponivel Verifique se a parte refletiva do carretel
somente se 0 nao esta danificada.
instrumento for . .
. Substitua o kit e inicie um novo
configurado pelo )
procedimento.
representante
qualificado da Se o problema persistir, entre em contato
assisténcia com o representante qualificado da
técnicae se o assisténcia técnica para obter ajuda.
carretel adequado
for usado.
Conectar Observagao | O separador Siga os procedimentos operacionais
paciente determinou que padrao institucionais relativos a conexao
o sistema esta do paciente.
ronto para a ~
P P Toque no botdo OK para remover o
conexao do o~
. alarme de notificacdo da tela de toque.
paciente.
Desconectar Observagcao | O separador Pressione o botdo OK no alarme de
paciente determinou que o | notificacao para remover o alarme da
paciente pode ser | tela.
desconectado.
Desequilibrio Aviso A centrifuga nao Para encerrar o procedimento sem
do rotor da esta equilibrada reinjecao, pressione o botdo Terminar
centrifuga ou esta procedimento.
danificada. .
Um novo procedimento pode ser
iniciado, mas entre em contato com o
representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda se o problema
persistir.
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Titulo do Tipo de Desencadeador ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Erro na Aviso A velocidade real Pressione o botdo Retomar o
velocidade da da centrifuga procedimento para continuar com o
centrifuga esta mais lenta procedimento. O procedimento sera
ou excede ataxa | encerrado sem reinjecao se o botao
comandada. Terminar procedimento for pressionado.
QOutro procedimento pode ser
iniciado, mas entre em contato com o
representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda se o problema
persistir.
Erro no Aviso O desvio do Pressione o botao Retomar o
equilibrio do equilibrio atual do | procedimento e monitore atentamente
fluido fluido esperado o equilibrio do fluido exibido. O sistema
esta acima do ajustara as taxas de fluxo para
limite aceitavel. compensar qualquer desvio. Um desvio
importante sugere um problema no
processamento do plasma.
Verifique se o equilibrio do fluido
pretendido foi inserido corretamente.
O procedimento sera encerrado
sem reinjecéo se o botdo Terminar
procedimento for pressionado.
Se o alarme ocorrer durante varios
procedimentos, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Erro no sensor | Aviso Os dois sensores | O procedimento sera encerrado sem
da centrifuga de velocidade reinjecdo quando o botdo Terminar
da centrifuga procedimento for pressionado.
nao estao N&o inicie outro procedimento. Entre em
lendo a mesma o
velocidade. contatc_; cAom_o rgprgsentante quallf!cado
da assisténcia técnica para obter ajuda.
Falha de Aviso A energia para O procedimento sera encerrado sem
energia alguns ou todos reinjecao quando o botdo Terminar
24 \Volts componentes do | procedimento for pressionado.
instrumento esta
Entre em contato com o representante
menor do que e Do
A necessaria. qual|f|c_ado da assisténcia técnica para
obter ajuda.
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condicbes de
destravamento
e travamento
durante a
instalac&o do kit.

Titulo do Tipo de Desencadeador ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Falha do Aviso Um dos sensores | O procedimento sera encerrado sem
sensor principais da reinjecdo quando o botédo Terminar
principal da bomba néo procedimento for pressionado.
bomba detectou o . .
. Desconecte o paciente e remova o kit.
desencaixe
e o encaixe de Entre em contato com o representante
uma cabeca qualificado da assisténcia técnica para
de bomba. obter ajuda.
Falha no Aviso Pelo menos um O procedimento sera encerrado sem
detector de dos detectores reinjecao quando o botdo Terminar
vazamento de vazamentos procedimento for pressionado.
falhou. Inspecione o detector de vazamentos
para verificar se esta rasgado ou
danificado.
N&o inicie outro procedimento. Entre em
contato com o representante qualificado
da assisténcia técnica para obter ajuda.
Falha no fecho | Aviso Um ou mais Verifique se o fecho manual da porta da
da centrifuga fechos da porta centrifuga estéa totalmente encaixado.
da centrifuga Verifique se ha obstrucdes na porta.
nao puderam ser Inspecione a porta para verificar se
travados. Este moldura da porta esta desalinhada.
alarme ocorrera Abra e feche a porta firmemente.
quando os fechos
da centrifuga Pressione o botdo Retomar o
receberem o procedimento para continuar com o
comandados de procedimento. O procedimento sera
travar, depois de encerrado sem reinjecdo se o botéo
fechar a portada | Terminar procedimento for pressionado.
centrifuga durante -
a instalag&o do Se o problema persistir, epf[re em contato
Kit. ou ao retomar com oArepres’ent_ante quahﬂcadq da
. assisténcia técnica para obter ajuda.
depois de uma
pausa ou um
alarme.
Falha no Aviso Os sensores O procedimento sera encerrado
sensor de de fecho néo sem reinjecao se o botao Terminar
fecho detectam as procedimento for pressionado.

N&o inicie outro procedimento.

Entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.

47-19-12-584 (PTBR)
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Titulo do Tipo de Desencadeador Informagées/Acdes
alarme alarme do alarme
Fluido de Aviso As leituras das Reconheca o alarme, remova as
substituicao balancas frontais bolsas vazias, perfure e pendure novas
vazio esquerda e do bolsas de fluidos de substituicao nas
meio estao abaixo | balancas. Selecione o botdao Retomar
de 45 g. o procedimento para continuar.
-ou- Se as bolsas de fluido de substituicdo
A escala que esta nao estiverem vazias, _verifique se o0s
sendo alterada é clamps de ambas as linhas estao abertos
inferior a 65 g e se as bolsas estdo penduradas nas
) balancas corretas. Verifique a presenca
-ou- de dobras nas linhas de fluido de
Se o separador substituicdo.
mudar Pressione o botao Executar reinjecéo
automaticamente | para reinjetar fluidos.
E?:rz L;r;:::ﬁaerde 0] proc_eglim~ento sera epcerradg
fluxo nesta bolsa sem reinjecéo se o bota!o Terminar
em 40 segundos procedimento for pressionado.
apos a mudancga.
Inicializacéao Observagao | O separador A opcao Personalizar inicializagc&o foi
personalizada determinou definida para Sim. Se desejar alterar essa
recomendada que o volume configuracdo, va para a tela Parametros
extracorporal adicionais.
€ superior a C .
porcentagem Sea In!C|aI|zagac_> personalizada ]
configurada para for reallgada, o sistema bombeara
o volume total automaticamente 200 mL _(e_o_ vplume do
de sangue do aq_uecedc?r_dfa sangue, se inicializado) de
paciente. fluido de inicializacéo.
Pressione o botdo OK para remover
o alarme de notificagcédo da tela.
Interrupcéo no | Aviso Algum dos Consulte as instrucdes fornecidas neste
sistema varios testes manual na secdo Alarme de Aviso de
intermitentes ou Recuperacéo da falha de energia e
em andamento Interrupcéo no sistema, no Capitulo 5.
continuo falhou. Registre os codigos e os valores do
sistema interrompido.
Se o problema ndo puder ser resolvido,
entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.
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Titulo do

Tipo de

Desencadeador

alarme alarme do alarme L T SR )
Limite de Aviso Algum dos Verifique se ndo ha dobras ou oclusdes
pressao sensores de no kit. O procedimento podera ser
da cassete pressao excede retomado se a pressao for aliviada e
excedido +1.000 mmHg. o botao Retomar o procedimento for

pressionado.

a pressao permanecer acima do limite
maximo.

Antes de selecionar um novo
procedimento, remova as cintas das

sensores de pressao. Se houver dano,
entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.

O procedimento sera encerrado
sem reinjecéo se o botdo Terminar
procedimento for pressionado.

O procedimento devera ser finalizado se

cassetes e inspecione se ha danos nos

47-19-12-584 (PTBR)
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Titulo do Tipo de Desencadeador ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Manguito/Pera | Observacdao | O manguito Este alarme faz com que o controle de
desligados de presséao ou pressao do manguito e da pera desinflem
suporte da pera para que a operacao do separador ndo
nao podem ser seja afetada.
pressurizados .
Este alarme pode ocorrer se 0 manguito
para os valores o ~
__ . estiver inflado enquanto nao for colocado
definidos em até .
no braco do paciente. O volume de um
15 segundos ou : . .
. manguito aberto é grande demais para
0 manguito ser
. .| preencher em 15 segundos.
pressurizado mais
de 80 mmHg Este alarme pode ocorrer se 0 manguito
por mais de tiver sido inflado para mais de 80 mmHg
15 minutos. por mais de 15 minutos.
Inspecione o controle do manguito e da
pera para verificar se ha vazamentos.
Se a pingca do manguito ou da pera
estiver vazando, substitua a pinga do
manguito e da pera ou pare o vazamento.
Confirme se o controle do manguito
e da pera estao firmemente presos
ao separador.
Inspecione o controle do manguito
e da pera para verificar se ha dobras.
Redefina a Configuracdo de manguito
inflado na guia Pressdo do manguito para
o valor pretendido (menos de 80 mmHg).
Pressione o botdo OK para remover
o alarme de notificacédo da tela.
Mau Observagdo | Os dois sensores | Conclua o procedimento e entre em
funcionamento que monitoram contato com o representante qualificado
do sensor de a temperatura da assisténcia técnica para obter ajuda.
temperatura ggocgg;[ggu% Pressione o botdo OK para remover o
alarme de notificagdo da tela.
lendo a mesma
temperatura.
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Volume 4, Capitulo 5 - Solugdo de problemas

Alarmes - Procedimentos de troca terapéutica de plasma (TPE)

Titulo do Tipo de Desencadeador ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Mau Aviso Os sensores de Siga as instrugdes na tela.
funcionamento pressao detectam . .
~ Examine a linha que vem da bolsa
na purga do ar uma pressao ] )
. de residuos para ver se ha dobras ou
alta ou baixa, o ~ . ~ ;
C oclusdes. Pressione o botao Repetir
que indica que uroa de ar
nao ha fluxo de purg ’
fluido para purgar | Examine a linha da bolsa de purga para
o ar da linha de a cassete esquerda para verificar se ha
retorno para a dobras ou oclusées. Pressione o botao
bolsa de purga. Repetir purga de ar.
Examine as linhas da bolsa de solug¢ao
salina para a cassete esquerda para
verificar se ha dobras ou oclusées.
Pressione o botdo Repetir purga de ar.
Verifique se todos as bolsas estao
nas balancas corretas. Confirmar se a
bolsa de solucao salina nao esta vazio.
Confirme se as bombas superiores
esquerda e direita estdo para baixo.
Pressione o botdo Repetir purga de ar.
O procedimento sera encerrado
sem reinjecéo se o botdo Terminar
procedimento for pressionado.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Nenhum Observagcao | O separador ndo Este alarme pode ocorrer no inicio de um
dado do consegue enviar procedimento.
procedimento dados ao cartao 5 =
. Se o separador nédo tiver um cartao de
esta sendo PCMCIA (dados). ~ ~
. dados, ou se o cartao de dados nao
registrado

estiver funcionando bem, este alarme
de notificagao podera ser DESLIGADO
entre os procedimentos pressionando os
botbes Recursos especiais, Configurar
sistema e depois Configuracdo do
sistema.

Mude a configuracao de Gravacao de
dados para OFF. A funcao de gravacao
de dados sera desligada.

Se o alarme ocorrer novamente, entre em
contato com o representante qualificado
da assisténcia técnica para obter ajuda.

Pressione o botdo OK para remover o
alarme de notificagdo da tela.

47-19-12-584 (PTBR)
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Titulo do Tipo de Desencadeador ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Numero de Aviso A rotacao da O procedimento sera encerrado quando
rotacoes centrifuga 0 botdo Terminar procedimento for
excedido aumentou ou pressionado. Substitua o kit e inicie um
diminuiu quatro novo procedimento.
vezes antes
de iniciar o
procedimento.
O limite da Observacao | Excesso de peso | Confirme se ndo ha nada além das bolsas
balanca foi nas balancas. apropriadas pendurados nas balancgas.
excedido Limites de escala | Pressione o botdo OK para remover o
para TPE: Todas alarme de notificagdo da tela de toque.
as escalas: Se o problema persistir, a balanga devera
2.700 g. P
passar pela assisténcia técnica. Entre em
contato com o representante qualificado
da assisténcia técnica para obter ajuda.
O rolamento Aviso A cabeca da Remova a cabeca da bomba e
da bomba nao bomba néo se inspecione-a para verificar a presenca
funciona moveu para baixo | de corrosdo e de pequenos objetos na
quando recebeu bomba. Se necessario, limpe conforme
este comando. as instrucdes do Volume 1 — Capitulo 4.
Pressione o botdo Retomar
o procedimento para continuar com
o procedimento.
O procedimento sera encerrado
sem reinjecao se o botao Terminar
procedimento for pressionado. Se
o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme

Oclusao Aviso A pressédo na linha | Se acionado durante a Inicializacao

da linha de de retorno esta personalizada: verifique se o clamp

retorno acima do limite deslizante na linha de retorno esta
aceitavel. Este aberto. Verifique a existéncia de dobras
limite pode ser na linha de retorno desde a cassete
configurado entre | esquerda até a bolsa de residuos de
50 e 450 mmHg. inicializacao.

Se usar acesso venoso central, siga
diretrizes institucionais.

Se usar o acesso periférico, inspecione a
presenca de sinais de infiltracdo no ponto
de puncao venosa do paciente.

Verifique a presenca de dobras ou
oclusdes na linha de retorno. Pressione
0 botao Retomar o procedimento.

Se nenhum problema for encontrado

e o alarme persistir, diminua a taxa de
retorno. Reduza a Taxa maxima para um
valor menor que a Taxa de fluxo de ST
atual.

Pressione o botdo Retomar o
procedimento para continuar com o
procedimento. O procedimento sera
encerrado sem reinjecdo se o botéo
Terminar procedimento for pressionado.
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Titulo do
alarme

Tipo de
alarme

Desencadeador
do alarme

Informacoes/Acoes

Oclusao
na linha de
entrada

Aviso

A pressédo na linha
de entrada caiu
abaixo do limite
aceitavel. Este
limite pode ser
configurado entre
-250 e -50 mmHg.

Se usar acesso venoso central, siga
diretrizes institucionais.

Se estiver usando acesso periférico,
realize as seguintes etapas:

¢ Verifique se ndo ha dobras ou
oclusdes na linha de entrada.

e Verifique 0 acesso venoso e a posicao
do braco do paciente.

¢ Instrua o paciente a apertar o controle
da pera.

¢ Verifiqgue se 0 manguito na linha de
entrada esta inflado com a pressao
adequada.

e Para lavar a linha de entrada com
solucao salina, desinfle 0 manguito
e selecione a opcgao Iniciar solugdo
salina do paciente na tela Pausar/
Finalizar.

e Depois da lavagem, pressione o botédo
Retomar o procedimento.

e Pressione o botdo OK para remover
o alarme de notificagdo da tela de
toque.

Se acionado durante a Inicializacao
personalizada:

e Verifique se o clamp deslizante na
linha de entrada esta aberto.

e Verifique a existéncia de dobras na
linha de entrada entre a bolsa da fonte
de inicializacdo e a cassete esquerda.

Se o problema persistir, considere
diminuir a taxa do fluxo de entrada,
reduzindo a taxa de fluxo de ST maxima
para abaixo da taxa de fluxo de ST.

Pressione o botdo Retomar o
procedimento para continuar com o
procedimento. O procedimento sera
encerrado sem reinjecao se o botao
Terminar procedimento for pressionado.

