Separador AMICUS

Manual do Operador
Software v. 6.0

Volume 3 - Colheita de Células Monontcleo (CMN)

4R4580

4R4580R
4R4580TH
6R4580
6R4590

6R4590TH-M

6R4590TH-T

Rx Only

MD

471912583 (PT) [B] 2023/02

m

FRESENIUS
KABI






Volume 3

indice
Indice
Registo do estado da revisédo v
Capitulo 1 Como utilizar este manual
Introducéao 1-1
Introducéao 1-1
Convencodes utilizadas neste manual 1-2
Utilizacao pretendida/Aplicagcao 1-3
Capitulo 2 Antes de utilizar o Separador AMICUS
Introducéao 2-1
Consideracodes de utilizagcao 2-1
Separador 2-1
Kits de aférese 2-1
Nota de clarificagao relativamente aos sacos 2-1
Produtos 2-1
Contraindicagtes 2-2
Utilizador previsto 2-2
Avisos e precaucdes 2-2
Avisos 2-2
Precaucdes 2-6
Efeitos indesejaveis 2-9
Cuidados com o dador/paciente 2-10
Populacéo de pacientes 2-10
Cuidados com o dador/paciente 2-10
Posicionamento do dador/paciente e equipamento 2-11
Beneficio clinico 2-11
Capitulo 3 Configurar o Separador AMICUS
Introducéao 3-1
Alterar as Predefinicdes do Procedimento 3-1
Definir as Unidades de Altura, Peso, Teor de glébulos
vermelhos, Volume Total Externo e Temperatura 3-1
Definir o NUmero de Série do Instrumento 3-2
Definir o Controlo da Bragadeira 3-2
Definir o Controlo da Pera 3-2

47-19-12-583 (PT)



Volume 3

indice
Definir o Registo de Dados 3-3
Definir a Funcionalidade de Imprimir Apenas
Pagina Resumo 3-3
Definir a Funcao de Impressédo Automatica 3-3
Definir a Localizagc&do do Instrumento 3-3
Alterar os Parametros do Procedimento 3-4
Alterar as Predefinicoes do Procedimento 3-4
Predefinicdes de Células Mononucleo 3-6
Parametros do procedimento 3-8
Parametros do Procedimento de Células Mononucleo 3-8
Células Mononucleo — Parametros adicionais 3-11
Alterar os parametros para as células mononucleo
durante a colheita 3-12
Resultados do Procedimento de CMN 3-13
Pausa/Fim 3-16
Capitulo 4 Procedimentos de Colheita de CMN
Descricdo geral da Colheita de CMN 4-1
Preparacéo do Procedimento de Colheita de CMN 4-3
Materiais Necessarios 4-4
Inicializacéo Diaria 4-4
Instalacéo do Kit de CMN 4-5
O botao Instrucdes adicionais 4-6
Para Instalar o Kit 4-7
Para Instalar Sacos do Kit 4-8
Instalar Solugdes para Kits de Aférese
Funcionalmente Fechados 4-10
Para Instalar o saco de centrifugacao 4-13
Para Instalar a junta inferior do umbilicus 4-18
Instalar o rolamento do umbilicus 4-20
Instalar a Junta Superior do Umbilicus 4-20
Instalar as Linhas nos Clamps e nos Detetores 4-22
Para preparar as solugdes 4-26
Verificagdo da Instalac&o 4-27
Inicializacdo do Sistema 4-27
Procedimentos com Inicializacao Personalizada 4-33
Introduzir Parametros 4-33
Configuracédo do Procedimento 4-35
Para inicializar as linhas de entrada e de retorno 4-36
Para realizar a inicializacdo personalizada 4-36
Para ligar o dador/paciente 4-38
Procedimentos sem Inicializacdo Personalizada 4-40
Introduzir Parametros 4-40
Configuracao do Procedimento 4-42

i 47-19-12-583 (PT)



Volume 3

indice

Para ligar o dador/paciente 4-44
(Opcional) Colher amostras 4-45
Encher tubos para colheita de sangue 4-45

Colheita de CMN 4-47
Para Iniciar Colheita 4-47
Pausa/Fim 4-48
Reinjecao 4-49
Para reinjetar hemdcias no final da colheita 4-49
(Opcional) Alterar o volume de solugao salina
utilizada na reinjecéo 4-51
Para desligar a linha de entrada do dador/paciente 4-51
Para desligar a linha de retorno do dador/paciente 4-52
Manuseamento do produto 4-54
(Opcional) Expulsar o Ar do Saco de Armazenamento 4-57
Para retirar o saco de armazenamento do kit 4-57
Para ver os resultados do procedimento 4-58
Amostragem de Produtos de CMN 4-59
Eliminacao do kit 4-60
Iniciar um Novo Procedimento 4-62

Capitulo 5 Resolucao de problemas

Introducéao 5-1

Alarmes - Procedimentos de CMN 5-2

Outros problemas 5-27
Geral 5-28
Instalagédo 5-29
Verificagdo da instalagdo e inicializacédo 5-32
Inicializar e Seguir 5-34
Colheita 5-36
Reinjecao 5-36
Resumo do Procedimento 5-38

Alarme de Aviso Recuperacio da Falha de Energia e

Sistema Interrompido 5-39
Recuperacao da Falha de Energia 5-39
Sistema Interrompido/Paragem de Emergéncia 5-40

Reinjecdo manual 5-45
Introducao 5-45
Reinjecao bipuncédo manual 5-45

Capitulo 6 Funcionalidades

Introducéo 6-1

Componentes do kit de aférese 6-1
Sacos instalados nos ganchos das balancas 6-2

47-19-12-583 (PT) ii



Volume 3

indice
Componentes instalados no painel superior 6-2
Componentes instalados no compartimento da centrifuga  6-3
Tubuladura do Kit de Aférese 6-3
Anexo Colheita de CMN

Volumes extracorporais totais A-1
Volumes aproximados do kit de aférese A-1
Volumes estimados de glébulos vermelhos
(heméacias) do kit de aférese A-1
Volumes estimados de plasma do kit de aférese A-1
Volumes estimados de glébulos vermelhos
(hemacias) apods reinjecao A-2

Equipamento e materiais AMICUS A-2

Calculos de rendimentos de produto e rendimentos

efetivos da colheita de CMN A-3
Produtos de CMN A-3
Rendimentos do produto A-3
Rendimento efetivo da colheita A-3
Exemplo de Calculo A-4

Calculos para a Taxa Fluxo ST e a Taxa Perfusao
Citrato (TPC) real durante os procedimentos de CMN A-5

Diagramas do Kit A-7
Fluxograma das fases de colheita de CMN A-7
Tabelas de volume sanguineo normal A-8

Valores Sanguineos Normais Previstos (VSP) nos Homens* A-8
Valores Sanguineos Normais Previstos (VSP) nas Mulheres* A-9

Formula para o ACD A-10

No plasma A-10

No produto de CMN A-11

Fracdo de ACD no Plasma A-12

Glossario G-1

iv 47-19-12-583 (PT)



Volume 3

Registo do estado da revisdo

Registo do estado da revisao

Numero de controlo
do documento

Data de
revisao

Numero de
versao do
software

Revisto

Assinatura e
data

47-19-12-583 (PT)



Volume 3
Registo do estado da revisdo

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.

Vi 47-19-12-583 (PT)



Volume 3, Capitulo 1 — Como utilizar este manual
Introducéo

Capitulo 1 - Como utilizar este manual

Seccao 1.1

Seccao 1.2

Introducao

Este capitulo fornece uma compreensao basica da organizagdo do
Manual do Operador do Separador AMICUS, Volume 3. O Volume 3
destina-se a ser utilizado em conjunto com o Volume 1 — Noc¢des Basicas
de Funcionamento.

Introducao

Este manual fornece instrucdes sobre como operar o separador AMICUS
nos procedimentos de colheita de células mononucleo (CMN). Inclui as
seguintes seccgoes:

e indice
e Capitulo 1 - Como utilizar este manual

e Capitulo 2 - Antes de utilizar o Separador AMICUS, fornece
consideracdes e contraindicagoes, avisos e precaucoes, efeitos
indesejaveis e informacgoes relativamente aos cuidados a ter com
O paciente.

e Capitulo 3 - Configurar o Separador AMICUS, contém informacdes
sobre predefinicoes e definicbes de parametros, resultados do
procedimento e como suspender e terminar um procedimento.

e Capitulo 4 - Procedimentos de Colheita de CMN, contém
instrucdes passo a passo para efetuar procedimentos de CMN.

e Capitulo 5 - Resolucao de problemas, contém instrugdes para
resolver alertas, alarmes e problemas comuns, bem como instrucdes
para realizar a reinjecdo manual.

e Capitulo 6 - Caracteristicas, contém informacdes detalhadas sobre
o kit de aférese de CMN AMICUS.

47-19-12-583 (PT)
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Volume 3, Capitulo 1 — Como utilizar este manual
Convengdes utilizadas neste manual

Seccao 1.3

e Anexo - Colheita de CMN, contém calculos, uma lista de materiais,
diagramas do kit, instrucdes para remover ou instalar o carretel e o
suporte do carretel e tabelas de volume sanguineo normal.

e Glossario

As informacdes sobre a manutencao, o transporte, o armazenamento e
as especificagdes do separador AMICUS encontram-se no Volume 1 -
Nocdes Basicas de Funcionamento.

Convencoes utilizadas neste manual

Este manual utiliza mensagens e convengdes que destacam informacodes
importantes, avisos contra potenciais riscos e precaucdes contra praticas
inseguras.

Os Avisos sdo incluidos para alertar os operadores para potenciais
riscos, que podem causar ferimentos pessoais. Os avisos sdo indicados
com um icone especial. Por exemplo:

Aviso: A caixa do detetor de ar e o canal da tubuladura
devem estar secos para permitir a detecao adequada
do ar.

As Precaucdes sao incluidas para notificar o operador de condicdes que
podem danificar o equipamento, comprometer os resultados ou causar
alarmes desnecessarios. As precaugdes sao indicadas com um icone
especial. Por exemplo:

é Cuidado: Nao utilize o separador se o dispositivo apresentar
condensacao.

As notas fornecem informacdes adicionais que o operador pode
considerar uteis. As notas contém informagoes nao-criticas, mas devem
ser sempre revistas pelo operador. Neste manual, as notas séo indicadas
com um icone especial. Por exemplo:

= Nota: Para converter a hemoglobina em hematécrito para

—_— . . .

= esta tabela, multiplique o valor da hemoglobina por
0,03.

Quando a palavra “opcional” € apresentada no titulo de uma secgao,
toda a seccao é opcional. No entanto, para aceder as fungdes descritas
numa secc¢ao opcional, todos os passos da sec¢ao sao necessarios,
salvo especificagcdo em contrario. Por exemplo:

1-2
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Volume 3, Capitulo 1 — Como utilizar este manual
Utilizagao pretendida/Aplicacédo

Seccao 1.4

(Opcional) Suspender um procedimento

No decorrer de um procedimento, o operador interage com o Ecra
de Toque do instrumento. Os separadores e botdes no Ecra de
Toque permitem ao operador realizar varias fungdes. Os nomes dos
separadores e botdes no Ecra de Toque estéo escritos em italico.

Os ecras de procedimento e as imagens do kit de aférese mostrados
neste manual servem apenas como ilustracdo, pois os ecras reais do
instrumento ou os kits podem ter um aspeto diferente.

Utilizacao pretendida/Aplicacao

O Sistema do Separador AMICUS é um separador automatico de células
sanguineas destinado a ser utilizado na colheita de componentes do
sangue e células mononucleo.
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Volume 3, Capitulo 1 — Como utilizar este manual
Utilizagao pretendida/Aplicacdo

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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Volume 3, Capitulo 2 — Antes de utilizar o Separador AMICUS
Introducéo

Capitulo 2 - Antes de utilizar o Separador

Seccao 2.1

Seccao 2.2

AMICUS

Introducao

Este capitulo fornece os avisos, as consideragdes, as precaugdes
e os efeitos indesejaveis.

Consideracoes de utilizacao

Separador

O Sistema do Separador AMICUS é um separador automatico de células
sanguineas indicado para a colheita de células mononucleo. O separador
pode ser configurado por um representante qualificado de assisténcia
técnica para realizar procedimentos de CMN, se aprovado pela agéncia
reguladora nacional apropriada.

Kits de aférese

Utilize apenas kits de aférese AMICUS com o separador AMICUS.

Nota de clarificagao relativamente aos sacos

O saco utilizado para a colheita de CMN destina-se ao armazenamento
em processo durante o procedimento. Apds a colheita, as CMN devem
ser conservadas de acordo com as praticas institucionais num saco
separado aprovado para esse uso.

Produtos

Num procedimento de células mononucleo, o plasma pode ser recolhido
para ser armazenado ou processado.

47-19-12-583 (PT)
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Volume 3, Capitulo 2 — Antes de utilizar o Separador AMICUS

Contraindicagdes

Seccao 2.3

Seccao 2.4

Seccao 2.5

Contraindicacoes

Nao existem contraindicacdes conhecidas para a utilizacdo do Separador
AMICUS, com excecgao das associadas a perfusao de solucdes e de
fluidos de substituicdo, conforme exigido pelo procedimento de aférese e
os procedimentos associados a todos os tipos de sistemas automaticos
de aférese. O uso do Separador AMICUS é contraindicado nos casos em
que nao é possivel obter uma anticoagulacdo adequada.

Utilizador previsto

O separador AMICUS deve ser manipulado exclusivamente por
profissionais de saude qualificados com formacgao especifica neste
dispositivo. A ligagdo a um dador/paciente para o procedimento deve ser
efetuada apenas por um profissional de saude qualificado com formacgao
em técnicas adequadas de punc¢ao venosa.

Avisos e precaucoes

Avisos

Antes de utilizar o Separador AMICUS, reveja as seguintes informagdes:

Avisos relacionados com o dador/paciente

c Aviso: Os procedimentos que envolvam a circulacao
extracorporal estao associados a riscos de perda de
sangue, hemolise, embolismo gasoso, ou coagulacao
do sangue. Para minimizar estes riscos, devem ser
cumpridos os procedimentos descritos no Manual do
Operador.

Aviso: Os pacientes com metabolismo do citrato ou do
Z j 5 calcio deficiente ou anormal (por exemplo, doencas
hepaticas ou renais) podem apresentar um risco
aumentado de sensibilidade ao citrato. Por este
motivo, o0 médico devera prescrever avaliacao e
monitorizacao apropriadas durante a aférese.

2-2
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Volume 3, Capitulo 2 — Antes de utilizar o Separador AMICUS

Avisos e precaucdes

Avisos relacionados com o kit de aférese

ﬁ Aviso:
ﬁ Aviso:

A Aviso:
A Aviso:
A

Aviso:

c Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

> BB

Se utilizar acesso periférico, utilize agulhas de calibre
17 ou 18 para evitar alarmes de pressao persistentes
e a potencial hemolise.

Quando utilizar um kit de aférese funcionalmente
fechado, o operador tem de se certificar de que
adiciona os sacos de solug&o salina e anticoagulante
nas linhas corretas. Inverter os sacos de solugéo

ird resultar na injecéo de uma grande quantidade

de anticoagulante no dador/paciente, o que

é potencialmente fatal.

Retire e elimine o kit caso este apresente uma fuga
de fluidos durante o procedimento.

Se for detetada uma fuga no kit a qualquer altura, a
utilizacdo do produto deve ser determinada por um
médico.

A utilizac&o do local de injecdo para a amostragem
ou para a injecédo de qualquer produto pode
comprometer a qualidade e a segurancga dos
componentes sanguineos colhidos e do sistema
funcionalmente fechado. A utilizagdo do local de
injecdo deve seguir sempre os procedimentos
operacionais padrao institucionais.

A utilizacdo de um dispositivo de conexao estéril
para modificar a configuracéo do kit de aférese
deve ser feita usando um procedimento operacional
consistente com as normas regulamentares
aplicaveis e com as instrugdes de utilizagdo do
fabricante para a utilizagdo do dispositivo de
conexao estéril.

Os kits de aférese e as solugdes esterilizadas sao de
utilizagdo Unica.

Nao utilize o kit de aférese se as agulhas de fistula
nao estiverem ligadas, ou se as protecdes das
pontas estiverem soltas ou fora do lugar.

N&o utilize o kit de aférese se as linhas, cassetes ou
saco de armazenamento tiverem fluido ou particulas
solidas no seu interior, ou se as solugdes estiverem
turvas.

47-19-12-583 (PT)



Volume 3, Capitulo 2 — Antes de utilizar o Separador AMICUS

Avisos e precaucdes

Aviso:
Aviso:

Aviso:

Aviso:

A
A
A
A

Aviso:

>

O médico ou operador responsavel pela utilizagao
do separador deve consultar todos os folhetos das
embalagens que acompanham os medicamentos
utilizados durante os procedimentos de
processamento de sangue, para obter informacdes
completas sobre os medicamentos.

O operador deve certificar-se de que o saco de
plasma esta pendurado no gancho da balancga frontal
direita. Pendurar o saco de plasma noutro gancho
pode fazer com que o separador recolha mais
plasma do que o desejado pelo operador e diluir o
plasma com solugéo salina.

N&o aplique presséo no local de puncéo venosa
antes de retirar completamente a agulha.

A agulha de aférese estara coberta pelo Protetor

de Agulha Antipicada MasterGuard, apenas se o
protetor for mantido no lugar enquanto a agulha

€ removida puxando o tubo. Apds a utilizacao,
confirme visualmente se a protecéo esta fechada
sobre a agulha e se as abas estéo presas firmemente
atras dos dentes do fecho.

Um kit descartavel incorretamente instalado pode
levar a dobras ou danos no kit, o que pode levar a
hemolise.

Avisos relacionados com o procedimento

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

> B B P

O operador devera observar sempre precaucoes
universais contra a exposicao a agentes patogénicos
sanguineos.

A abertura do clamp deslizante da linha de entrada
apo6s a puncao venosa e antes do enchimento do
saco para amostragem de sangue pode causar
embolismo gasoso. (Apenas procedimentos de
colheita de CMN com amostragem na linha de
entrada)

O operador tem de inspecionar e monitorizar a
presenca de ar nas linhas para o dador/paciente ao
administrar solucao salina através de gravidade, ou
ao realizar a reinjecdo manual de fluidos.

O sistema ndo foi concebido para detetar espuma.
Se existir uma grande quantidade de espuma na
linha de retorno ou no filtro da linha de retorno, o
procedimento deve ser terminado sem reinjecao.

47-19-12-583 (PT)



Volume 3, Capitulo 2 — Antes de utilizar o Separador AMICUS

Avisos e precaucdes

> >B> B P

> B P

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Para evitar a ocorréncia de embolismo gasoso,
inspecione as linhas de entrada e de retorno
apos terem sido inicializadas com solucgéo salina.
Certifique-se de que estdo adequadamente
inicializadas.

O operador tem de inspecionar e monitorizar o fluxo
da solugéo de salina para dentro das camaras de
gotejamento ao administrar solugéo salina através de
gravidade.

Pode ocorrer coagulagido se o parametro
ST:proporcao de ACD for superior a 12:1.

O separador demonstrou ndo causar hemolise
dos eritrécitos (gldbulos vermelhos), tendo sido
concebido para este efeito. No entanto, deve ser
pratica normal para o operador observar se existe
alguma alteragdo da cor do plasma, indicativa de
hemolise. Se for observada hemdlise dos glébulos
vermelhos, o procedimento deve ser terminado
imediatamente sem reinjecéo.

Se ndo fechar os clamps dos sacos de solucéo
quando o operador toca no botao Voltar para instalar
kit em qualquer momento durante a Verificacao

da Instalacdo, pode causar ACD excessivo ou

a transferéncia da solugéo salina para o kit, que
pode retornar para o dador/paciente quando

a colheita comeca.

Se a Taxa Fluxo ST for inferior ou igual a Propor¢céao
de ACD, a TPC real podera ser superior a TPC
programada. Consulte o Anexo para mais
informacodes sobre o célculo da taxa de fluxo e da
TPC nestas condigdes.

Ao administrar solug¢ao salina ao dador através do
fluxo de gravidade, ajuste os clamps deslizantes na
linha de entrada e/ou linha de retorno para impedir a
administracdo excessiva de solucéo salina.

Utilize a técnica assética ao longo do procedimento.

O separador AMICUS deve ser manipulado
exclusivamente por profissionais de saude
qualificados com formacao especifica sobre
procedimentos de CMN neste dispositivo. A ligacao
de um dador com vista ao procedimento apenas
deve ser efetuada por um profissional de saude
qualificado com formacao em técnicas de puncéo
venosa.

47-19-12-583 (PT)

2-5



Volume 3, Capitulo 2 — Antes de utilizar o Separador AMICUS

Avisos e precaucdes

é Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

> B B BB P

As bombas sao controladas automaticamente e
podem comegar a funcionar sem aviso. Durante
um procedimento, as bombas séo cobertas por
coberturas plasticas préprias para bombas, no
tabuleiro do kit, de modo a proteger o operador;
contudo, mantenha o cabelo, as maos e os artigos
soltos afastados das bombas.

Embora o separador opere de modo automatico,
0 operador deve monitorizar o separador durante
o procedimento e nunca deixar o dador/paciente
sozinho.

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

Certifique-se de que insere a linha correta no sensor
6tico. A medicéo desta linha durante o procedimento
de CMN permite controlar a colheita de células
mononucleo.

Se o paciente pesar menos de 30 kg e a Taxa

Fluxo ST estimada for inferior a proporcédo max.

ST programada, a Taxa perfuséo citrato programada
podera ser ultrapassada por curtos periodos

de tempo. Siga os procedimentos institucionais
adequados ao controlo da toxicidade do citrato.

O sistema de aquecimento do sangue/fluido deve ser
utilizado de acordo com as instrugdes do fabricante
ou os procedimentos operacionais padrao aplicaveis.
O ndo seguimento das instru¢des de utilizagdo pode
resultar em embolismo gasoso ou hemdlise.

Se utilizar um sistema de aquecimento do sangue/
fluido, verifique se as linhas da tubuladura
apresentam ar. Retire o ar antes de ligar o paciente e
iniciar o procedimento.

Aviso relacionado com o Separador

Aviso:

>

Precaucoes

A caixa do detetor de ar e o canal da tubuladura
devem estar secos para permitir a detecao adequada
do ar.

Esta seccao contém as precaucgoes incluidas neste manual. Antes de
utilizar o Separador AMICUS, reveja as seguintes informagoes:

2-6
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Volume 3, Capitulo 2 — Antes de utilizar o Separador AMICUS

Avisos e precaucdes

Precaucoes relacionadas com o kit de aférese

& Cuidado:
& Cuidado:
é Cuidado:

Antes de o kit ser utilizado, devera inspecionar
visualmente se existem componentes em falta e
dobras e rever a data de validade.

Utilize apenas kits de aférese e equipamento
acessorio aprovados. Consulte a sec¢ao do Anexo,
Equipamento e materiais AMICUS.

Se o kit de aférese néo for inicializado, deve ser
utilizado no prazo de oito horas apds ter sido
carregado no separador. O kit de aférese deve ser
utilizado no prazo de quatro horas apods ter sido
inicializado.

Sempre que possivel, utilize uma canula no local de
injecdo. Se utilizar uma agulha, certifique-se de que
esta nao é inserida no meio do local de injecdo, caso
contrario podera originar uma fuga.

Deve ser ponderada a colocagao de etiquetas para
minimizar o efeito na transferéncia gasosa.

Precaucoées relacionadas com o procedimento

é Cuidado:

é Cuidado:
é Cuidado:

é Cuidado:
é Cuidado:

Os sacos das balancas frontais devem permanecer
imoéveis durante a fase de colheita. Caso um saco

de uma balanca frontal se mova durante a colheita,
quando o separador tentar fazer uma leitura critica
da balanga, o procedimento pode terminar mais cedo
ou poderao ocorrer alarmes.

Verifique se o clamp da linha que vem do saco de
solucdo salina esta completamente aberto antes de
iniciar o processo de reinjecao.

O kit deve estar quase cheio de fluido (solucdo salina
e ACD) no final da inicializagdo. Se houver uma
grande quantidade de ar no kit imediatamente apos a
inicializac&o, remova o kit e instale um novo.

N&o continue a instalacdo da centrifuga até o saco
de centrifugacéao estar corretamente posicionado no
carretel.

N&o continue a instalacédo da centrifuga até o carretel
estar corretamente fixo no suporte do carretel.

47-19-12-583 (PT)
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Avisos e precaucdes

ﬁ Cuidado:

Caution:

>B>bB B B P

Cuidado:

Cuidado:

Cuidado:

Cuidado:

Cuidado:

Se o suporte da junta inferior do umbilicus nao for
devidamente trancado, o umbilicus pode quebrar
durante a rotacdo. Nao continue a instalagdo da
centrifuga até o suporte da junta inferior do umbilicus
estar devidamente bloqueado no lugar.

O incumprimento das instrugcbes anteriores a pungéo
venosa pode causar a diluicdo da amostra de sangue
total.

O fabricante do instrumento ndo tem dados que
apoiem a utilizagcao de qualquer outro fluido de
inicializacdo, a excegdo de sangue.

Para evitar a diluicdo da amostra de sangue, né&o
permita que a solugao atravesse a jungcdoemY
acima do saco para amostragem de sangue.

Deve ser dada atencéo ao volume de amostra de
modo a minimizar a perda de células.

E necessaério utilizar o carretel e o suporte do carretel
corretos para obter os resultados pretendidos.

N&o DESATIVE nem desligue o instrumento da
fonte de alimentacao até o ecra apresentar uma
mensagem que indique que o instrumento pode
ser desligado em seguranca. Se o instrumento for
desativado ou desligado da fonte de alimentacéo
antes do aparecimento da mensagem, a
funcionalidade Inicializar e Seguir n&o ird funcionar
de forma adequada e sera necessario instalar um
novo Kkit.

Precaucoées relacionadas com o separador

é Cuidado:
é Cuidado:

é Cuidado:
é Cuidado:

N&o utilize o separador se o dispositivo apresentar
condensacao.

O separador monitoriza os pesos dos sacos
pendurados nas balancas. Levantar ou puxar os
sacos pode causar alarmes.

Nao pendure cortinas ou outros materiais na parte
traseira do separador durante o funcionamento.
Isto pode obstruir a ventilagdo e causar o
sobreaquecimento do instrumento.

Se forem utilizados sacos de um litro, é importante
utilizar a posi¢do mais elevada da barra de solucoes.
Se os sacos tocarem no painel superior, as balancas
nao medem os pesos de forma exata.

2-8
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Efeitos indesejaveis

Seccao 2.6

Cuidado: Os sensores do painel superior sao sensiveis. Nao
coloque objetos pesados sobre o painel superior
nem encostados aos sensores.

Cuidado: N&o tente forcar a porta da centrifuga a abrir, se
o fecho estiver trancado. Forcar pode danificar o
mecanismo.

Cuidado: N3ao corte as linhas da solugdo com o kit no
separador. Um derrame de fluido podera causar
danos no separador.

Cuidado: O derrame de fluidos no painel superior pode causar
danos no Separador AMICUS.

Cuidado: Certifique-se de que o suporte do rolamento ndo é
inadvertidamente retirado e eliminado juntamente
com o kit descartavel.

Cuidado: Certifique-se de que o0 acesso ao cabo de
alimentacao estd desobstruido.

> bbb B BB

Efeitos indesejaveis

Esta seccao discute os possiveis efeitos indesejaveis que os dadores/
pacientes podem experimentar durante os procedimentos de aférese.

As reacOes adversas do dador/paciente sao idénticas as que, por
vezes, sdo observadas nos procedimentos de colheita de sangue. Estas
podem incluir: formagao de hematoma no local da puncédo venosa,
hiperventilacdo, tonturas, cefaleia, hipovolémia ou reacdes vasovagais
tais como palidez, suor, hipotenséo, nduseas, vomitos e desmaio.

Também podem ocorrer reagcdes caracteristicas dos procedimentos de
colheita por aférese. O arrefecimento da solucéo salina ou do sangue do
dador/paciente pode ser suficiente para provocar calafrios. A perfusdo de
anticoagulantes que contenham citrato pode causar sintomas no dador/
paciente de hipocalcemia moderada devido a quelagéao do célcio pelo
citrato ndo metabolizado. Tais reagdes do dador/paciente manifestam-se,
normalmente, por uma sensacao de formigueiro, muitas vezes a volta

da boca ou dedos. Outras manifestacdes podem incluir desconforto
muscular, contracdes ou espasmos musculares ou presenca de um
sabor ou odor anormal. Podem ser observados sintomas alérgicos,
incluindo rubor da pele, comichdo, urticéria, etc. O tratamento do sangue
do dador/paciente deve ser retardado temporariamente, ou parado, se
tais sintomas ocorrerem.

47-19-12-583 (PT)
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Cuidados com o dador/paciente

Sintomas raros de hipocalcemia grave, nos dadores/pacientes sujeitos
a uma aférese de grande volume, incluem tetania, convulsoes, arritmia
cardiaca e morte.

Complicagbes tais como perda de sangue, hemdlise, embolismo gasoso
e coagulacdo do sangue, podem estar associadas a condi¢cdes de
operacéo inadequadas.

Tal como foi descrito na Circular Informativa sobre A Utilizagdo de
Sangue Humano e Componentes Sanguineos, sabe-se que existem
potenciais efeitos secundarios associados a perfusdo de componentes
sanguineos. O médico responsavel pelo procedimento deve consultar a
Circular Informativa para mais informagoes.

do separador deve consultar todos os folhetos das
embalagens que acompanham os medicamentos
utilizados durante os procedimentos de
processamento de sangue, para obter informacgdes
completas sobre os medicamentos.

ﬁ Aviso: O médico ou operador responsavel pela utilizacao

Todos os acidentes graves ocorridos relacionados com o dispositivo
deverdo ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro europeu em que o utilizador e/ou paciente residem.

Seccao 2.7 Cuidados com o dador/paciente

Populacao de pacientes

Dependendo da doencga subjacente, as células mononucleo podem
ser colhidas a partir do proprio recetor do futuro transplante (colheita
autéloga) ou de um dador da familia ou que nao faga parte da familia
(colheita alogénica).

Cuidados com o dador/paciente

Antes do procedimento, o dador/paciente deve ser alertado para os
incobmodos e reagdes adversas que podem ocorrer durante a aférese.

Como o dador/paciente deve permanecer imével durante o
procedimento, os seus bragos podem ficar cansados. Esta condicao
pode ser aliviada ajustando a altura do suporte do brago e mudando
ligeiramente a posicao dos bragos através da colocacédo de toalhas
por baixo dos pulsos para relaxar os musculos, ou da colocacéo de
almofadas por baixo dos cotovelos. Certifique-se de que qualquer
reposicionamento do bragco ou da agulha mantém o acesso vascular.
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Beneficio clinico

Seccao 2.8

O separador AMICUS pode ser utilizado com cateteres venosos
periféricos e cateteres venosos centrais. Siga os procedimentos
operacionais padrao institucionais relativamente aos cuidados a ter com
o local de puncéo venosa e o cateter.

Posicionamento do dador/paciente e equipamento

A cadeira ou cama do dador/paciente deve ser posicionada mais abaixo
do que o painel superior do separador para aumentar a gravidade do
fluxo de solugéo salina.

é Cuidado: N&o pendure cortinas ou outros materiais na parte
traseira do separador durante o funcionamento.
Isto pode obstruir a ventilacdo e causar o
sobreaquecimento do instrumento.

Beneficio clinico

As células monondcleo colhidas pelo Separador AMICUS podem incluir
células estaminais/progenitoras hematopoiéticas (CEPH) do sangue
periférico, capazes de reconstituicdo hematopoiética, ou outras células
mononucleo periféricas que podem ser utilizadas para processamento
posterior, como terapia celular.
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Beneficio clinico

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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Introducéo

Capitulo 3 - Configurar o Separador AMICUS

Seccao 3.1

Seccao 3.2

Introducao
Este capitulo descreve as opcdes dos parametros e as predefinicées do
procedimento de CMN.

As instrugcdes detalhadas sobre como configurar o separador AMICUS
encontram-se no Volume 1 — Noc¢des Basicas de Funcionamento.

Este capitulo também fornece informacdes sobre a funcionalidade
Pausa/Fim.

Alterar as Predefinicoes do Procedimento

Definir as Unidades de Altura, Peso, Teor de glébulos vermelhos,
Volume Total Externo e Temperatura

4:48 P 9/2/2020 v6.0

Alterar Pré-definiges do  Alterar predefinigdes da Exportar Relstérios
Configurar o Sistema e estimati doF

Procedimento
Configuragio do Sisterna versho: (01)00810020440171(10)6.0.110.0
Toor de glbbulos
Altura Pesc vermelhcs Walume Externc:
| om | | kg | | Hematdecrito | | mbfkg |
Mimers (=] o o i Controlo da Péra
| oF | | 111 | | ACTIVADO | | INACTVO |
Imprimir Apenas Lecalizagio do
Registo de Dados Pigina Fesuma L i
acTvaO | |_ wacvo | [ macvo | | 123 |
Equilibric ¢ fluidos
Cancelar Guardar

3.1 Ecra Configuracao do Sistema tipico

1. No Ecra Selecionar Procedimento, prima o botao pardmetros especiais.

47-19-12-583 (PT)
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Alterar as Predefinicées do Procedimento

2. Prima o botéo configuracdo do sistema.

3. Prima o botédo altura para selecionar as unidades desejadas para a
altura (cm, in ou ft/in).

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

5. Prima o botéo teor de gldbulos vermelhos para selecionar a medida
desejada para o teor de glébulos vermelhos (hematécrito em % ou
hemoglobina em g/dL).

6. Prima o botdo volume externo para selecionar a medida desejada
para o volume externo (IVD em mL/kg ou ECV em %).

7. Prima o botdo temperatura para selecionar as unidades desejadas
para a temperatura (°F ou °C).

Nota: Estas unidades (°F ou °C) sdo utilizadas apenas na
introducéo opcional da temperatura do paciente/
dador no separador pardmetros adicionais.

!

Definir o Numero de Série do Instrumento

8. Prima o botao numero do instrumento para alterar o nimero
apresentado no botdo. Aparece um teclado numeérico.

9. Introduza o numero a definir como numero de série do instrumento
e prima o botdo aceitar. Se introduzir um ndmero incorreto, prima o
botdo apagar e introduza o numero correto, seguido do botéo aceitar.
Caso o paradmetro selecionado ndo deva ser alterado, prima o botdo
cancelar.

Definir o Controlo da Bracadeira

10. Prima o botdo controlo da bragadeira de modo que o ajuste
automatico da pressao da bracadeira do separador seja ATIVADO
ou INATIVO durante o procedimento. Definir como ATIVADO irg
permitir que o separador insufle ou esvazie automaticamente a
bracadeira de pressado durante um procedimento e permitir que o
operador altere manualmente a pressao da bragadeira em qualquer
altura durante o procedimento. Definir como INATIVO fara com que
0 separador pressao da bracadeira seja desativado e impedira que o
separador insufle ou esvazie a pressao da bragcadeira automatica ou
manualmente.

Definir o Controlo da Pera

11. Prima o botdo controlo da pera de modo que o ajuste automatico
do controlo da pera insuflavel do dador/paciente seja ATIVADO ou
INATIVO. Definir como ATIVADO ira permitir que o separador insufle
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Alterar as Predefinicdes do Procedimento

e esvazie automaticamente a pera do dador/paciente durante um
procedimento. Definir como INATIVO impedira que o separador
insufle e esvazie automaticamente a pera do dador/paciente durante
um procedimento.

Definir o Registo de Dados

O separador pode ser configurado para permitir o registo de dados
automatico, durante todo o procedimento. O registo de dados deve
estar ATIVADO na maioria das ocasides. A opcao Imprimir Relatérios
do Procedimento nédo estara disponivel se o registo de dados estiver
INATIVO.

12. Prima o botéo registo de dados para que o registo de dados seja
ATIVADO ou INATIVO. Definir como ATIVADO ira permitir que o
separador registe os dados dos procedimentos. Definir como INATIVO
impede que o separador registe os dados dos procedimentos.

Definir a Funcionalidade de Imprimir Apenas Pagina Resumo

13. Prima o botdo imprimir apenas pagina resumo para definir a opgao
para imprimir apenas uma pagina de resumo, em vez de um relatério
completo do procedimento, como ATIVADO ou INATIVO. Definir
como ATIVADO ira fazer com que apenas a pagina de resumo seja
impressa sempre que for pedido um relatério. Definir como INATIVO
fara com que um relatério completo do procedimento seja impresso
sempre que for pedido um relatdrio.

Nota: O botao impressao automatica deve estar definido
como ATIVADO para permitir a impressao automatica
de um relatério completo do procedimento ou de
uma pagina de resumo.

Wl

Definir a Funcao de Impressao Automatica

14. Prima o botao impressao automatica para definir a impressao
automatica de um relatério no final de cada procedimento do
separador como ATIVADO ou INATIVO. Definir como ATIVADO permite
que o separador imprima automaticamente um relatério no final de
cada procedimento. Definir como INATIVO impede que o separador
imprima automaticamente um relatério no final de cada procedimento.

Definir a Localizacao do Instrumento

15. Prima o botéo localizacdo do instrumento para especificar a
localizagdo do instrumento. Este parametro pode ser definido como
qualquer valor entre 1 e 999999.

Quando terminar de selecionar todas as predefinicdes e configuracdes,
prima o botao guardar para gravar as selecdes. Se os pardmetros
selecionados nao precisarem de ser alterados, prima o botdo cancelar e
todas as alteracdes serdo canceladas.
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Alterar as Predefinicées do Procedimento

Alterar os Parametros do Procedimento

Existem duas formas de alterar os parametros do procedimento:

e Utilizar o botdo parametros especiais entre procedimentos para
alterar um valor predefinido.

e Utilizar os ecras durante um procedimento.

Se utilizar o botdo pardmetros especiais no Ecra Selecionar Procedimento
para alterar as predefinicoes dos parametros, as alteragoes séo
armazenadas. Cada procedimento irda comegar com esses parametros.
Se os parametros forem alterados durante um procedimento, essas
alteracdes so se aplicam ao procedimento atual e ndo sdo armazenadas.

Alterar as Predefinicoes do Procedimento

1. No Ecra Selecionar Procedimento, prima o botdo pardmetros
especiais.

2. Prima o botao alterar predefinicbées do procedimento.

5:07 P 9/2/2020 v6.0

Alterar Pré-definigies do  Alterar predefinigdes da Exportar Relatdrios
ERlaa R Shtera Procedimento estimativa da Procedimento
Pré- Pré- ETS:
definigaes de defrigoes do Commnedo
Bipungéo Unipungao e Pt
Pré- Valores
Predefinigoes definigdes de pracamkdos ekl
de Fotoferese Células ey S
Monontcleo apdticn

3.2 Ecra Alterar Predefinicoes do Procedimento tipico
3. Selecione o procedimento ou funcao apropriado.

4. Prima o botao que indica o parametro a alterar. Aparece um teclado
numeérico.

5. Introduza o valor para o parametro selecionado e prima o botao
aceitar. Se introduzir um numero incorreto, prima o botao apagar e
introduza o valor correto, seguido do botao aceitar. Caso o parametro
selecionado ndo deva ser alterado, prima o botdo cancelar.
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Alterar as Predefinicdes do Procedimento

Nota:

@

Nota:

@

Se for introduzido um valor que esteja fora do
intervalo de operacéo do separador, uma mensagem
no ecra solicitara um valor diferente, que esteja
dentro do intervalo.

Os valores negativos introduzidos com o teclado
serdo apresentados a vermelho.

6. Prima o botéo voltar as predefinicées de fabrica para alterar os
valores de todos os parametros para as predefinicoes de fabrica.

7. Prima o botao guardar apos todos os parametros terem sido
devidamente alterados. Se ndo premir o botdo guardar, as alteracdes
aos parametros do procedimento armazenados serdo perdidas.

8. Prima o botéao visualizar proced. para regressar ao Ecra Selecionar

Procedimento.

A lista seguinte é uma lista dos pardmetros que podem ser alterados pelo
operador, para personalizar um procedimento de células mononucleo.

As predefinicdes dos parametros do procedimento ndo estdo acessiveis
durante um procedimento. S6 podem ser alteradas pelo operador antes
ou entre procedimentos e armazenadas para uso futuro.

550 P 8/2/2020

vE

’ Alterar Pré-definigies do  Alterar predefiniées da Expontas Relatérios
SRS L] Procedimento estimativa do Procedimenta
Pré-definictes de Células
Monondcleo

Toweas de lnaigem ci

Proporgio de ACD Taxa Perfusic Citrato plasma Taxa Mixima

| 12 |:x| | 1.25 rngﬂogl\'ml | 100 muminl | 80 rrUminl

Nivel Sensibilidade Limite Pressic de Limite Pressio de

G Entrada Retomna Tampéo de Plasma

| 0.45 | | -250 mmﬂgl | as0 mranl | 0 m.l
Vol Transtl de Plasma piLavagem por

T de Reinjecehio Volume Transt de Chl eritrdcios Cicla

| 50 rruminl | 23 rnL| | 6.8 rm_l | 10 rrl_l

Wol. Reinjecgha ol Vollme do sisterma de

Salina DHCITNI0 Sk SANGUE

| [} ml.l | 50

Cancelar

3.3 Ecra Predefinicées de Células Monontcleo tipico
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Alterar as Predefinicées do Procedimento

Predefinicoes de Células Monontcleo

Parametro

Intervalo

Valor sugerido

Descricao/informacg6es adicionais

Proporcéo de
ACD

7:1 a 30:1

12:1

Parémetro ST:proporgdo de ACD

Nota: O fabricante do instrumento ndo
tem dados que apoiem a colheita de
produtos de CMN com uma proporgao
de anticoagulante que ndo a de 12:1.

Aviso: Pode ocorrer coagulacéo se o
parémetro ST:proporcéao de ACD for
superior a 12:1.

Aviso: Se a taxa de fluxo de ST for
inferior ou igual a proporcéo de ACD,
a TPC real podera ser superior a TPC
programada. Consulte o Anexo para
mais informagdes sobre o calculo

da taxa de fluxo e da TPC nestas
condicoes.

Taxa 0,50 - 1,25 mg/kg/min | A taxa maxima a que o citrato retorna

Perfusédo 2,50 mg/kg/min ao dador/paciente.

Citrato

Taxa de 10 - 100 mL/min 100 mL/min Velocidade a que o plasma é

lavagem de transferido do saco de plasma para o

plasma produto de CMN durante a lavagem de
plasma.

Taxa Maxima |10 - 120 mL/min 80 mL/min Taxa de fluxo maxima de sangue total.

Nivel 0,00 -0,85 0,45 Alteracao nas leituras registadas pelo

Sensibilidade sensor 6tico durante a transferéncia de

CMN CMN que indica a presenca de CMN na
linha; aumentar este valor pode diminuir
o rendimento efetivo da colheita
de CMN; diminuir este valor pode
aumentar a contaminacao de plaquetas
no produto de CMN.

Tampé&o de 0-200 mL 0mL Volume de plasma restante no saco

Plasma de plasma no final do procedimento;
o plasma pode ser utilizado no
processamento do produto de CMN, ou
para realizar testes adicionais.

Taxa de 1-90 mL/min 50 mL/min A velocidade a que as células sao

Reinjec&o reinjetadas no dador/paciente durante
a reinjecao.
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Alterar as Predefinicdes do Procedimento

Parametro Intervalo Valor sugerido | Descricao/informacgoes adicionais
Volume 0,0-5,0mL 2,3 mL Volume de componentes transferidos
Transf. de para fora da camara de separagao
CMN apos se atingir o nivel de sensibilidade
CMN; alterar este valor pode afetar o
rendimento efetivo da colheita de CMN
ou a pureza do produto. Este valor tem
de ser inferior ao parametro vol. transf.
de eritrocitos.

Vol. Transf. 0,0-25,0 mL 6,8 mL Volume de componentes transferidos

de eritrocitos para fora da camara de separacao
apods o sensor 6tico determinar que
existem eritrécitos na linha do sensor
6tico; alterar este valor podera afetar o
rendimento efetivo da colheita de CMN
ou a pureza do produto. Este valor tem
de ser superior ao pardmetro volume
transf. de CMN.

Plasma p/ 0-50mL 10 mL Volume de plasma utilizado na

Lavagem por transferéncia das CMN para o saco de

Ciclo armazenamento; aumentar este valor
aumenta o volume total do produto
de CMN; diminuir este valor diminui o
volume total do produto de CMN.

Vol. 0-400 mL 0mL Volume de solugéo salina a ser

Reinjecao reinjetada no dador/paciente durante a

Sol. Salina reinjecéo.

Limite -250 — -50 mmHg -250 mmHg Pressdo minima permitida para a linha

Presséo de de entrada.

Entrada

Limite 50 - 450 mmHg 450 mmHg Pressdo maxima permitida para a linha

Presséo de de retorno.

Retorno

Volume do 0-100 mL Definido pelo Volume do sistema de aquecimento

sistema de utilizador de sangue, se utilizado. Introduza o

aquecimento valor de acordo com as instrucdes

de sangue de utilizacao do fabricante ou os

procedimentos operacionais padrao
institucionais.
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Parametros do procedimento

Seccao 3.3

Parametros do procedimento

Esta seccao fornece informacdes sobre os pardmetros do procedimento
que podem ser alterados pelo operador, para o procedimento atual em

Curso.

As alteragcdes dos parametros feitas durante o procedimento serao
utilizadas apenas no procedimento atual e ndo serdao guardadas para
futuros procedimentos.

Parametros do Procedimento de Células Mononlicleo

Células Mononiicleo

454 P 9/6/2020 vB.0

Células Mononlcleo

Génera Poso

Altura sangue

Yolume total do

! Feminino " 125

Ihs" 60

in" 3209 m_l

Tawa Pertusio

Proparghn &
ACD Citrato

Tavan Midirna

Wolume de Produto 201
. Estimado
Hemaderto Cikc ToadePertusto a9 o

' 12 1:):" 1.25 mwrm" 60 mumin" 42 %l

e Citrate

Sangue Total por - Nimers de Ciclos Fluida de
Ciclo Com| ArMADINAMHNID:

plotos

'1200 ml." 3

" 100 m|.|

Parimetros.

3.4 Ecra Introduzir Parametros tipico

A tabela seguinte lista os parametros que podem ser alterados no Ecra
Introduzir Parametros durante um procedimento de colheita de células
mononucleo (CMN).

Parametro Intervalo

Valor
predefinido

Descricao/informacgoes adicionais

Masculino ou
Feminino

Género

Em branco

O género do dador/paciente, masculino ou
feminino.
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Parametros do procedimento

Parametro

Intervalo

Valor
predefinido

Descricao/informacgoes adicionais

Peso

10 - 300 kg, ou
22 -660Ib

0 kg,ou0lb

O peso do dador/paciente em libras ou
quilogramas.

Aviso: Se o paciente pesar menos de

30 kg e a Taxa de Fluxo ST estimada for
inferior a proporcdo max. ST programada,

a taxa perfuséo citrato programada podera
ser ultrapassada por curtos periodos de
tempo. Siga os procedimentos institucionais
adequados ao controlo da toxicidade do
citrato.

Altura

40 - 254 cm,
16-100in, ou
1I4II a 8I4II

152 cm, 60 in,
ou 5'0"

A altura do dador/paciente em centimetros
ou polegadas ou pés e polegadas.

Volume total
do sangue

(VTS)

0-10000 mL

Calculado

O volume total do sangue previsto para

o dador/paciente; este parametro é um
parametro de entrada/saida. O operador
pode introduzir o volume total do sangue
do dador/paciente, se souber o valor. Se

o operador ndo alterar este parametro, o
separador calcula o volume total do sangue
com base nos parametros definidos para a
altura, o peso e o género.

Nota: Se o VEC for superior a percentagem
configurada como o VTS, ou a saida max. de
hemadcias for superior a 10%, € apresentada
uma notificagéo de alarme de Opg¢éo de
inicializacdo personalizada.

Proporcéo de
ACD

7:1 a 30:1

12:1

ST:proporgéao de ACD

Nota: O fabricante do instrumento nao tem
dados que apoiem a colheita de produtos de
CMN com uma proporcao de anticoagulante
que nao a de 12:1.

Aviso: Pode ocorrer coagulacéo se o
parémetro ST:proporgdo de ACD for superior
al2:1.