Pressione o botao OK para remover o
alarme de notificacdo da tela de toque.
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Titulo do Tipo de Desencadeador ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Os fluidos de | Aviso Fluxo de fluidos Verifique se os fluidos de substituicao
substituicao detectado na foram invertidos. O fluido de substituicao
foram balanca errada. da entrada inferior direita da cassete
invertidos do meio devera estar na balanga frontal
esquerda e o fluido de substituicao da
entrada superior direita da cassete do
meio devera estar na balancga frontal do
meio. Se estiverem invertidos, pendure
os fluidos de substituicao na balanca
correta e pressione o botao Continuar.
PARADA de Aviso O botéo de Siga as instrugdes fornecidas na segao
emergéncia PARADA de Alarme de Aviso de Recuperacao
emergéncia foi da falha de energia e Interrupcao no
pressionado. sistema, no Capitulo 5.
Se o problema nao puder ser resolvido,
entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.
Perda de Aviso A pressao do Pressione o botdo Retomar o
pressao reservatorio procedimento para continuar com o
pneumatica é inadequada procedimento. O procedimento sera
e incapaz de ser encerrado sem reinjecao se o botao
mantida. Terminar procedimento for pressionado.
Remova o kit manualmente se ndo
houver pressao suficiente disponivel para
elevar as cabecas da bomba.
N&o inicie outro procedimento. Entre em
contato com o representante qualificado
da assisténcia técnica para obter ajuda.
Perda de Aviso O vacuo na Pressione o botdo Retomar o
Vvacuo na traseira de pelo procedimento para tentar continuar com
cassete menos uma o procedimento.
cassete esta . .
insuficiente Seo algrme perS|st|r, termine o )
. procedimento pressionando o botédo
para realizar o : ) ~ .
procedimento. Terr_;vmarprocednrze_nto. Nao ocorrera
a reinjecao automatica. Desconecte o
paciente e remova o kit.
Antes de iniciar outro procedimento,
verifique a existéncia de desgastes ou
fragmentos nas cintas da cassete e nas
cassetes. Se necessario, limpe conforme
as instrucdes do Volume 1 — Capitulo 4.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Perda de Aviso O vacuo do Pressione o botdo Retomar o
vacuo reservatério é procedimento para continuar com o
pneumatico inadequado ou procedimento. O procedimento sera
incapaz de ser encerrado sem reinjecao se o botao
mantido. Terminar procedimento for pressionado.
N&o inicie outro procedimento. Entre em
contato com o representante qualificado
da assisténcia técnica para obter ajuda.
Porta aberta Aviso O sensor da porta | Verifique se as cavilhas deslizantes na
da centrifuga porta da centrifuga estdo empurradas
indica que a porta | para dentro.
esta aberta. Certifique-se de que as cavilhas sejam
giradas para a frente até pararem.
Pressione o botdo Retomar o
procedimento para continuar com o
procedimento. O procedimento sera
encerrado sem reinjecdo se o botdo
Terminar procedimento for pressionado.
Se a porta estiver fechada e os sensores
ainda indicarem que esta aberta,
entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.
Porta da Aviso Os sensores O procedimento sera encerrado sem
centrifuga de travamento reinjecdo quando o botdo Terminar
destravada indicam que procedimento for pressionado.
pelo menos um Verifique se o fecho manual da porta da
dos fechos néo . . .
. centrifuga esta totalmente encaixado.
esta travado e a
centrifuga esta N&o inicie outro procedimento. Entre em
girando. contato com o representante qualificado
da assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador - -
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Pressao da Aviso Pelo menos um Verifique se ndo ha nada sobre as
cassete fora sensor de pressao | cassetes antes de selecionar um
dos limites nao lé entre 100 procedimento.
e -100 mmH e .
L 9 Verifique a existéncia de fragmentos
no inicio de um .
) nas cassetes e em suas respectivas
procedimento. . o
cintas. Se necessario, limpe conforme
as instrugdes do Volume 1 — Capitulo 4.
Tente instalar novamente.
Pressione o botao Retomar o
procedimento para continuar com o
procedimento. O procedimento sera
encerrado sem reinjecao se o botédo
Terminar procedimento for pressionado.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Pressao de Observagao | A pressao nalinha | A finalidade do alarme é notificar o
entrada baixa de entrada caiu operador de que a pressao da linha de
para o limite de entrada pode estar se aproximando do
100 mmHg do limite de alarme de aviso.
alarme de aviso o . ,
~ . Verifique se a linha de entrada esta
Oclusao na linha , . I
desobstruida, verifique a posicao do
de entrada. .
braco do paciente e 0 acesso venoso.
Pressione o botdo OK para remover o
alarme de notificacdo da tela de toque.
Problema na Aviso O separador Verifique se as bolsas corretas estao
balanca de detectou que penduradas nas balancas corretas.
eso O peso nas . .
P P Pressione o botao Retomar o
balancas de

solucéo salina,
ACD ou plasma
nado esta em 10%
do peso antes
do comeco de
Inicializar e Ir.

procedimento para continuar com o
procedimento. O procedimento sera
encerrado sem reinjecdo se o botao
Terminar procedimento for pressionado.

Se o problema continuar, um novo kit
devera ser instalado e inicializado antes
que um procedimento possa ser iniciado.
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Titulo do Tipo de Desencadeador

Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Problema na Aviso O instrumento nao | O procedimento sera encerrado sem
valvula da passou no teste reinjecdo quando o botédo Terminar
cassete direita da valvula da procedimento for pressionado.

cassete direita. . N .
Pressione o botao Terminar

Observacao: procedimento e inicie outro procedimento
Kits a uma executando o seguinte:

temperatura de
18 °C (65 °F) ou
menos podem
causar falha
nesse teste.

e Feche os clamps nas linhas para as
bolsas de ACD e de solugao salina.

e Pressione o botdo Remover kit.

e Pressione o botdo Sim.

e Remova as linhas do detector de ar
e do sensor éptico.

e Pressione o botao Continuar.

® Pressione o botdo Procedimento
seguinte.

® Pressione o procedimento pretendido.

e Quando a tela Instalacao for exibida,
abra a porta da centrifuga por pelo
menos cinco segundos e, em seguida,
feche a porta.

¢ Reinstale as linhas do detector de ar
e do sensor éptico.

e Pressione o botao Continuar para
reinstalar as cassetes.

e Abra os clamps nas bolsas de ACD
e de solucéo salina.

e Pressione o botao Continuar.

Permita que o separador tente testar
a valvula da cassete novamente.

Se o problema persistir, finalizar o
procedimento e tentar novamente com
um novo Kit.

Se a verificagao continuar a falhar,
entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Problema Aviso O instrumento ndo | O procedimento sera encerrado sem
na valvula passou no teste reinjecdo quando o botdo Terminar
da cassete da valvula da procedimento for pressionado.
esquerda cassete esquerda. Pressione o botdo Terminar
Observacao: procedimento e realize as etapas
Kits a uma seguintes etapas para iniciar um novo
temperatura de procedimento:

18 °C (65 °F) ou
menos podem
causar falha
nesse teste.

e Feche os clamps nas linhas para as
bolsas de ACD e de solugao salina.

e Pressione o botdo Remover kit.

e Pressione o botdo Sim.

e Remova as linhas do detector de ar
e do sensor éptico.

e Pressione o botao Continuar.

® Pressione o botdo Procedimento
seguinte.

® Pressione o procedimento pretendido.

e Quando a tela Instalacao for exibida,
abra a porta da centrifuga por pelo
menos cinco segundos e, em seguida,
feche a porta.

¢ Reinstale as linhas do detector de ar
e do sensor éptico.

¢ Pressione o botao Continuar para
reinstalar as cassetes.

e Abra os clamps nas bolsas de ACD
e de solucéo salina.

e Pressione o botao Continuar.

e Permita que o separador tente testar
a valvula da cassete novamente.

Se o problema persistir, finalizar
o procedimento e tentar novamente
com um novo kit.

Se a verificagao continuar a falhar,
entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.
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Titulo do
alarme

Tipo de
alarme

Desencadeador
do alarme

Informacoes/Acoes

Problema na
valvula da
cassete do
meio

Aviso

O instrumento nao
passou no teste
da valvula da
cassete do meio.

Observacao:
Kits a uma
temperatura de
18 °C (65 °F) ou
menos podem
causar falha
nesse teste.

O procedimento sera encerrado sem
reinjecdo quando o botdo Terminar
procedimento for pressionado.

Pressione o botdo Terminar
procedimento e inicie outro procedimento
executando o seguinte:

e Feche os clamps nas linhas para as
bolsas de ACD e de solucao salina.

* Pressione o botdo Remover Kit.

® Pressione o botdo Sim.

* Remova as linhas do detector de ar
e do sensor 6ptico.

¢ Pressione o botao Continuar.

® Pressione o botdo Procedimento
seguinte.

¢ Pressione o procedimento pretendido.

¢ Quando a tela Instalagéo for exibida,
abra a porta da centrifuga por pelo
menos cinco segundos e, em seguida,
feche a porta.

¢ Reinstale as linhas do detector de ar
e do sensor 6ptico.

¢ Pressione o botao Continuar para
reinstalar as cassetes.

e Abra os clamps nas bolsas de ACD
e de solucéo salina.

¢ Pressione o botao Continuar.

Permita que o separador tente testar
a valvula da cassete novamente.

Se o problema persistir, finalizar

o procedimento e tentar novamente
com um novo kit.

Se a verificagao continuar a falhar,
entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.
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detector de
interface

pode calibrar
o detector de
interface.

Titulo do Tipo de Desencadeador - -
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Problema no Aviso O autoteste do Se o alarme ocorrer durante a instalacao
detector de ar detector de ar do kit, confirme se uma linha com fluido
detectou um ndo esta instalada no detector de ar.
problema. Verifique se o compartimento do detector
de ar e o canal da tubulac&o estdo secos.
-ou- . ~
Pressione o botao Tentar novamente
A linha de para repetir o teste do detector de ar.
retorno pode nao .
: . De tempos em tempos, confirme se a
estar inserida . , . .
linha de retorno esta totalmente inserida
corretamente no . N
no detector de ar. Pressione o botao
detector de ar. .
Tentar novamente para repetir o teste
do detector de ar. O procedimento sera
encerrado sem reinjecao se o botao
Terminar procedimento for pressionado.
Se este alarme for acionado pela
terceira vez em um procedimento, o
procedimento terminara sem reinjecao.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Problema no Aviso O separador nao Pressione o botao Tentar novamente

para tentar calibrar o detector de
interface.

Verifique se ha fragmentos no detector de
interface. Se necessario, limpe conforme
as instrucdes do Volume 1 — Capitulo 4.

O procedimento sera encerrado
sem reinjecéo se o botdo Terminar
procedimento for pressionado.

Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Problema no Aviso A diferenca de Se a balanca traseira direita foi
fluxo de ACD taxa de fluxo agitada, pressione o botao Retomar
entre a balanca o procedimento.
(traseira direita) de Se ndo houver fluxo de ACD, verifique se
ACD e a bomba . ~ .
. . ha dobras ou oclusdes na linha que vem
de ACD é superior
: da bolsa de ACD.
a5 mL/min.
—ou- Pressione o botdo Retomar o
procedimento para continuar com o
Os sensores procedimento. Monitore o paciente
de pressao no para detectar possiveis reagoes ao
lado de entrada ACD. O procedimento sera encerrado
da bomba de sem reinjecado se o botdo Terminar
ACD detectam procedimento for pressionado.
que a pressao Se o problema persistir, entre em contato
caiu abaixo de o
com o representante qualificado da
-450 mmHg. A .
assisténcia técnica para obter ajuda.
-ou- . = .
Esta situacao resultara em um alarme
Se o clamp da nao recuperavel para evitar o retorno
linha de ACD excessivo de ACD para o paciente.
nao estiver O procedimento sera encerrado
fechado quando sem reinjecado se o botao Terminar
pressionar no procedimento for pressionado. Remova
botdo Voltar para | o kit e inicie um novo procedimento com
instalar o kit, o um novo Kit.
fluido fluira da
bolsa causando
uma alteracdo na
leitura do peso de
ACD na balancga.
Problema Aviso O sensor de Confirme se os clamps nas linhas para as
no fluxo de pressao na bolsas de ACD e de solugao salina estao
inicializacéo entrada de uma abertos.
bomba indica - _— ~
~ Verifique se ndo ha dobras ou oclusoes
pressdo de menos . . ~
no kit. Pressione o botao Retomar
de -450 mmHg. ; .
o procedimento para continuar com
o procedimento.
Se o problema persistir, pressione
o botéo Terminar procedimento para
finalizar o procedimento e iniciar um
novo procedimento com um novo kit.
Se o problema persistir com o novo kit,
entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.
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bomba e a taxa
de fluxo derivada
da balancga frontal
direita é superior
a 15 mL/min.

Titulo do Tipo de Desencadeador ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Problema Aviso Um sensor de Verifique se o clamp da linha de solugao
no fluxo de pressao detectou | salina e o clamp da linha de retorno
inicializacao que a pressao estdo abertos.
do aquecedor aumentou acima e s
de sangue do limite aceitavel. Ver|f|q~ue se nao ha dobras ou
oclusdes no aquecedor de sangue
e no kit. Pressione o botdo Retomar
o procedimento para continuar com
o procedimento.
Se o problema persistir, finalize
o procedimento e inicie um novo
procedimento com um novo Kit.
Se o problema persistir com o novo Kkit,
entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.
Problema Aviso A diferenca entre | Este alarme pode disparar se a balanca
no fluxo de a taxa de fluxo de residuos de plasma (frontal direita)
plasma derivada da for movimentada. Se for esse o caso,

o procedimento pode ser continuado
e o equilibrio do fluido ndo sera afetado
por este alarme.

Verifique se a bolsa de residuos de
plasma esta pendurada livremente no
gancho da balanca. Caso nao esteja,
pendure a bolsa de plasma no gancho
frontal direito da balanca.

Para continuar o procedimento, toque
no botdo Retomar o procedimento.

O procedimento sera encerrado

sem reinjecao se o botao Terminar
procedimento for pressionado.

Se este alarme ocorrer novamente
durante o mesmo procedimento,
monitore o paciente quanto a reacoes
ao citrato, porque mais ACD pode

ter sido administrado ao paciente.

Se ocorrer uma reagao ao citrato, toque
no botdo Pausar/Finalizar para iniciar

a reinjecao ou terminar o procedimento.

Pressione o bot&o Executar reinjecéo
para reinjetar fluidos.

Se o alarme ocorrer durante varios
procedimentos, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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solucéo salina

balanca de
solucéo salina

€ superior a

5 mL/min quando
nao deveria haver
solucéo salina
saindo da bolsa.

_Ou_

O separador
detectou
alteracoes
consideraveis
nas leituras da
balanca esquerda
traseira.

_Ou_

Se o clamp da
linha de solucéo
salina nao estiver
fechado quando
for pressionado
o botéo Voltar
para instalar o Kit,
o fluido fluira da
bolsa causando
uma alteracédo na
leitura do peso de
solucdo salina na
balanga.

_Ou_

Durante a fase

de bombeamento
de solucao

salina, o sensor
de pressao na
entrada da bomba
superior esquerda
indica uma
pressao inferior

a -450 mmHg.

Titulo do Tipo de Desencadeador ~ -
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Problema Aviso A taxa de fluxo Verifique se a bolsa de solucao salina
no fluxo de calculada na esta pendurado livremente na balanca

traseira esquerda.

Verifique se a linha de solugéo salina
esta instalada corretamente no clamp

de solucédo salina. Caso ndo indique,
pressione o botao Pausar/Finalizar, em
seguida Iniciar solugéo salina do paciente
e Iniciar solugéo salina por gravidade.
Instale a linha de solugéo salina no clamp
de solucdo salina corretamente.

Pressione o botdo Retomar o
procedimento para continuar com o
procedimento. O procedimento sera
encerrado sem reinjecao se o botédo
Terminar procedimento for pressionado.

Se o alarme ocorrer durante varios
procedimentos, entre em contato com o
representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.

Esta situagao resultara em um alarme
nao recuperavel para evitar o retorno
excessivo de solucdo salina para o
paciente. Remova o kit e inicie um novo
procedimento com um novo Kkit.

Verifique se o clamp da linha para a bolsa
de solugéo salina esta aberto. Verifique
se ndo ha dobras ou oclusdes na linha.
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Titulo do Tipo de Desencadeador ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Problema no Aviso Um sensor de Verifique se ndo ha dobras ou oclusdes
fluxo pressao detectou | no kit.
que a pressao Pressione o botdo Retomar o
caiu abaixo do . .
o iy procedimento para continuar com o
limite aceitavel. : : .
procedimento. O procedimento sera
encerrado sem reinjecdo se o botéo
Terminar procedimento for pressionado.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Procedimento | Aviso O limite de tempo | O procedimento ndo pode mais continuar
irrecuperavel para usar o kit foi | com este kit. Instale e inicialize um
excedido. novo Kkit.
O procedimento sera encerrado
sem reinjecao se o botao Terminar
procedimento for pressionado.
Proporcao Observacao | A Taxa de fluxo A bomba de anticoagulante ¢é limitada a
de ACD de ST é muito uma taxa minima de fluxo de 1 mL/min.
inatingivel baixa para que o Com base na taxa de fluxo de ST, esta
sistema mantenha | restricdo evita que o sistema mantenha
a proporgédo de a proporgdo de ACD programada com
ACD programada. | estes parametros de procedimento.
Caso ocorra esse alarme, a taxa de
perfusao de citrato (CIR) real pode ser
diferente do valor da CIR programada.
Consulte o Apéndice para obter mais
informacoes e instrugdes para calcular
a taxa de perfuséo de citrato real.
Pressione o botdo OK para remover
o alarme de notificagdo da tela.
Recuperacédo | Aviso Houve uma Siga as instrugdes fornecidas na segéo
da falha de interrupcéo na Alarme de Aviso de Recuperacao
energia conex&o entre da falha de energia e Interrupcéo no

o instrumento
e a principal fonte
de energia.

sistema, no Capitulo 5.