Aviso: Se a taxa de fluxo de ST for inferior ou
igual a proporgdo de ACD, a TPC real podera
ser superior a TPC programada. Consulte

0 Anexo para mais informacdes sobre o
calculo da taxa de fluxo e da TPC nestas
condicoes.

47-19-12-583 (PT)
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Parametros do procedimento

Parametro Intervalo Valor Descricao/informacgoes adicionais
predefinido
Taxa Perfuséo | 0,50 - 1,25 mg/kg/ Velocidade de retorno do citrato ao dador/
Citrato 2,50 mg/kg/ min paciente; ajustar este parametro alterara a
min velocidade de retorno do citrato ao dador/
paciente e podera alterar a duragéo do
procedimento.
Taxa Maxima |10 - Definido pelo Taxa de fluxo maxima de sangue total;

120 mL/min utilizador ajustar este parametro pode alterar a taxa
maxima a que o sangue total sera retirado do
dador/paciente.

Hematocrito |15 -60% ou 42% ou 14,0 O valor de hematdcritos (ou hemoglobina) do
(ou 5,0 -20,0 g/dL | g/dL dador/paciente antes do procedimento.
Hemoglobina)
Sangue Total |50 - 10 000 mL | Definido pelo | Volume de sangue total processado por
por Ciclo utilizador ciclo; ajustar este parametro alterara o
volume de sangue total que é processado
nos ciclos completos subsequentes.
Numero 1-50 Definido pelo Numero de ciclos completos para o
de Ciclos utilizador procedimento (entre 1 a 50); ajustar
Completos este parametro alterara o niumero de
ciclos completos concluidos durante o
procedimento. Para além disso, ajustar
este valor alterara o volume de sangue total
processado durante o procedimento.
Fluido de 0-300 mL Definido pelo | O volume do fluido a ser utilizado para o
armazena- utilizador armazenamento do produto de CMN; ajustar
mento este parametro alterara o volume de fluido
depositado no saco de armazenamento
durante a transferéncia do plasma.
Assim que todos os parametros tiverem sido introduzidos, o separador
calcula os seguintes valores: volume de produto estimado e calculo da
taxa de perfusdo de citrato.
A lista de pardmetros seguinte inclui dados inseridos do historial médico
do dador/paciente para fins de registo de dados e estdo disponiveis para
procedimentos de CMN.
e Temperatura
e Frequéncia cardiaca
® Pressdo sistdlica
e Pressio diastdlica
3-10 47-19-12-583 (PT)
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Parametros do procedimento

Células Mononucleo - Parametros adicionais

Células Mononiicieo
5110 P 9/8/2020 v6.0
Visualizar Proced seRroduay Frassh it
Parametros adicionais
Tarmperatra Frequincia cardiaca Pressio sistdlica Pressio disstéica
- s| | - bpm| | - mnﬂg| - mrmg|
Vol Transt de Valor Fivo piColheita Nivl Sensibiidade
Velume Transt de CMN itréei Chai ChN
| 23 ml.l | 6.8 ml.l | 0.50 | | 0.45 |
Inicializagia Minicicio Transt
pemsonalizada Reinjegio Minicicio Hemécias
[ w [ | s | | s | |8 n
Cancelar oK

3.5 Ecra Parametros Adicionais de Células Mononticleo tipico

Volume Transf. de CMN. O limite superior nao pode ser maior do que
0 parédmetro volume transf. de eritrdcitos. O volume de componentes
do sangue transferidos da camara de separacao apds ter sido
alcancado o parémetro nivel sensibilidade CMN. Alterar este valor
pode afetar o rendimento efetivo ou os niveis de contaminacao da
colheita de CMN.

Volume Transf. de eritrécitos. O limite inferior ndo pode ser menor

do que o pardmetro volume transf. de CMN. Quantidade de sangue
transferida para fora da camara de separagao, apds o sensor 6tico
ter detetado a existéncia de glébulos vermelhos na linha inserida no
sensor Gtico. Alterar este valor pode afetar o rendimento efetivo ou os
niveis de contaminagao da colheita de CMN. Para ajustar o volume
de transferéncia de eritrocitos, modifique o pardmetro miniciclo

transf. hemadcias.

Valor Fixo p/Colheita CMN. A posicao da interface de hemacias/
plasma na rampa, tal como observado pelo separador durante a
fase de colheita de CMN. Alterar este valor pode afetar o rendimento
efetivo da colheita de CMN.

Nivel Sensibilidade CMN. Esta é a alteracao das leituras registadas
pelo sensor 6tico, durante a fase de transferéncia de CMN, e
indica ao separador a presenca de CMN nesse segmento da linha.
Aumentar este valor pode afetar o rendimento efetivo da colheita
de CMN. Reduzir este valor pode aumentar a contaminacéao das
plaquetas.

Inicializagao personalizada. Capacidade de realizar uma inicializagcao
automatica do kit com sangue ou outros fluidos de inicializacao.

47-19-12-583 (PT)
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Parametros do procedimento

* Reinjecéo. Possibilidade de realizar um procedimento com ou sem
reinjecdo. Se o pardmetro reinjecdo estiver definido como NAO,
no final da colheita, é apresentado um alerta ao operador com as
opcoes para realizar a reinjecdo ou terminar o procedimento.

e Miniciclo. Possibilidade de adicionar ou remover o miniciclo da
colheita de CMN. Se o pardmetro miniciclo estiver definido para
NAO, o sistema n&o efetua um miniciclo apds o Ultimo ciclo de CMN
programado.

e Miniciclo Transf. Hemdcias. Durante o miniciclo, a quantidade de
sangue transferida para fora da camara de separacao, apds o sensor
Gtico ter detetado a existéncia de gldbulos vermelhos na linha
inserida no sensor &tico.

Alterar os parametros para as células mononucleo durante a colheita

Células Monontcieo

B:35 P 9/8/2020 v6.0

Colheita de CMN Parame! & -;;‘

Tempo Restante Tempo Decorrido
183 min 2min
Tk Hcium 1.25  mghgimin Tasa Fluvo 5T 43 milimin

prw«wu Cidlodo procedimante 1
O [
Mimero de Ciclos | ‘ol Sangue Total neste
B ] o= e
— = Tmcli;lmol 1200 n‘I.l Sangue Total Processade 1147 miL

Presséo de Entrada =150 mrridg  Presséo de Retomo 199 mnHg

Iy I
(] =250 0 450

3.6 Ecra Colheita de Células mononticleo tipico

Os parametros seguintes podem ser alterados no Ecra de Colheita
durante um procedimento de colheita de células mononucleo (CMN).

e Taxa Perfuséo Citrato

® Proporcao de ACD

e Taxa Maxima

e Numero de Ciclos Completos

e Sangue Total por Ciclo

3-12
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Resultados do Procedimento de CMN

Seccao 3.4

Para alterar os parametros:

1. Prima o botdo que indica o parametro a alterar. Aparece um teclado
numeérico.

2. Introduza o valor para o parametro selecionado e prima o botdo
aceitar. Se introduzir um ndmero incorreto, prima o botao apagar e
introduza o valor correto, seguido do botdo aceitar. Caso o parametro
selecionado n&o deva ser alterado, prima o botdo cancelar.

@ Nota: Se for introduzido um valor que esteja fora do
= intervalo de operagdo do separador, uma mensagem
no ecra solicitara um valor diferente, que esteja
dentro do intervalo.

3. Prima o botéo OK para atualizar os parametros introduzidos.

4. Prima o botéao guardar, no ecra, para guardar os parametros. Prima o
botdo sim para confirmar a gravacéo.

Resultados do Procedimento de CMN

O Ecra dos Resultados do Procedimento aparece no final de cada
procedimento. Esta informacéo é calculada utilizando os dados
obtidos pelo separador. Visto que as leituras da balancga sao feitas
automaticamente, é possivel que as balangas sejam inadvertidamente
agitadas quando estéo a ser lidas. Assim, pode ser necessario verificar
os valores determinados a partir das leituras das balancas de pesagem,
se estes forem anémalos.

O Ecré dos Resultados do Procedimento de CMN apresenta as seguintes
informacoes.

47-19-12-583 (PT)
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Resultados do Procedimento de CMN

Células Manonticleo
10:32 P 7/25/2020 v6.0
Resultados do Procedimento
Hora inicio proc.  20:08:20 ACD no produto 6 i
Hora fim proced.  22:08:45 Volume de Plasma 143 mL
Tempo do Procedimento 120 min ACD no Plasma 18 mL
ACD Utilizado 337 mL ACD para Dador a2 mL
Sol. Salina Utilizada 198 mL Solugho Salina para Dador 246 mL
Total de ST retirado 4310 i
Volume total do sangue 3309 il
Volume do produto 65 mh
Procedimento
seguinte

3.7 Ecra Resultados do Procedimento de CMN tipico

Hora inicio proc. (carimbo de data/hora) — o carimbo de data/
hora a que o operador premiu o botdo Iniciar Colheita. Este valor é
apresentado ao segundo.

Hora fim proced. (carimbo de data/hora) — o carimbo de data/
hora a que o procedimento entrou na fase de resumo. Este valor é
apresentado ao segundo.

Tempo do Procedimento (min) — valor aproximado do tempo
necessario para concluir a colheita de CMN; o tempo comeca a
contar apos a confirmagao do inicio da colheita e termina com inicio
da fase de resumo.

ACD Utilizado (mL) — volume aproximado de ACD utilizado durante
o procedimento; este valor é calculado através da pesagem do
saco de ACD, quando o procedimento comeca, ao premir o botdo
pausa/fim (para mudar o saco de ACD), ao premir o botao retomar
o procedimento, quando ocorre um alarme de ACD vazio e no inicio
da fase de resumo do procedimento. O saco de ACD deve estar
pendurado, imdével, no gancho da balanca traseira direita, nestes
momentos do procedimento, para este valor ser exato.

Sol. Salina Utilizada (mL) — volume aproximado de solucao salina
utilizada durante o procedimento; este valor é calculado através

da pesagem do saco de solucéo salina nos momentos seguintes:
quando o procedimento comeca, ao premir o botdo pausa/fim
(para mudar o saco de solucao salina), ao premir o botdo retomar

o procedimento, quando ocorre um alarme de solucéo salina vazia
e quando o botdo remover o Kit é premido. O saco de solucao
salina deve estar pendurado, imével, no gancho da balanca traseira
esquerda, nestes momentos do procedimento, para este valor ser
exato.

3-14
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Resultados do Procedimento de CMN

Total de ST retirado (mL) — volume aproximado de sangue total
retirado durante o procedimento; este valor é calculado com base
nas rotagcdes da bomba inferior esquerda.

Volume total do sangue (mL) — o volume total do sangue do paciente,
calculado ou introduzido no Ecra Introduzir Pardmetros durante o
procedimento.

Volume do produto (mL) — volume aproximado do produto de CMN
colhido no saco de armazenamento. Este valor é calculado com base
nas rotacdes das bombas inferiores direita e intermédia durante as
fases de transferéncia de CMN e de lavagem de plasma. Em caso de
transferéncia de fluido de armazenamento, esse volume também é
incluido.

ACD no produto (mL) — volume aproximado de ACD no produto de
CMN colhido no saco de armazenamento. Para este calculo utiliza-se
uma estimativa de 4% de hematdcrito no produto.

Volume de Plasma (mL) — volume aproximado de plasma que
permanece no saco de plasma no final do procedimento.

ACD no Plasma (mL) — volume aproximado de ACD no plasma
colhido que permanece no saco de plasma no final do procedimento.

ACD para Dador (mL) — volume aproximado de ACD que retorna ao
dador durante o procedimento.

Solucédo Salina para Dador (mL) — volume aproximado de solucao
salina que retorna ao dador durante o procedimento.

47-19-12-583 (PT)
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Pausa/Fim

Seccao 3.5

Pausa/Fim

Células Monondcleo
8:37 P 9/8f2020 v6.0

Colheita de CMN :‘:’x

Pressac de Entrada mmHg  Pressao de Retome

mrmg
| gy o]
450

o =250 0

3.8 Ecra de Procedimento Suspenso tipico
O Ecra Pausa permite as seguintes opc¢oes:

O botao retomar o procedimento permite ao operador continuar o
procedimento a partir do ponto em que este foi suspenso.

O botao iniciar sol. salina no dador permite ao operador fornecer solugcao
salina através das linhas de entrada/retorno ao dador/paciente. Na
maioria das vezes, esta opgéo € utilizada durante uma longa pausa

em que o operador pretende manter a veia aberta. O operador deve
monitorizar o fluxo de fluido nas camaras de gotejamento de solugcao
salina quando administrar solu¢ao salina ao dador.

O botao executar reinjecao permite ao operador terminar o procedimento
antes de atingir o pardmetro volume de ST a processar. Utilizar este
botao permitira a ocorréncia da reinjecao, devolvendo fluidos/células ao
dador/paciente. Se o procedimento for terminado mais cedo, é provavel
que os objetivos solicitados para o procedimento ndo sejam atingidos.

O botao terminar o procedimento permite ao operador terminar o
procedimento sem reinjecao, permitindo assim que o dador/paciente
seja imediatamente retirado do instrumento. E importante ndo esquecer
que quando o botdo terminar o procedimento for premido nestas
circunstancias, a reinjecdo nao sera executada e a perda de hemacias do
dador/paciente sera maior.

Nota: Algumas opcoes de pausa/fim poderao nao estar
disponiveis, dependendo do estado do instrumento
durante, ou antes, de um procedimento.

@
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Descricao geral da Colheita de CMN

Capitulo 4 - Procedimentos de Colheita de

Seccao 4.1

CMN

Descricao geral da Colheita de CMN

O separador AMICUS é LIGADO e o operador instala o kit de aférese. O
instrumento realiza varias verificacdes de seguranca e, depois, procede a
inicializagdo do kit. Uma vez terminada a inicializac&o, o acesso venoso é
estabelecido e comega o processo de aférese.

o procedimento. O operador deve seguir 0s

@ Nota: E possivel que ocorra exposi¢do ao sangue durante
procedimentos operacionais padrao institucionais.

O procedimento de CMN fornece uma colheita intermitente de CMN,
que sdo armazenadas fora da centrifuga, no saco de armazenamento,
ao longo do procedimento. A colheita intermitente € conseguida através
da realizacdo de um numero de ciclos completos determinado pelo
operador.

O sangue total do dador/paciente € misturado com solugdao de ACD

e bombeado para a caAmara de separagao na centrifuga. O plasma é
recirculado para o sangue total que entra na camara de separacéo, a fim
de manter o sangue, que entra na camara, a um hematdcrito ideal, para
uma separacao eficaz.

A medida que o sangue total anticoagulado entra na camara de
separacao, os componentes do sangue de densidade mais elevada,
primariamente os glébulos vermelhos (eritrocitos) e as células
mononucleo sao empurradas, através da forga centrifuga, para as
extremidades mais externas da camara. Os glébulos vermelhos
concentrados estarao ao longo da parede exterior da camara, o plasma
rico em plaquetas estara ao longo da parede interior da cdmara e as
CMN (células mononucleo) flutuardo, formando um circulo, na camada
de eritrécitos. As PRBC de densidade elevada saem depois da camara
de separacao através da linha de PRBC e s&o devolvidos ao dador/
paciente, enquanto as CMN permanecem na camara. O plasma e as
plaguetas de baixa densidade sdo depois removidos pela bomba de
PRP através da linha de PRP e devolvidos ao dador/paciente. Pode ser
feita a recirculacao de parte do plasma ou dos eritrécitos de volta para a
camara de separacao, a fim de manter um hematdcrito ideal, para uma
separacao eficaz.

47-19-12-583 (PT)
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Descricao geral da Colheita de CMN

A camara de colheita ndo é utilizada para o procedimento de colheita
de células mononucleo. Durante a inicializagéo, é enchida com solugéo
salina para equilibrar a centrifuga durante o procedimento.

Quando o volume/ciclo programado tiver sido processado, as hemacias
sdo colhidas no saco de transferéncia de hemacias. As hemacias

sdo entdo utilizadas para retirar as CMN da camara de separagao

para a linha de PRP. Quando o sensor 6tico deteta as CMN na linha

de PRP, o separador mede os pardmetros volume transf. de CMN
programados, utilizados para empurrar as CMN para a cassete direita.
Durante este periodo, o PRP e o plasma, na linha de PRP, fluem para

o saco de plasma. Quando o sensor 6tico deteta hemacias na linha

de PRP, o separador mede os parametros volume transf. de eritrécitos
programados, utilizados para empurrar as CMN para o saco de
armazenamento. Apds o volume transf. de eritrdcitos ter sido bombeado,
as CMN colhidas durante esse ciclo serdo mantidas no saco de
armazenamento e na linha que vai para o saco de armazenamento.

O PRP que estava armazenado temporariamente no saco de plasma
€ bombeado de volta para o saco de separagao. O plasma pobre em
plaguetas (PPP) é entdo bombeado através da linha para o saco de

armazenamento para concluir a transferéncia das CMN para o saco.

Apds a conclusido do numero de ciclos completos solicitado, o separador
executa um miniciclo final, colhe mais plasma se necessario e, entéo,
procede a reinjecao de solucado salina e dos restantes componentes do
sangue no kit de aférese de volta para o dador/paciente. O separador
transfere entdo o volume programado de plasma para o(s) saco(s) de

armazenamento.
= Nota: Consulte o Capitulo 5 — Resolugéo de problemas,
= para obter informagdes especificas sobre como

corrigir problemas durante um procedimento.

Se for feita a colheita de um produto de CMN, siga os procedimentos
operacionais padrao institucionais para o0 manuseamento de produtos de
CMN.

Nos EUA: as células mononucleo colhidas pelo separador AMICUS
incluem células estaminais/progenitoras hematopoiéticas (CEPH)

do sangue periférico, capazes de reconstituicdo hematopoiética.

O fabricante do instrumento néo faz alegacées quanto a eficacia
destes produtos. Sempre que apropriado, a colheita de CEPH ou
outros produtos de células mononucleo deve ser realizada de acordo
com Controlos de Investigacédo.
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Preparagéao do Procedimento de Colheita de CMN

Seccao 4.2

Preparacao do Procedimento de Colheita de
CMN

O objetivo desta seccdo € instruir o operador sobre como pré-definir
e realizar procedimentos de colheita de células mononucleo (CMN)
bipuncédo com o separador AMICUS.

O operador pode alterar os parametros do procedimento a qualquer
altura.

c Aviso: Os procedimentos que envolvam a circulagéao
extracorporal estdo associados a riscos de perda de
sangue, hemolise, embolismo gasoso, ou coagulagao
do sangue. Para minimizar estes riscos, devem ser
cumpridos os procedimentos descritos no Manual do
Operador.

Aviso: Pode ocorrer coagulacao se o parametro

A ST:proporgéo de ACD for superior a 12:1.

Aviso: O separador demonstrou ndo causar hemolise
dos eritrécitos (globulos vermelhos), tendo sido
concebido para este efeito. No entanto, deve ser
pratica normal para o operador observar se existe
alguma alteragédo da cor do plasma, indicativa de
hemdlise. Se for observada hemdlise das hemé&cias,
o procedimento deve ser terminado imediatamente
sem reinjecao.

Aviso: Se utilizar acesso periférico, utilize agulhas de calibre
17 ou 18 para evitar alarmes de pressao persistentes
e a potencial hemolise.

Aviso: Os pacientes com metabolismo do citrato ou do
calcio deficiente ou anormal (por exemplo, doencas
hepaticas ou renais) podem apresentar um risco
aumentado de sensibilidade ao citrato. Por este
motivo, 0 médico devera prescrever avaliacao e
monitorizacao apropriadas durante a aférese.

Aviso: Utilize a técnica assética ao longo do procedimento.

Aviso: Os kits de aférese e as solucdes esterilizadas sao de
utilizacao unica.

Aviso: N&o utilize o kit de aférese se as linhas, cassetes ou
saco de armazenamento tiverem fluido ou particulas
solidas no seu interior, ou se as solugoes estiverem
turvas.

>PB> B P
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Preparacéo do Procedimento de Colheita de CMN

Aviso: O separador AMICUS deve ser manipulado

A exclusivamente por profissionais de saude
qualificados com formacao especifica sobre
procedimentos de CMN neste dispositivo. A ligagao
de um dador com vista ao procedimento apenas
deve ser efetuada por um profissional de saude
qualificado com formagao em técnicas de puncgéo
venosa.

Aviso: O operador devera observar precaugoes universais
contra a exposicao a agentes patogénicos
sanguineos.

Cuidado: Utilize apenas kits de aférese e equipamento
acessorio aprovados. Consulte a seccao do Anexo,
Equipamento e materiais AMICUS.

Cuidado: O separador monitoriza os pesos dos sacos
pendurados nas balancas. Levantar ou puxar os
sacos pode causar alarmes.

Cuidado: Se forem utilizados sacos de um litro, € importante
utilizar a posicao mais elevada da barra de solucéo.
Se os sacos tocarem no painel superior, as balancas
nao medem os pesos de forma exata.

Cuidado: O incumprimento das instru¢gdes anteriores a puncao
venosa pode causar a diluicdo da amostra de sangue
total.

Cuidado: Certifique-se de que o0 acesso ao cabo de
alimentacao estd desobstruido.

> B BBk B P

Materiais Necessarios

Consulte a seccao do Anexo, Equipamento e materiais AMICUS.

Inicializagao Diaria
Ligar o Separador

1. Coloque o interruptor de alimentacado na posicao ON. O interruptor
de alimentacao situa-se na parte frontal inferior da base do
separador.

2. Confirme se o Ecra Selecionar Procedimento aparece. Se houver
um problema, o Ecra Selecionar Procedimento ndo aparecera, ou 0s
botdes de selecao estarao inacessiveis (desativados). Contacte um
representante qualificado de assisténcia técnica, se este problema
ocorrer.
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Nota: OsParametros especiais s6 podem ser acedidos a
partir do Ecra Selecionar Procedimento. Para mais
informagdes, consulte o Capitulo 3 deste volume.

@

Escolher o Método de Colheita

No ecra Selecionar Procedimento, prima o botao células mononticleo.

=
4:38 P gjz2/2020 vB.0

Introduuzic
Visualizar Proced. Parimet
Selsccionar Procedimento
Plaguetas Plaquetas Células
Unipungéo Bipungio Monontcleo

Pagina Seguinte

4.1 Ecra Selecionar Procedimento tipico

Seccao 4.3 Instalacao do Kit de CMN

Quando o Ecra Instalar Kit for apresentado, continue com a instalacéao do
kit.

abrangentes na totalidade.

% Nota: As instrucdes no Ecra Instalar Kit ndo sdo
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GCélulas Mononicleo
11 P gi2/2020 vB.0
Introduzir Pressao da
Visualizar Proced. Pk Bracadei
Instalar Kit
[ Colocar o tabuleiro no painel supericr e instalar o kit.
[1Fechar os clamps das linhas de ACD e de Sol. Salina e parfurar os
sacos das solugdes,
[] Fechar o clamp deslizante na linha de entrada. Manter o clamp
deslizante aberto na linha de retorno.
[CJQuando terminar a instalagio do kit, premir continuar
Instrugdes
adicionals Confinuar

4.2 Ecra Instalar Kit tipico - CMN

O botao Instrucoes adicionais

O botéo instrugbes adicionais esta disponivel no Ecra Instalar Kit. Prima
este botdo para ver as instrucdes de instalacao do kit. Quando o botdo
instrucées adicionais é premido é apresentado um alerta para o operador.

Instructes adicionais

4.3 Alerta do Operador - Instrucoes adicionais

O botao instrugbes adicionais disponibiliza os seguintes ecras:

—

Carregamento de tabuleiros e instalagao de sacos de kits
2. Instalar solucdes

3. Instalacao da centrifuga

4. Instalacao da centrifuga (continuagao)

5. Instalacdo do umbilicus

6. Instalacdo do umbilicus (continuacao)

4-6
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7. Instalagédo das linhas
8. Instalacdo das linhas (continuagéo)

Os botdes de navegacédo na parte inferior dos ecras permitem navegar
através dos ecras. Utilize estes botdes para voltar a pagina anterior,
avancar para a pagina seguinte, regressar ao Ecra de Instalacdo do Kit,
ou continuar o procedimento depois da instalagéo do kit. Os botbes
variam consoante o ecra.

Para Instalar o Kit

1. (Opcional) Coloque o revestimento de CMN no painel superior.
2. Retire o involucro do tabuleiro do kit.

é Cuidado: Antes de o kit ser utilizado, devera inspecionar
visualmente se existem componentes em falta e
dobras e rever a data de validade.

Nota: A cobertura de plastico do kit de aférese, referida
como "invélucro”, serve para proteger o kit contra
0 p6 e manter o conteudo do kit intacto. Nao € uma
barreira de esterilizacdo e ndo é um elemento que
defina a data de validade do kit.

W

3. \Verifique se os dedos de carregamento das bombas superiores no
instrumento estéo viradas para baixo e se os dedos de carregamento
das bombas inferiores estdo viradas para cima. Consulte o Capitulo
5, Resolucéo de problemas, se ndo estiverem na posig¢ao correta.

4. Coloque o tabuleiro do kit sobre o revestimento, se for utilizado, do
painel superior. O codigo de barras deve estar virado para o operador
e a parte inferior do tabuleiro deve estar acima do detetor de ar,
conforme ilustrado.
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Detetor de ar

Aviso: Nao utilize o kit de aférese se as agulhas de fistula
nao estiverem ligadas, ou se as protecdes das
pontas estiverem soltas ou fora do lugar.

Para Instalar Sacos do Kit

1. Localize o saco de armazenamento.

Saco de armazenamento

2. Pendure o saco de armazenamento com o lado da entrada para
baixo no gancho situado no painel direito do separador. Certifique-se
de que o clamp do saco de armazenamento esta aberto.

3. Localize o saco de residuos. Devera estar em cima do contetdo do
tabuleiro.

4. Pendure o saco de residuos no gancho da balanca frontal esquerda.
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Saco de residuos

5. Localize o saco de transferéncia de hemacias. Devera estar em cima
do conteudo do tabuleiro.

6. Pendure o saco de transferéncia de hemacias no gancho da balanga
frontal central.

Saco de transferéncia
de hemacias

7. Localize o saco de plasma. Devera estar em cima do contetido do
tabuleiro.

8. Pendure o saco de plasma com a etiqueta para a frente no gancho
da balanca frontal direita.

47-19-12-583 (PT)



Volume 3, Capitulo 4 — Procedimentos de Colheita de CMN
Instalagdo do Kit de CMN

Saco de plasma

c Aviso: O operador deve certificar-se de que o saco de
plasma esta pendurado no gancho da balancga frontal
direita. Pendurar o saco de plasma noutro gancho
pode fazer com que o separador recolha mais
plasma do que o desejado pelo operador e diluir o
plasma com solugéo salina.

Instalar Solu¢ées para Kits de Aférese Funcionalmente Fechados
Para instalar solucdes de ACD e solugdes salinas para kits de aférese
funcionalmente fechados:

1. Localize e retire a linha de ACD (a linha de ACD esta ligada a entrada
superior intermédia da cassete intermédia), o filtro antimicrobiano e a
camara de gotejamento.

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

3. Localize e retire a linha de solucao salina (perfurador transparente ou
branco), os filtros antimicrobianos e as cAmaras de gotejamento.

4. Posicione a linha de solugao salina (perfurador transparente ou
branco), os filtros e as camaras de gotejamento sobre o canto
traseiro esquerdo do tabuleiro do kit.

5. Localize o perfurador transparente ou branco.
6. Feche o clamp junto do perfurador.

7. Perfure o saco de solucao salina com o perfurador transparente ou
branco.

4-10
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é Aviso: Quando utilizar um kit de aférese funcionalmente

Wl

10.

11.

12.

13.

14.

15.

fechado, o operador tem de se certificar de que
adiciona os sacos de solugdo salina e anticoagulante
nas linhas corretas. Inverter os sacos de solugao

ird resultar na injecdo de uma grande quantidade

de anticoagulante no dador/paciente, o que

é potencialmente fatal.

Nota: Nos kits que ndo usam Correct Connect, o conector
da linha de anticoagulante é vermelho ou tem um
indicador de cor vermelha. O perfurador da linha
de solucéao salina é transparente ou branco.

Pendure o saco de soluc¢éo salina no gancho da balanca esquerda
traseira.

Localize as cdmaras de gotejamento de solugdo salina no canto
esquerdo traseiro do tabuleiro e coloque-as nos suportes da camara
de gotejamento.

Localize a linha de ACD.

Feche o clamp perto do conector ACD.

Ligue o saco de ACD a linha de ACD.

Pendure o saco de ACD no gancho traseiro direito (vermelho) da
balanca.

Localize a camara de gotejamento de ACD no canto direito traseiro
do tabuleiro.

Coloque a camara de gotejamento de ACD no suporte da camara
de gotejamento. O instrumento e o kit devem entéo estar da seguinte
forma:

47-19-12-583 (PT)
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Saco de
solugéo salina

Camaras de
gotejamento

Saco de
ACD

Céamara de
gotejamento

16. Coloque os filtros antimicrobianos nas ranhuras previstas do

tabuleiro.

@

2 &

Nota:

Nota:

Nota:

Se os filtros antimicrobianos de ACD e solugéo salina
nao permanecerem no lugar nas ranhuras existentes
no tabuleiro, os filtros devem ser colocados no
tabuleiro de forma a permitir acesso aos restantes
componentes do kit no tabuleiro e a permitir que os
tubos ligados mantenham as posi¢des naturais para
nao dobrarem.

N&o abra os clamps nem parta as canulas dos sacos
de ACD e solugéo salina até que o primeiro kit esteja
instalado e o ecra apresente as instru¢cdes para tal.

Se estiver a utilizar Correct Connect, ao ligar um
novo saco de ACD, certifique-se de que a canula
do saco de ACD esta completamente partida.
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Para Instalar o saco de centrifugacao
1. Abra a porta do compartimento da centrifuga na sua diregéo.

Porta do compartimento
da centrifuga

2. Prima os botdes azuis de libertacdo do brago émega zero e puxe
simultaneamente o bragco 6mega zero na sua direcao.

Braco dmega zero

Botbes de
libertacédo do
brago 6mega zero

= Nota: O braco dmega zero pode ter um aspeto ligeiramente
diferente dependendo da configuracao do
instrumento.

3. Rode a centrifuga até que os botdes azuis de libertacao estejam na
posicdo do meio-dia.
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Botdes de libertacdo da centrifuga

Centrifuga

4. Prima os botdes azuis de libertagdo da centrifuga e puxe
simultaneamente a centrifuga na sua diregao até ficar aberta.

5. \Verifique se o carretel de CMN (com uma etiqueta “M” localizada na
parte superior do carretel) esta a ser utilizado.

Cuidado: E necessaério utilizar o carretel e o suporte do carretel
corretos para obter os resultados pretendidos.

6. Localize as abas azuis de libertacdo do carretel numa das laterais da
parte superior do carretel.

Abas de libertacédo do carretel

7. Localize o umbilicus (um tubo opaco com uma faixa azul ao
comprido) na traseira do tabuleiro do kit. Separe o umbilicus do
tabuleiro do kit. O saco de centrifugacao esta situado na extremidade
do umbilicus.
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Umbilicus

Saco de
centrifugacao

8. Comprima as abas azuis de libertacdo do carretel e levante o carretel
até emitir um clique e parar. Nao comprima os botdes cinzentos
de libertacao do carretel situados por baixo dos botbes azuis de
libertacao do carretel, caso contrario o carretel sai do respetivo
suporte. Consulte a foto seguinte referente a posicao correta para
instalacao do carretel.

9. Localize a cAmara de separagao e posicione-a sobre a fita refletora
do carretel.
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Céamara de
separagao

Fita refletora

10. Prenda a extremidade da caAmara de separagao nas duas cavilhas
situadas na lateral do carretel.

11. Envolva o saco de centrifugagéo a volta do carretel até metade e
coloque a cavilha Unica no orificio correspondente do saco.

Cavilha

12. Envolva completamente o saco a volta do carretel e prenda a
extremidade as duas cavilhas na lateral do carretel onde prendeu o
saco.
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Cavilhas

18. Verifique se os cinco orificios do saco de centrifugacao estao presos
a uma cavilha do carretel. Certifique-se de que as extremidades do
saco de centrifugacao estao lisas e niveladas.

é Cuidado: Nao continue a instalagdo da centrifuga até o saco
de centrifugacéao estar corretamente posicionado no

carretel.
' = Nota: O saco de centrifugacao s6 se encaixa corretamente
no carretel de uma maneira. Se os orificios do saco

de centrifugacdo nao estiverem alinhados com
as cavilhas do carretel, é porque 0 saco nao esta
corretamente posicionado ou é o carretel errado.

14. Comprima as abas azuis de libertacao do carretel e empurre
o carretel até ao seu suporte. Certifique-se de que o saco de
centrifugacao permanece liso.

15. Agarre a parte superior do carretel, sem tocar nas abas ou botdes
de libertacado do carretel e puxe com cuidado na sua direcdo.
Isto assegura que o carretel esta devidamente preso no respetivo
suporte.
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é Cuidado: N&o continue a instalagao da centrifuga até o carretel
estar corretamente fixo no suporte do carretel.

suporte é porque o carretel ndo estava bem preso e
tem de ser empurrado novamente para o respetivo
suporte, conforme descrito.

% Nota: Se for possivel puxar o carretel para fora do seu

Para Instalar a junta inferior do umbilicus

1. Prima 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

2. Faca deslizar a junta inferior do umbilicus para o suporte da junta
inferior do umbilicus.

Suporte da
junta inferior do
umbilicus

Junta inferior do
umbilicus

L
3. Para ajudar a ndo se formarem dobras, coloque um dedo por tras

das linhas provenientes da junta inferior do umbilicus enquanto
empurra o respetivo suporte de volta para o lugar.

4-18
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Suporte da
junta inferior do
umbilicus

Linhas

¥ L. b W, T
4. Tranque o suporte da junta inferior do umbilicus empurrando a parte
dianteira do botéo azul de volta para o lugar.

5. Verifique se as linhas ndo estdo perfuradas ou dobradas.
Certifique-se de que o suporte e 0 botdo da junta inferior do
umbilicus estédo nivelados com a parte superior do carretel.

6. Empurre cuidadosamente o umbilicus para testar se o suporte da
junta inferior do umbilicus ficou bem trancado.

47-19-12-583 (PT)
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junta inferior se abrir, 0 mecanismo de trinco nao
estava ativo e o suporte tem de ser fechado de novo
conforme descrito anteriormente.

@ Nota: Se ao puxar o umbilicus, o suporte da respetiva

i’i Cuidado: Se o suporte da junta inferior do umbilicus nao for
devidamente trancado, o umbilicus pode quebrar
durante a rotacdo da centrifuga. Nao continue a
instalacdo da centrifuga até o suporte da junta
inferior do umbilicus estar devidamente trancado no
lugar.

Instalar o rolamento do umbilicus

1. Localize o suporte do rolamento do umbilicus situado no rebordo da
centrifuga.

2. Empurre o rolamento do umbilicus em direcdo ao respetivo suporte
até encaixar no lugar.

Rolamento do
umbilicus

Suporte do
rolamento do
umbilicus

3. Verifique se o rolamento esta bem assente e nivelado no respetivo
suporte.

4. Feche a centrifuga. Prima os botbes de libertacdo azuis da centrifuga
para trancar a centrifuga no lugar. Os botdes devem emitir um
estalido ao serem libertados.

5. Cologue o brago 6mega zero na respetiva posi¢cao bloqueada
vertical.

Instalar a Junta Superior do Umbilicus

1. Rode o dispositivo azul do brago 6mega zero no sentido contrario ao
dos ponteiros do relégio para abrir. Isto fara com que o suporte da
junta superior do umbilicus abra.

4-20
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Nota: Dependendo da configuragéo do separador AMICUS,
pode ser utilizada uma das duas configuracées do
dispositivo do brago 6mega zero:

M

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

2. Coloque a junta superior do umbilicus no respetivo suporte.
Certifiqgue-se de que a junta do umbilicus esta nivelada com a
superficie do suporte da junta superior do umbilicus. Consulte as
fotos anteriores.

3. Rode o dispositivo azul do brago dmega zero no sentido dos
ponteiros do relogio para fechar. Certifique-se de que o dispositivo
do bragco dmega zero esta totalmente fechado. O dispositivo emite
um estalido quando encaixar no lugar.

% Nota: O dispositivo do brago émega zero mostrado na
imagem a direita possui um indicador que fica
vermelho quando o dispositivo esta aberto e verde

quando o dispositivo esta totalmente fechado.
Certifique-se de que o indicador esta verde antes de
continuar.

4. Prenda o retentor de ar no respetivo suporte no painel superior.

47-19-12-583 (PT)
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@

Retentor
de ar

Suporte do
retentor
de ar

Canal

5. Encaminhe as linhas provenientes do umbilicus pelo canal situado no

painel superior. Certifique-se de que as linhas ndo estdo dobradas ou
torcidas.

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

Instalar as Linhas nos Clamps e nos Detetores

1. Localize as agulhas e feche o clamp deslizante da linha de entrada
(codificada a roxo).

Nota: Certifique-se de que deixa aberto o clamp deslizante
da linha de retorno. Se nao deixar o clamp
deslizante da linha de retorno aberto, podera resultar
numa verificagdo incorreta do clamp de retorno
durante os testes do kit e o separador podera nao
conseguir detetar se a linha de retorno esta inserida
incorretamente no clamp.

@

Nota: Determinados kits incluem um Protetor da
Agulha Antipicada MasterGuard em cada linha da

tubuladura da agulha. A utilizagdo do protetor é
opcional e devera ser feita em conformidade com os
procedimentos operacionais padrao institucionais.
Nao afeta o funcionamento do instrumento.

2. (Opcional) Retire o ar do saco para amostragem de sangue.
3. Feche o clamp do saco para amostragem de sangue.

4. Coloque as agulhas e as bobinas da tubuladura sobre o

compartimento da centrifuga ou pendure-os no gancho do painel
esquerdo.

5. Pressione as cassetes até encaixarem nos respetivos fixadores.

4-22
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Cassetes

6. Localize as linhas de solucédo salina. Sao codificadas a cinzento.

7. Enfie as linhas de solucdo salina através do clamp de solucéo salina.
Verifique se as linhas ndo estao torcidas.

Linhas de solugao
salina

Clamp de solugéo
salina

8. Localize a linha de retorno, proveniente da entrada esquerda inferior
da cassete esquerda. Distingue-se pelo filtro da linha de retorno.

c Aviso: A caixa do detetor de ar e o canal da tubuladura

devem estar secos para permitir a detecdo adequada
do ar.

9. Enfie a linha de retorno através do detetor de ar. O batente da
tubuladura deve estar imediatamente abaixo do detetor de ar.

47-19-12-583 (PT)
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Detetor de ar

Linha de retorno

10.

11.

12.

13.

Localize a sec¢do da linha de entrada entre os passadores roxos.
Enfie esta seccédo através do clamp de entrada. O clamp de entrada
é o clamp mais a esquerda, localizado diretamente abaixo do detetor
de ar.

Localize a secc¢éo da linha de retorno entre os passadores roxos.
Enfie esta seccéo através do clamp de retorno. O clamp de retorno
esta no centro, entre os clamps de entrada e de ACD.

Localize a secgédo da linha de ACD entre os passadores vermelhos.
Enfie esta seccédo através do clamp de ACD. O clamp de ACD € o
clamp mais a direita dos trés clamps.

Verifique se as trés linhas estado instaladas corretamente. Quando
instalada corretamente, cada linha tera um passador codificado
a cinzento acima do respetivo clamp e outro passador abaixo do
clamp. A foto seguinte mostra a configuracdo correta.
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Clamp de entrada

Clamp de retorno

Clamp de ACD

14. Abra o sensor 6tico retangular retirando a tampa.

15. Enfie a linha de plasma rico em plaquetas (PRP), proveniente da
entrada inferior central da cassete direita, através do sensor dtico.

ﬁ Aviso: Certifique-se de que insere a linha correta no sensor
6tico. A medicao desta linha durante o procedimento
de CMN permite controlar a colheita de células
mononucleo.

16. Feche a tampa do sensor 6ético até encaixar no lugar.

Dy P T TN

Linha de PRP

Sensor d6tico

N/ 5

L
INsure Drofor b
wanried nto Opts

17. Quando a instalagéo estiver concluida, prima o botdo continuar no
Ecra Instalar Kit.

47-19-12-583 (PT)
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Células Manoniicleo
811 P 9/2/2020 v6.0
Introdiuzic Pressao da
Visualizar Proced. Parkratas Bragadai
Instalar Kit
[ Colocar o tabuleiro no painel superior e instalar o kit.
[ Fechar os clamps das linhas de ACD e de Sol. Salina e perfurar os
sacos das solugdes,
[] Fechar o clamp deslizante na linha de entrada. Manter o clamp
deslizante aberto na linha de retorno.
[CJQuando terminar a instalagéo do kit, premir continuar
Instrugdes
adicionais Confinuar

4.4 Ecra Instalar Kit tipico - CMN

Para preparar as solucoes

1. Quando o ecra apresentar instrucdes nesse sentido, abra o clamp da
linha de solucéao salina proveniente do saco de solugao salina.

GCélulas Mononicleo

©:50 P 9/2/2020 v6.0

Introdiuzic Pressao da.

Visualizar Proced. Parkratas Bracadai

4.5 Ecra Instalar Kit tipico - Inicializar Camaras de Gotejamento

2. Aperte as camaras de gotejamento de solucao salina até encher até
metade com solucao salina. Consulte a foto seguinte.
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Cémaras de
gotejamento de
solugéo salina

3. Abra o clamp da linha proveniente do saco de solugcao de ACD.

4. Aperte a camara de gotejamento de ACD até encher até metade com
solucéao de ACD.

Camara de.
gotejamento de ACD

5. Prima o botédo continuar no Ecra Instalar Kit.

Verificacao da Instalacao

O separador ira verificar a integridade do kit, verificar se as linhas estédo
corretamente instaladas e verificar se os clamps e as valvulas funcionam
corretamente. Caso o separador detete algum problema, serdo
apresentadas as solugdes possiveis em mensagens no Ecra de Toque.
Consulte o Capitulo 5, Resolugéo de problemas, para mais informacoes.

Inicializacédo do Sistema

O separador inicializa automaticamente o kit de aférese com solucéao
salina e ACD apds uma Verificagao da Instalacédo do Kit bem-sucedida.
Verifica se a linha de retorno esta instalada no detetor de ar e se o detetor
de ar esta a funcionar corretamente. Verifica também se a linha de PRP
foi instalada no sensor éptico.

47-19-12-583 (PT)
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Uma vez terminada a inicializacdo, o sistema apresenta automaticamente
o Ecra Introduzir Parametros, se um conjunto de parametros de
procedimentos nio tiver sido gravado no Ecra Introduzir Parametros. Se
um conjunto de parametros de procedimentos ja tiver sido previamente
introduzido e gravado, sera apresentado o Ecra Configuragao do
Procedimento.

Aviso: Retire e elimine o kit caso este apresente uma fuga
de fluidos durante o procedimento.

Aviso: Se for detetada uma fuga no kit a qualquer altura, a
utilizacdo do produto deve ser determinada por um
médico.

é Cuidado: O kit deve estar quase cheio de fluido (solug¢éo salina
e ACD) no final da inicializagdo. Se houver uma
grande quantidade de ar no kit imediatamente apds a
inicializac&o, remova o kit e instale um novo.

é Cuidado: Se o kit de aférese nao for inicializado, deve ser
utilizado no prazo de oito horas apos ter sido
carregado no separador. O kit de aférese deve ser
utilizado no prazo de quatro horas apés ter sido
inicializado.

Nota: Um kit é considerado carregado no separador assim
que os sacos estiverem nas balancas adequadas,
0 saco de centrifugacdo e o umbilicus carregados
na centrifuga, as cassetes encaixadas nos fixadores
e todas as linhas instaladas nos clamps. Um kit é
considerado inicializado assim que se partir uma das
canulas.

Wl

e (Caso nao pretenda efetuar a inicializagcao do sistema de aquecimento
de sangue, feche o clamp deslizante na linha de retorno.

(Opcional) Inicializar e Sequir

Quando a inicializacao estiver concluida, o separador pode ser desligado
e deslocado para outro local. Prima o botéo inicializar e seguir. Caso nao
seja necessario Inicializar e Seguir, prima o botdo contornar inicializacao
e sequir.
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Células Mononicleo

726 P 9/2/2020 v8.0

Visualizar Proced.

Teste do Detector de
Ar

Inicializar e Seguir

4.6 Ecra Inicializar e Seguir tipico

1. Prima o botdo comecar inicializagao e seguir se o separador tiver de
ser deslocado para outro local.

2. Apods premir o botao comecar inicializagcdo e seguir, espere até o ecra
apresentar as instrugdes para desligar o separador.

é Cuidado: N&ao DESATIVE nem desligue o instrumento da

fonte de alimentagdo até o ecra apresentar uma
mensagem que indique que o instrumento pode
ser desligado em segurancga. Se o instrumento for
desativado ou desligado da fonte de alimentagao
antes do aparecimento da mensagem, a
funcionalidade Inicializar e Seguir ndo ira funcionar
de forma adequada e sera necessario instalar um
novo Kkit.
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Células Mononlcieo -
8:02 P gf2/2020 vB.0

4.7 Ecra Desligar tipico

Coloque o interruptor na posicao OFF e desligue o instrumento da
corrente.

Apos deslocar o instrumento para a nova localizagao, ligue o cabo de
alimentacao a uma fonte de energia devidamente ligada a terra.

Coloque o interruptor de alimentacéo na posicdo ON.
O separador ira executar uma série de verificacdes para assegurar

que o procedimento pode continuar. O ecra que se segue sera
apresentado apos a conclusao das verificagcdes iniciais.

GCélulas Mononicleo

508 P 9/2/2020 v8.0

Visualizar Proced. paessho e

Retomar o Procedimento de CMN

4.8 Ecra Retomar o Procedimento tipico
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Nota: Apos desligar o instrumento existe um limite temporal
de quatro horas para o ligar novamente e continuar o
procedimento utilizando o kit inicializado. Se o limite
temporal for excedido, é apresentado um alarme de
aviso Procedimento irrecuperavel.

@

7. Prima o botdo retomar o procedimento para utilizar o kit inicializado.
O separador ira continuar o procedimento a partir desse ponto.

8. Prima o botéo terminar o procedimento para interromper o
procedimento. Pode ser iniciado um novo procedimento com um
novo Kkit.

Apds estarem concluidas todas as verificagdes, o separador ira
apresentar automaticamente o ecra Inicializar sistema de aquecimento de
sangue.

= Nota: Se ndo utilizar o sistema de aquecimento do sangue,
prima o botao continuar e ignore a subseccao
seguinte.

(Optional) Inicializar sistema de aquecimento de sangue

c Aviso: O sistema de aquecimento do sangue/fluido deve ser
utilizado de acordo com as instrugdes do fabricante
ou os procedimentos operacionais padrao aplicaveis.
O néo seguimento das instru¢des de utilizagdo pode
resultar em embolismo gasoso ou hemdlise.

GCélulas Mononicleo

5:36 P 9/2/2020 v6.0

Introduzir Pressao da
Visualizar Proced. Pk Bracadai
Inicializar sistama de
aguecimento de sangue
Prima C car a Inicializacéo do Sist da A i » de Sangue

para inicializar um sistema de aquecimento de sangue e a linha de
retorno quando estiver ligado um sistema de aquecimento de sangue.
Prima Conti quando a i Gao esti ou se este
passo ndo for necessério.

Comagar Inie.
Sist. Ag. Confinuar
Sangue

4.9 Ecra Inicializar sistema de aquecimento do sangue tipico

1. Se utilizar um sistema de aquecimento do sangue, prepare-o de
acordo com as instrucdes de utilizacdo do fabricante.

47-19-12-583 (PT)
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2. Ligue a linha de retorno ao sistema de aquecimento do sangue
seguindo os procedimentos operacionais padréo.

3. Prima o botdo comecar inic. sist. aq. sangue. Apos premido, o botao
fica oculto até terem sido bombeados 50 mL de solugdo salina para
inicializar o sistema de aquecimento de sangue e a linha de retorno.

4. Apods aremocéao do ar do sistema de aquecimento do sangue € da
linha de retorno, prima o botéo parar inic. sist. aq. sangue.

ﬁ Aviso: Se utilizar um sistema de aquecimento do sangue/
fluido, verifique se as linhas da tubuladura
apresentam ar. Retire o ar antes de ligar o paciente e
iniciar o procedimento.

5. Feche o clamp deslizante da linha de retorno.

6. Prima o botdo continuar no ecra para prosseguir.
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Seccao 4.4

Procedimentos com Inicializacao Personalizada

é Cuidado: O fabricante do instrumento ndo tem dados que
apoiem a utilizacao de qualquer outro fluido de
inicializacédo, a excecao de sangue.

Introduzir Parametros

O separador ira aumentar a rotagao da centrifuga uma vez terminada
a inicializacao e diminuir a rotacdo da centrifuga se um conjunto de
parametros de procedimentos nao tiver sido gravado no espaco de
10 minutos.