Se o problema nao puder ser resolvido,
entre em contato com o representante

qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Solugéo salina | Aviso A leitura da Conecte e pendure uma nova bolsa
vazia balanca de de solucédo salina na balanca traseira
solucao salina é esquerda.
inferior a 60 g. Pressione o botdo Retomar o
procedimento para continuar com o
procedimento. O procedimento sera
encerrado sem reinjecao se o botao
Terminar procedimento for pressionado.
Se o problema persistir, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Substituir Observagao | O separador Conecte uma bolsa de residuos
bolsa de detectou que as adicional.
residuos bolsas laterais de . ~
, ~ Pressione o botdo OK para remover o
lateral residuos estao alarme de notificacdo da tela de toque
90% cheios. ¢ que.
Tara da Aviso A tara (peso da Verifique se as bolsas estdo penduradas
balanca fora bolsa vazia) na nas balancas corretas.
do limite b.‘""?”gﬁ‘ fronta! Verifique se ndo ha objetos adicionais
direita é superior
: . pendurados nas balancgas.
a 75 g ou inferior
al15g. Pressione o botdo Retomar o
procedimento para continuar com o
-ou- . . .
procedimento. O procedimento sera
O peso da tara encerrado sem reinjecao se o botao
em qualquer uma | Terminar procedimento for pressionado.
das t?alan’g as Se o problema persistir, entre em contato
traseiras é inferior e
com o representante qualificado da
a200g. o T .
assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Temperatura Aviso A temperatura na | O procedimento sera encerrado sem
na camara centrifuga ficou reinjecao quando o botdo Terminar
da centrifuga igual ou superior a | procedimento for pressionado.
excedida 41 °C (106 °F) por Verifique se nada esta bloqueando o
pelo menos 60 . !
segundos. filtro de (’entrada de ar (abaixo da pt?rta
da centrifuga) ou os acessos de saida
de ar (porta traseira). Remova quaisquer
obstrucdes.
Remova a cobertura do filtro de
entrada de ar e inspecione-o. Se estiver
sujo, limpar ou substitui-lo. Operar o
separador sem filtro de ar pode encurtar
a vida dos componentes elétricos.
Se nenhum problema aparente
for encontrado, n&o inicie outro
procedimento. Entre em contato com o
representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.
Trocar bolsa Observagao | O separador Pressione o botéo Trocar bolsa de
de RF detectou que RF para comecar a usar o fluido de
o fluido de substituicdo de outra balancga.
3:25;'Stfélgvaa"ziim Se a bolsa de fluido de substituigdo da
Ocorre somen’;e outra Ibalanga ta~mbem estlvgr vazio,
e O [6CUrSO pressione o botao Pausar/F/na//zgr
Troca automatica e con.ecfce~uma nova bolsa de~fIU|do de
de RF estiver substltwgao. Pressione o potao Retomar
desabilitado o procedimento para continuar com
) a troca.
Pressione o botdo OK para remover
o alarme de notificagdo da tela.
Uma bolsa Observacao | O volume total de | O volume de plasma a ser removido
adicional de plasma residual excedeu o limite padréo de volume do
residuos de calculado é kit. Uma bolsa de residuos de plasma
plasma é superior ao € necessaria para remover este volume
necessario volume da bolsa de plasma. Quando a bolsa de residuos
de residuos lateral estiver cheia, o separador
configurada. solicitara que o operador substitua

a bolsa de residuos.

Pressione o botdo OK para remover
o alarme de notificagdo da tela.
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excessiva da
balanca frontal
direita

detectou
alteracoes
consideraveis
nas leituras da
balanca direita
dianteira.

Titulo do Tipo de Desencadeador ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Variacao Aviso O separador Este alarme pode ser disparado se a
excessiva da detectou balanga de fluido de substituicao (frontal
balanca de RF alteracdes esquerda ou do meio) for movimentada.
consideraveis Se for esse o caso, o procedimento pode
nas leituras da ser continuado e o equilibrio do fluido
balanca esquerda | nao sera afetado por este alarme.
tras.elra ou do Certifique-se de que as bolsas de fluido
meio. o .
de substituicdo estejam penduradas
livremente nos ganchos da balanca.
Para continuar o procedimento, toque
no botdo Retomar o procedimento.
Para encerrar o procedimento, pressione
0 botao Terminar procedimento.
Pressione o botao Executar reinjecao
para reinjetar fluidos.
Se o alarme ocorrer durante varios
procedimentos, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
Variacéo Aviso O separador Este alarme pode disparar se a balanca

de residuos de plasma (frontal direita)
for movimentada. Se for esse o caso,

o procedimento pode ser continuado

e o equilibrio do fluido nao sera afetado
por este alarme.

Verifique se a bolsa de residuos de
plasma esta pendurada livremente no
gancho da balanca.

Para continuar o procedimento, toque
no botdo Retomar o procedimento.

Para encerrar o procedimento, pressione
0 botdo Terminar procedimento.
Pressione o botao Executar reinjecdo
para reinjetar fluidos.

Se o alarme ocorrer durante varios
procedimentos, entre em contato
com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.
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Titulo do Tipo de Desencadeador ~ ~
Informacoes/Acoes
alarme alarme do alarme
Vazamento na | Aviso Foi detectado O procedimento sera encerrado sem
centrifuga fluido no reinjecdo quando o botdo Terminar
compartimento da | procedimento for pressionado.
centrifuga. Limpe e seque a superficie do
compartimento da centrifuga e o detector
de vazamentos antes de iniciar outro
procedimento.
Para obter as instrugdes sobre como
limpar o compartimento da centrifuga,
consulte a secdo do Volume 1,
Capitulo 4 - Limpeza de derramamentos
de sangue ou fluido.
Verifique Aviso O separador nao Verifique se a bolsa de residuos
a bolsa de detectou fluxo adequada esta pendurada livremente
residuos de de fluido da no gancho correto da balanga. Se nao
plasma balanca direita estiver, pendure a bolsa da entrada
frontal durante a superior esquerda da cassete direita
inicializacao. na balanca frontal direita e pressione
Continuar no botao Retomar o
procedimento.

Certifique-se de que a bolsa de residuos
esteja pendurada livremente no gancho
da balanca.

Verifique se a linha que vai até a bolsa
tem dobras.

Quando o alarme de aviso € acionado
pela terceira vez, o procedimento sera
encerrado sem reinjecado se o botao
Terminar procedimento for pressionado.
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Titulo do Tipo de Desencadeador

alarme alarme do alarme ===
Verifique os Aviso A balanca frontal Verifique se as bolsas de fluido
fluidos de esquerda ou a de substituicdo estdo conectadas
substituicéo frontal do meio corretamente ao kit e se estéo
nao indica uma pendurados nas balancas frontais da

mudanca correta | esquerda e do meio.
No pPeso no inicio

do procedimento. Verifique se os clamps das linhas do

fluido de substituicdo estdo abertos e se
ndo ha nenhuma dobra nas linhas.

Certifique-se de que as bolsas de fluido
de substituicdo estdo nas balancas
corretas. A bolsa da entrada inferior
direita da cassete do meio devera estar
na balancga frontal esquerda e a bolsa
da entrada superior direita da cassete
do meio devera estar na balanga frontal
do meio.

Pressione o botao Continuar para
retomar.
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Secao 5.3 Outros problemas

As vezes, uma mensagem, uma exibicdo na tela ou um problema
aparecerao, mesmo nao sendo um alarme de notificacdo ou de
notificacdo. Muitas vezes as mensagens dao instrucdes especificas para
ajudar a solucionar um problema. Nestes casos, as instrucdes devem ser
seguidas para continuar o procedimento.

Em alguns casos, uma mensagem ou uma exibicao na tela ndo dao
instrucdes especificas. Elas serdo discutidas nesta secao junto com
outros problemas que nao oferecem uma exibicao especifica de tela.
A mensagem, exibicdo de tela e problema serao listados na fase do
procedimento em que podem ocorrer. Mensagens e problemas que
possam ocorrer a qualquer momento durante um procedimento serdo
listados na secao Geral.

Geral

Problema Acao corretiva
A tela exibe a Confirme se todos os clamps estao fechados e se todas as cabecas
mensagem: O Modulo | de bomba estdo para cima.
de exibicao perdeu
comunicagcdo com o
instrumento principal.

Localize o disjuntor do separador no painel traseiro do instrumento
pelo cabo de energia. Colocar o disjuntor na posicéo desligado (OFF)
por cinco segundos, depois mudar o disjuntor novamente para a

-ou- posicao ligado (ON).

O procedimento para Observacao: Para instrumentos sem disjuntor, desligue o cabo de
inesperadamente e energia da tomada por cinco segundos e ligue-o novamente.

a tela de toque nao

Siga as instrugdes fornecidas na se¢éo Alarme de Aviso de Recuperacéao

responde. da falha de energia e Interrupcéo no sistema, no Capitulo 5.

Se as instrugbes acima nao resolverem o problema, descontinue o
procedimento fechando todos os clamps do kit e desconectando o paciente.

Desligue o separador pelo interruptor, espere pelo menos cinco
segundos, e ligue-o novamente. Selecionar o procedimento desejado
para remover o kit de aférese do separador.

Se o instrumento nao permitir que um procedimento inicie, remova
manualmente o kit puxando as linhas para fora dos clamps. Com
uma chave de fenda, gire os parafusos nos suportes da cassete em
90° em sentido anti-horario para soltar os suportes das cassetes. Se
necessario, destrave a porta da centrifuga girando o fecho manual da
centrifuga 45° em sentido anti-horario. O fecho manual da porta da
centrifuga esta localizado no painel traseiro.

Lembre-se de girar os parafusos nos suportes da cassete 90° em
sentido horario e o fecho manual da porta da centrifuga 45° em
sentido horario depois de remover o kit.

Entre em contato com o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.
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Problema

Acao corretiva

O botdo de PARADA
de emergéncia

foi pressionado
acidentalmente.

Retome o procedimento usando o botéo Reiniciar o sistema. Siga as
instrugdes fornecidas na sec&o Alarme de Aviso de Recuperacéo da
falha de energia e Interrupgéo no sistema, no Capitulo 5.

A mensagem: Trabalho
em andamento... ndo
desaparece da tela de
toque.

O instrumento ndo consegue ter pressao ou vacuo suficientes para
continuar o procedimento.

Entre em contato com o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.

O instrumento emite
um som de bipe.

O dispositivo do brago 6mega zero esta aberto e a porta da
centrifuga esta fechada. Abrir a porta do compartimento da centrifuga
e girar a algca do brago 6mega zero em sentido horario para fechar a
alga. Feche a porta do compartimento da centrifuga.

Alerta ao operador
intitulado: Problema no
sensor 6ptico assim
que o procedimento
for selecionado.

Se havia uma linha no sensor éptico quando o procedimento
foi escolhido, remova a linha e pressione o botdo Retomar o
procedimento. A linha pode ter disparado o alarme erroneamente.

Se nado havia nenhuma linha no sensor éptico quando o procedimento
foi selecionado ou quando o alerta ocorreu novamente, tente calibrar
0 sensor novamente pressionando o botdo Retomar o procedimento
ou finalize o procedimento.

Verifique se ha fragmentos no sensor 6ptico. Se necessario, limpe
conforme as instrugcdes do Volume 1 — Capitulo 4.

Se este alerta ao operador ocorrer repetidamente, entre em contato com
o representante qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

O procedimento sera encerrado sem reinjecao se o botao Terminar
procedimento for pressionado.

Instalacao

Problema

Acao corretiva

As bombas néo

giram até a posicéo
correta para carregar a
tubulagdo da bomba.

Para o carregamento correto do kit, os ganchos de carregamento
das bombas inferiores deveriam estar na posicéo de 12 horas, e os
ganchos de carregamento das bombas superiores deveriam estar na
posicao de 6 horas.

Para corrigir a posicao, gire lentamente a bomba com a mao até que
os ganchos estejam de volta na orientacao correta. Girar a bomba
rapidamente com a mao podera acionar um alarme.

Se este problema ocorrer repetidamente, entre em contato com
o representante qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.
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Problema Acao corretiva
Alerta ao operador Se havia uma linha no sensor éptico quando o procedimento foi
intitulado Problema no | escolhido, remova a linha e pressione o botdo Tentar novamente.
sensor 6ptico ocorre Siga as instrugdes que aparecem na tela e pressione o botao
durante a instalagéo Continuar.
do kit.

Se a linha de PPP nao foi colocada no sensor durante a instalacao do
kit, coloque-a no sensor e pressione o botao Continuar.

Verifique o sensor optico quanto a fragmentos. Se necessario, limpe
conforme as instrucdes do Volume 1 — Capitulo 4.

Se esta notificacdo ao operador ocorrer repetidamente, entre em
contato com o representante qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.

O procedimento sera encerrado sem reinjecéo se o botdo Terminar
procedimento for pressionado.

Alerta ao operador Pressione o botao Continuar para acessar as instrugoes adicionais
intitulado: Instrucdes para a instalacao do kit. Pressione o botdo Cancelar para retornar
adicionais, ocorre a tela Voltar para instalar o kit.

durante a instalacéo

do kit.

A cassete ndo encaixa | A tampa da cassete pode ainda estar no lugar. Remover a tampa
no suporte da cassete. | e tentar novamente a instalagéo.

A cassete pode ndo estar na posicéo correta. Verifique se as abas
dos cantos da cassete estao alinhadas corretamente com o canto do
suporte de cassete. Se ndo estiverem alinhados corretamente, tente
mover a cassete até a posicado adequada.

Tente levantar o kit todo e reinstala-lo no painel superior.

Tente com um kit diferente. Se o problema persistir com um kit
diferente, entre em contato com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.

O suporte de cassete deve estar travado na posicao fechada. Se nao
conseguir empurrar o suporte com a mao, entao ele esta travado.
Finalize o procedimento e tente reiniciar o procedimento para
destravar o suporte.

Se nao destravar o suporte, entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

A porta da centrifuga Verifique se o procedimento esta na tela. Se isto nao funcionar,
nao destrava para nao sera possivel realizar o procedimento.

instalacao.

Entre em contato com o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda.
O clamp néo abre para | Entre em contato com o representante qualificado da assisténcia

instalacéo. técnica para obter ajuda.

As bombas nao O separador detecta isso. Um alarme de aviso de Sistema

giram para finalizar a Interrompido vai ocorrer. Siga as instrugoes fornecidas na secéo
instalacao. Alarme de Aviso de Recuperacédo da falha de energia e Interrupcao

no sistema, no Capitulo 5.
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Problema

Acao corretiva

ndo carrega nas
bombas.

A tubulacdo da bomba

Pressione o botéo Pausar/Finalizar e o botdao Terminar procedimento.
Remova a bandeja do kit do painel superior e reinstale o kit. Abra a
porta da centrifuga por pelo menos cinco segundos. Feche a porta

e pressione o botdo Continuar quando estiver pronto.

Se a tubulacdo da bomba ainda nao carregar corretamente, remova
o kit e instale um novo.

Alerta ao operador
intitulado: Problema

bomba.

de teste de oclusao da

Verifique se a tubulacdo da bomba esta instalada corretamente nas
bombas.

Pressione o botao Tentar novamente o teste de ocluséo de clamp
para realizar o teste novamente.

Se o alerta ao operador persistir, feche os clamps da solugéo salina
e das linhas de AC e pressione o botao Voltar para instalar o kit e
remova o kit. Remover a cabeca da bomba e inspecionar a presenca
de corrosao e pequenos objetos na bomba. Se necessario, limpe
conforme as instrugdes do Volume 1 — Capitulo 4.

Se o alerta ao operador ocorrer repetidamente, entre em contato com
o representante qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

Alerta ao operador
com a mensagem:
Empurrar cassete
(esquerda/do meio/
direita) totalmente no
suporte da cassete
(esquerda/do meio/
direita) e pressione
Continuar.

Empurre a cassete indicada totalmente para dentro de seu respectivo
suporte e pressione o botao Continuar. Se isto nao resolver o
problema, realize as acdes corretivas abaixo.

Inspecione os suportes da cassete indicada para ver se ambos estao
completamente presos na cassete. Se a cassete estiver inclinada ou
nao estiver nivelada no médulo de cassete, os suportes podem nao
estar totalmente travados. Pressione o botdo Continuar.

Se a cassete estiver nivelada e os suportes parecerem estar travados,
verifique com um dedo se a cassete apresenta algum corte na borda
inferior. Se descobrir algum corte, pressione o botao Pausar/Finalizar
para finalizar o procedimento e iniciar um novo procedimento com
outro kit.

Inspecione a cinta da cassete. Ela deve estar lisa e limpa. Caso nao
esteja, substitua a cinta ou limpe-a com um pano umido. Cuide para
nao tocar em qualquer fita na cinta.

Se a mensagem persistir, entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

Alerta ao operador
com a mensagem: A
placa da centrifuga
nao esta engatada.
Abra a porta e
verifique a placa da
centrifuga.

A centrifuga sé vai encaixar corretamente se a centrifuga estiver
completamente fechada. Os botdes de liberagcao da centrifuga devem
ser empurrados totalmente para dentro e a centrifuga deve soltar um
estalido, permitindo que os botdes se soltem totalmente. Pressione o
botao Continuar.

Se a mensagem persistir, entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.
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Problema Acao corretiva
Alerta ao operador Certifique-se de que a porta da centrifuga esteja completamente
com a mensagem: A fechada. Pressione o botédo Continuar.
porta da centrifuga
deve estar fechada
para continuar o
procedimento. Se a mensagem aparecer novamente, verifique se os rolamentos
da porta estao totalmente estendidos no trilho da porta e se estéo
travados. Pressione o botdo Continuar.

Se a mensagem aparecer novamente, abra a porta e feche-a com
firmeza. Pressione o botao Continuar.

Se a mensagem persistir, entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.
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Verificacao da instalacao e inicializacao

c Aviso:

A falha em fechar os clamps das bolsas de
solugéo podera causar o retorno de AC ou de
solucdo salina em excesso para o paciente se
0 operador tocar o botdo de voltar para instalar
0 kit a qualquer momento durante a Verificacdo
da instalacéo.

Problema

Acao corretiva

A inicializagdo demora
mais de 10 minutos.

Finalize o procedimento pressionando o botdo Pausar/Finalizar. Iniciar
o procedimento novamente com um novo Kkit.

Se o problema persistir, entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

A inicializacao esta
concluida, mas o filtro
de ar da centrifuga
esta cheio em mais da
metade, ou observa-se
ar nas linhas entre as
cassetes.

Finalize o procedimento pressionando o botédo Pausar/Finalizar

e o botao Terminar procedimento. Remova o kit pressionando

o botdo Remover kit e seguindo as instrucdes que aparecem na
tela. Iniciar o procedimento novamente desde o inicio com um novo
kit. Confirmar se os clamps nas linhas para as bolsas de ACD e de
solugdo salina estao abertos durante a inicializagdo. Além disso,
confirmar se ndo ha dobras nas linhas.