O separador requer a selecao do género e valores superiores a zero
em peso, Sangue Total por Ciclo e numero de ciclos completos para
poder gravar os parametros e avancgar para o ecra Configuragao do
Procedimento. Se necessario, podem ser alterados outros parametros.
Os parametros podem ser inseridos por qualquer ordem.

Se o procedimento for suspenso ou ocorrer um alarme de aviso enquanto
esta a introduzir os parametros, as atualizacdes de parametros nao
gravadas serdo perdidas.

Células Mononiicleo
4:54 P 9/8/2020 v6.0
Visualzic P ‘mdm P':Usﬂ‘o;‘
Células Mononlcleo
Yolume total do
Génera Peso Altura sngue
[ Femining " 125 Ibs" 50 in" 3309 m_l
Volume de Produto
Proporchode  Taa Perfusio S Emade. 29 i
ACD Citrate Taa Miirna Harnméerits
= - Gl rmaem 121 Ao
| 12 1:><" 1.25 m;wrm" 50 n'umin" 42 %l

SangueTotal por  Nimero e Ciclos Fluido de
Ciclo Compistos AMAZENAMENID:

| 1200 ml." 6 " 100 m1.|
Parimetros

4.10 Ecra Introduzir Parametros CMN tipico

c Aviso:

Se a Taxa Fluxo ST for inferior ou igual a Proporgédo
de ACD, a TPC real podera ser superior a TPC
programada. Consulte o Anexo para mais
informagdes sobre o calculo da taxa de fluxo e da
TPC nestas condigdes.

Se o paciente pesar menos de 30 kg e a Taxa
Fluxo ST estimada for inferior a proporcao max. ST

A Aviso:

47-19-12-583 (PT)
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programada, a taxa perfuséo citrato programada
podera ser ultrapassada por curtos periodos

de tempo. Siga os procedimentos institucionais

adequados ao controlo da toxicidade do citrato.

1. Prima o separador introduzir pardmetros no Ecra de Toque para
comegar a introduzir os parametros.

2. Prima o botdo género para selecionar o género do dador/paciente.

3. Prima o botao peso. Aparece um teclado numérico.

4. Introduza o peso do dador/paciente.

Nota:

Wl

O ecra apresenta automaticamente a notificagdo de
alarme Opcéo de inicializagdo personalizada quando
o volume do kit € mais do que 10% da percentagem
configurada para VTS ou saida méax. de hemdcias.
Confirme o alarme e verifique se o parametro
inicializagcdo personalizada reflete a opcao desejada
no Ecra Parametros adicionais.

5. Repita os passos 3 - 4 para introduzir a altura, o hematdcrito, o
numero de ciclos completos e o fluido de armazenamento.

@ Nota:

O volume total do sangue € um parédmetro
introduzido/calculado. Depois de se introduzir o
peso, a altura e o género, o volume total do sangue
€ calculado. Se o volume total do sangue calculado
pelo separador nao for adequado, podera ser
alterado pelo operador. Se o volume total do sangue
for alterado e guardado, torna-se um parametro
introduzido. Para reverter o pardmetro volume total
do sangue para um parametro calculado, prima o
botéo reiniciar. Todos os paradmetros voltam para as
predefinicdes programadas.

6. Prima o botao Sangue Total por Ciclo. Aparece um teclado numérico.

7. Introduza o volume de sangue a ser processado durante a fase de
colheita de CMN e prima o botdo aceitar.

8. Prima o botao parédmetros adicionais.
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Células Mononiicleo
5:23 P 9/8f2020 v6.0

Parametros adicionais
Temperatura Frequincia cardiaca Pressio sisthlica Pressio disstohica
aE S R R
Vol Transt Go Valor Fivo piColheita INivel Sensibiigade
Volume Trarst de CMN rBe Chai Chai
| 23 ml.l | 6.8 ml.l | 0.50 | | 0.45 |
Inicializagia Minicichko Transt
pemsonalizada Reinjegio Minicicio Hemécias
L s | [ s [ | s | |8 o
Cancelar oK.

4.11 Ecra Parametros adicionais de CMN tipico

9. Certifique-se de que o pardmetro inicializagdo personalizada reflete
a opc¢ao desejada. Se ndo, prima o botao inicializacdo personalizada
para o alterar.

10. Certifique-se de que o parametro reinjecéo reflete a opgcao desejada.
Se nao, prima o botdo reinjecdo para o alterar.

11. Se necessario, podem ser alterados outros parametros.
12. Prima o botdo OK para voltar para o Ecra Introduzir Parametros.

13. Prima o botdo guardar. Os valores no Ecra Introduzir Parametros
serdo transferidos para o procedimento.

14. Prima o botdo sim para confirmar a gravacéo. O botao inicializacdo
personalizada fica oculto quando o separador avancga para o Ecra
Configuracéo do Procedimento. O botdo contornar inicializagc&o
personalizada esta disponivel no Ecra Inicializagdo personalizada.

15. Feche o clamp deslizante da linha de retorno.
16. Feche o clamp deslizante do saco de amostragem localizado no saco.

O separador regressa ao ecra do procedimento atual quando é feita a
confirmacéao da gravacao.

Configuragao do Procedimento

Quando um conjunto de parametros de procedimento tiver sido gravado,
o Ecra Configuracdao do Procedimento fornecera as opgoes para iniciar/
parar a centrifuga, iniciar/parar a inicializacdo manual da agulha e realizar
a inicializacdo personalizada.
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GCélulas Mononiclea

‘367 P 9/15/2020 ve.0

T AT Pardmetros Bragadeira
Configuragéo do
Procedimento

Parar
Centrifuga

Agulha

4.12 Ecra Configuracao do Procedimento tipico

Para inicializar as linhas de entrada e de retorno

c Aviso: Para proteger a integridade do sistema, ndo inicialize

as linhas de entrada e de retorno até imediatamente

antes da puncéao venosa.

1. Verifique se a centrifuga esta a rodar. Caso contrario, prima o botao
iniciar centrifuga. Quando a centrifuga ja estiver a rodar, prossiga
para 0 proximo passo.

2. Prima o botao comecar a inicializagdo manual da agulha. Uma vez
premido, o botéo ficara desativado durante 15 segundos.

3. Abra o clamp deslizante nas linhas de entrada e de retorno e inicialize

as linhas segundo os procedimentos operacionais padrao da
instituicao.

Aviso: Para evitar a ocorréncia de embolismo gasoso,
Z j 5 inspecione as linhas de entrada e de retorno
apos terem sido inicializadas com solucéo salina.
Certifique-se de que estdo adequadamente
inicializadas.

4. Prima o botao inicializacdo personalizada.

Para realizar a inicializagao personalizada

A centrifuga roda automaticamente assim que o Ecra da Inicializacao
personalizada é apresentado, para realizar a inicializacao do saco do
umbilicus/centrifugacao. O botdo comecar inicializacdo personalizada é
ativado assim que a centrifuga parar completamente.
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—

GCélulas Mononicleo

1124 P 9/8f2020 v8.0

Visualizar Proced. Pk Bracadei
Inicializagio
personalizada
[ Ligar a linha de retorno a um saco vazio e abra o clamp deslizants,
[ Ligue o fluido de inicializagho & linha de entrada e pendure num
suporte de soro ou no gancho do painel do lado esquerdo, Abra o
clamp rolante na linha de entrada,
[ Prima Comegar Inicializagio Personalizada para comegar a
inicializagho personalizada.
[ Prima Conti quando a inicializagio p li estiver
concluida,
Comegar Contornar
inicializagio Inicializagao
personalizads Personalizada

4.13 Ecra Inicializacao personalizada tipico

Prima o botdo contornar inicializagcdo personalizada
neste passo, se optar por ndo realizar a inicializagdo

@ Nota:
—

personalizada.

Ligue a linha de retorno a um saco vazio e abra o clamp deslizante.

Ligue o fluido de inicializagdo a linha de entrada.

Pendure o fluido de inicializagcdo num suporte de soro ou no gancho
do lado esquerdo do painel.

Abra o clamp deslizante na linha de entrada.

Prima o botao comecar inicializacdo personalizada para comecar.

O botao parar inicializacdo personalizada é ativado assim que
tiverem sido bombeados 85 mL de fluido de inicializagao (mais o
volume do sistema de aquecimento do sangue, se inicializado).

Assim que se tiver bombeado 200 mL de fluido de inicializacdo
(mais o volume do sistema de aquecimento, se inicializado), a

inicializacao é interrompida e o botao continuar é ativado. Se

desejar, pode continuar a inicializacdo do kit premindo o botédo

comecar inicializacéo personalizada.

47-19-12-583 (PT)
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Células Mononlcleo

G124 P g/8f2020 ve.0

Visualizar Proced. Introduzir
Inicializagéo
personalizada

[ Ligar a linha de retorno a um saco vazio e abra o clamp deslizants,

[ Ligue o fluido de inicializagho & linha de entrada e pendure num
suporte de soro ou no gancho do painel do lado esquerdo, Abra o
clamp rolante na linha de entrada,

[ Prima Comegar Inicializagio Personalizada para comecar a

inicializagho personalizada.
[ Prima Conti quando a inicializagéo p li estiver
concluida,

Continuar

4.14 Ecra Inicializacao personalizada tipico

6. Prima o botao continuar quando a inicializacdo personalizada estiver
concluida, para avangar para o ecra seguinte.

Para ligar o dador/paciente

Células Mononlcleo

G40 P g/8/2020 ve.0

Visualizar Proced. Introduzir
Ligar linhas de
entradafretomo

[1Certifique-se de que as linhas de entrada e de retorno estho
totalmente inicializadas com fluido antes de ligar ao dador.

[ Desligue a linha de entrada do fluido de inicializagéo e ligue a linha ao
dador.

[ Desligue a linha da retorno do saco de inicializacho da residuocs e ligus
a linha ao dador.

[1Prima Iniciar Colheita quando tiver terminado.

Iniciar Sal, .
Salina no i ol

Dador

4.15 Ecra Ligar linhas de entrada/retorno tipico

1. Certifique-se de que as linhas de entrada e de retorno estao
totalmente inicializadas, antes de ligar o dador/paciente. Se as linhas
ndo estiverem totalmente inicializadas, prima o bot&o iniciar sol.
salina no dador para inicializar as linhas.
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2. Se estiver a utilizar a bragadeira de pressao para ajudar na pungéo
venosa, prima o separador pressdo da bracadeira e encha a
bragcadeira de presséo até ao nivel desejado.

@ Nota: Ao premir o botéo insuflar no Ecra Presséo da

Bracadeira insufla a bragcadeira de pressao até a
bracadeira: p. desejada. Prima o botdo +5 para
aumentar ou o botéo -5 para reduzir a bragcadeira: p.
desejada.

Células Mononicleo
7:21 P 9/8/2020 ve.0

Pressio Actual da Bragadeira 0 mmHg

Bracadsira: P. Dessjada 70 mmHg

4.16 Ecra Pressao da Bracadeira tipico
3. Feche o clamp deslizante da linha de retorno.

4. Desligue a linha de retorno do saco de residuos da inicializagéo e
ligue-a ao dador/paciente segundo os procedimentos operacionais
padrao institucionais.

5. Feche o clamp deslizante da linha de entrada.

6. Desligue a linha de entrada do fluido de inicializacao e ligue-a ao
dador/paciente segundo os procedimentos operacionais padrao
institucionais.

'/é’ Nota: Ao efetuar uma puncgao venosa, fixe todas as agulhas
e linhas para obter os melhores resultados.
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Seccao 4.5

Procedimentos sem Inicializacao Personalizada

Introduzir Parametros

O separador ird aumentar a rotagao da centrifuga uma vez terminada
a inicializacao e diminuir a rotacdo da centrifuga se um conjunto de
parametros de procedimentos néo tiver sido gravado no espaco de
10 minutos.

O separador requer a selecao do género e valores superiores a zero

em peso, Sangue Total por Ciclo e numero de ciclos completos para
poder gravar os parametros e avancgar para o ecra Configuragao do
Procedimento. Se necessario, podem ser alterados outros parametros do
procedimento. Os parametros podem ser inseridos por qualquer ordem.

Se o procedimento for suspenso ou ocorrer um alarme de aviso enquanto
esta a introduzir os parametros, as atualizacdes de pardmetros nao
gravadas serdo perdidas.

Células Mononiicleo
4:54 P 9/8/2020 v6.0

Células Mononlcleo

Yolume total do
Génera Paoso Altura sngue

[ Feminino " 125 me"ao in"am m_l

Wolurme de Produto 201
Proporgio o Taa Pertushc Estimado
ACD Citrate Taa Midirna Hernatéerits

Céle. Tava aem 1.21 Roafrri

| 12 1:):" 1.25 Wm" 60 mumin" 42 %l

SangueTotal por  Nimero e Ciclos Fluido de
Ciclo Compistos AMAZENAMENID:

| 1200 ml." 6 " 100 m1.|

Pasimetros

4.17 Ecra Introduzir Parametros CMN tipico

c Aviso: Se a Taxa Fluxo ST for inferior ou igual a Propor¢céao
de ACD, a TPC real podera ser superior a TPC
programada. Consulte o Anexo para mais
informacdes sobre o calculo da taxa de fluxo e da
TPC nestas condigdes.

c Aviso: Se o paciente pesar menos de 30 kg e a Taxa
Fluxo ST estimada for inferior a propor¢cdo max. ST
programada, a taxa perfusao citrato programada
podera ser ultrapassada por curtos periodos
de tempo. Siga os procedimentos institucionais
adequados ao controlo da toxicidade do citrato.
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Wl

Prima o separador introduzir parametros no Ecra de Toque para
comegar a introduzir os parametros.

Prima o botédo género para selecionar o género do dador/paciente.

Prima o botao peso. Aparece um teclado numeérico.

Introduza o peso do dador/paciente.

Nota:

O ecré apresenta automaticamente a notificagdo de
alarme Opcéo de inicializagdo personalizada quando
o volume do kit € mais do que 10% da percentagem
configurada para VTS ou saida méax. de hemacias.
Confirme o alarme e verifique se o parametro
inicializagcdo personalizada reflete a opcao desejada
no Ecra Parametros adicionais.

5. Repita os Passos 3 e 4 para introduzir a altura, o hematdcrito, o
numero de ciclos completos e o fluido de armazenamento.

Wl

Nota:

O volume total do sangue é um parametro
introduzido/calculado. Depois de se introduzir o
peso, a altura e o género, o volume total do sangue
é calculado. Se o volume total do sangue calculado
pelo separador nao for adequado, podera ser
alterado pelo operador. Se o volume total do sangue
for alterado e guardado, torna-se um parametro
introduzido. Para reverter o parametro volume total
do sangue para um parametro calculado, prima o
botao reiniciar. Todos os parametros voltam para as
predefinicdes programadas.

Prima o botdo Sangue Total por Ciclo. Aparece um teclado numérico.

Introduza o volume de sangue a ser processado durante a fase de
colheita de CMN e prima o botdo aceitar.

Prima o botdo pardmetros adicionais.

47-19-12-583 (PT)
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Células Mononiicleo
510 P 9/8/2020 v8.0

Parametros adicionais
Termperatura Frequincia cardiaca Pressio sistblica Presslo dissidhcy
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4.18 Ecra Parametros adicionais tipico

9. Certifique-se de que o pardmetro reinjecdo reflete a opcao desejada.
Se ndo, prima o botdo reinjecdo para o alterar.

10. Se necessério, podem ser alterados outros pardmetros.
11. Prima o botdo OK para voltar para o Ecra Introduzir Parametros.

12. Prima o botéo guardar. Os valores no Ecra Introduzir Pardmetros
serdo transferidos para o procedimento.

18. Prima o botdo sim para confirmar a gravacao.
14. Feche o clamp deslizante da linha de retorno.

15. Feche o clamp deslizante do saco de amostragem localizado no saco
de armazenamento.

O separador regressa ao ecra do procedimento atual quando é feita a
confirmacao da gravacao.

Configuracao do Procedimento

Quando um conjunto de parametros de procedimento tiver sido gravado,
o Ecra Configuragdao do Procedimento fornecera as opgoes para iniciar/
parar a inicializacao manual da agulha, iniciar/parar a centrifuga e iniciar a
colheita.
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GCélulas Mononiclea
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Visualizar Proced. Parkaty Beacndal
Configuragio do
Procedimento

4.19 Ecra Configuracao do Procedimento tipico

@ Nota:
—

Aguarde até que a notificacdo de alarme Ligar dador
seja apresentada, antes de ligar o dador/paciente.

Para inicializar as linhas de entrada e de retorno

Aviso:

Aviso:

> B

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

Para evitar a ocorréncia de embolismo gasoso,
inspecione as linhas de entrada e de retorno
apos terem sido inicializadas com solugéo salina.
Certifique-se de que estdo adequadamente
inicializadas.

1. Verifique se a centrifuga esta a rodar. Caso contrario, prima o botao
iniciar centrifuga. Quando a centrifuga ja estiver a rodar, prossiga
para o proximo passo.

2. Prima o botao comecar a inicializagdo manual da agulha. Uma vez
premido, o botéo ficara desativado durante 15 segundos.

3. Abra o clamp deslizante nas linhas de entrada e de retorno e inicialize
as linhas segundo os procedimentos operacionais padrao da

instituicao.

Nota:

Nota:

2 =

Se nao for efetuada uma amostra de sangue pré-
procedimento, inicialize a linha de entrada com a
agulha antes de ligar o dador/paciente.

Se for colhida uma amostra de sangue pré-
procedimento, abra o clamp deslizante da linha
de entrada e inicialize a linha de entrada até que a

47-19-12-583 (PT)
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solucdo alcance a jungdo em Y perto do saco para
amostragem de sangue.

é Cuidado: Se o kit de aférese nao for inicializado, deve ser
utilizado no prazo de oito horas apds ter sido
carregado no separador. O kit de aférese deve ser
utilizado no prazo de quatro horas apés ter sido
inicializado.

é Cuidado: Para evitar a diluicdo da amostra de sangue, ndo
permita que a solugao atravesse a jungcdoemY
acima do saco para amostragem de sangue.

Para ligar o dador/paciente

1. Se estiver a utilizar a bragadeira de presséo para ajudar na puncéo
venosa, espere que o botéo iniciar colheita fique verde. Depois, prima
0 separador pressao da bracadeira e insufle a bracadeira de pressao.

GCélulas Mononiclea

551 P 9/8/2020 v8.0

Pardmetros Bragadeira

Configuragéo do Audio em .
g I L'gar decsy “

Visualizar Proced.

Parar
Centrifuga

Agulha

i

4.20 Ecra Iniciar Colheita tipico

Nota: Ao premir o botéo insuflar no Ecra Pressao da
Bracadeira insufla a bragadeira de pressao até a
bracadeira: p. desejada. Prima o botao +5 para
aumentar ou o botédo -5 para reduzir a bragadeira: p.
desejada.

@

2. Ligue o dador/paciente segundo os procedimentos operacionais
padrao institucionais.

'Z/f Nota: Ao efetuar uma puncgao venosa, fixe todas as agulhas
e linhas para obter os melhores resultados.
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(Opcional) Colher amostras
c Aviso: A abertura do clamp deslizante da linha de entrada

1.

apos a pungao venosa, e antes do enchimento do
saco para amostragem de sangue, pode causar
embolismo gasoso. (Apenas procedimentos de
colheita de CMN com amostragem na linha de
entrada.)

Abra o clamp do saco para amostragem de sangue para permitir que
0 saco para amostragem encha.

é Cuidado: Deve ser dada atengcédo ao volume de amostra de

2.

3.

modo a minimizar a perda de células.
Feche o clamp do saco para amostragem de sangue.

Faca duas selagens herméticas na linha do saco para amostragem
de sangue perto da jungcédo em Y. Se desejar, o saco para
amostragem pode ser retirado do kit adicionando uma selagem
adicional e cortando no meio de duas selagens. Deixe duas selagens
na linha direcionada para o kit.

Inicie a colheita imediatamente — consulte a seccao deste capitulo
sobre a Colheita de CMN.

Encher tubos para colheita de sangue

(Opcional) Utilizar uma cénula

é Cuidado: Sempre que possivel, utilize uma canula no local de

injecdo. Se utilizar uma agulha, certifique-se de que
esta ndo é inserida no meio do local de injecédo, caso
contrario podera originar uma fuga.

Insira o adaptador Luer multiamostras, no suporte do tubo de
colheita de sangue.

Una a cénula ao adaptador Luer, fazendo um movimento de tor¢do
no sentido dos ponteiros do reldgio.

Remova a cobertura da canula.

Insira a canula (ponta de plastico) no local de injecdo do saco para
amostragem de sangue.

Misture, completamente, o contelido do saco para amostragem de
sangue e depois inverta o saco para o sangue fluir em direcdo a
entrada.

Insira um tubo de colheita de sangue no suporte do tubo de colheita
de sangue.

47-19-12-583 (PT)
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7.

8.

1

o

Encaixe, completamente, o tubo no adaptador Luer multiamostras.
Encha o tubo de colheita de sangue.

Retire o tubo de colheita de sangue do suporte do tubo de colheita
de sangue e agite bem o tubo.

. Repita os Passos 6 — 9, conforme necessario, para os tubos de

colheita de sangue adicionais.

(Opcional) Utilizar um sistema de barricamento de amostragem

Wl

Nota: Encha o tubo de colheita de sangue o mais
rapidamente possivel para evitar a formacao de
coagulos.

Coloque o saco para amostragem de forma a evitar a entrada de ar
no tubo de colheita de sangue.

Abra a cobertura do suporte do adaptador.

Centre e empurre o tubo de colheita de sangue para o suporte
do adaptador, até penetrar o batente do tubo com a agulha
multiamostras.

Encha o tubo de colheita de sangue.

Retire o tubo de colheita de sangue do suporte do adaptador e agite
bem o tubo.

Repita os Passos 3 — 5, conforme necessario, para os tubos de colheita
de sangue adicionais.
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Seccao 4.6

Colheita de CMN

Para Iniciar Colheita

1. Abra completamente os clamps deslizantes da linha de entrada e de
retorno.

2. Prima o bot&o iniciar colheita.

3. Prima o botao sim para confirmar o inicio da colheita.

Siga os procedimentos operacionais padrao institucionais para
monitorizar o dador/paciente ao longo do procedimento.

c Aviso: Embora o separador opere de modo automatico,
0 operador deve monitorizar o separador durante
o procedimento e nunca deixar o dador/paciente

sozinho.

Se ocorrerem problemas durante a colheita, consulte as instrugoes
fornecidas no Capitulo 5 — Resolugéo de problemas.

Células Monontcieo

8:35 P 9/0j2020 vB.0

Colalia ce LN Parametros Bragadeira
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Pressao de Entrada -150 mrig  Presséo de Retomo 199 mmrHg

Il I

4.21 Ecra Colheita de CMN tipico

c Aviso: Se a Taxa Fluxo ST for inferior ou igual a Proporgcéao
de ACD, a TPC real podera ser superior a TPC
programada. Consulte o Anexo para mais
informacdes sobre o calculo da taxa de fluxo e da
TPC nestas condigdes.

A Aviso: A utilizacdo do local de injecdo para a amostragem
ou para a injecao de qualquer produto pode

47-19-12-583 (PT)
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comprometer a qualidade e a seguranca dos
componentes sanguineos colhidos e do sistema
funcionalmente fechado. A utilizagdo do local de
injecao deve seguir sempre os procedimentos
operacionais padrao institucionais.

Para alterar a velocidade de fluxo do sangue total, altere o valor da taxa
perfuséo citrato ou da taxa maxima. Os parametros podem ser alterados
em qualquer altura durante o procedimento.

Quando o volume de sangue total selecionado tiver sido processado
(numero de ciclos completos x sangue total por ciclo), o separador
realizara um miniciclo de 50 mL e pode realizar um segundo ciclo de
colheita de plasma, se o pardmetro fluido de armazenamento tiver sido
aumentado durante o procedimento. O volume do miniciclo é fixo e ndo
pode ser alterado. Quando o miniciclo ou o segundo ciclo de colheita
de plasma estiver concluido, é emitido um alarme sonoro e o ecra
apresentara a notificacado de alarme Executar Reinjecdo. O separador
iniciara, automaticamente, a reinjecéo de eritrocitos.