Se o problema se repetir com o novo kit, entre em contato com
o representante qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

Alerta ao operador
intitulado: Problema
no teste do kit.

Aperte o filtro de ar duas vezes, comprimindo os lados até se
tocarem. Pressione o botdo Tentar novamente o teste de kit para
realizar o teste novamente.

Se o teste ainda falhar apds a segunda tentativa, substitua o kit,
fechando os clamps de solucéo salina e de ACD, pressionando
o botéo Voltar para instalar o kit e iniciando a instalagdo com um
novo Kkit.

Se o teste falhar novamente com um novo kit, entre em contato com
o representante qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.
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Problema

Acao corretiva

Falha no teste de
ocluséo de clamp. Um
Alerta de Operador
com um dos seguintes
titulos sera exibido

na tela: Problema no
teste do clamp de
ACD, Problema no
teste do clamp de
entrada, Problema

no teste do clamp

de retorno, Problema
no teste de clamp de
solucéo salina.

A tubulacéo pode nao estar instalada corretamente no clamp ou pode
estar instalada no clamp incorreto. Verifique se a tubulagéo (linha de
solucao salina, linha de ACD, linha de retorno e linha de entrada) esta
corretamente instalada. Pressione o botdo Tentar novamente o teste
de oclusdo de clamp para realizar o teste novamente.

Algumas falhas requerem o fechamento dos clamps do kit de
ACD e solucgéo salina e que o botao Voltar para instalar o kit seja
pressionado para instalar as linhas corretamente.

Se todas as linhas estiverem instaladas nos clamps corretos, pressione
o botdo Tentar novamente o teste de oclusédo de clamp para realizar

o teste novamente. Se o teste continuar falhando, substitua o kit
fechando os clamps de solugéo salina e de ACD, pressionando o botao
Voltar para instalar o kit e iniciando a instalagdo com o novo kit.

Se a mensagem ocorrer novamente com um novo kit, entre em
contato com um representante qualificado da assisténcia técnica
para obter ajuda.

Observacao: Kits a uma temperatura de 18 °C (65 °F) ou menos
podem causar falha nesse teste.

Alerta ao operador
intitulado: Problema na
verificagdo do clamp
deslizante.

Feche o clamp deslizante da linha de entrada e verifique se a linha
de ACD esta no clamp de ACD. Pressione o botao Tentar novamente
o teste de ocluséo de clamp.

Se o teste continuar falhando, substitua o kit fechando os clamps de
solucdo salina e de ACD, pressionando o botédo Voltar para instalar
o kite iniciando a instalacdo com o novo kit.

Se a mensagem ocorrer novamente com um novo kit, entre em
contato com um representante qualificado da assisténcia técnica
para obter ajuda.

Alerta ao operador
intitulado: Verifique a
linha no detector de ar.

Verifique se a linha de retorno esta inserida corretamente no
detector de ar.

Pressione o botéo Tentar novamente para continuar com

a inicializac&o do kit.

Se o alerta ao operador continuar ocorrendo, finalize o procedimento,
remova o kit e inicie outro procedimento com um novo Kkit.

Se o problema persistir, entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.

Alerta ao operador
intitulado: Verifique a
tubulagédo no sensor
6ptico.

O sensor Optico ndo detectou o ar correto para transigées de fluido
durante a inicializagéo.

Verifique se a tubulac&o na porta inferior direita da cassete direita
esta inserida corretamente no sensor optico.

Feche a tampa do sensor éptico se estiver aberta.
Pressione o botdo Continuar para continuar com o procedimento.

Se o alarme ocorrer durante varios procedimentos, entre em
contato com o representante qualificado da assisténcia técnica
para obter ajuda.
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Problema

Acao corretiva

Alerta ao operador
intitulado: Problema na
verificagdo da linha de
fluido de substituicao.

Feche o clamp das linhas de fluido de substituicao.

Verifique se a tubulagcdo da bomba esta instalada corretamente

na bomba inferior do meio. Pressione o botédo Tentar novamente

para tentar novamente a verificacdo. Se o teste continuar falhando,
substitua entdo o kit fechando os clamps de solugéo salina e de ACD,
pressionando o botao Voltar para instalar o kit e iniciando a instalacao
com um novo Kkit.

Depois de cinco
minutos na tela

de Configuracao

do procedimento,
Carregar fluidos de
substituicdo nao ficou
verde e a troca nédo
pode ser iniciada.

Verifique se a centrifuga estéa girando. O separador ndo permitira
que a troca inicie até que a centrifuga esteja em velocidade total.
Pressione o botéo Iniciar centrifuga na tela de toque para girar

a centrifuga.

Confirme se a inicializagao da puncao foi realizada. O separador nao
permitira que a troca comece até que a inicializacdo da puncao esteja
concluida.

Se a centrifuga estiver girando e a inicializagéo da puncgao for
realizada, mas Carregar fluidos de substituicdo ainda ndo estiver
verde, entre em contato com o representante qualificado da
assisténcia técnica para obter ajuda.

O botao Iniciar preparo
manual da puncéo foi
pressionado, mas nao
ha fluido passando
pela agulha.

Inspecione se ha dobras ou oclusdes nas linhas de solugéo salina e
nas linhas que levam ao paciente. Verificar se os clamps de solucao
salina (instrumento e kit) estdo completamente abertos. Verificar se
a agulha esta abaixo da bolsa de solugéo salina para fluxo correto
de fluido.

Se este problema persistir, finalize o procedimento e inicie novamente
com um novo kit. Se o clamp do instrumento n&o estiver aberto, entre
em contato com o representante qualificado da assisténcia técnica
para obter ajuda.

Inicializar e prosseguir

Problema

Acao corretiva

Alerta do operador
com a mensagem:
Se desejar Inicializar
e Ir, toque no botéo
Inicializar e Ir.

Se desejar Inicializar e Ir, pressione o botao Inicializar e Ir.
Se o operador néo pretende mover o instrumento para outro local,
pressione o botéo Ignorar Iniciar e Ir.

Atencao: Nao desligue ou desconecte o instrumento até que a tela
exiba a mensagem de que o instrumento pode ser desligado com
segurancga. Se o instrumento for desligado ou desconectado antes
da mensagem, os recursos de Inicializagdo e de Prosseguir ndo
funcionardo corretamente e um novo kit devera ser instalado.

Alerta ao operador
com a mensagem:
Agora é seguro
desligar o instrumento.

Gire o interruptor para a posi¢ao desligado (OFF), desconecte
o instrumento e mova-o para o local pretendido.

Alerta ao operador
intitulado: Retomar
o procedimento de
TPE ocorre apds
Inicializar e Ir.

O instrumento determinou que um kit de TPE ja esté instalado

e inicializado. Pressione o botdo Retomar o procedimento para usar
o kit. Pressione o botdo Terminar procedimento para remover este
kit e iniciar um novo procedimento.
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Problema

Acao corretiva

Alerta ao operador
intitulado: Problema no
sensor optico ocorre
apos Inicializar e Ir.

A linha de PPP pode ter sido removida do sensor 6ptico durante
a mudanca de local do instrumento. Recoloque a linha de PPP no
sensor e pressione o botdo Retomar o procedimento.

O procedimento sera encerrado sem reinjecao se o botao Terminar
procedimento for pressionado.

Se esta notificagdo ao operador ocorrer repetidamente, entre em
contato com o representante qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.

Alerta ao operador
intitulado: Problema de
verificagdo no clamp
de ACD, Problema

na verificagcao do
clamp de entrada,

ou Problema na
verificagdo do clamp
de retorno, ocorre
apos Inicializar e Ir.

Verifique se a linha apropriada esta no clamp correto, se nao estiver,
pressione o botao Abrir o clamp para abrir o clamp e instalar a linha.

Pressione o botdo Continuar para continuar com o procedimento.

Alerta ao operador
com a mensagem:
O instrumento nao
pode estabelecer o
vacuo na cassete
esquerda/do meio/
direita.

O procedimento devera ser finalizado assim que esta mensagem for
exibida; pressione o botdo Terminar procedimento.

Troca

Problema

Acao corretiva

O sangue esta fluindo
para a bolsa de purga.

Apenas informacoes (nenhuma acao corretiva necessaria):

Sempre que a centrifuga desacelera, a pressdao aumenta na

bolsa da centrifuga. Cada vez que ocorre uma desaceleragao,
aproximadamente 20 mL de ST sdo enviados para a bolsa de purga
para aliviar esta presséo.

O valor da perda de hemdcias na tela Resultados do procedimento
rastreia com precisdo essa perda para o procedimento.

Sangue esta
circulando nas
camaras de
gotejamento de
solucéo salina.

Verifique se a linha de solugéo salina esta instalada corretamente no
clamp de solucao salina. Se nao estiver, pressione o botao Pausar/
Finalizar e o botao Iniciar solucéo salina no paciente. Instale a linha
de solucédo salina no clamp de solugéo salina corretamente.

Pressione o botdo Retomar o procedimento para continuar com
0 procedimento.

Reacéo do paciente
ao citrato.

Reduza a taxa de perfusdo de citrato. Pause o procedimento
pressionando o botao Pausar/Finalizar e injete solugéo salina
pressionando o botao Iniciar solucdo salina no paciente.

47-19-12-584 (PTBR)

5-43




Volume 4, Capitulo 5 - Solugao de problemas

Outros problemas

Problema

Acao corretiva

Alerta ao operador
intitulado: Monitor de
excedente desativado.

Devido as caracteristicas do plasma, o monitoramento de excedente
de hemacias pelo sistema foi desativado.

Pressione o botdo Retomar o procedimento para continuar com
o procedimento. O procedimento sera encerrado sem reinjecao
se o botao Terminar procedimento for pressionado.

Monitore a saida de plasma da centrifuga para verificar as hemacias.
Se verificar a existéncia de hemacias, interrompa o procedimento.

O operador

quer terminar o
procedimento mais
cedo, com reinjecao.

Finalize o procedimento pressionando o botao Pausar/Finalizar e em
seguida o botdo Executar reinjecéo.

O operador

quer terminar o
procedimento mais
cedo, sem reinjecéo.

Finalize o procedimento pressionando o botao Pausar/Finalizar
e o botdo Terminar procedimento.

Reinjecao

Problema

Acao corretiva

Alerta ao operador
intitulado: Executar
reinjecao.

Este alerta é exibido quando o separador determinar que a troca esta
finalizada. As trés opgdes sdo: Continuar a troca, Executar reinjecéo
ou Terminar procedimento. Selecione a opgao pretendida.

O ponto de puncéao
venosa da linha de
retorno infiltrou-se
durante a fase de
reinjecdo de um
procedimento de
acesso duplo e
deseja-se a conclusao
do processo de
reinjecao.

Pressione o botao Pausar/Finalizar. Fechar os clamps deslizantes
e colocar pingas hemostaticas nas linhas de entrada e retorno entre
a agulha e o adaptador Luer, se disponivel.

Usando a técnica asséptica, remova a linha de retorno do adaptador
Luer que conecta a linha a fistula e conecte-a ao adaptador Luer na
linha de entrada.

Remova a pinga hemostatica da linha que permanece conectada
ao paciente, abra o clamp deslizante e pressione o botao Executar
reinjecéo. A reinjecdo continua agora.

Verifique se a linha de retorno original foi desconectada do paciente
e siga os procedimentos do local de trabalho relativos aos cuidados
com o local da puncgéo venosa.

Se necessario, a fistula da linha de retorno pode ser substituida por
uma nova fistula e o acesso venoso restabelecido.

Alerta ao operador
com a mensagem:
Feche o clamp
deslizante na linha de
entrada e pressione
Continuar para
comegar a reinjecao.

Esta mensagem é um alerta ao operador esperado solicitando que
ele feche o clamp da linha de entrada. Pressione o botdo Continuar
para continuar com a reinjecao.
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Resumo do procedimento

Problema

Acao corretiva

Alerta ao operador
com a mensagem:
Ar na linha de retorno.

Verifique a existéncia de ar na linha de retorno.
Se nenhum ar for encontrado, pressione o botao Continuar.

Se for detectada a presenca de ar na linha de retorno, interrompa
a administracdo de solugéo salina e desconecte o paciente.

A cassete ndo se
solta dos suportes de
cassete.

Se o suporte estiver travado, use uma chave de fenda para girar os
parafusos do suporte em 90° no sentido anti-horario. Isto deve liberar
0s suportes e permitir a remocao da cassete.

Para restaurar o suporte para seu funcionamento adequado, inicie um
novo procedimento depois da transferéncia do produto e do descarte
do kit. Quando o novo procedimento estiver na tela de Instalagéo

do kit, gire os parafusos 90° em sentido horario. Carregar o novo Kkit.
Quando o botao Continuar for pressionado, os suportes das cassetes
devem travar nas cassetes.

Se os suportes nao retornarem ao seu funcionamento normal,
pressione o botao Pausar/Finalizar e depois Terminar procedimento,
depois entre em contato com um representante qualificado da
assisténcia técnica.

A porta da centrifuga
nao destrava.

Destrave a porta da centrifuga girando o fecho manual da porta da
centrifuga 45° no sentido anti-horario. O fecho manual da porta da
centrifuga esta no canto superior esquerdo do painel traseiro.

Remova o produto, se necessario, e finalize o procedimento.

Gire o fecho manual da porta da centrifuga a 45° em sentido horario
para fazer com que trave novamente.

Entre em contato com o representante qualificado da assisténcia
técnica para obter ajuda se o problema persistir.

O equilibrio do fluido
real difere do equilibrio
do fluido pretendido
em mais de 10% do
volume de plasma
removido.

Esta situagdo pode ser o resultado da alteragéo do equilibrio do fluido
pretendido no procedimento.
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Secao 5.4

Alarme de Aviso de Recuperacao da falha de
energia e Interrupg¢ao no sistema

A finalidade desta secéo é fornecer instrucdes detalhadas sobre o que
fazer no evento de uma falha de energia ou quando um alarme de aviso
de Interrupgao no sistema ocorrer.

Recuperacao da falha de energia

Em caso de falha de energia, o separador interrompera a operacao e vai:
e Fechar os clamps mecanicos

e Parar as bombas e a centrifuga

e Escurecer a tela de toque

e Soar um alarme sonoro de falha de energia

e Acender o LED da bateria

Para todos os modelos AMICUS 4R4580 e 6R4580, o separador
mantera as informacdes do procedimento por 10 minutos ou até que
a alimentacao seja desligada.

Observacao: Paratodos os modelos AMICUS 4R4580
e 6R4580, em caso de falha de energia, ndo
coloque o interruptor de energia do separador
AMICUS na posicao desligado (OFF). Se o
separador AMICUS for desligado, nao sera
possivel recuperar as informacdes depois
da falha de energia.

o

Para todos os modelos AMICUS 6R4590, o separador mantera as
informacdes do procedimento por 10 minutos independentemente
da posicao do interruptor de alimentacéao.

Para manter as linhas ativas durante uma falha de energia, puxe a linha
de solucédo salina, de entrada e de retorno dos respectivos clamps para
irrigar manualmente as veias do paciente.

c Aviso: O operador deve inspecionar e monitorar
a presenca de ar nas linhas do paciente ao
administrar solugéo salina via gravidade ou ao
realizar reinjecdo manual de fluidos.

Aviso: O operador deve inspecionar e monitorar o fluxo
de solugéo salina nas camaras de gotejamento
ao administrar a solucédo salina por gravidade.
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uma falha de energia, coloque toda a tubulacéo
nos clamps adequados no painel superior do
separador.

% Observacao: Antes de retomar o procedimento depois de
—

Se a energia voltar em até 10 minutos, o separador realizara um autoteste
e a tela overlay de alarme de aviso de Recuperacéo da falha de energia
serd exibida. Se ndo for possivel reiniciar o sistema, o operador devera
desconectar o paciente do separador.

Se a falha de energia persistir por mais de 10 minutos, os dados do
procedimento serdo perdidos e ndo sera possivel reiniciar o sistema.
Para todos os modelos AMICUS 4R4580 e 6R4580, um operador pode
confirmar a possibilidade de reiniciar o procedimento verificando a luz
da bateria no painel da tela do separador. Se a luz da bateria estiver
acesa, é possivel reiniciar o procedimento. Para todos os modelos
AMICUS 6R4590, a luz da bateria estara ligada e um sinal sonoro soara
por aproximadamente dois minutos enquanto o separador salva os
dados do procedimento. Para estes modelos, a luz da bateria ndo é
indicacao de que é possivel reiniciar um procedimento. Para todos os
modelos AMICUS, o operador pode tentar reiniciar o sistema 10 minutos
apos a falha de energia, seguindo as instrugcdes para reiniciar depois da
interrupcao no sistema. Se ndo for possivel reiniciar o procedimento,

o operador devera desconectar o paciente do separador.

As hemacias do paciente ndo podem ser reinjetadas automaticamente
sem energia. Consulte as instru¢cdes sobre reinjecdo manual na secéo
Reinjecao manual do Capitulo 5. O operador deve calcular o volume de
hemacias perdidas. Consulte a se¢cao Volumes extracorpéreos totais
do Apéndice.