Pausa/Fim

(Opcional) Suspender um procedimento

1. Prima o botao pausa/fim.

2. Quando o botdo pausa fim for premido, o seguinte ecra sera
apresentado:

Células Monondcleo
8:37 P 9/8f2020 v6.0

Colheita de CMN :‘:’x

Pressac de Entrada mmHg  Pressao de Retome
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| | ] -]
=
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4.22 Ecra de Procedimento Suspenso tipico

3. O Ecra Pausa/Fim oferece quatro opcdes: retomar o procedimento,
iniciar sol. salina no dador, executar reinjecédo e terminar o
procedimento.
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4. Selecione a opcéo desejada e siga as instrugdes fornecidas no ecra.

Aviso: O operador tem de inspecionar € monitorizar a
presenca de ar nas linhas para o dador/paciente ao
administrar solucao salina através de gravidade, ou
ao realizar a reinjecdo manual de fluidos.

Aviso: O operador tem de inspecionar € monitorizar o fluxo
da solucao de salina para dentro das camaras de
gotejamento ao administrar solugdo salina através de
gravidade.

Aviso: Ao administrar solucdo salina ao dador através do
fluxo de gravidade, ajuste os clamps deslizantes na
linha de entrada e/ou linha de retorno para impedir a
administracdo excessiva de solucao salina.

> B P

Nota: Algumas opg¢des de pausa/fim poderdao nao estar
disponiveis, dependendo do estado do instrumento
durante, ou antes, de um procedimento.

@

Reinjecao
Cuidado: Verifique se o clamp da linha que vem do saco de

solucdo salina esta completamente aberto antes de
iniciar o processo de reinjecao.

>

Quando o separador determinar que a colheita de células mononucleo
esta terminada, é emitido um alarme sonoro e o ecra apresentara

a notificacdo de alarme Executar Reinjecdo. A reinjecao comeca
automaticamente, mesmo se o botdo OK na notificagdo de alarme
Executar Reinjecao nao for premido.

Se reinjecéo for definido como NAQ, é apresentado um alerta do
operador. O operador pode selecionar o botao executar reinjecdo ou o
botdo terminar o procedimento nesse ecra.

Para reinjetar hemacias no final da colheita

1. Prima o botao OK da notificacdo de alarme Executar Reinjecao para
retirar o alarme do ecra.

47-19-12-583 (PT)
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Células Mononlcleo

10:33 P 8/8/2020 vo.0

Visualizar Proced.

Reinjec3o de
Eritrécitos

Trabalho em curso ..

4.23 Ecra Executar Reinjecao tipico

2. Aguarde que a centrifuga rode completamente.

3. Feche o clamp deslizante na linha de entrada conforme indicado pelo

Ecra de Toque.

Células Mononicleo

10:34 P 8/25{2020 v6.0

Visualizar Proced. Pikediia:

Reinjecgao de
Eritrécitos

Presséo de Retomo o mimHg

e I

Fechar o clamp deslizante na linha de entrada e remover a linha de
entrada do dador.

4.24 Ecra Reinjecao tipico

4. (Opcional) Prima o botédo taxa de reinjegao para ajustar a taxa de
plasma e de eritrocitos reinjetadas no dador/paciente durante a
reinjecéo de eritrécitos. Aparece um teclado numeérico.

5. Introduza a taxa e prima o botéo aceitar.
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Nota: A taxa de reinjecdo maxima permitida néo é
constante. Varia de acordo com o peso do dador/
paciente.

@

(Opcional) Alterar o volume de solucao salina utilizada na reinjecao

Células Monondcleo
11:08 P 8l25f2020 ve.0
Introduzir Pressao da
Visualizar Proced. Pk Bracadai
Reinjecséo de Sal.
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4.25 Ecra Reinjecao de Solucao Salina CMN tipico

1. Prima o botao ao lado do pardmetro vol. reinjegdo sol. salina.
Aparece um teclado numeérico.

2. Introduza o volume de solugéo salina a ser injetado no dador/
paciente e prima o botdo aceitar.

A reinjecao de solucao salina terminara automaticamente apés a
utilizacdo do volume designado de solucao salina. A reinjecao de solucao
salina pode ser interrompida a qualquer altura premindo o botdo terminar
a reinjecao de sol. salina.

apods o termo da reinjecao, prima o botao iniciar sol.
salina no dador no ecra Resumo do Procedimento.

% Nota: Para injetar mais solucéo salina no dador/paciente

Para desligar a linha de entrada do dador/paciente

1. Desligue a linha de entrada do dador/paciente.

2. Siga os procedimentos operacionais padrao institucionais
relativamente aos cuidados a ter com o dador/paciente.
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Para desligar a linha de retorno do dador/paciente

1. Feche o clamp deslizante da linha de retorno quando for apresentada
a notificacdo de alarme Remover Agulha no Ecrd Resumo do
Procedimento e prima o botdo OK.

Células Mononiicleo
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Visualizar Proced. Pk Bracadai
Resumo do Audio em
Erocedifants Remover Agulha
Plasma Transferido 0 mL Volume do produto 17 mi
Sol. Salina de Retorno 0 mi ACD no produto 2 m
Salina no Phaing
Dador
Remover o it

4.26 Ecra Resumo do Procedimento tipico
2. Desligue a linha de retorno do dador/paciente.

3. Siga os procedimentos operacionais padrao institucionais
relativamente aos cuidados a ter com o dador/paciente.

(Opcional) Remocao da agulha de aférese com o Protetor
Antipicada MasterGuard

1. Apods a conclusao do procedimento, coloque uma compressa de
hemodstase sobre o local de pungcao venosa, de acordo com os
procedimentos operacionais padrao institucionais. Retire a fita.

2. Com o gancho de dedo curvo a apontar para cima, faca deslizar
o protetor até que a parte frontal da mandibula inferior esteja
posicionada por baixo das abas.
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MasterGuard

Mandibula Dente  Tubagem

inferior

Compressa
de hemostase

Coloque o dedo dentro do gancho de dedo, enquanto mantém a
compressa de hemostase sobre o local de pungéo venosa.

Puxe a tubagem até a agulha sair e as abas ficarem presas atras dos
dentes do fecho.

c Aviso: Nao aplique presséo no local de pungao venosa

5.

antes de retirar completamente a agulha.

Ouvir ou sentir um estalido é a garantia de que o protetor esta
bloqueado no seu lugar. S6 neste momento € que o gancho de
dedo deve ser libertado, enquanto continua a manter a pressao
sobre o local de punc¢ao venosa, de acordo com os procedimentos
operacionais padrao institucionais.

Elimine a agulha de acordo com os procedimentos operacionais
padréao institucionais.

Siga os procedimentos operacionais padrao institucionais
relativamente aos cuidados a ter com o dador/paciente.

c Aviso: A agulha de aférese estara coberta peloProtetor

de Agulha Antipicada MasterGuard, apenas se o
protetor for mantido no lugar enquanto a agulha

47-19-12-583 (PT)
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€ removida puxando o tubo. Apds a utilizacao,
confirme visualmente se a protecéo esta fechada
sobre a agulha e se as abas estéo presas firmemente
atras dos dentes do fecho.

Manuseamento do produto

Para retirar o saco de centrifugacdo da centrifuga

1.

Pressione o saco de amostragem no saco de armazenamento para
remover o ar e feche o clamp deslizante, se isto nao tiver sido feito
antes.

Prima o botéo transf. plasma no ecra Resumo do Procedimento. O
separador ira transferir o plasma para o saco de armazenamento.

O volume de plasma transferido para o saco sera o volume definido
para o fluido de armazenamento. Para transferir menos plasma, prima
o botéo fim da transferéncia quando o plasma transferido for igual ao
volume desejado.

Células Mononiicieo
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Visualizar Proced. Parkratas Bracadai
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4.27 Resumo do Procedimento tipico

Abra a porta do compartimento da centrifuga na sua diregao

e encoste-a contra o painel frontal. Inspecione visualmente o
compartimento da centrifuga para verificar a presenca de material
estranho.

Retire o retentor de ar do respetivo suporte.

Rode o dispositivo do brago émega zero, no sentido oposto ao
dos ponteiros do relégio, para abrir 0 suporte da junta superior do
umbilicus.

Retire a junta superior do umbilicus do respetivo suporte.
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10.

Prima simultaneamente os botdes azuis de libertagcdo do braco
6mega zero enquanto puxa o brago na sua diregdo. Coloque o brago
émega zero sobre a porta do compartimento da centrifuga.

Rode a centrifuga até os botdes azuis de libertagdo da centrifuga
estarem na posi¢do do meio-dia.

Prima os botdes azuis de libertacdo da centrifuga e puxe
simultaneamente a centrifuga na sua diregao até ficar aberta.

Retire o rolamento do umbilicus do respetivo suporte.

é Cuidado: Certifique-se de que o suporte do rolamento ndo é

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

inadvertidamente retirado e eliminado juntamente
com o kit descartavel.

Prima a parte traseira do botao do suporte da junta inferior do
umbilicus para libertar o suporte da junta inferior do umbilicus.

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

Empurre o suporte de volta para o seu lugar e bloqueie-o,
empurrando o botdo de volta para o lugar.

Comprima as abas azuis de libertagdo do carretel e levante o carretel
até emitir um clique e parar. Ndo comprima os botdes cinzentos

de libertacao do carretel situados por baixo dos botbes azuis de
libertacdo do carretel, caso contrario o carretel sai do respetivo
suporte.

Retire o saco de centrifugacao das cavilhas do carretel e retire o saco
do carretel.

Empurre o carretel de volta para o respetivo suporte.

Feche a centrifuga. Prima os botdes de libertagdo azuis da centrifuga
para trancar a centrifuga no lugar. Os botées devem emitir um
estalido ao serem libertados.

Coloque o brago dmega zero na respetiva posicao original.

Rode o dispositivo do brago émega zero, no sentido dos ponteiros
do relégio, para fechar o suporte da junta superior do umbilicus.

Feche a porta do compartimento da centrifuga. Verifique se nao
existem linhas presas na porta da centrifuga.

Retirar o Kit do Painel Superior

1.

Feche o clamp do saco de armazenamento cheio quando aparecer
no ecra a notificacao de alarme Transferéncia de Plasma Concluida.

47-19-12-583 (PT)
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Transferéncia de Ao em Transferéncia de Plasma
Plasma Concluida pausa Concluida o
Plasma Transferido 0 mL Volume do produto 17 mi
Sol. Salina de Retorno 0 mi ACD no produto 2 m
Salinano.
Dador
Remover o Kit
4.28 Ecra Resumo do Procedimento - Transferéncia de Plasma
Concluida tipico
2. Feche todos os clamps do kit.
3. Prima o botao OK na notificacdo de alarme Transferéncia de Plasma
Concluida.
=2 Nota: Se os sacos de plasma, solucao salina e/ou ACD
forem retirados dos ganchos da balanca antes de
premir o botdo remover o kit, o Ecra dos Resultados
do Procedimento podera mostrar volumes de fluido
incorretos.
4. Prima o botdo remover o kit.
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Transferéncia de
Plasma Concluida

Remover o Kit

4.29 Ecra Remover o Kit tipico

5. Prima o botao sim para confirmar que as agulhas foram retiradas do
dador/paciente.

6. Retire as linhas de retorno, entrada, ACD e solugao salina dos clamps
do separador. Retire as linhas do sensor 6tico e do detetor de ar.

7. Desprenda as cassetes, agarrando por baixo do tabuleiro com
os dedos e empurrando, firmemente, para cima. Coloque o kit
cuidadosamente no painel superior do separador.

(Opcional) Expulsar o Ar do Saco de Armazenamento

1. Enrole o saco de armazenamento cheio, de baixo para cima, para
empurrar o ar na diregdo das entradas.

2. Abra cuidadosamente o clamp deslizante do saco de armazenamento
cheio e purgue o ar para a linha que vai para a cassete direita até que
o produto atinja o fundo das entradas.

3. Feche o clamp do saco de armazenamento.

Para retirar o saco de armazenamento do kit

1. Faca trés selagens na linha que vai para o saco de armazenamento,
perto da cassete direita.

2. Corte entre duas selagens, deixando duas selagens na linha que vai
para o saco de armazenamento.

Nota: Siga os procedimentos operacionais padrao
institucionais para o manuseamento de produtos de
CMN.

@
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Para ver os resultados do procedimento

1. Prima o botao continuar conforme indicado no Ecra Remover o Kit.

GCélulas Mononicleo

10:51 P 9/8f2020 vo.0

Introdiuzic Pressao da.

Visualizar Proced. Parkratas Bracadai

Remaver o Kit

4.30 Ecra Remover o Kit tipico
2. O Ecra Resultados do Procedimento é apresentado.

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

Células Manonticleo
10:32 P 7/25/2020 v6.0
Resultados do Procedimento
Hora inicio proc.  20:08:20 ACD no produto 6 i
Hora fim proced.  22:08:45 Volume de Plasma 143 mL
Tempo do Procedimento 120 min ACD no Plasma 18 mL
ACD Utilizado 337 mL ACD para Dador a2 mL
Sol. Salina Utilizada 198 mL Solugho Salina para Dador 246 mL
Total de ST retirado 4310 i
Volume total do sangue 3309 il
Volume do produto 65 mh
Procedimento
seguinte

4.31 Ecra Resultados do Procedimento tipico
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Amostragem de Produtos de CMN

Obtenha uma amostra inicial para a contagem do produto utilizando
procedimentos operacionais padrao institucionais. Pode ser obtida uma
amostra a partir do saco de amostragem ou a partir da linha que vai para
0 saco de armazenamento. Estéo disponiveis sacos de amostragem de
produtos, como produtos auxiliares para a colheita de amostras.

= Nota: O peso da tubagem de plastico é de
= aproximadamente 0,3 g por polegada e contém

aproximadamente 0,2 mL de fluido por polegada.

(Opcional) Colher uma amostra utilizando o saco de amostragem do
produto

1. Certifique-se de que as CMN estdo bem misturadas agitando
cuidadosamente o saco de armazenamento. Um método opcional
para agitar ligeiramente é segurar o saco entre as palmas das maos e
utilizar um movimento circular para garantir que o produto flui de uma
ponta do saco para a outra.

2. Posicione o saco de armazenamento com a entrada para baixo, abra
o clamp deslizante da linha do saco de amostragem e encha o saco
de amostragem até obter o volume de amostras desejado.

é Cuidado: Deve ser dada atengcédo ao volume de amostra de
modo a minimizar a perda de células.

3. Aperte o0 saco de amostras varias vezes (aproximadamente trés
vezes) para assegurar que a amostra é representativa do produto.

4. Feche o clamp deslizante.
5. Facga trés selagens na linha do saco de amostragem.

6. Corte alinha entre as selagens, deixando duas selagens na linha que
vai para o saco de armazenamento.

Nota: Siga os procedimentos operacionais padrao
institucionais para o manuseamento de produtos
de CMN.

Wl

(Opcional) Colher uma amostra utilizando a tubuladura do kit

1. A tubuladura do kit de aférese perto do saco de armazenamento
pode ser utilizada para colher amostras.
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2. Certifique-se de que as CMN estdo bem misturadas agitando
cuidadosamente o saco de armazenamento. Um método opcional
para agitar ligeiramente é segurar o saco entre as palmas das maos e
utilizar um movimento circular para garantir que o produto flui de uma
ponta do saco para a outra.

3. Abra o clamp deslizante do saco de armazenamento.

4. Extraia o produto de CMN para a linha que vai para o saco de
armazenamento até obter o volume de amostra desejado.

é Cuidado: Deve ser dada atencéo ao volume de amostra de
modo a minimizar a perda de células.

5. Feche o clamp deslizante.

6. Faca trés selagens na linha.

7. Corte entre as selagens herméticas deixando duas selagens na
direcdo do saco de armazenamento.

= Nota: Siga os procedimentos operacionais padrao
= institucionais para o manuseamento de produtos
de CMN.

Eliminacao do kit

O kit € um residuo biolégico e deve ser eliminado de acordo com as

diretrizes institucionais.

1. Se houver agulhas ligadas ao kit, desligue-as.

2. Elimine as agulhas de acordo com os procedimentos operacionais
padréo institucionais.

3. (Opcional) Prepare o tabuleiro do kit para reciclagem seguindo as
instrucdes para reciclagem do tabuleiro do kit, fornecidas mais
adiante nesta secgdo. Caso contrario, prossiga para o préximo
passo.

Para eliminar o kit todo

1. Retire os sacos dos ganchos das balancas frontais e coloque-os
sobre o tabuleiro do kit.

2. Retire os sacos de solugao salina e de ACD dos ganchos das
balancgas traseiras e coloque-os sobre o tabuleiro do kit. Todos os
conteudos do kit utilizado devem estar sobre o tabuleiro do kit.
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Cuidado: N&o corte as linhas da solugdo com o kit no
separador. Um derrame de fluido podera causar
danos no separador.

3. Retire o tabuleiro do kit do painel superior.

4. Elimine o tabuleiro todo com o respetivo contelido no saco de
eliminacdo adequado.

(Opcional) Eliminar o Kit e Reciclar o Tabuleiro

O kit pode ser retirado do tabuleiro e eliminado. O tabuleiro pode ser
reciclado.

1. Retire as cAmaras de gotejamento dos respetivos suportes.

2. Separe as linhas das guias do tabuleiro entre as cassetes e acima da
cassete central.

3. Retire os sacos dos ganchos das balangas frontais e coloque-os
sobre o tabuleiro do kit.

é Cuidado: Nao corte as linhas da solugdo com o kit no
separador. Um derrame de fluido podera causar
danos no separador.
4. Retire os sacos de solugao salina e de ACD dos ganchos das
balancgas traseiras e coloque-os sobre o tabuleiro do kit. Todos os
conteudos do kit utilizado devem estar sobre o tabuleiro do kit.

5. Retire o tabuleiro do painel superior.

6. Retire as cassetes do tabuleiro, fazendo-as girar para fora da sua
posicao no tabuleiro.

7. Elimine o conteudo do kit, exceto o tabuleiro, num saco de
eliminagé@o apropriado.

8. Coloque o tabuleiro num saco de reciclagem.
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Iniciar um Novo Procedimento

Células Mononicleo -
10:32 P 7/25/2020 vE.0
Resultados do Procedimento
Hora inicio proc.  20:08:20 ACD no produto 6 i
Hora fim proced.  22:08:45 Volume de Plasma 143 mL
Tempo do Procedimento 120 min ACD no Plasma 18 mL
ACD Utilizado 337 mL ACD para Dador a2 mL
Sol. Salina Utilizada 198 mL Solugho Salina para Dador 246 mL
Total de ST retirado 4310 i
Volume total do sangue 3309 il
Volume do produto 65 mh

4.32 Ecra Resultados do Procedimento tipico

1. Assim que o kit e o tabuleiro tiverem sido retirados, certifique-se
de que os resultados do procedimento ficaram adequadamente
registados de acordo com os procedimentos operacionais padrao
institucionais.

2. Prima o botao procedimento seguinte para iniciar um novo
procedimento ou DESLIGAR o separador.

4-62 47-19-12-583 (PT)



Volume 3, Capitulo 5 — Resolugéo de problemas
Introducéo

Capitulo 5 - Resolucao de problemas

Seccao 5.1

Introducao

Este capitulo fornece informagdes sobre possiveis avarias, o que pode
causa-las e informacdes adicionais sobre como resolver os problemas.
Este capitulo também inclui instrucdes sobre a reinjecdo manual.
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Seccao 5.2

Alarmes - Procedimentos de CMN

Esta seccao fornece uma lista completa dos alarmes que podem ocorrer
durante os procedimentos de CMN. Os alarmes sao indicados por
ordem alfabética. Cada alarme € indicado como uma notificacédo de
alarme, mensagem de alarme, alerta do operador ou alerta da Estimativa.
A causa possivel para cada alarme € identificada juntamente com
informagdes adicionais relativas a agdes corretivas.

No caso de separadores AMICUS configurados para conformidade
com a norma IEC 60601-1-8, consulte o Anexo no Volume 1 para obter
informacdes sobre alarmes e alertas.

Células Mononiicieo
556 P 9/15/2020 vB.0

Colheita de CMN

Foi Detectado Ar

Purga de Ar ou Terminar o

Pressao de Entrada mmHg  Pressaoc de Retomo mmiHg

5.1 Caixa de Sobreposicao Mensagem de Alarme tipica

Uma mensagem de alarme ¢é identificada por uma caixa de sobreposicao
com uma faixa vermelha na zona do titulo. As mensagens de alarme
fazem com que o sistema entre num estado de seguranca fechando
todos os clamps de isolamento do dador/paciente e parando todas

as bombas, isolando assim o dador do instrumento. As mensagens

de alarme tém de ser resolvidas para que o procedimento possa ser
continuado com sucesso. Se o alarme nao puder ser resolvido, apds a
leitura das instru¢des fornecidas no Ecra de Toque, no separador ajuda
ou neste manual, deve contactar a assisténcia técnica para obter mais
ajuda.

O botao dudio em pausa esta disponivel na caixa de sobreposicao do
alarme durante uma condigéo de alarme. Quando premido, o alarme
sonoro silencia-se durante dois minutos.
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Células Mononlcleo

8:40 P 9/9/2020 vB.0

Foi Detectade Ar
[Foi detectado ar na knha de Verifique se a linha de retorno esta inserida
|retomo. corretamente no detetor de ar. Prima Purga de Ar. A

seguir & purga de ar, verifique se a linha de retorno
apresenta ar e prima Retomar o Procedimento.

Se persistir ar na linha de retorno, premir Repetir a

Purga de Ar. O procedimento & terminado sem
injecao, sa pramir T oP di ]

Consulte o Manual do Operador para obter

i cOes sobre o do produto (se

aplicivel).

5.2 Ecra de Ajuda tipico

O separador ajuda no Ecra de Toque fica ativo quando estiverem
disponiveis instrugdes adicionais para a resolugcao do problema. Se o
alarme ndo puder ser resolvido, apos a leitura das instrugdes fornecidas
no Ecra de Toque, no separador ajuda ou neste manual, deve contactar a
assisténcia técnica para obter mais ajuda.

125 matgimin TwaFluoST 43 mlimin

Propergio de AGD| 12 1:¥| CidodoProcedimento 3

e T R
Nimero de Ciclos Vol Sangue Total neste

| S
Sengue'l’unaéml 1200 rrl_l Sangue Total Frocessado 5837 mL

Pressao de Entrada +150 mmHg  Pressac de Retomo 188 mmHg
o -250 0 450

5.3 Ecra de Notificacao de Alarme tipico

Uma notificagéo de alarme ¢é identificada por uma faixa amarela com
botdes no Ecra de Toque. Uma notificagdo de alarme informa o operador
de um evento ou condicdo que pode requerer mais atencdo. De modo
geral, ndo é necessario tomar medidas especiais na eventualidade de
uma notificagdo de alarme. Outras vezes, o operador deve realizar uma
acdo em resposta ao alarme. O botdo dudio em pausa esté disponivel
durante as notificagoes de alarme. Quando premido, o alarme silencia-se
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por dois minutos. O separador ajuda normalmente ndo fica ativo durante
uma notificagdo de alarme.