Interrupcéo no sistema/Parada de emergéncia

A maioria dos eventos que causam um alarme de aviso de Interrupcao
no sistema permitira que o procedimento continue. Uma Parada de
emergéncia é um tipo especial de interrupcado no sistema que acontece
quando o operador pressiona o botdo PARADA de emergéncia no painel
frontal do Separador AMICUS. Se os alarmes de aviso de Interrupcéo
no Sistema ocorrerem com frequéncia, entre em contato com o
representante qualificado da assisténcia técnica para obter ajuda.
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Para tentar reiniciar o procedimento

Teoca terapiutica de plasma

116 P gef2020 w0

Pressao de entrada =73 mmHy  Presso de retoma 52 mmHg
o =250 0 450

5.5 Tela tipica de interrupcao no sistema

1. Pressione o bot&o Reiniciar o sistema na tela sobreposicao do alarme
de aviso. A opgao Reiniciar o sistema somente ficara disponivel se
a condicdo que desencadeou o alarme de aviso ndo existir mais.

Teoca terapiutica de plasma
207 P glef2020 vao

Opgdes de reinicio do sistema

Pressao de entrada =73 mmHy  Presso de retoma 52 mmHg
o =250 0 450

5.6 Opcoes tipicas de reinicio do sistema - Confirmar reinicio
2. Pressione o botao Sim para tentar reiniciar o sistema.
Observacao: Se o botdo Nao for pressionado, o sistema

retornara para a sobreposicao que exibia
o alarme de aviso.
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Teoca terapiutica de plasma
2B P QEf2020 vao

Plagma
processade
Plasma a ge
ramavida

76 i

1876 i

4%

e
Pressao de entrada

Opgaes de reinfcio do sistema

=73 mmHy  Presso de retoma 52 mmHg

g .

5.7 Opcoes tipicas de reinicio do sistema - Instalacao das linhas

3. Substitua as linhas de entrada, retorno e de solucgéo salina nos
clamps corretos no instrumento, se tiverem sido removidas.

4. Pressione o botdo Continuar. Todos os clamps se fecharao
e serd iniciado um autoteste. Depois de concluido o auto-teste,
o procedimento sera retomado automaticamente.

Para continuar se nao for permitido reinicio de nenhum sistema

ou se o reinicio do sistema nao for bem-sucedido

Algumas condigdes ndo permitirdo o reinicio do sistema. Se for este
0 caso, a sobreposicao de alarme de aviso ndo apresentard a opcao
Reiniciar o sistema. A Unica opgéao disponivel é cancelar o procedimento

e desconectar o paciente.

1. Pressione o botao Cancelar procedimento.
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Teoca terapiutica de plasma
401 P glaf2020 veo

Interrupcac r

Pressao de entrada =73 mmHy  Presso de retoma 52 mmHg
o =250 0 450

5.8 Tela tipica de opcoes de reinicio do sistema -

Cancelar procedimento

Coloque uma pinga hemostatica na linha que leva para a bolsa de

residuos.

Pressione o botao Sim para confirmar o cancelamento do

procedimento.

Teoca terapiutica de plasma
4B3P QEf2020 vEao

Pressao de enfrada -T3 mmHy  Pressao de retoma 52 mmHg
[} =250 0 450

5.9 Tela tipica de opcodes de reinicio do sistema -

Confirmar cancelamento
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3. Realize a reinjecdo manual, se desejado. Consulte a secéo Reinjegao

5.

manual, no Capitulo 5, para obter instrugoes.

Teoca terapiutica de plasma
B4E P Qiaf2020 vao

Plasma
processado 78 ML = s -
Opgaes de reinfcio do sistema

Plasma & sef 1876 L

ramavida

Pressao de entrada =73 mmHy  Presso de retoma 52 mmHg
o 250 O 450

5.10 Tela tipica de Opcoes de reinicio do sistema -
Desconectar paciente

Pressione o botao Continuar quando o paciente tiver sido
desconectado. O separador configurara o instrumento para remocao
do kit.

Remova o kit e pressione o botao Continuar.

Para continuar se o cancelamento do procedimento nao permitir a
remocao do kit

Se a condicdo de alarme ainda existir, a opgcéo de remover o kit ndo
estara disponivel.

1.

Coloque uma pin¢a hemostatica na linha que leva para a bolsa de
residuos.

Realize a reinjecdo manual, se desejado. Consulte a secao Reinjecao
manual, no Capitulo 5, para obter instrucdes.

Desconecte o paciente e feche todos os clamps em todas as linhas.

Coloque o interruptor na posicao desligado (OFF), no botao na frente
do separador.

Coloque o interruptor na posicao ligado (ON). O instrumento realizara
um autoteste e exibira a tela Selecionar procedimento.
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6. Pressione o procedimento pretendido para comecgar novamente.
A tela de Instalacéo de kit aparece, os clamps se abrem e as
bombas giram. Isso deve facilitar a remogéao do kit. Senéo, entre em
contato com o representante qualificado da assisténcia técnica para
obter ajuda.

7. Remova o kit e finalize o procedimento.
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Secao 5.5

Reinjecao manual

Introducao

A finalidade desta se¢ao é fornecer instrucdes para realizar a reinjegao
manual caso o separador ndo consiga realizar esta fungdo automaticamente.

TPE com reinjecao manual

Esse procedimento deve ser usado se a reinjecao automatica ndao ocorrer
ou nao puder ser realizada durante um procedimento de troca terapéutica
de plasma (TPE).

1.

Feche todos os clamps no kit, exceto das linhas de entrada
e de retorno.

Coloque clamp nas seguintes linhas na cassete esquerda:

Linha superior esquerda
Linha superior direita
Linha inferior esquerda

Linha inferior direita

Coloque um lacre hermético na linha inferior esquerda da cassete do
meio e em todas as linhas da cassete direita, superior e inferior.

A remocao do kit do instrumento pode ser feita de trés maneiras:

Pressionando o botdo Remover kit na tela (quando for possivel),
seguindo as instrucdes fornecidas na etapa 5.

Iniciando um novo procedimento, seguindo as instrugdes na etapa 6.

Realizando uma remog¢ao manual do kit, seguindo as instru¢des
na etapa 7.

Para remover o kit pressionando o botdo Remover kit:

Pressione o botdo Remover kit.
Pressione o botdo Sim.

Remova as linhas dos quatro clamps, do detector de ar e do
sensor 6ptico. Levantar o bandeja do kit do painel superior,
liberar as cassetes dos suportes de cassete. Coloque a bandeja
delicadamente no painel superior.
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Abra a porta da centrifuga e remova a bolsa da centrifuga
e o umbilicus.

Feche a porta do compartimento da centrifuga e pendure
o umbilicus na frente a porta da centrifuga.

Va para a Etapa 8.

Para remover o kit iniciando um novo procedimento:

Remova as linhas do detector de ar e do sensor optico.

Pressione o procedimento pretendido para reiniciar a tela
Selecionar procedimento.

A tela Instalagdo do kit aparece. Neste momento, remova as
linhas de todos os quatro clamps. Levantar o tabuleiro do painel
superior, liberar as cassetes dos suportes de cassete. Coloque a
bandeja delicadamente no painel superior.

Abra a porta da centrifuga e remova a bolsa da centrifuga e o
umbilicus.

Feche a porta do compartimento da centrifuga e pendure o
umbilicus na frente a porta da centrifuga.

Va para a Etapa 8.

Para remover o kit manualmente:

Gire os parafusos nos suportes das seis cassetes 90° em sentido
anti-horario.

Destrave a porta da centrifuga girando o fecho manual da
porta da centrifuga 45° no sentido anti-horario. O fecho manual
da porta da centrifuga esta localizado no painel traseiro do
separador.

Abra a porta da centrifuga e remova a bolsa da centrifuga
e o umbilicus.

Feche a porta do compartimento da centrifuga e pendure
o umbilicus na frente a porta da centrifuga.

Gire o fecho manual da porta da centrifuga a 45° em sentido
horario para travar a porta.

Puxe as linhas para fora dos quatro clamps, do detector de ar
e do sensor 6ptico.
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e \Verifique se as garras de instalacdo da bomba estédo alinhadas
corretamente. As garras de instalagdo superior devem apontar
para baixo, e as garras inferiores para cima. Se ndo estiverem
alinhadas, vire-as manualmente inserindo uma chave de fenda no
orificio no topo da cabega da bomba.

e Erga o kit do painel superior e coloque temporariamente a bandeja
no topo da bolsa da centrifuga no compartimento da centrifuga.

e Gire os parafusos nos suportes das seis cassetes 90° em sentido
horario.

e Coloque a bandeja do kit delicadamente de volta no painel

superior.

8. Abra o clamp de solugdo salina.

9. Quando a linha de entrada néo tiver mais hemacias, feche o clamp
deslizante da linha de entrada e desconecte do paciente.

== Observacao: Se as linhas venosas centrais do paciente forem

= usadas para acesso, siga os procedimentos
operacionais padrao institucionais para
desconexdo.

10. Ajuste o clamp deslizante da linha de retorno para permitir
o gotejamento de solucao salina para manter a veia aberta.

Aviso: O operador deve inspecionar e monitorar a
presenca de ar nas linha do paciente e nas
camaras de gotejamento de fluxo de solugéo
salina ao administrar a solugdo salina via
gravidade ou ao realizar reinje¢gdo manual
de fluidos.

11. Pendure a bolsa de purga no gancho frontal esquerdo da balanca.

12. Remova o clamp da linha superior direita da cassete esquerda para
permitir que o conteudo da bolsa de purga retorne para o paciente.

13. Remova o clamp da entrada inferior direita da cassete esquerda para
permitir que a solucao salina lave o filtro de ar.

14. Quando a bolsa da centrifuga estiver cheio, recoloque o clamp na
entrada inferior direita da cassete esquerda e feche o clamp da
solucao salina.

15. Remova o clamp da entrada superior esquerda da cassete esquerda.

16. Pendure a bolsa da centrifuga no gancho frontal esquerdo da balanca.

47-19-12-584 (PTBR)
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17. Abra o clamp deslizante da linha de retorno para permitir que
o conteudo da bolsa da centrifuga seja reinjetado no paciente.

18. Quando a bolsa da centrifuga estiver vazia, coloque o clamp na
entrada superior esquerda da cassete esquerda.

19. Se necessario, abra o clamp de solucéo salina e repita as Etapas
11 a 16, até que o filtro de ar esteja relativamente sem hemacias.

20. Mova o clamp da entrada inferior esquerda da cassete esquerda
para a linha de solucéo salina, entre o protetor cinza e a juncdo em
T para limpar a linha de retorno e abrir o clamp de solugéo salina.

21. Quando a linha de retorno nao tiver mais hemacias, feche o clamp
deslizante da linha de retorno e desconecte do paciente.

Observacao: Se as linhas venosas centrais do paciente forem
usadas para acesso, siga os procedimentos
operacionais padrao institucionais para
desconexéo.

M

(Opcional) Para reinjetar manualmente células da bolsa de purga

Siga este procedimento para reinjetar hemacias da bolsa de purga.
1. Feche todos os clamps no kit, exceto o da linha de retorno.
2. Coloque clamp nas seguintes linhas na cassete esquerda:
e Linha superior esquerda
e Inferior esquerda
e Linha inferior direita
3. Coloque clamp/lacre nas seguintes linhas da cassete do meio:
e Linha inferior esquerda
4. Aremocao do kit do painel superior pode ser feita de trés maneiras:

e Pressionando o botdo Remover kit na tela (quando for possivel),
seguindo as instrucoes fornecidas na etapa 5.

e |niciando um novo procedimento, seguindo as instrucdes
na etapa 6.

e Realizando uma remoc¢ao manual do kit, seguindo as instrucdes
na etapa 7.
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Para remover o kit pressionando o botdo Remover kit:
e Pressione o botdo Remover Kit.
e Pressione o botdo Sim.

e Remova as linhas dos quatro clamps, do detector de ar e do
sensor 6ptico. Levantar a bandeja do kit do painel superior,
liberar as cassetes dos suportes de cassete. Coloque a bandeja
delicadamente no painel superior.

e V& para a Etapa 8.
Para remover o kit iniciando um novo procedimento:
e Remova as linhas do detector de ar e do sensor optico.

e Pressione o procedimento pretendido para reiniciar a tela
Selecionar procedimento.

e AtelaInstalagdo do kit aparece. Neste momento, remova as
linhas de todos os quatro clamps. Levantar o tabuleiro do painel
superior, liberar as cassetes dos suportes de cassete. Coloque
a bandeja delicadamente no painel superior.

e V4 para a Etapa 8.
Para remover o kit manualmente:

e Gire os parafusos nos suportes das seis cassetes 90° em sentido
anti-horario.

e Puxe as linhas para fora dos quatro clamps, do detector de ar
e do sensor oOptico.

e \Verifique se as garras de instalacao da bomba estao alinhadas
corretamente. As garras de instalacdo superior devem apontar
para baixo, e as garras inferiores para cima. Se nao estiverem
alinhadas, vire-as manualmente inserindo uma chave de fenda no
orificio no topo da cabeca da bomba.

e Erga o kit do painel superior e coloque temporariamente
a bandeja no topo da bolsa da centrifuga no compartimento
da centrifuga.

e Gire os parafusos nos suportes das seis cassetes 90° em sentido
horario.

e Coloque a bandeja do kit delicadamente de volta no painel
superior.
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8. Pendure a bolsa de purga no gancho frontal esquerdo da balanca.
9. Deixe o conteldo da bolsa de purga retornar para o paciente.

10. Quando a bolsa de purga estiver vazia, feche o clamp da linha
de retorno.

11. Continue para desconectar o paciente.
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Capitulo 6 - Recursos

Secao 6.1

Secao 6.2

Introducao

Este capitulo traz informacdes sobre os componentes do kit de aférese.

Componentes do kit de aférese

O fluido do kit passa pela tubulacdo da bomba, por trés cassetes e por
diversas linhas. As cassetes permitem que o separador altere a direcao
do fluido automaticamente. As cassetes ficam nas placas presas

pelas cintas da cassete e possuem valvulas que abrem e fecham para
direcionar a passagem do fluido dentro das cassetes. Cada placa da
cassete tem 10 valvulas.

Cada cassete incorpora o uso de quatro sensores de presséo,
localizados na placa da cassete. No total, sdo 12 sensores de presséo.
Os sensores monitoram a pressao em diversas partes do kit de aférese.

O kit de aférese vem em uma bandeja que se encaixa no painel superior
do separador e que permanece no separador durante o uso. Os
componentes do kit sdo instalados no separador na ordem em que sao
removidos da bandeja pelo operador. A bandeja fornece tampas para

as bombas e ajuda a localizar as cassetes e linhas para a instalagao.
Apos a utilizacdo, o kit pode ser removido da bandeja para descarte ou a
bandeja pode ser descartada junto com o kit.

Os componentes de um kit de aférese estao instalados em um dos
trés locais do separador: ganchos da balancga, painel superior ou
compartimento da centrifuga. Uma visédo geral dos componentes do kit
de aférese sera fornecida mais adiante, nesta segao.

serve como uma capa protetora e mantém o
conteudo do kit intacto. Ela ndo é uma barreira
de esterilizacao.

% Observacao: A cobertura plastica localizada no kit de aférese
—d
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irradiacdo. As solugdes anexadas aos kits
fechados séao esterilizadas a vapor. O éxido
de etileno ndo é usado durante o processo
de esterilizacdo.

% Observacao: Os kits de aférese sao esterilizados por
—

Bolsas instalados nos ganchos da balanca

Ha diversas bolsas instaladas nos ganchos da balancga do separador:

e A bolsa de solugéo salina e a bolsa de ACD contém solugdes que sao
usadas nos procedimentos de troca terapéutica de plasma (TPE). A
bolsa de solugéo salina sempre fica pendurada no gancho esquerdo
traseiro da balancga. A bolsa de ACD sempre fica pendurada no
gancho direito traseiro da balanca. Essas bolsas ndo séo conectados
até que o operador os instale no inicio do procedimento.

e A bolsa de fluido de substituicao (RF) fica pendurado no gancho da
balanca frontal esquerda.

e Durante uma troca, a bolsa contém o fluido de substituicdo que esta
sendo retornado para o paciente.

e A bolsa de residuos de plasma fica pendurada no gancho direito
frontal da balanca. Durante uma troca, a bolsa contém o plasma
residual do paciente.

Componentes instalados no painel superior

Varios componentes estéo instalados no painel superior do separador:

e A camara de gotejamento de solucao salina € a camara de
gotejamento de ACD se encaixam nas ranhuras da bandeja do kit de
aférese. Conforme os fluidos gotejam nessas camaras, um operador
pode monitorar o fluxo de fluidos no kit.

e Duas camaras de gotejamento de fluido de substituicdo (RF). Uma
serd instalada no suporte da camara de gotejamento ou minibandeja
de suporte da camara de gotejamento localizada no lado esquerdo
da bandeja do kit. A outra cAmara de gotejamento serd instalada na
minibandeja do suporte da cAmara de gotejamento no lado direito
da bandeja do kit. Conforme os fluidos gotejam nessas camaras, um
operador pode monitorar o fluxo de fluidos.

e Hatrés cassetes instaladas nos trés pares de suportes das cassetes.
As cassetes controlam a direcéo do fluxo de fluido por todo o kit.

e As bolsas de residuos de plasma ficam penduradas no lado direito
do separador. Essas bolsas contém o plasma residual durante um
procedimento de troca terapéutica de plasma (TPE).
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¢ A bolsa de purga fica pendurada no lado esquerdo do separador.
Esta bolsa € usado no caso de uma condigdo em que os fluidos
precisam ser ventilados ou purgados.

e Aslinhas de entrada e de retorno (kits de acesso duplo) conectam
o paciente ao kit de aférese.

Componentes instalados no compartimento da centrifuga

Varios componentes estao instalados no compartimento da centrifuga
do separador:

e A bolsa da centrifuga envolve o carretel e € onde ocorre a separacao.
Ele é composto de duas partes:

e A camara de separagcao € onde os componentes do sangue
séo inicialmente separados do sangue total ndo coagulado.
Em procedimentos de troca terapéutica de plasma (TPE),
o plasma é separado das hemacias e dos leucdcitos
e é bombeado para a bolsa de residuos de plasma.

e A céamara de coleta é usada como uma camara de balanca.

e O umbilicus é o tubo flexivel que conecta a bolsa da centrifuga
ao resto do kit. Ele tem duas juntas:

e A junta superior do umbilicus esta instalada no suporte da junta
superior do umbilicus, localizado no bragco 6mega zero.

e Ajunta inferior do umbilicus esta instalada no suporte da junta
inferior do umbilicus, localizado na parte superior do carretel.

e O rolamento € a pega redonda giratéria do umbilicus que esta
instalada no suporte do rolamento do umbilicus, na centrifuga.
O rolamento permite que o umbilicus gire junto com a centrifuga.

Tubulacéao do kit de aférese

Os tubos usados nas linhas do kit de aférese sdo de PVC. O didmetro
interno (DI) nominal, o diametro externo (DE) nominal e a espessura da
parede (EP) calculada sao apresentados abaixo:

e Dimensodes da linha:

e Do kit de aférese as bolsas de residuos

e Da cassete direita a bolsa de residuos de plasma

¢ Da primeira juncédo em Y, acima do Luer, ao kit de aférese

e Do adaptador de agulha (Luer) a primeira juncdo em Y acima do Luer

D.l.: 0,118 pol. 3,0 mm
D.E.: 0,178 pol. 4,52 mm
ST: 0,030 pol. 0,76 mm
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Kit de troca AMICUS

Perfuragéo Perfuragéo
de RF Perfuragéo de RF
Perfuracéo NI deAcD 7
de solugdo | }
salina ‘E‘"
Recipiente EEL
de purga
q
.
) &
Cémara de Camara de
j tej I(
Camara de gott(ejjarggnto 90 ZJ:?E” 0
gotejamento de e R
solugéo salina ~Camara de
] gotejamento
de ACD
Cassetes
Filtro da linha
de retorno
Filtro de ar
Junta superior
do umbilicus
Linhade Linhade
retorno  entrada & Rolamento
do umbilicus
__Junta inferior

do umbigo

Bolsa menor
de residuos
de plasma
Bolsas laterais
Jg—\ de residuos de
plasma

Camara de — H — Camara de
balanca separagao

Este diagrama é uma representagdo dos caminhos do fluido do respectivo procedimento.
Ele n&o foi projetado para representar precisamente as relagdes dimensionais ou

geomeétricas dos componentes.
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Apéndice -

Secao A.1

Secao A.2

Procedimento de troca
terapéutica de plasma (TPE)

Total de volumes extracorporeos

Volume aproximado do kit de aférese

Kit de troca AMICUS usado para 160 mL
troca terapéutica de plasma (TPE)

Volume estimado de hemacias no kit de aférese

Kit de troca AMICUS usado para 73 mL
troca terapéutica de plasma (TPE)

Volume estimado de plasma no kit de aférese

O volume de plasma estimado, excluindo o contelido das bolsas
de residuos de plasma.

Kit de troca AMICUS usado para 87 mL
troca terapéutica de plasma (TPE)

Volume estimado de hemacias apds a reinjecao

Volume aproximado de hemacias em um hematdcrito a 100% remanescente
no kit de aférese apds a conclusdo bem-sucedida da reinjecao.

Kit de troca AMICUS usado para Menos de 10 mL
troca terapéutica de plasma (TPE)

Equipamentos e materiais AMICUS

e Separador AMICUS

e Kit descartavel AMICUS para procedimentos de troca terapéutica
de plasma

47-19-12-584 (PTBR)
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e (Opcional) Conjunto de filtros de componentes do sangue com
perfurador ventilado e adaptador Luer

e Suporte do carretel de troca
e Carretel de troca

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

e (Opcional) Sobreposicao do painel superior de TPE
e (Opcional) Barra do AMICUS IV

e Gancho da bolsa de residuos

e Anticoagulante citrato dextrose Férmula A (ACD-A) 500 ou 1000 mL,
ou conforme determinado pelo médico

¢ Injecdo de Cloreto de Sodio 0,9% (solugao salina) 500 a 1000 mL
e Fluidos de substituicao conforme determinado pelo médico

e Agulhas de Aférese de Acordo com os Procedimentos Operacionais
Padréo Institucionais

Aviso: Se usar o acesso periférico, use agulhas de
bitola 17 ou 18 para evitar alarmes persistentes
de pressao e possibilidade de hemdlise.

Observacao: A disponibilidade real do produto pode depender
da condicao regulamentar da legislacéo da regido.

U

Entre em contato com um representante local de atendimento ao cliente
para obter a lista de kits de aférese aprovados e materiais adicionais.

Secao A.3 Calculos da eficiéncia da remocao de plasma

Para calcular a eficiéncia da remocéao de plasma, use a seguinte

equacao:
Eficiéncia da remocéo Plasma do paciente removido 100%
= X
de plasma (%) Total de plasma processado* °
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*Em que:
Total de [ST processado - (AC no plasma residual + AC do
plasma = paciente)] x {1 - [(% de Hct pré-procedimento do paciente
processado + % de Hct pds-procedimento do paciente) + 2] = 100}
== Observacao: Plasma do paciente removido, ST processado,
= AC no plasma residual, e AC do paciente podem

ser obtidos na tela Resultados do procedimento.

Exemplo

Exemplo de resultados

Plasma do paciente removido =1.880 mL
ST processado =4.500 mL
AC no plasma residual =180 mL
AC do paciente =65 mL
Hct pré-procedimento do paciente  =40%

Hct pds-procedimento do paciente =39%

Calculo
Total de plasma processado =[4.500 - (180 + 65)] x
[1-[(40+39) + 2] + 100]

=4.500-245x [1 - (39,5 + 100)]
= 4.255 x 0,605
=2.574 mL

Eficiéncia da remocgao de plasma =(1.880 + 2.574) x 100%
=73%
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Secao A4

Calculos da perda de plaquetas

Calcule a perda de plaquetas do paciente como explicado a seguir:

Plasma residual processado x Contagem

Perda de de plaquetas de plasma residual
plaque- = . . x 100%
tas (%) [(Pré-contagem de plaquetas + Pds-contagem de

plaquetas) + 2] x Volume total de sangue (VTS)

—% Observacao: O plasma residual processado pode ser
— obtido na tela Resultados do procedimento.

A contagem de plaquetas de plasma residual
e as contagens pré e pos-plaquetas podem ser
medidas nas amostras do produto e do paciente,
respectivamente. Volume total de sangue (VTS)
pode ser obtido na tela Inserir pardmetros.

Exemplo

Exemplo de resultados do paciente

Pré-contagem de plaquetas (nfuL) =184 x 10°
Pds-contagem de plaquetas (L) =162 x 108

Volume total de sangue (VTS) (mL) =4.348

Exemplo de resultados do procedimento
Plasma residual processado (mL) =3.057

Contagem de plaquetas de plasma residual (npL) =4 x 108

Calculo

Plasma residual processado x Contagem
de plaquetas de plasma residual

= [(Pré-contagem de plaquetas + x 100%
Pés-contagem de plaquetas) + 2] x
Volume total de sangue (VTS)

Perda de
plaquetas (%)

3.057 mL x (4 x 109) {00%
= X
[(184 x 10° + 162 x 109) + 2] x 4.348 °

12.228
= ————x100%
752.204

Perda de plaquetas (%) = 1,63%

A-4
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Secao A.5

Calculos de equilibrio do fluido

O equilibrio do fluido, que representa o volume liquido da troca de fluido do
paciente no final do procedimento, pode ser calculado da seguinte forma:

Equilibrio do Volume total para _ Plasma do paciente
fluido (mL) = o paciente (mL) removido (mL)
= Observacao: O volume total para o paciente e o plasma
— do paciente removido podem ser obtidos

na tela Resultados do procedimento.
= Observacao: O volume total para o paciente inclui fluidos de
— substituicao, ACD e volume de solugéo salina

injetados no paciente durante o procedimento.

Observacao: Ao calcular manualmente o equilibrio de fluidos,
se a reinjecao nao for realizada, 170 mL do sangue
do paciente permanecem no kit e devem ser
adicionados como um volume externo para calcular
o equilibrio do fluido com precisdo. Esses 170 mL
sao contabilizados no equilibrio do fluido exibido
e este parametro na tela de resultados é preciso.

w

Exemplo:

Exemplo de resultados

Volume total para o paciente = 3.268 mL

Plasma do paciente removido =3.034 mL

Calculo

Equilibrio do fluido (mL) = Volume total para plaquetas -

plaquetas Plasma removido
=3.268 mL — 3.034 mL
Equilibrio do fluido =234 mL

Um resultado positivo indica que o paciente esta hipervolémico no final
do procedimento. Um resultado negativo indica que o paciente esta
hipovolémico no final do procedimento.

Observacao: Pode haver leves diferencas entre os valores
do equilibrio do fluido calculado manualmente

L

e o de equilibrio do fluido. Isso se deve ao
arrendondamento dos valores durante os
calculos do volume removido do paciente
e do retornado a ele.
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Secao A.6 Calculo da taxa de fluxo de ST e da taxa de
perfusao de citrato (CIR) total durante os
procedimentos de troca terapéutica de plasma

Observacao: Use as seguintes equacdes no caso de um
alarme de proporcao de ACD inatingivel.

M)

A bomba de anticoagulante tem uma taxa de fluxo minimo de 1 mL/min.

Se a Taxa de fluxo de ST for menor que ou igual & Proporgéo de ACD, a

Proporgéo real de ACD sera diferente da Propor¢cao de ACD programada
e igual a (Taxa de fluxo de ST - 1). Dependendo do peso do paciente,

a taxa de perfusao de citrato real podera diferir da taxa de perfusao

de citrato programada.

A taxa de perfusao de citrato real pode ser calculada da seguinte forma:

Taxa de perfusao de citrato real (mg/kg/min) =

{[Taxa de fluxo de ST (mL/min) + (Proporcao de ACD real + 1) — (Taxa de
plasma residual (mL/min) x Fragdo de ACD no plasma)] x Concentracdo
de AC citrato (mg/mL) + [Taxa de fluxo de RF (mL/min) x Concentracéo
de RF citrato (mg/mL) x % AC no RF]} + Peso (kg)

Nesta situagéo, Proporgcdo de ACD = Taxa de fluxo de ST - 1, resultando
na seguinte formula:

Taxa de perfuséo de citrato real (mg/kg/min) =

{[1 (mLnin) — (Taxa de plasma residual (mL/min) x Fracao de ACD no
plasma)] x Concentracao de AC citrato (mg/mL) + [Taxa de fluxo de RF
(mLnin) x Concentracao de RF citrato (mg/mL) x % AC no RF]} + Peso (kg)

Observacao: A concentragcédo de AC citrato de ACD-A é
de 21,4 mg/mL. Se usar um anticoagulante
personalizado, a concentracdo de AC citrato
podera ser obtida na tela Predefinigdes de TPE.

o

Observacao: A fragdo ACD no plasma pode ser obtida
na secdo Fragdo de ACD no plasma. Nesta
situacao, a Proporcdo de ACD real, que equivale
a Taxa de fluxo de ST -1, deve ser usada.

o

Observacao: A Taxa de fluxo de ST, a Taxa de plasma residual
e a Taxa de fluxo de RF podem ser obtidas na
tela Troca. O peso pode ser obtido na tela Inserir
Parametros.

)
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A tabela a seguir especifica os valores da concentragdo de RF citrato e a
Porcentagem de AC no RF personalizado.

Fluido de Concentragéo % de AC no RF
substituicao (RF) de citrato (mg/mL)
Albumina 0 0
Solucao salina 0 0
Plasma 21,4 17%
Personalizado Consulte Parametros Consulte

adicionais, Personalizar
concentragcao de RF
citrato

Paréametros adicionais,
Porcentagem de AC
no RF personalizado

)

Observacao:

Entre em contato com o representante
qualificado da assisténcia técnica se os valores
de albumina, solugéo salina e plasma diferirem
dos especificados nesta tabela, pois eles

podem ser ajustados.
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Diagramas do kit

Secao A.7 Diagramas do kit

LEGENDA: .

M Solugio salina B Ac Solution Dlag rama de fl uxo da
B Sangue total de entrada [J Residuos de plasma

[l Sangue total de retorno B Fluido de substituicao fase de troca de TPE
B Packed Red Blood CellsNo Flow B Sem fluxo

Recipiente de
residuos de
plasma

Recipiente de
residuos de
plasma

Linha de entrada
de solugdo salina

Bomba
anticoagulante

Bomba de

Bomba de retorno
transferéncia

Bomba do fluido
de substituicdo

Bomba de plasma

T

PPP da
centrifuga

Bomba de entrada

Clamp de
retorno

Retornar o sangue
ao paciente

ACWB para Hemacias da Para a camara
Centrifuga centrifuga de balanga

Sangue de entrada
do paciente

Este diagrama é uma representagao dos caminhos do fluido do respectivo procedimento.
Ele nao foi projetado para representar precisamente as relagdes dimensionais nem geométricas dos componentes.
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Remocédo do carretel e do suporte do carretel e instru¢des de instalacdo

Secao A.8 Remocao do carretel e do suporte do carretel e
instrucoes de instalacao

A Adverténcia: Se o instrumento for usado para procedimentos
de coleta de plaquetas e para procedimentos de
TPE, o carretel da plaqueta e o suporte do carretel
deverao ser retornados para 0 mesmo instrumento
para que nao seja necessario realizar a revalidacao.

Ferramentas necessarias:

e (Chave de fenda de cabeca chata.
Para remover o carretel e seu suporte
1. Abra a porta frontal da centrifuga.

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

3. Gire o conjunto da centrifuga até que os botdes azuis do fecho
estejam na posigcao do 12 horas.

4. Pressione os botdes azuis do fecho da centrifuga e puxe a tampa
simultaneamente na sua direcéo até que fique aberta.

5. Pressione os botdes cinzas do fecho embaixo das abas e erga
totalmente para retirar o carretel.

6. Identifique o instrumento do qual o carretel foi removido anotando o
numero de série do instrumento que esta na parte inferior do carretel.

7. O suporte do carretel podera ser entdo removido, soltando os dois
parafusos presentes na parte inferior do suporte do carretel.

8. Identifique o instrumento do qual o suporte do carretel foi removido
anotando o numero de série do instrumento que esta na parte inferior
do suporte do carretel.
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Remocéao do carretel e do suporte do carretel e instru¢des de instalacdo

Para instalar o suporte do carretel e o carretel
Observacao:

w

O carretel de troca e seu suporte estéo
codificados em laranja.
1.

Coloque o suporte do carretel no eixo da centrifuga e alinhe o orificio
da parte inferior do suporte do carretel com a cavilha de alinhamento
localizado no eixo da centrifuga.

Ee...03 B ‘

2. Aperte os dois parafusos localizados na parte inferior do suporte
do carretel.

3.

Instale o carretel no eixo alinhando as marcagdes na cor laranja.