GCélulas Mononicleo

4:33 P 9/16/2020 ve.0

Visualizar Proced. Pk B Soi Ajuda

Testes dos Clamps

Problema no Teste do Clamp de Retorno

5.4 Ecra de Alerta do Operador tipico

Um alerta do operador é tipicamente identificado por uma caixa de
sobreposicdo com uma mensagem numa faixa azul. Os alertas do
operador informam o operador de um evento ou condigdo que exija
atencéo. O texto contido numa caixa de sobreposicéo de alerta do
operador fornece ainda instru¢cdes para a resolucdo do evento ou
condigado que causa o alerta do operador. O separador ajuda no Ecra de
Toque fica ativo quando estiverem disponiveis instrugdes adicionais para
a resolucéo do evento ou condicéo.
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Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacdes/Acoes
Alarme Alarme
A Centrifuga | Aviso A centrifuga nao Prima o botdo retomar o procedimento para
Nao Esta em esta a rodar, apds continuar o procedimento. O procedimento
Rotacao ter recebido o € terminado sem reinjecao se premir o botao
comando para terminar o procedimento.
rodar. Pode ser transferido plasma para o saco de
armazenamento, se necessario.
Contacte um representante qualificado de
assisténcia técnica para mais ajuda.
A Porta Nao Aviso O separador nao Abra a porta durante pelo menos cinco
Foi Aberta detetou que a porta | segundos. Feche a porta e prima o botdo
da centrifuga esteve | retomar o procedimento.
aberta durante . . . L
. O procedimento é terminado sem reinjecao
pelo menos cinco . ~ . .
se premir o botéo terminar o procedimento.
segundos durante a
instalac&o do kit. Se o problema persistir, contacte um
representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
ACD baixo Nota A balanca de ACD Prima o botdo pausa/fim. Retire o saco
esta a ler menos de | de ACD e ligue e pendure um novo
100 g. saco de ACD na balanca traseira direita.
Verifique se o clamp da linha de ACD esta
completamente aberto. Prima o botéao
retomar o procedimento quando estiver
pronto para continuar o procedimento.
Este alarme desaparece quando é premido
o botdo OK no alarme.
ACD vazio Aviso A leitura da balanga | Ligue e pendure um novo saco de ACD na
de ACD é inferior a balanca traseira direita. Se estiver a utilizar
65 g. Correct Connect, ao ligar um novo saco de
ACD, certifique-se de que a canula do saco
de ACD esta completamente partida.
Prima o botdo retomar o procedimentopara
continuar o procedimento.
Prima o botéo executar reinjecéo para
reinjetar fluidos.
Prima o botdo OK para apagar a notificacao
de alarme do ecra.
Se o problema persistir, contacte um
representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
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Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacoes/Acdes
Alarme Alarme
Bloqueio Aviso A pressé&o nas A rotacéo da centrifuga deve ser diminuida
da Linha da linhas que vao dar antes de poder ser tomada qualquer
Centrifuga a centrifuga excede | ag@o. Quando a centrifuga abrandar e a
+850 mmHg. bomba parar, abra a porta da centrifuga
para inspecionar as linhas para o saco de
centrifugacéo e o umbilicus.
Verifique a tubuladura do detetor de ar
quanto a dobras. Verifique a tubuladura da
centrifuga quanto a dobras ou oclusdes.
Verifique a existéncia de ar na tubuladura do
saco de centrifugacéo.
Verifique se o detetor de ar esta na vertical.
Prima o botéo retomar o procedimento
para purgar o ar da centrifuga e reiniciar o
procedimento.
O procedimento é terminado sem reinjecao
se premir o botdo terminar o procedimento.
Se o problema persistir, contacte um
representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
Bomba de Nota A (bomba de PRP Vigie o dador/paciente para sinais de uma
PRP Parada ndao bombeou reacao ao citrato, visto que sera devolvido
nenhum fluido, mais ACD ao dador/paciente, se a bomba
enquanto 180 ml de PRP néo estiver a funcionar.
de sangue total . .
foram fornecidos & Sea bo_mba nao reiniciar, term~|ne o] _
centrifuga). proce~d|mento prem_m'do o botéo pausa/fim e
0 botéo executar reinjecéo.
Durante_: um Contacte um representante qualificado de
procedimento de e T S
CMN, o separador as3|ster}c'|a técnica para mais ajuda, se
o necessario.
monitoriza a bomba
superior direita Prima o botdo OK para apagar a notificacao
durante a colheita de alarme do ecra.
de CMN e a colheita
de eritrocitos, e
a bomba inferior
direita, durante a
colheita de plasma.
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Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacoes/Acdes
Alarme Alarme
Bracadeira/ Nota A bracadeira de Este alarme faz esvaziar tanto a bracadeira
Pera pressao ou a como a pera insuflavel, de modo a que a
desligados pera insuflavel operacao do separador néo seja afetada.
nao poglem ser Este alarme pode ocorrer se a bracadeira
pressurizados aos = .
e nao estiver colocada no bragco do dador/
valores definidos .
paciente.
no prazo de
15 segundos. O volume de uma bracadeira aberta é
A bracadeira de demasiado grande para ser preenchido
pressdo ou a em 15 segundos. Nos procedimentos de
pera insuflavel CMN, a bracadeira de pressao so deve ser
ndo podem ser utilizada se for necessario acesso periférico.
pressurizados aos .
e Este alarme pode ocorrer se a bragadeira
valores definidos . o .
tiver sido insuflada para um valor superior a
em 15 segundos, . .
. . 80 mmHg durante mais de 15 minutos.
ou a bragadeira foi
pressurizada para Verifique a bracadeira e a pera insuflavel
um valor superior a | quanto a fugas. Se existir uma fuga na
80 mmHg durante bragcadeira ou na pera insuflavel, substitua
mais de 15 minutos. | a bragadeira ou a pera insuflavel ou pare a
fuga.
Verifique se a bragadeira e a pera insuflavel
estdo firmemente ligados ao separador.
Verifique a bragadeira e a pera insuflavel
quanto a dobras.
Restaure a bracadeira: p. desejada no
separador presséo da bracadeira para o
valor desejado (inferior a 80 mmHg).
Prima o botdo OK para apagar a notificacdo
de alarme do ecra.
Desequilibrio | Aviso A centrifuga néo O procedimento é terminado sem reinjecao
do Rotor da esta equilibrada ou se premir o botdo terminar o procedimento.
Centrifuga esta danificada. _— .
Pode iniciar outro procedimento, mas
se o0 problema persistir contacte um
representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
Erro no Aviso Os dois sensores O procedimento é terminado sem reinjecao
Sensor da de velocidade da se premir o botdo terminar o procedimento.
Centrifuga centrifuga ndo

estao a ler a mesma
velocidade.

N&o inicie outro procedimento. Contacte
um representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
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Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacgoes/Acdes
Alarme Alarme
Excedido Nota Demasiado peso Verifique se ndo existe nada pendurado nas
o Limite da nas balancas. balancas, para além dos sacos apropriados.
Balanca Limites da Balanca Se o problema persistir, a balanca pode
para CMN: precisar de manutencdo. Contacte um
. .| representante qualificado de assisténcia
Balancgas dianteiras: técnica para mais aiuda
1200 g P juca.
Balangas traseiras: Prima o botdo O}S para apagar a notificacao
de alarme do ecra.
2700 g
Executar Nota O separador O procedimento iniciara a reinjecéo
Reinjecao determinou que automaticamente. Prima o botdo OK para
a colheita esta remover a notificagdo de alarme do Ecra de
completa. Toque.
Falha de Aviso A energia para O procedimento é terminado sem reinjecao
Energia 24 um ou mais se premir o botdo terminar o procedimento.
Volts pomponente§ do . Contacte um representante qualificado de
instrumento é mais A S
. assisténcia técnica para mais ajuda.
baixa do que o
necessario.
Falha do Aviso Pelo menos um dos | O procedimento € terminado sem reinjecao
Detetor de dois detetores de se premir o botdo terminar o procedimento.
Fugas fugas falhou. O plasma pode ser transferido para o saco
de armazenamento.
Inspecione o detetor de fugas quanto a
desgaste ou danos.
N&o inicie outro procedimento. Contacte
um representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
Falha do Aviso Os sensores de O procedimento é terminado sem reinjecao
Sensor de fecho ndo detetaram | se premir o botdo terminar o procedimento.
Fecho ambas as condicdes I :
N&o inicie outro procedimento.
de fecho e abertura,
durante a instalacdo | Contacte um representante qualificado de
do kit. assisténcia técnica para mais ajuda.
Falha do Aviso Um dos sensores O procedimento é terminado sem reinjecao
Sensor da cabeca da se premir o botdo terminar o procedimento.
Principal da bomba nao detetou Desligue o dador/paciente e retirar o kit.
Bomba 0 desencaixe e
encaixe da cabecga Contacte um representante qualificado de
da bomba. assisténcia técnica para mais ajuda.
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no compartimento
da centrifuga.

Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informagoes/Acoes
Alarme Alarme
Falha no Aviso Um ou os dois Verifique se o fecho manual da porta da
Fecho da fechos da porta centrifuga esta completamente ajustado.
Centrifuga d? centrlfuga_ Verifique se existem obstru¢des na porta.
ndo conseguiu
fechar. Este alarme Verifique se a estrutura da porta esta
ocorrera quando desalinhada.
fechos d rt ,
0s techos da porta Abra e feche a porta com firmeza.
da centrifuga
forem comandados | Prima o botdo retomar o procedimento para
para trancar continuar o procedimento. O procedimento
apos a porta de é terminado sem reinjecao se premir o botao
centrifuga ter sido terminar o procedimento.
fechada durante a .
. = . Se o problema persistir, contacte um
instalac&o do kit, ou o A
representante qualificado de assisténcia
quando se retoma o L
. técnica para mais ajuda.
o procedimento
apds uma pausa ou
alarme.
Foi Detetado | Aviso O detetor de ar Verifique se a linha de retorno esté inserida
Ar detetou uma bolha corretamente no detetor de ar.
maior do que . ~
50 microlitros. Prima o botdo purga de ar para tentar purgar
o ar.
A seguir a purga de ar, verifique se a linha
de retorno apresenta ar e prima o botéo
retomar o procedimento.
Se persistir ar na linha de retorno, prima o
botéo repetir a purga de ar.
O procedimento é terminado sem reinjecao
se premir o botdo terminar o procedimento.
Fuga na Aviso Foi detetada a O procedimento é terminado sem reinjecao
Centrifuga presenca de fluido se premir o botao terminar o procedimento.

A utilizagéo do produto de CMN fica a
consideragédo do médico ou do diretor
clinico.

Limpe e seque a superficie do
compartimento da centrifuga e do detetor de
fugas antes de iniciar outro procedimento.

Para instrucdes sobre a limpeza do
compartimento da centrifuga, consulte a
seccao do Volume 1, Capitulo 4, Limpeza de
Sangue ou Fluido Derramados.

47-19-12-583 (PT)
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Alarmes — Procedimentos de CMN

Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacgoes/Acdes
Alarme Alarme
Inicializacdo Nota O separador Va a Parametros adicionais e selecione
personalizada determinou que inicializacdo personalizada. A opgéo de
recomendada o VEC é superior inicializac&o personalizada foi definida
a percentagem para sim. Se pretender inicializagéo
configurada para o personalizada, certifique-se de que define
VTS do paciente ou | inicializagcdo personalizada de hct para o
que a saida max. de | valor pretendido.
hemacias é superior C .
210%. Quan@o a |n|C|a}I|zagao persor)allzada
€ realizada, o sistema bombeia
automaticamente 200 mL de fluido de
inicializacéo.
Prima o botdo OK para apagar a notificacao
de alarme do ecra.
Limite de Aviso Um dos sensores Verifique o kit quanto a dobras ou oclusées.
Pressao da de pressao excedeu | O procedimento pode ser reiniciado, se
Cassete +1000 mmHg. a pressao for aliviada e se premir o botao
Excedido retomar o procedimento.
O procedimento tem de ser terminado,
se a pressao permanecer acima do limite
maximo.
Antes de selecionar um novo procedimento,
retire as cintas da cassete e inspecione os
sensores de pressao quanto a danos. Em
caso de danos, contacte um representante
qualificado de assisténcia técnica para mais
ajuda.
O procedimento é terminado sem reinjecao
se premir o botédo terminar o procedimento.
Mau Funcio- | Nota Os dois sensores Conclua o procedimento e contacte um
namento do que monitorizam representante qualificado de assisténcia
Sensor de a temperatura da técnica para mais ajuda.
Temperatura cen~t rifuga nao Prima o botao OK para apagar a notificagdo
estdo a ler a mesma ~
de alarme do ecra.
temperatura.
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Alarmes - Procedimentos de CMN

Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informagoes/Acoes
Alarme Alarme
Mau Funcio- | Aviso Os sensores de Siga as instrugdes no ecra.
namento na presséo detetam . . .
~ Examine a linha proveniente do saco de
Purga do Ar uma pressao . o A
. residuos, para verificar a existéncia de
elevada ou reduzida, - . . - .
o P torcdes ou oclusdes. Prima o botéo repetir a
que indica auséncia uroa de ar
de fluxo de fluido | P49 :
para remover o ar Examine as linhas provenientes do saco
da linha de retorno de solucdo salina para a cassete esquerda,
para o saco de para verificar a existéncia de torcdes ou
residuos. oclusdes. Prima o botdo repetir a purga de
ar.
_Ou_
Verifique se todos os sacos estao
A balanca frontal o
o pendurados nas balancas corretas. Verifique
esquerda nao indica ~ . ~ X
~ se 0 saco da solucdo salina ndo esta
uma alteracao . .
vazio. Verifique se as cabecgas das bombas
correta do peso, . . . -
superior esquerda e inferior esquerda estao
durante a purga do . . - .
ar para baixo. Prima o botdo repetir a purga de
) ar.
O procedimento é terminado sem reinjecao
se premir o botdo terminar o procedimento.
Se o problema persistir, contacte um
representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
Nao Nota O separador nao Este alarme podera ocorrer no inicio de um
estao a ser consegue enviar procedimento. Se o separador nao tiver um
registados dados para o cartdo | cartdo de dados, ou se o cartdo de dados
quaisquer PCMCIA (dados). ndo estiver a funcionar corretamente, esta
dados do notificacdo de alarme pode ser desligada,
procedimento entre os procedimentos, premindo o botdo
parametros especiais, o botdo configurar o
sistema e o botdo configuracdo do sistema.
Coloque a definicao de Registo de Dados
em DESLIGAR. Isto vai desligar a funcéo.
Se o alarme for acionado, contacte um
representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
Prima o botdo OK para remover a
notificacdo de alarme do ecra.
Numero de Aviso A centrifuga rodou O procedimento é terminado se premir o
Rotacoes € parou quatro botdo terminar o procedimento. Substituir o
Excedido vezes antes do kit e iniciar um novo procedimento.
procedimento
comecar.
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Alarmes — Procedimentos de CMN

Titulo do
Alarme

Tipo de
Alarme

Causa do Alarme

Informacgdes/Agdes

Ocluséao da
Linha de
Entrada

Aviso

A presséo na linha
de entrada desceu
abaixo do limite
aceitavel. Este
limite pode ser
estabelecido entre
-50 e -250 mmHg.

Se este aviso for
acionado durante
a inicializacao
personalizada:

Se utilizar o acesso das linhas venosas
centrais, siga as indicacdes da instituicao.

Se utilizar acesso periférico:

Verifique se existem dobras ou oclusoes na
linha de entrada.

Verifique 0 acesso venoso e a posigcao do
braco do dador/paciente.

Instrua o dador/paciente para apertar a pera
insuflavel.

Verifique se a bracadeira na linha de entrada
estd insuflada a pressdo adequada.

Para lavar a linha de entrada com solugao
salina, esvazie a bragcadeira e selecione a
opc¢ao iniciar sol. salina no dador no Ecra
Pausa/Fim. Apds a lavagem, prima o botdo
retomar o procedimento.

Se o problema persistir, pondere reduzir a
velocidade do fluxo de entrada, reduzir a
taxa méaxima abaixo da taxa de fluxo atual
do sangue total.

Prima o botdo retomar o procedimento para
continuar o procedimento. O procedimento
€ terminado sem reinjecao se premir o botéo
terminar o procedimento.

Verifique se o clamp deslizante da linha de
entrada esta aberto. Verifique a linha de
entrada proveniente da fonte de inicializacao
para a cassete esquerda quanto a dobras.
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Alarmes - Procedimentos de CMN

Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacdes/Acoes
Alarme Alarme
Ocluséao da Aviso A presséao na linha Se utilizar o acesso das linhas venosas
Linha de de retorno esta centrais, siga as indicacdes da instituicao.
Retorno acima do limite . g -
o Se utilizar acesso periférico, verifique a
aceitavel. Este A o o -
o existéncia de sinais de infiltracao no local
limite pode ser ~
. de puncao venosa de retorno do dador/
estabelecido entre .
50 e 450 mmHg. paciente.
Verifique se existem dobras ou oclusdes na
linha de retorno.
Prima o botéo retomar o procedimento.
Se nao forem encontrados problemas,
e o alarme persistir, pondere reduzir a
velocidade de retorno. Reduza a taxa
maxima abaixo da velocidade atual do fluxo
de sangue total.
Prima o botdo retomar o procedimentopara
continuar o procedimento. O procedimento
é terminado sem reinjecao se premir o botéo
terminar o procedimento.
Se este aviso for Verifique se o clamp deslizante da linha
acionado durante de retorno estéa aberto. Verifique a linha de
a inicializacao retorno proveniente da cassete esquerda
personalizada. para o saco de residuos de inicializagao
quanto a dobras.
Paragem de Aviso O botao de Siga as instrucdes fornecidas na seccao
emergéncia PARAGEM de do Capitulo 5, Recuperacgao de Falha de
emergéncia foi Energia e Alarme de Aviso de Sistema
premido. Interrompido.
Se ndo conseguir resolver o problema,
contacte um representante qualificado da
assisténcia técnica para mais ajuda.
Perda de Aviso A presséo do Prima o botéo retomar o procedimento para
Pressao reservatorio é continuar o procedimento. O procedimento
Pneumatica inadequada ou é terminado sem reinjecao se premir o botdo

impossivel de ser
mantida.

terminar o procedimento.

O plasma pode ser transferido para o saco
de armazenamento se a pressao puder ser
mantida.

Remova o kit manualmente se ndo existir
pressao suficiente disponivel para levantar
as cabecas das bombas.

Na&o inicie outro procedimento. Contacte
um representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
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Alarmes — Procedimentos de CMN

Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacdes/Acoes
Alarme Alarme
Perda de Aviso O véacuo na parte Prima o botao retomar o procedimento para
Vacuo na de tras de pelo tentar continuar o procedimento.
Cassete menos uma cassete . .
L Se o alarme persistir, termine o
€ inadequado para . : ~ .
T procedimento premindo o botdo terminar
a realizacdo do . ~ . L
: o procedimento. Nao ocorrera a reinjecao
procedimento. " : .
automatica. Desligue o dador/paciente e
retire o kit.
Perda de Aviso O véacuo do Prima o botdo retomar o procedimento para
Vacuo reservatorio é continuar o procedimento. O procedimento
Pneumatico inadequado ou é terminado sem reinjecao se premir o botao
impossivel de ser terminar o procedimento.
mantido. O plasma pode ser transferido para o saco
de armazenamento se o vacuo puder ser
mantido.
N&o inicie outro procedimento. Contacte
um representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
Porta Aberta | Aviso O sensor da porta Verifique se as cavilhas deslizantes da porta
da centrifuga indica | da centrifuga estao colocadas para dentro.
que a porta esta Verifique se as cavilhas sao rodadas para a
aberta. .
frente até pararem.
Prima o botéo retomar o procedimento para
continuar o procedimento. O procedimento
€ terminado sem reinjecéo se premir o botao
terminar o procedimento.
Se a porta estiver fechada mas o sensor
continuar a indicar que a porta esta aberta,
contacte um representante qualificado de
assisténcia técnica para mais ajuda.
Porta da Aviso Os sensores de O procedimento é terminado sem reinjecao
Centrifuga fecho indicam que se premir o botdo terminar o procedimento.
Nao pelo menos um .
~ O plasma pode ser transferido para o saco
Trancada dos fechos nao
. . de armazenamento.
esta encaixado e
a centrifuga esta a Verifique se o fecho manual da porta da
rodar. centrifuga esta completamente ajustado.
N&o inicie outro procedimento. Contacte
um representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
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Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacdes/Acoes
Alarme Alarme
Pressao da Aviso Pelo menos um Certifique-se de que nao ha nada
Cassete Fora dos sensores de nas cassetes antes de selecionar um
dos Limites pressdo nao 1é procedimento.
entre 100 e -100 o oA ,
o Verifique a existéncia de residuos nas
mmHg, no inicio do .
. cassetes e nas cintas das cassetes. Se
procedimento. A
necessario, limpe de acordo com as
instrucdes do Volume 1 — Capitulo 4. Volte a
tentar a instalagao.
O procedimento é terminado sem reinjecao
se premir o botdo terminar o procedimento.
Se o problema persistir, contacte um
representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
Pressao Nota A pressao da linha O alarme serve para avisar o operador de
de Entrada de entrada caiu que a pressao da linha de entrada pode
Baixa para menos de estar a aproximar-se do limite do alarme de
100 mmHg, dentro aviso.
do “m.lte do alarmie Verifique se a linha de entrada esta patente,
de aviso de Oclusao o .
da Linha de Entrada. venflque a posicao do braco do dador/
paciente e o0 acesso venoso.
Prima o botdo OK para apagar a notificacao
de alarme do ecra.
Problema Aviso O separador detetou | Verifique se os sacos corretos estao
com a que o peso da pendurados nas balancas corretas.
balanca balanca ndo esta

dentro dos 10% do
peso anterior ao
inicio de Inicializar e
Seguir.

Prima o botdo retomar o procedimento para
continuar o procedimento. O procedimento
€ terminado se premiro botéo terminar o
procedimento.

Se o problema continuar, é necessario
instalar e inicializar um novo kit antes de
iniciar um procedimento.

47-19-12-583 (PT)
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Fluxo

pressao detetou que
a pressao desceu
abaixo do limite
aceitavel.

Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacdes/Acoes
Alarme Alarme
Problema de | Aviso A diferenca entre a Verifique se o saco de plasma esta
fluxo de PPP velocidade de fluxo | pendurado livremente na balanca correta.
derivada da bomba , ~ .
: Prima o botéo retomar o procedimento.
e a velocidade de
fluxo derivada da Monitorize o saco de plasma. Durante a
balancga frontal colheita de plasma, o saco deve encher
direita é superior a lentamente. Durante o processamento
cinco mL/min. inicial, a colheita de CMN e a colheita de
eritrécitos, o volume no saco nao deve
alterar.
Monitorize de perto o dador/paciente quanto
a reacdes ao ACD. O procedimento é
terminado sem reinjecao se premir o botéao
terminar o procedimento.
Se o alarme ocorrer em varios
procedimentos, contacte um representante
qualificado de assisténcia técnica para mais
ajuda.
Problema de | Aviso Um sensor de Verifique o kit quanto a dobras ou oclusoes.

Prima o botéo retomar o procedimento para
continuar o procedimento. O procedimento
é terminado sem reinjecédo se premir o botao
terminar o procedimento.

Se o problema persistir, contacte um
representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
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esquerda.

Nota: Os kits

que estdo a uma
temperatura de

18° C (65° F) ou
menos, podem nao
passar este teste.

Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacdes/Acoes
Alarme Alarme
Problema Aviso O Instrumento O procedimento é terminado sem reinjecao
na Valvula nao passou com se premir o botdo terminar o procedimento.
da Cassete sucesso o teste da , ~ . .

X Prima o botéo terminar o procedimento
Esquerda vélvula da cassete

e inicie outro procedimento, fazendo o
seguinte:

¢ Feche os clamps nas linhas que vao para
0s sacos de solucéo salina e de ACD.

* Prima o botdao remover o kit.
¢ Prima o botao sim.

e Remova as linhas provenientes do detetor
de ar e do sensor 6tico.

* Prima o botéo continuar.
¢ Prima o botdo procedimento seguinte.
* Prima no procedimento desejado.

e Quando o Ecra de Instalagéo for
apresentado, abra a porta da centrifuga
durante, pelo menos, cinco segundos e
depois feche a porta.

¢ Reinstale as linhas no detetor de ar e do
sensor otico.

® Prima o botao continuar para reinstalar as
cassetes.

e Abra os clamps nos sacos de solucao
salina e de ACD.

¢ Prima o botao continuar.

Deixe o separador executar, outra vez, o
teste da valvula da cassete. Se o problema
voltar a ocorrer, termine o procedimento e
tente novamente com um novo kit.