4. Pressione os botdes azul e cinza localizados debaixo das abas para
permitir que o carretel deslize de volta no eixo da centrifuga.
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Tabelas de volume normal de sangue

Secao A.9 Tabelas de volume normal de sangue
Volumes normais de sangue previstos (PBV) em homens
Altura

Peso (m) 1,52 1,58 1,63 1,68 1,73 1,78 1,83 1,88
kg Ib. (pol.) 60 62 64 66 68 70 72 74

45,4 100 3365 3500 3643 3795 3957 4129 4311 4503
49,9 110 3512 3646 3789 3941 4103 4275 4457 4649
54,5 120 3658 3792 3935 4088 4250 4422 4603 4796
59,0 130 3804 3938 4082 4234 4396 4658 4750 4942
63,5 140 3951 4085 4228 4380 4542 4714 4896 5088
68,0 150 4097 4231 4374 4527 4689 4860 5042 5235
72,5 160 4243 4377 4521 4673 4835 5007 5189 5381
77,0 170 4389 4524 4667 4819 4981 5153 5335 5527
81,6 180 4536 4670 4813 4971 5128 5299 5481 5673
86,2 190 4682 4816 4959 5112 5274 5446 5627 5820
90,7 200 4828 4963 5106 5258 5420 5592 5774 5966
95,3 210 4975 5109 5252 5405 5566 5738 5920 6112
99,8 220 5121 5255 5398 5551 5713 5885 6066 6295
103,4 | 230 5267 5402 5545 5697 5859 6031 6213 6405
108,9 | 240 5414 5548 5692 5843 6005 6177 6359 6551
113,4 | 250 5560 5694 5837 5990 6152 6323 6505 6698
118,0 | 260 5706 5840 5984 6136 6298 6470 6652 6844
122,5 | 270 5852 5987 6130 6282 6444 6616 6798 6990
127,0 | 280 5999 6133 6276 6429 6591 6762 6944 7136
131,6 | 290 6145 6279 6423 6575 6737 6909 7091 7283
136,1 300 6291 6426 6569 6721 6883 7055 7237 7429
140,6 | 310 6438 6572 6715 6868 7030 7201 7383 7575

PBV = (0,3561 x A% + 0,03308 x P + 0,1833) x 1.000

A = Altura em metros

P = Peso em quilogramas

*Nadler, S.B., et al.: Prediction of Blood Volume in Normal Human Adults.
Surgery Vol 51 (2): pp 224-232, 1962.
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Tabelas de volume normal de sangue

Volumes normais de sangue previstos (PBV) em mulheres

Altura

Peso (m) 1,52 1,58 1,63 1,68 1,73 1,78 1,83 1,88
kg Ib. (pol.) 60 62 64 66 68 70 72 74
36,2 80 2646 2776 2915 3036 3220 3387 3564 3750
40,8 90 2796 2927 3066 3214 3371 3537 3714 3901
45,4 100 2947 3077 3216 3364 3521 3688 3864 4052
49,9 110 3097 3227 3366 3514 3671 3838 4015 4201
54,5 120 3247 3378 3517 3665 3822 3989 4165 4352
59,0 130 3398 3528 3667 3815 3972 4139 4315 4502
63,5 140 3548 3678 3817 3965 4123 4289 4466 4652
68,0 150 3698 3829 3968 4116 4273 4440 4616 4803
72,5 160 3849 3979 4118 4266 4423 4590 4766 4953
77,0 170 3999 4129 4268 4416 4574 4740 4917 5103
81,6 180 4150 4280 4419 4567 4724 4891 5067 5254
86,2 190 4300 4430 4569 4717 4874 5041 5217 5404
90,7 200 4450 4581 4719 4867 5025 5191 5368 5554
95,3 210 4601 4731 4870 5018 5175 5342 5518 5705
99,8 220 4751 4481 5020 5168 5325 5492 5669 5855
103,4 | 230 4901 5032 5171 5318 5476 5642 5819 6005
108,9 | 240 5052 5182 5321 5469 5626 5793 5969 6156
113,4 | 250 5202 5332 5471 5619 5776 5943 6120 6306
118,0 | 260 5352 5483 5622 5770 5927 6093 6270 6457
122,5 | 270 5503 5633 5772 5920 6077 6244 6420 6607
127,0 | 280 5653 5783 5922 6070 6227 6394 6571 6757
131,6 | 290 5803 5934 6073 6221 6378 6544 6721 6907

PBV = (0,3561 x A® + 0,03308 x P + 0,1833) x 1.000

A = Altura em metros
P = Peso em quilogramas

*Nadler, S.B., et al.: Prediction of Blood Volume in Normal Human Adults.
Surgery Vol 51 (2): pp 224-232, 1962.
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Fracdo de ACD no plasma

Secao A.10 Fracao de ACD no plasma
A Fracado de ACD pode ser encontrada na tabela Fragdo de ACD no
Plasma abaixo. Ela foi calculada usando a seguinte equacéao:
. 1 + Proporgcéao de ACD
Fracdo de ACD = — - -
(1 - Hematécrito do paciente) + (1 + Proporcao de ACD)
Proporgcéao de ACD
8 9 10 11 12 13 14 15

0,20 0,135 0,122 0,111 0,102 0,094 0,088 0,082 0,077

0,21 0,137 0,123 0,112 0,103 0,095 0,089 0,083 0,078

0,22 0,138 0,125 0,114 0,104 0,097 0,090 0,084 0,079

0,23 0,140 0,126 0,115 0,106 0,098 0,091 0,085 0,080

0,24 0,141 0,128 0,116 0,107 0,099 0,092 0,086 0,081

0,25 0,143 0,129 0,118 0,108 0,100 0,093 0,087 0,082

0,26 0,145 0,131 0,119 0,109 0,101 0,094 0,088 0,083

0,27 0,146 0,132 0,120 0,111 0,102 0,095 0,089 0,084

0,28 0,148 0,134 0,122 0,112 0,104 0,097 0,090 0,085

0,29 0,150 0,135 0,123 0,114 0,105 0,098 0,091 0,086

0,30 0,152 0,137 0,125 0,115 0,106 0,099 0,093 0,087

g 0,31 0,153 0,139 0,127 0,116 0,108 0,100 0,094 0,088
Qo 0,32 0,155 0,140 0,128 0,118 0,109 0,102 0,095 0,089
8 0,33 0,157 0,142 0,130 0,119 0,111 0,103 0,096 0,090
o 0,34 0,159 0,144 0,132 0,121 0,112 0,104 0,098 0,092
8 0,35 0,161 0,146 0,133 0,123 0,114 0,106 0,099 0,093
3 0,36 0,163 0,148 0,135 0,124 0,115 0,107 0,100 0,094
'g 0,37 0,166 0,150 0,137 0,126 0,117 0,109 0,102 0,096
° 0,38 0,168 0,152 0,139 0,128 0,118 0,110 0,103 0,097
L2 0,39 0,170 0,154 0,141 0,130 0,120 0,112 0,105 0,099
\‘8' 0,40 0,172 0,156 0,143 0,132 0,122 0,114 0,106 0,100
= 0,41 0,175 0,158 0,145 0,134 0,124 0,115 0,108 0,102
g 0,42 0,177 0,161 0,147 0,136 0,126 0,117 0,110 0,103
T 0,43 0,180 0,163 0,149 0,138 0,128 0,119 0,111 0,105
0,44 0,182 0,166 0,152 0,140 0,130 0,121 0,113 0,106

0,45 0,185 0,168 0,154 0,142 0,132 0,123 0,115 0,108

0,46 0,188 0,171 0,156 0,144 0,134 0,125 0,117 0,110

0,47 0,191 0,173 0,159 0,146 0,136 0,127 0,119 0,112

0,48 0,194 0,176 0,161 0,149 0,138 0,129 0,121 0,114

0,49 0,197 0,179 0,164 0,151 0,140 0,131 0,123 0,116

0,50 0,200 0,182 0,167 0,154 0,143 0,133 0,125 0,118

0,51 0,203 0,185 0,169 0,156 0,145 0,136 0,127 0,120

0,52 0,207 0,188 0,172 0,159 0,148 0,138 0,130 0,122

0,53 0,210 0,191 0,175 0,162 0,151 0,141 0,132 0,124

0,54 0,214 0,195 0,179 0,165 0,153 0,143 0,134 0,127

0,55 0,217 0,198 0,182 0,168 0,156 0,146 0,137 0,129

% Observacao:

Para converter a hemoglobina em hematécrito

para esta tabela, multiplique o valor da

hemoglobina por 0,03.
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Fracdo de ACD no plasma

Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.
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A

Abas do fecho do carretel

Botdes azuis localizados nas laterais da parte superior do carretel, acima dos botdes cinzas
de liberacao do carretel. Pressionar as duas abas permite que o carretel se mova para cima
€ para baixo dentro da montagem do suporte do carretel.

Abertura manual da porta da centrifuga

O mecanismo localizado na parte de tras do separador que permite que a porta da centrifuga
seja aberta no caso de falha de energia, mau funcionamento do instrumento ou em situacdes
de alarme.

AC do paciente

Exibe o volume aproximado de ACD que foi retornado ao paciente durante o procedimento
de troca terapéutica de plasma.

AC no plasma residual

Exibe o volume aproximado de ACD no plasma residual durante o procedimento de fluidos
de troca terapéutica de plasma.

ACD

Anticoagulante citrato dextrose. O separador AMICUS usa ACD férmula A. Em alguns
contextos, o termo ACD pode referir-se a qualquer anticoagulante (seja um anticoagulante
citrato dextrose-A ou um anticoagulante personalizado).

AC

Anticoagulante (seja ACD ou personalizado)

Ajuda

Uma guia da tela de toque que fica ativa durante situacdes de alarme de aviso e alguns
alertas ao operador. Esta guia exibe instru¢cdes para resolver o alarme.

Alarme de aviso

Uma mensagem ou uma tela com sobreposicéo de banner vermelho que indica uma
condic&o ocorrida que exige atencdo imediata do operador. Durante um alarme de aviso
a bomba para, os clamps fecham e o paciente é isolado do instrumento.
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Para os instrumentos configurados de acordo com a IEC 60601-1-8, consulte o Apéndice no
Volume 1 para obter detalhes sobre os alarmes e alertas.

Alarme de notificacao

Um alarme que indica uma condi¢do n&o perigosa ocorrida que exige a aten¢ao do operador.
A mensagem de alarme é exibida em uma tela com uma faixa overlay amarela, juntamente
com um alarme sonoro.

Para os instrumentos configurados de acordo com a IEC 60601-1-8:2006, consulte
o Apéndice no Volume 1 para obter detalhes sobre os alarmes e alertas.

Albumina

A principal proteina encontrada no plasma. Uma solucéo estéril de soroalbumina é fabricada
a partir de doadores saudaveis e é usada de modo intravenoso para restabelecer o volume
de sangue.

Alerta ao operador

Uma mensagem indicando que uma condi¢do ou evento ocorrido exige a intervengao
do operador. A mensagem de alerta é exibida em uma sobreposicdo de banner azul
e € acompanhada pelo som do alarme.

Altura

A altura do paciente em polegadas, pés/polegadas ou centimetros.

Balanca

Um dispositivo que pesa o fluido.

Bandeja do kit

Uma bandeja plastica onde sédo colocados os componentes do kit de aférese. A bandeja
do kit pode ser reciclada como plastico n° 1.

Barra de solucées

A barra, localizada na parte de tras do instrumento, que prende a tela de toque e o gancho
da balanga onde as solugdes e as bolsas sdo penduradas.

Bateria

Dispositivo que converte energia quimica em eletricidade. Em casos de falha de energia, a
bateria do separador AMICUS é usada para armazenar os dados do procedimento, que esta

G-2
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sendo realizado no momento, na memoria por até 10 minutos. A bateria ndo é usada para
continuar a operar o instrumento.

Bomba de ACD

A bomba que controla o volume de ACD que é misturado ao sangue total proveniente
do paciente. A bomba superior do meio.

Bomba de entrada

A bomba que retira o sangue total do paciente para o kit de aférese durante o procedimento
de acesso duplo. A bomba inferior esquerda.

Bomba de plasma

A bomba inferior direita. Remove plasma residual da camara de separagéo e o bombeia
para uma das bolsas de residuos de plasma durante um procedimento de troca terapéutica
de plasma (TPE). Esta bomba também mantém a posicdo da interface na rampa, no nivel
pretendido.

Bomba de transferéncia de plasma

A bomba que transfere o plasma residual da balanga frontal direita para a bolsa de residuos
de plasma, localizado no painel do lado direito do separador, quando o sistema detectar que
a bolsa de residuos de plasma da balancga frontal direita esta cheia. A bomba superior direita.

Bomba do fluido de substituicao

A bomba que fornece fluido de substituicdo do paciente. A bomba inferior do meio.

Bomba superior esquerda

Esta bomba permanece na posicéo "para cima" ou desengatada, para permitir que o fluido
flua pela tubulagdo da bomba e de volta para o paciente.

Bomba

Um mecanismo no painel superior do separador AMICUS que transporta fluidos através
do kit de aférese usando a agéo peristaltica.

Botao desativado

Um botéo cinza que aparece com letras e tragcado na cor branca. Um botdo desativado indica
que o botdo ndo pode ser acessado.

Botao Parada de emergéncia

Um botéo vermelho, localizado a direita da tela de toque, que é usado para interromper um
procedimento em casos de emergéncia.
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Botao Pausar/Finalizar

Um botédo da tela de toque que permite ao operador interromper o procedimento
imediatamente. O operador pode optar por manter as agulhas do paciente com solugéo
salina, terminar o procedimento sem reinjecéo, retomar o procedimento ou iniciar 0 processo
de reinjecéo.

Botao Salvar

O botéo usado para habilitar as alteracdes feitas em entradas processuais, configuragdes
ou padroes do sistema. As alteragcdes ndo entrardo em vigor até que esse botéo seja
pressionado.

Botdo Audio pausado

Um botéo que aparece na tela de toque em uma condicao de alarme. Quando pressionado,
o sinal sonoro do alarme sera silenciado por dois minutos.

Botdes do fecho do braco d6mega zero

Botdes localizados na parte inferior da barra horizontal do brago 6mega zero que permite
ao operador destravar e mover o bragco 6mega zero para acessar a centrifuga.

Botoes do fecho do carretel

Botdes cinzas localizados nas laterais da parte superior do carretel, abaixo das abas azuis
de liberagcado do carretel. Pressionar os botdes liberara o carretel totalmente do suporte.

Braco 6mega zero

Uma barra no compartimento da centrifuga que mantém a junta superior do umbilicus fixa.

Canal da tubulacao

O entalhe no painel superior através do qual a tubulacdo do umbilicus e da bolsa da
centrifuga passam.

Carretel

Um mecanismo cilindrico ao redor do qual a bolsa da centrifuga € conectado. O carretel
fica dentro do suporte do carretel. O carretel fornece suporte e forma para a separacéo
adequada.

Cassete

Uma peca do kit de aférese que direciona o fluxo de fluidos na passagem do kit durante
a operacgao do separador AMICUS. Cada kit de aférese tem trés cassetes: esquerda,
central e direita.

G-4
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Cavilhas do carretel

Pequenos pinos presos ao carretel que sdo usados para prender a bolsa da centrifuga
no lugar.

Centrifuga

Um mecanismo que usa a forga centrifuga para separar o sangue néo coagulado em
componentes com base na densidade.

Cinta da cassete

Uma tampa resistente a umidade cujas bordas sdo impermeabilizadas com borracha.
A cinta da cassete cobre a placa da cassete e fornece uma interface entre a placa da
cassete e a cassete.

CIR

Taxa de perfusao de citrato

Clamp de ACD

Este clamp bloqueia a linha de ACD. Ele é o clamp que fica mais a direita dos trés clamps
encontrados na margem frontal do painel superior do separador AMICUS.

Clamp de entrada

Este clamp controla o fluxo de sangue total ndo coagulado do paciente. O clamp mais
a esquerda da extremidade frontal do painel superior.

Clamp de retorno

Este clamp controla o fluxo dos componentes do sangue processados de volta para
o paciente. O clamp central da extremidade frontal do painel superior.

Clamp de solucao salina

O clamp que controla o fluxo de solucéo salina da bolsa de solucéo salina para as linhas
de entrada e de retorno. Este clamp estd localizado em diregao a parte esquerda traseira
do painel superior.

Clamp deslizante

Um clamp caracterizado pelo fecho com um rolamento dentro de uma estrutura retangular.
Ele regula a taxa do fluxo de fluido.

Clamp

Um dispositivo que regula o fluxo abrindo e fechando a tubulagdo do kit de aférese.
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Compartimento da centrifuga

A area que abriga toda a centrifuga.

Concentrado de AC citrato

Este para@metro representa a concentracao de citrato de ACD quando ACD for selecionado
como tipo de AC durante um procedimento de troca terapéutica de plasma (TPE).

Conteudo das hemacias

O parametro que especifica a medida selecionada do conteldo das hemacias, que pode ser
hematdcrito ou hemoglobina.

Camara de gotejamento

Uma peca do kit de aférese que permite que o operador verifique e monitore o fluxo
de solucgdo salina, anticoagulante ou de fluido de substituicéo.

Canula do local de injecao

Um tubo plastico grosso que substitui uma agulha de acgo e perfura um local de injegéo
com uma nova vedacédo. Ao eliminar a agulha de ago afiada quando a amostra é obtida,
ele elimina as chances de picadas de agulha acidentais. Se necessario, uma agulha de ago
podera ser usada com o local de injecdo. Se usar uma agulha, certifique-se de que ela nao
seja inserida no centro do local de injec&o para que ndo haja vazamento.

Canula

A ponta do trocarte dentro de uma bolsa de solucéo cujo objetivo é impedir que a solugéo
entre no tubo conectado até que ela seja necessaria.

Dedos de carregamento da bomba

As duas abas na cabeca da bomba giratéria que auxiliam no carregamento dos tubos quando
as bombas s&o viradas durante a parte automatizada da instalagao do kit.

Desviar inicializacao

Um botéo que indica se grande parte da solucdo salina usada para inicializar o kit foi
desviada para a bolsa de plasma residual ou se retornou para o paciente durante o
procedimento de fluidos troca terapéutica de plasma (TPE).

Detector de ar
Um sensor que detecta o ar que passa pela linha de retorno do kit de aférese. Se for

detectada presenca de ar, um alarme sera disparado, o procedimento sera interrompido
e o instrumento desviara o ar para que ele ndo seja injetado no paciente.

G-6 47-19-12-584 (PTBR)



Volume 4
Glossario

Detector de interface

Uma estrutura da centrifuga que consiste em uma lente cercada por diodos emissores de luz
vermelha (LEDs). O detector de interface monitora o processo de separagao.

Detector de vazamento

Localizado no compartimento da centrifuga, o detector de vazamentos detecta um
vazamento de qualquer fluido. A deteccdo de vazamento se baseia na transmisséo de
condutividade de fluidos entre duas pecas metdlicas, e ndo na mudanga de umidade
da centrifuga.

Dispositivo do braco 6mega zero

O dispositivo no bragco 6mega zero que prende a junta superior do umbilicus no suporte
da junta.

Dispositivo do fecho da barra de solucées

Um mecanismo localizado préximo a parte inferior da barra de solugdes que permite ajustar
a altura da barra de solugdes.

Equilibrio do fluido pretendido

Este parametro representa a troca de fluido liquida pretendida do paciente no final do
procedimento de fluidos de troca terapéutica de plasma (TPE).

Equilibrio do fluido

Um botao que permite que o operador especifique como o equilibrio do fluido do paciente
sera exibido durante o procedimento de troca terapéutica de plasma (TPE). O equilibrio do
fluido pode ser exibido em mL ou em porcentagem.

Um parametro que exibe a troca do volume liquido aproximado final durante o procedimento
de troca terapéutica de plasma (TPE).

Filtro da linha de retorno

Filtro embutido em uma pequena bolsa localizado na linha de retorno abaixo da cassete
esquerda e acima do detector de ar. O filtro serve como um recurso de seguranga adicional
e filtra 0 sangue total ndo coagulado antes que ele seja devolvido para o paciente.
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Filtro de ar

Uma peca cilindrica do kit de aférese que retém o ar, impedindo que ele entre na camara
de separacéo.

Fita refletiva

Fita brilhante localizada na lateral do carretel. A fita refletiva permite que a luz do detector de
interface seja refletida de volta para o detector de interface a fim de permitir o monitoramento
do processo de separacao que esta ocorrendo na cAmara de separacao.

Fluido de substituicao (RF)

Um fluido coloide, com ou sem combinagéo cristaloide, que é usado para substituir plasma
removido durante procedimentos de troca terapéutica de plasma para manter o volume
intravascular e a concentracao de proteinas no plasma. Exemplos de fluido de substituicao
usados sao, 5% de albumina com ou sem solugao salina a 0,9%, fragcao de proteina

do plasma a 5%, plasma fresco congelado ou descongelado ou plasma crioprecipitado
reduzido.

Fluido de substituicao do paciente

Exibe o volume total aproximado de fluidos de substituicdo que foi dado ao paciente durante
o procedimento de fluidos de troca terapéutica de plasma (TPE).

FS

Fluido de substituicdo

Gancho da balanca

Um gancho ligado a uma balanga que prende bolsas plasticas flexiveis.

Grafico de barras da pressao de entrada

Um grafico de barras na tela de troca que exibe graficamente a pressao da linha de entrada.
Este grafico de barras ficara verde se ele estiver dentro de uma faixa operacional normal,
amarelo quando se aproximar do limite que dispara o alarme de aviso de ocluséo da linha
de entrada, e vermelho se o limite do alarme de aviso for alcangado.

Grafico de barras da pressao de retorno

Um grafico de barras na tela de troca que exibe graficamente a presséo da linha de retorno.
Esse grafico de barras ficara verde se ele estiver dentro de uma faixa operacional normal,
amarelo quando se aproximar do limite que dispara o alarme de aviso de oclusédo da linha
de retorno, e vermelho se o limite do alarme de aviso for atingido.
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Grafico de barras de progresso do procedimento

Um grafico de barras na tela de troca que exibe graficamente o andamento do procedimento.

Grafico de barras Testes e Inicializacao

Esse grafico de barras é apresentado na tela de toque durante os testes e a inicializagéo
automatizados do kit. Ele fornece uma representacao grafica da porcentagem de testes
e inicializacado do kit que estdo completos.

Guia Inserir parametros

Uma guia da tela de toque usada para acessar a tela Inserir parametros para procedimentos
de troca terapéutica de plasma (TPE).

Guia Pressao do manguito

Uma guia na tela de toque disponivel para o operador se o recurso Controle do manguito
estiver ativado. Ela permite que o operador ajuste a pressdo do manguito.

Guia Visualizacao do procedimento

Uma guia na tela de toque que retorna para a tela de visualizagdo do procedimento atual.

Hematocrito

A porcentagem de hemacias em um volume de sangue total ou de sangue total ndo
coagulado.

Hemoglobina

O principal componente das hemacias que serve para transportar oxigénio e didxido de
carbono, medida em g/dL.

Hemacias

Hemacias

Horario do inicio do procedimento

Exibe a data e a hora nas quais o operador pressionou o botao Iniciar troca.

Horario do término do procedimento

Exibe a data e a hora nas quais o procedimento foi inserido no resumo do procedimento.
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Inicializacao personalizada do paciente

Este parametro representa o volume aproximado de fluido de inicializacdo personalizado que
retornou para o paciente.

Janela

A parte em plastico transparente no suporte do carretel. A janela permite que a luz
do detector de interface passe pela rampa e reflita a fita refletora do carretel nas lentes
do detector de interface.

Junta inferior do umbilicus

A junta da tubulacdo do umbilicus, localizada na extremidade inferior do tubo mais préximo
da bolsa da centrifuga.

Junta superior do umbilicus

A junta da tubulagdo do umbilicus localizada perto do kit de aférese. Ela fica presa no suporte
da junta superior do umbilicus, no bragco 6mega zero, durante os procedimentos.

Kit de aférese

Um kit descartavel e esterilizado com um instrumento de coleta e passagem de fluido para
ser usado com o separador AMICUS.

Lacre hermético

Um lacre impermeavel ao ar.

Leucécitos

Leucdcitos

Limite da pressao de retorno

A pressdo maxima permitida para a linha de retorno.

Limite de pressao de entrada

A pressdo minima permitida para a linha de entrada.
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Linha de entrada

A tubulacdo que transporta o sangue total do paciente para o separador.

Linha de retorno

A tubulacdo que transporta o sangue total ndo coagulado do separador para o paciente.

Luz da bateria

Uma luz amarela, ao lado da tela de toque, que acende quando a alimentacdo CA do
instrumento for interrompida com o interruptor na posicao ligado (ON).

Manguito de pressao

Um baldo inflavel que pode ser usado como um torniquete durante procedimentos.

Minibandejas do suporte da camara de gotejamento

Uma bandeja de plastico que fixa uma camara de gotejamento no lugar. Pode ser encaixado
nas ranhuras da bandeja do kit.

Painel frontal

A cobertura externa da parte da frente do instrumento.

Painel superior

A cobertura externa, localizada na parte superior do separador, onde fica o kit de aférese.

Parametros adicionais

O botao Parametros adicionais esta localizado na tela Inserir parametros. Esse botédo da
acesso as entradas médicas do paciente e a outras opcdes, dependendo do procedimento
atual em uso. Por exemplo, as leituras de temperatura, frequéncia cardiaca, pressoes
sistdlica e diastélica do paciente podem ser inseridas para fins de gravacéao de dados.

Perda total de hemacias

Exibe a perda total aproximada de hemacias no final do procedimento de troca terapéutica
de plasma (TPE).
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Personalizar concentracao de AC citrato

Este parametro representa a concentracado de citrato de anticoagulante personalizado sendo
usado quando Personalizado for selecionado como Tipo de AC durante um procedimento de
troca terapéutica de plasma (TPE).

Personalizar concentracdo de RF citrato

Representa a concentracdo de citrato de anticoagulante usado quando Tipo de RF for
definido como personalizado durante um procedimento de fluidos de troca terapéutica de
plasma (TPE).

Personalizar inicializacao

Um parametro na tela Parametros adicionais que permite que o operador execute uma
inicializacdo automatica do kit usando sangue ou outros fluidos de inicializagdo. Esta opgéo
permite que o operador encha a tubulagao do kit com um fluido de inicializagédo prescrito (por
exemplo, sangue) depois que o conjunto tenha sido inicializado com solucdo salina e antes
que o paciente seja conectado.

Peso

O peso do paciente em libras ou em quilogramas.

Placa da cassete

Uma das trés areas do painel superior do separador AMICUS onde as cassetes do kit de
aférese estao instaladas. As placas da cassete contém as valvulas e os sensores de pressao
que interagem com as cassetes do kit de aférese.

Placa da centrifuga

O local onde a tampa da centrifuga fica presa a base. Um sensor detecta se a tampa
da centrifuga esta fechada e travada.

Plasma a ser removido

O objetivo da troca expressa como sendo o volume de plasma (sem AC) a ser removido
do paciente durante um procedimento de fluidos de troca terapéutica de plasma (TPE).

Plasma do paciente removido

Exibe o volume aproximado de plasma do paciente (sem AC) que foi removido durante
o procedimento de troca terapéutica de plasma (TPE).

Plasma pobre em plaquetas (PPP)

Um plasma cuja maioria das plaquetas foi removida.
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Plasma residual processado

Exibe o volume aproximado de plasma retirado do paciente, incluindo o volume de ACD na
bolsa de plasma residual, durante o procedimento de troca terapéutica de plasma (TPE).

POP

Procedimento operacional padrao

Porcentagem de AC no RF personalizado

Este valor representa a porcentagem de anticoagulante no fluido de substituicdo que esta
sendo retornado para o paciente quando Tipo de RF estiver definido como Personalizado.

Porta da centrifuga

Peca do painel frontal do separador, possibilita 0 acesso ao compartimento da centrifuga.

PPP

Plasma com baixo indice de plaquetas

Predefini¢coes de fabrica

Valores ou op¢des predefinidos que foram armazenados no separador AMICUS pelo
fabricante do instrumento.

Predefinicoes

As configuragoes, valores e opcdes atuais programadas no separador AMICUS que serdao
exibidos automaticamente quando determinadas telas forem acessadas pela primeira vez.

Pressao de entrada

A leitura da presséo da linha de entrada em milimetros de mercurio (mmHg).

Pressao de retorno

A leitura da presséo da linha de retorno em milimetros de mercurio (mmHg).

Pressao diastdlica

A leitura da presséo sanguinea mais baixa no ciclo cardiaco quando o musculo relaxa entre
0s batimentos.

Pressao sistdlica

A leitura da presséo sanguinea mais alta no ciclo cardiaco, que representa a pressao
enquanto o coragao esta batendo.
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Procedimento de acesso duplo

O processo de coleta e separagdo do sangue com dois pontos de acesso, no qual o sangue
é removido do paciente por um ponto de acesso e devolvido a ele pelo outro ponto de
acesso.

Proporcao de ACD

O volume de ACD misturado ao sangue total. Por exemplo: se a proporcao de ACD for 9:1,
a cada 9 mL de sangue total bombeado, 1 mL de ACD sera bombeado. Esse fator influencia
a taxa de fluxo de sangue total.

Rampa

Uma area plastica limpa e saliente da janela, localizada na parte interna do suporte do
carretel. A rampa é pressionada em direcdo a cAmara de separacao e permite que o detector
de interface monitore o processo de separagdo na camara.

Recursos especiais

Um botao localizado na tela de toque, exibido antes ou durante um procedimento, que pode
ser usado para definir as preferéncias institucionais de configuracéo do sistema do separador
AMICUS.

Reinjecao
Botéo na tela Parametros adicionais para que o operador indique se deve executar
a reinjecao.

Reinicio automatico da oclusao da linha de entrada

Quando utilizado, esse recurso pausara e reiniciara automaticamente o procedimento se
uma oclusao da linha de entrada for detectada. O reinicio ocorrera cinco vezes antes de um
alarme de aviso de ocluséo da linha de entrada ser gerado. Nesse momento, o separador
reduzira automaticamente a Taxa maxima ou a Taxa de entrada max. se as configuracdes
forem maiores que 50 mL/min.

Rolamento do umbilicus

Um rolamento circular, localizado no umbilicus, que permite o movimento do umbilicus
durante a operacgdo da centrifuga.
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Bolsa da centrifuga

Peca do kit de aférese, localizada na extremidade do umbilicus, que se encaixa no carretel da
centrifuga. As camaras de separacao e coleta compdem a bolsa da centrifuga.

Bolsa de residuos

Uma bolsa plastico flexivel, conectado ao kit de aférese, para a coleta de plasma residual.

Sangue total nao coagulado

O sangue do paciente ao qual foi adicionado ACD para impedir a coagulagéo.

Sangue total

Sangue do qual nada foi removido. O sangue total ainda contém todo o seu plasma original,
eritrécitos, leucécitos, plaquetas e outros componentes.

Sensor 6ptico

Um sensor que monitora a densidade 6ptica dos componentes do sangue que passam por

ele. Durante um procedimento de troca terapéutica de plasma (TPE), ele monitora a linha de
residuos de plasma que vem da porta inferior direita da cassete direita. Ele ajuda a controlar
o procedimento para pacientes lipémicos ou hemoliticos.

Sensores de pressao

Mecanismos da placa da cassete, cobertos pela cinta da cassete, que monitoram
as pressoOes positivas ou negativas no kit de aférese durante todos os estagios do
procedimento.

Sobreposicao do painel superior

Um mapa que detalha onde os componentes do kit de aférese devem ser instalados em
relagcdo aos clamps, filtros detectores, etc. do painel superior. A sobreposicédo é codificada
por cores e fica no painel superior para orientar o operador durante a instalacao do kit

de aférese.

Solucgao salina adicional

Exibe o volume aproximado de solucéo salina administrada no paciente em um determinado
ponto durante o procedimento, por gravidade ou por bomba. Este volume esté incluido
no parametro Solugao salina do paciente.

Solucgao salina do paciente

O volume aproximado de fluido de nédo substituicao de solugdo salina que foi retornado
ao paciente durante o procedimento de fluidos de troca terapéutica de plasma (TPE).
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Este volume inclui o volume de solugdo salina adicional registrado na segunda pagina
da tela Resultados do procedimento.

Solucao salina usada

O volume da solugéo salina usada durante o procedimento.

ST

Sangue total

ST processado

O volume total de sangue total que foi processado durante um procedimento.

Suporte da camara de gotejamento

Um entalhe moldado na bandeja do kit de aférese que prende a cAmara de gotejamento.

Suporte da junta inferior do umbilicus

O suporte localizado no carretel que prende a junta inferior do umbilicus durante

o procedimento. O suporte aparece quando o botao é pressionado para baixo, na vertical.
O suporte fica bem preso quando o botao é pressionado até que ele fique nivelado com

a parte superior do carretel.

Suporte da junta superior do umbilicus

O sulco localizado no brago dmega zero que conduz o umbilicus e mantém a sua posigcao
no compartimento da centrifuga.

Suporte da pera

Uma bola inflavel disponivel para o paciente apertar.

Suporte do carretel

O cilindro em formato de taca no compartimento da centrifuga que envolve o carretel e a
bolsa da centrifuga. A luz do detector de interface que brilha através da janela clara na rampa
conectada ao suporte do carretel.

Suporte do filtro de ar

Um entalhe no painel superior do separador que prende o filtro de ar em uma posi¢ao
perpendicular.

Suporte do rolamento do umbilicus

Uma estrutura circular na lateral da centrifuga, que contém o rolamento do umbilicus para
que ele possa se mover livremente ao redor da centrifuga.
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Suportes de cassetes

Mecanismos que prendem as cassetes do kit de aférese para que elas mantenham o contato
adequado com as valvulas e os sensores de pressao da placa da cassete.

T

Tampa da bomba

Um molde pléastico na bandeja do kit de aférese que cobre uma bomba para proteger
0 operador.

Taxa de fluxo de ST

A taxa de fluxo de sangue total real, em milimetros por minuto, durante o procedimento.

Taxa de perfusao de citrato (CIR)

A taxa de distribuicdo de ACD ao paciente, em miligramas por quilogramas do peso do
paciente por minuto (mg/kg/min).

Taxa de reinjecao

A taxa na qual as células séo reinjetadas no paciente durante a fase de reinjegéao.

Taxa de ST maxima

A taxa maxima na qual o sangue total ndo coagulado sera processado durante um
procedimento de troca terapéutica de plasma (TPE).

TBV

Volume total de sangue

Tela de toque

A tela que exibe mensagens, inclusive instrucdes, alarmes, fungdes e informacdes sobre
a operacao do separador AMICUS. A tela de toque também é usada pelo operador para
inserir informacdes relacionadas ao procedimento de aférese.

Tempo decorrido

A quantidade de tempo decorrido (em minutos) durante o procedimento.

Tempo do procedimento

Exibe a duragdo aproximada de tempo desde o inicio do processo inicial até o final da
reinjecao durante o procedimento de troca terapéutica de plasma (TPE).
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Tempo estimado do procedimento

O tempo estimado do procedimento calculado com base nas informacdes do paciente que
foram inseridas.

Tempo restante

A quantidade aproximada de tempo restante (em minutos) antes do término do procedimento.

Tipo de AC

Este parametro representa o tipo de anticoagulante (ACD ou personalizado) sendo usado
durante um procedimento de troca terapéutica de plasma (TPE).

Total de ST retirado

Volume aproximado de sangue total retirado durante o procedimento; este nimero
€ calculado contando as revolugdes da bomba inferior esquerda.

Troca automatica de RF

Um botao indica se o separador mudara automaticamente a partir de uma bolsa de fluido de
substituicdo vazia para a bolsa de fluido de substituicdo alternativa durante um procedimento
de fluidos de TPE.

Tubulacao da bomba

A tubulacao do kit de aférese que circula pelas seis bombas.

U

Umbilicus

Uma tubulagdo com cinco lumens, caracterizada pelo seu amplo didmetro e pela sua faixa
azul, que vincula o kit de aférese a bolsa da centrifuga.

'

VEC

Volume extracorporal

Volume do aquecedor de sangue

O volume necessario para inicializar o aquecedor de sangue durante um procedimento de
troca terapéutica de plasma (TPE).
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Volume do plasma

O objetivo da troca expressa como sendo o volume de plasma (sem AC) a ser removido
do paciente durante um procedimento de troca terapéutica de plasma (TPE).

Volume extracorporal (VEC)

O volume de sangue fora do paciente durante um procedimento.

Volume total de sangue (VTS)

O volume total de sangue do paciente calculado com base nos parametros inseridos para
altura, peso e sexo.

Volume total para o paciente

Exibe o volume aproximado de fluido que foi retornado ao paciente durante o procedimento
de fluidos de troca terapéutica de plasma (TPE). Este volume consiste em ACD, solucao
salina, inicializacdo personalizada (se for usada) e fluidos de substituicdo.

Volumes de plasma trocados

A proporcao entre o volume de plasma total removido (sem AC) e o volume de plasma total
do paciente.

Vélvula

Um dispositivo mecanico na placa da cassete que abre e fecha para permitir a passagem
de fluidos pela cassete.
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