Se a verificagao continuar a falhar, contacte
um representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
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Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacdes/Acoes
Alarme Alarme
Problema no | Aviso Antes de executar Verifique se a linha da solugéo salina esta
Clamp de o teste do kit num corretamente instalada no respetivo clamp.
Sol. Salina procedimento de - - .
. ., Verifique se o clamp da solucao salina
células monondcleo, .
obstrui corretamente.
ocorre um teste
do detetor de ar. Prima o botdo retomar o procedimentopara
Se, neste ponto, o continuar o procedimento.
detetor de ar detetar . , . .
. . O procedimento é terminado se premir o
fluido na linha de - . .
botéo terminar o procedimento.
retorno, o alarme
sera ativado. Se o problema persistir, contacte um
representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
Problema no | Aviso O separador nao é Prima o botéo tentar novamente para tentar
Detetor da capaz de calibrar o calibrar o detetor da interface.
Interface detetor da interface. Verificar a existéncia de residuos no detetor
da interface. Se necessario, limpe de acordo
com as instrugdes do Volume 1 - Capitulo 4.
O procedimento é terminado sem reinjecao
se premir o botdo terminar o procedimento.
Se o problema persistir, contacte um
representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
Problema no | Aviso O autoteste Se o alarme ocorrer durante a instalacdo do

Detetor de Ar do detetor de kit, verifique se ndo esta instalada no detetor
ar detetou um de ar uma linha cheia de fluido. Verifique
problema. se a caixa do detetor de ar e o canal da

tubuladura estado secos. Prima o botéo
_Ou_ .
tentar novamente para repetir o teste do
A linha de retorno detetor de ar.
pode nao estar Ou entéo, verifique se a linha de retorno esta
corretamente . .
. . inserida completamente no detetor de ar.
inserida no detetor . ~ .
Prima o botdo tentar novamente para repetir
de ar.
o teste do detetor de ar.
Se o alarme for acionado uma terceira vez
num procedimento, o procedimento termina
sem reinjecao.
Se o problema persistir, contacte um
representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
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Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacdes/Acoes
Alarme Alarme
Problema Aviso Um sensor de Verifique se o clamp da linha de solucéo
no fluxo da pressdo detetou salina e o clamp da linha de retorno estéo
inicializacao que a pressao subiu | abertos.
do acima do limite - . .
: o Verifique o sistema de aquecimento do
sistema de aceitavel. : ~
. sangue e o kit quanto a dobras e oclusoes.
aquecimento . ~ ;
Prima o botéo retomar o procedimento para
de sangue . :
continuar o procedimento.
Se o problema persistir, interrompa o
procedimento e recomece um novo
procedimento com um kit novo.
Se o problema persistir com o novo kit,
contacte um representante qualificado de
assisténcia técnica para mais ajuda.
Problema no | Aviso A diferenca de Se a balanca traseira direita foi afetada,
fluxo de ACD velocidade de fluxo | prima o botdo retomar o procedimento.

entre a balanca de
ACD (traseira direita)
e a bomba de ACD
€ superior a 5 mL/
min.

_ou_

Os sensores de
pressao do lado de
entrada da bomba
de ACD detetam
que a pressao
desceu abaixo de
—450 mmHg.

_ou_

Se o clamp na linha
de ACD nao estiver
fechado quando
premir o botdo
voltar a instalar

o kit, o fluido sai

do saco, o que

leva o instrumento
a detetar uma
alteracdo na leitura
da balanga do ACD.

Se nao existir fluxo de ACD, verifique a
existéncia de torcdes ou oclusoes na linha
proveniente do saco de ACD.

Se for necessario, aperte a camara de
gotejamento de ACD para inicializar
novamente o filtro antimicrobiano.

Prima o botéo retomar o procedimento para
continuar o procedimento. Monitorize de
perto o dador/paciente quanto a reacdes
ao ACD. O procedimento é terminado sem
reinjecao se premir o botdo terminar o
procedimento.

Se o problema persistir, contacte um
representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.

Esta situacdo provoca um alarme nao
recuperavel, para impedir a reinjecao

de ACD em excesso no dador/paciente.
Remova o kit e inicie um novo procedimento
com um novo Kkit.

O procedimento é terminado sem reinjecao
se premir o botdo terminar o procedimento.
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Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacdes/Acoes
Alarme Alarme
Problema Aviso Existem heméacias O procedimento termina sem reinjecao se
no Fluxo de em excesso, premir o botéo terminar o procedimento.
Hemécias no saco de O procedimento ira executar a reinjecéao e
transferéncia de terminar se o botdo executar reinjegéo for
hemacias durante premido.
a colhglta de Nao inicie outro procedimento. Contacte
hemacias, tal como o N
determinado pela um rgpresentant_e qyallflcado de assisténcia
. técnica para mais ajuda.
diferenca de volume
entre a bomba de
ST e abomba de
PRP (diferenca
de 75 ml).
Problema Aviso O sensor de pressao | Verifique se os clamps nas linhas para os
no Fluxo de na entrada para uma | sacos de ACD e de solugdo salina estédo
Inicializacé@o bomba indica que abertos.
apressao e menor Verifique o kit quanto a dobras ou oclusdes.
que —450 mmHg. : ~ .
Prima o botéo retomar o procedimento para
continuar o procedimento.
Se o problema persistir, prima o botdo
terminar o procedimento para terminar
o procedimento e iniciar um novo
procedimento com um kit novo.
Se o problema persistir com o novo kit,
contacte um representante qualificado de
assisténcia técnica para mais ajuda.
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Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacdes/Acoes
Alarme Alarme
Problema no | Aviso A velocidade de Verifique se o saco de solugao salina esta
Fluxo de Sol. fluxo calculada a pendurado livremente na balanga traseira
Salina partir da balanca esquerda.
de solucéo salina é o : ~ . .
e . Verifique se a linha da solucéo salina esta
superior a 5 mL/min, . .
~ . corretamente instalada no respetivo clamp.
quando nao deveria ~ . : ~ .
: ~ Se nao estiver, prima o botdo pausa/fim
estar a sair solucao . . .
: e em seguida o boté&o iniciar sol. salina
salina do saco. . .
no dador. Instale a linha da sol. salina no
respetivo clamp.
-0ou- Prima o botdo retomar o procedimento para
continuar o procedimento. O procedimento
é terminado sem reinjecédo se premir o botao
O separador terminar o procedimento.
detetou alteracdes L .
R Se o alarme ocorrer em varios procedimentos,
consideraveis nas -
. contacte um representante qualificado de
leituras da balanga oA A
. assisténcia técnica para mais ajuda.
traseira esquerda.
ou Esta situagdo provoca um alarme n&o
recuperavel, para impedir a reinjecédo de
Se o clamp na linha | solugdo salina em excesso no dador/
de solucéo salina paciente. Remova o kit e inicie um novo
nao estiver fechado | procedimento com um novo kit.
quando premir
o botao voltar a
instalar o kit, o fluido
sai do saco, o que
leva o instrumento
a detetar uma
alteracao na leitura
da balanca da
solucéo salina.
Proporcao Nota A taxa fluxo ST é A bomba de AC tem uma taxa de fluxo
de ACD demasiado baixa minima de 1 mL/min. Com base na taxa
inatingivel para que o sistema | fluxo ST, esta restricdo impede o sistema
consiga manter a de manter a proporgcao de ACD programada
proporgao de ACD com os parametros de procedimento
programada. atuais. Neste cenario, a taxa perfusao
citrato também pode ser diferente do
valor programado. Consulte a sec¢ao do
Anexo, Célculos para a Taxa Fluxo ST e
a Taxa Perfusédo Citrato (TPC), para mais
informacdes e mais instrugdes sobre como
calcular a Taxa Perfusao Citrato real. Prima
0 botdo OK para apagar a notificacao de
alarme do ecra.
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Interrompido

a decorrer, de
forma continua ou

intermitente, falhou.

Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacdes/Acoes
Alarme Alarme
Recuperacao | Aviso Houve uma Siga as instrucdes fornecidas na seccéo
da Falha de interrupcao na do Capitulo 5, Recuperacgao de Falha de
Energia ligacédo entre o Energia e Alarme de Aviso de Sistema
instrumento e a Interrompido.
fonte principal de ~ .
; Se nao conseguir resolver o problema,
energia. e
contacte um representante qualificado da
assisténcia técnica para mais ajuda.
Remover Nota Informa o Informa o operador que o dador/paciente
Agulha operador que as podem ser desligados.
agulhas pgdem Prima o botado OK na notificagdo de alarme.
ser removidas do
dador/paciente.
Rolamento Aviso A cabeca da bomba | Retire a cabeca da bomba e inspecione a
da Bomba nao se moveu, ao existéncia de corrosdo ou pequenos objetos
Nao receber o comando | na bomba. Limpe seguindo as instru¢cdes no
Funciona para descer. Manual do Operador do separador AMICUS,
Volume 1 - Capitulo 4, se necessario.
Prima o botéo retomar o procedimentopara
continuar o procedimento. O procedimento
é terminado sem reinjecao se premir o botao
terminar o procedimento.
Se o problema persistir, contacte um
representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
Sistema Aviso Um dos testes Consulte as instrucdes fornecidas

neste manual, na seccdo do Capitulo 5,
Recuperacao de Falha de Energia e Alarme
de Aviso de Sistema Interrompido.

Registe os codigos e os valores de
interrupcéo do sistema.

Se nao conseguir resolver o problema,
contacte um representante qualificado da
assisténcia técnica para mais ajuda.
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Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacdes/Acoes
Alarme Alarme
Tara da Aviso O peso da tara Verifique se os sacos estdo pendurados
Balanga Fora (peso do saco livremente nos ganchos das balancas
do Limite vazio) na balanca frontais e traseiras corretas.

dianteira esquerda - ~ : :

. . . Verifique se ndo existem outros objetos

ou dianteira direita

X . pendurados nas balancgas.

€ superior a 75 g ou

inferior a 15 g. Prima o botéo retomar o procedimento para

—ou- continuar o procedimento. O procedimento

é terminado sem reinjecédo se premir o botao
O peso da tara da terminar o procedimento.
balanca dianteira -
; : Se o problema persistir, contacte um
central é superior o A
. . representante qualificado de assisténcia
a 30 g ou inferior a o S
técnica para mais ajuda.

10 g.

ou-

O peso da tara na

balanca traseira

esquerda ou na

balanca traseira

direita é inferior a

200 g.
Temperatura | Aviso A temperatura na O procedimento é terminado sem reinjecao
na Camara centrifuga é igual se premir o botao terminar o procedimento.
da Centrifuga ou superiora 41°C D .
Excedida (106° F) durante A utilizac&do dos produtos obtidos deve

pelo menos
60 segundos.

ser determinada por um médico ou diretor
clinico.

Verifique se nao existe nada a bloquear o
filtro de entrada de ar (por baixo da porta
da centrifuga) ou as saidas de ar (porta
traseira). Remova quaisquer obstrucoes.

Remova a cobertura do filtro de entrada
de ar e verifique o filtro de ar. Se estiver
sujo, limpe ou substitua o filtro. Operar o
separador sem filtro de ar pode diminuir a
duragédo dos componentes elétricos.

Se ndo encontrar nenhum problema
aparente, ndo inicie outro procedimento.
Contacte um representante qualificado de
assisténcia técnica para mais ajuda.
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Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacdes/Acoes
Alarme Alarme
Transferéncia | Nota Informa o operador | Este alarme de notificacao significa
de Plasma que as agdes a conclusao das acdes associadas a
Concluida associadas a transferéncia de plasma na colheita de
transferéncia de células mononucleo.
lasma foram , ~
P . Prima o botdo OK para remover a
concluidas e que o e ~
) . notificacao de alarme do ecra.
kit estd pronto para
ser retirado.
Valvula da Aviso O Instrumento O procedimento é terminado sem reinjecao
Cassete do nao passou com se premir o botdo terminar o procedimento.
Meio com sucesso o teste da . ~ . .
. Prima o botéo terminar o procedimento
Problemas valvula da cassete o .
. e inicie outro procedimento, fazendo o
do meio. .
seguinte:
Nota: Os kits . ~
~ e Feche os clamps nas linhas que vao para
que estao a uma ~ .
0s sacos de solucdo salina e de ACD.
temperatura de
18° C (65° F) ou ¢ Prima o botdo remover o kit.
menos, podem nao . .
e Prima o botédo sim.
passar este teste.
e Remova as linhas provenientes do detetor
de ar e do sensor o6tico.
* Prima o bot&o continuar.
¢ Prima o botdo procedimento seguinte.
¢ Prima no procedimento desejado.
e Quando o Ecra de Instalagéo for
apresentado, abra a porta da centrifuga
durante, pelo menos, cinco segundos e
depois feche a porta.
¢ Reinstale as linhas no detetor de ar e do
sensor otico.
* Prima o botédo continuar para reinstalar as
cassetes.
¢ Abra os clamps nos sacos de solucao
salina e de ACD.
e Prima o botdo continuar.
Deixe o separador executar, outra vez, o
teste da valvula da cassete. Se o problema
voltar a ocorrer, termine o procedimento e
tente novamente com um novo kit.
Se a verificagdo continuar a falhar, contacte
um representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.
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Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacdes/Acoes

Alarme Alarme

Verificar Nota O sensor d6tico nao Verifique se a tubuladura da entrada central

Tubuladura detetou o ar correto | inferior da cassete direita esta corretamente

no Sensor para as transicoes inserida no sensor dtico.

Optico de fluido durante a - .
e Feche a tampa do sensor 6tico, se estiver
inicializacéo.

aberta.

Prima o botdo OK para apagar a notificacao
de alarme do ecra.

Se este alarme ocorrer em varios
procedimentos, contacte um representante
qualificado de assisténcia técnica para mais
ajuda.

Volume Alerta A soma do valor Diminua o valor de fluido de armazenamento

Colhido da esti- | do fluido de ou de plasma p/lavagem por ciclo até que o

de PPP mativa armazenamento volume total de plasma a ser colhido fique

Excedido —ou- e do plasma p/ dentro do limite aceitavel.
lavagem por ciclo . ~ - -

Nota multiplicado pelo Prima o botdo Oif para apagar a notificacao
, . de alarme do ecra.
numero de ciclos
completos mais 1 e
o tampao de plasma
€ superior ao limite
aceitavel.

Volume Nota Foi retirado um Prima o botdo OK e verifique se foram

Total de ST grande volume de introduzidos valores corretos no nimero

Excedido sangue total do de ciclos completos e ST por ciclo. Corrija
dador/paciente, que | qualguer um dos parametros, se necessario.
excedeu o volume .. .

; Se necessario para procedimentos futuros,

de ST excedido, . .

- altere o parédmetro volume de ST excedido
definido nas R

. nas predefinicbes de CMN. Consulte a
predefinicées de ~ L
. . Seccéo 3, Alterar as Predefinicdes do
células mononucleo. .
Procedimento.

Solucao Aviso A balanca de Ligue e pendure um novo saco de solucao

salina vazia solugéo salina 1é salina na balanca traseira esquerda.

menos de 60 g.

Prima o botéo retomar o procedimento para
continuar o procedimento. O procedimento
é terminado sem reinjecao se premir o botao
terminar o procedimento.

Se o problema persistir, contacte um
representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.

47-19-12-583 (PT)

5-25



Volume 3, Capitulo 5 — Resolugéo de problemas
Alarmes — Procedimentos de CMN

Titulo do Tipo de | Causa do Alarme Informacdes/Acoes

Alarme Alarme

Erro na Aviso A velocidade real Prima o botdo retomar o procedimento para

Velocidade da centrifuga é continuar o procedimento. O procedimento

da Centrifuga mais lenta ou é terminado sem reinjecao se premir o botao
excede a velocidade | terminar o procedimento.
comandada. Pode iniciar outro procedimento, mas

se o0 problema persistir contacte um
representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.

Ligar dador Nota O separador Siga os procedimentos operacionais padrao
determinou que o institucionais relativamente a ligacéo do
sistema estd pronto | dador/paciente.
para a Ilgagao do Prima o botdo OK para remover a
dador/paciente. e ~

notificacdo de alarme do Ecra de Toque.
5-26 47-19-12-583 (PT)




Volume 3, Capitulo 5 — Resolugéo de problemas
Outros problemas

Seccao 5.3

Outros problemas

Por vezes, irdo aparecer mensagens, imagens de ecra ou problemas, que
nado sdo alarmes de aviso nem notificagdes de alarme. Muitas vezes, as
mensagens fornecem instrugdes especificas para resolver o problema.
Nestes casos, deve-se seguir as instrugoes, para que o procedimento
prossiga.

Um alerta do operador € identificado por uma caixa de sobreposicao
com uma mensagem num banner azul. Os alertas do operador informam
o operador de um evento ou condicao que exija atencdo. O texto contido
numa caixa de sobreposicao de alerta do operador fornece ainda
instrugdes para a resolugao do evento ou condicdo que causa o alerta
do operador. O separador ajuda no Ecra de Toque fica ativo quando
estiverem disponiveis instrucdes adicionais para a resolugdo do evento
ou condicéo.

Em alguns casos, uma mensagem ou uma imagem de ecra nao
fornecem instrucdes especificas. Estas sao referidas nesta seccao,
assim como outros problemas que nao originam a apresentacao de

um ecra especifico. As mensagens, imagens de ecra ou problemas
serdo indicados na fase do procedimento em que podem ocorrer. As
mensagens ou problemas que podem ocorrer a qualquer altura, durante
um procedimento, serdo indicados na sec¢ao Geral.

47-19-12-583 (PT)
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Geral

Problema

Acao corretiva

O ecra apresenta a
mensagem: o modulo
do monitor perdeu a
comunicagcdo com o
instrumento principal.

_ou_

O procedimento para
inesperadamente e

o Ecra de Toque nao
responde.

Confirme que todos os clamps estdo fechados e que todas as
cabecas das bombas estédo para cima.

Localize o disjuntor do separador, que se encontra no painel traseiro
do instrumento, junto ao cabo de alimentagéo. Desligue o disjuntor
por cinco segundos e depois volte a liga-lo.

Nota: Para instrumentos sem disjuntor, desligue o cabo de
alimentacdo da tomada de parede durante cinco segundos e volte a
liga-lo.

Siga as instruc¢des fornecidas na seccéo do Capitulo 5, Recuperagao
de Falha de Energia e Alarme de Aviso de Sistema Interrompido.

Se as instrugdes nao resolverem o problema, interrompa o
procedimento, fechando todos os clamps do kit e removendo as
agulhas do dador/paciente.

Desligue o separador no interruptor, espere pelo menos cinco
segundos e depois volte a ligar o separador. Selecione o
procedimento desejado para remover o kit de aférese do separador.

Se o instrumento nao permitir iniciar um procedimento, entao
remova, manualmente, o kit, puxando as linhas para fora dos clamps.
Utilizando uma chave de fendas, rode os parafusos nos fixadores

da cassete, 90° no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio

para libertar os fixadores. Se necessario, destranque manualmente a
porta da centrifuga, rodando o fecho de libertacdo manual da porta
da centrifuga 45° no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio.

O mecanismo de libertacao manual da porta da centrifuga esta
localizado no painel traseiro.

Relembre-se de rodar os parafusos nos fixadores da cassete, 90°
no sentido dos ponteiros do reldgio, e o fecho e libertagcdo manual
da porta da centrifuga, 45° no sentido contrario ao dos ponteiros do
reldgio, apds a remogao do Kkit.

Contacte um representante qualificado de assisténcia técnica para
mais ajuda.

O botéo de
PARAGEMde
emergéncia

foi premido
acidentalmente.

Continue o procedimento com o botéo reinicio do sistema. Siga as
instrugdes fornecidas na seccao do Capitulo 5, Recuperacao de
Falha de Energia e Alarme de Aviso de Sistema Interrompido.

A mensagem: Trabalho
€em Curso... nao
desaparece do Ecra
de Toque.

O instrumento é incapaz de estabelecer pressao ou vacuo suficientes
para continuar o procedimento.

Contacte um representante qualificado de assisténcia técnica para
mais ajuda.

Ouve-se um
som intermitente
proveniente do
instrumento.

O dispositivo do brago dmega zero esta aberto e a porta da
centrifuga esté fechada. Abra a porta do compartimento da centrifuga
e gire o dispositivo do braco émega zero, no sentido dos ponteiros
do reldgio, para fechar o dispositivo. Feche a porta do compartimento
da centrifuga.
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Problema

Acao corretiva

Alerta do operador
com o titulo: Problema
no Sensor Otico
pouco depois de este
procedimento ser
selecionado.

Se existia uma linha no sensor 6tico quando o procedimento foi
escolhido, remova a linha e prima o botdo retomar procedimento. A
linha pode ter acionado um falso alarme.

Se nao existia nenhuma linha no sensor 6tico quando o procedimento
foi escolhido, ou o alarme ocorrer de novo, tente calibrar o sensor
outra vez, premindo o botdo retomar o procedimento ou o botao
terminar o procedimento.

Verifique se existem residuos no sensor 6tico. Se necessario, limpe
de acordo com as instrugdes do Volume 1 — Capitulo 4.

O procedimento é terminado se premir o botao terminar o
procedimento.

Se este alerta do operador ocorrer varias vezes, contacte um
representante qualificado de assisténcia técnica para mais ajuda.

Instalacao

Problema

Acao Corretiva

As bombas nao
rodam para a posicao
correta, para carregar
a tubuladura da
bomba.

Para carregar corretamente o kit, os dedos de carregamento da
bomba, nas bombas inferiores, devem estar na posicéo das 12 horas,
e os dedos de carregamento da bomba, nas bombas superiores,
devem estar na posicéo das 6 horas.

Para corrigir a posicéo, rode a bomba com a méao, lentamente, até
que os dedos sejam repostos na orientagé@o correta. Se rodar a
bomba, com a mao, demasiado rapido pode ativar um alarme.

Se este problema ocorrer varias vezes, contacte um representante
qualificado de assisténcia técnica para mais ajuda.

Alerta do Operador
com o titulo Problema
no Sensor Otico
ocorre durante a
instalac&o do kit.

Se existia uma linha no sensor 6tico quando o procedimento foi
escolhido, remova a linha e prima o botdo tentar novamente. Siga as
instrugcdes no ecra e prima o botdo continuar.

Se a linha de PRP nao estava colocada no sensor durante a
instalacao do kit, introduza a linha no sensor e prima o botéo
continuar.

Verifique se existem residuos no sensor 6tico. Se necessario, limpe
de acordo com as instrucdes do Volume 1 — Capitulo 4.

Se esta notificacao do operador ocorrer varias vezes, contacte um
representante qualificado de assisténcia técnica para mais ajuda.

Alerta do Operador
com o titulo:
Instrucdes adicionais
ocorre durante a
instalacé@o do Kkit.

Prima o botdo continuar para aceder a instrugdes adicionais para
a instalacao do kit. Prima o botao cancelar para voltar para o Ecra
Instalar Kit.

47-19-12-583 (PT)
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Problema

Acao Corretiva

A cassete nao esta
presa no fixador da
cassete.

A capa da cassete pode estar ainda no lugar. Remova a capa e volte
a tentar a instalacéo.

A cassete pode ndo estar na posicao correta. Verifique se as abas,
nos cantos da cassete, estdo alinhadas corretamente com o canto do
fixador da cassete. Se nao estiverem alinhadas corretamente, entao
tente mover a cassete para a posicao correta.

Tente levantar o kit para fora, na totalidade, e reinstala-lo no painel
superior.

Experimente um kit diferente. Se o problema persistir com o kit
diferente, contacte um representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.

O fixador da cassete pode estar trancado na posi¢éo fechada. Se
ndo conseguir empurrar o fixador para tras, com a sua mao, é porque
esta trancado. Termine o procedimento e tente reinicia-lo para
destrancar o fixador. Se com isto o fixador ndo destrancar, contacte
um representante qualificado de assisténcia técnica para mais ajuda.

A porta da centrifuga
nao destranca para a
instalacao.

Verifique se escolheu um procedimento no ecra. Se isto nao
funcionar, ndo conseguira realizar o procedimento.

Contacte um representante qualificado de assisténcia técnica para
mais ajuda.

O clamp néo abre para
a instalacéo.

Contacte um representante qualificado de assisténcia técnica para
mais ajuda.

As bombas nao
rodam para terminar a
instalacao.

Isto sera detetado pelo separador. Ira ocorrer um alarme de aviso de
Sistema Interrompido. Siga as instrucdes fornecidas na seccao do
Capitulo 5, Recuperacéao de Falha de Energia e Alarme de Aviso de
Sistema Interrompido.

A tubuladura das
bombas nao é
carregada para as
bombas.

Prima o botdo pausa/fime depois o botao terminar procedimento.
Remova o tabuleiro do kit do painel superior, selecione um novo
procedimento e reinstale o kit. Abra a porta da centrifuga durante,
pelo menos, cinco segundos. Feche a porta e prima o botao
continuar quando estiver pronto.

Se a tubuladura das bombas ainda nao carregar corretamente,
remova o kit e instale uma nova.
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Problema

Acao Corretiva

Alerta do operador
com a mensagem:
Empurre a cassete
(esquerda/central/
direita) completamente
para o fixador da
cassete (esquerdo/
central/direito) e prima
o botéo continuar.

Empurre completamente a cassete indicada para o fixador da cassete
e prima o botdo continuar. Se tal ndo resolver o problema, efetue as
acdes corretivas seguintes.

Inspecione os fixadores da cassete indicada, para ver se ambos os
fixadores se prenderam, completamente, a cassete. Se a cassete
ficar inclinada, ou ndo estiver nivelada com o mdédulo de cassetes, os
fixadores podem néo ter ficado completamente presos.

Se a cassete esta nivelada e os fixadores parecem estar a prender
bem, entéo verifique se a cassete ndo tem entalhes na extremidade
inferior, tateando ao longo da extremidade inferior com o dedo.

Se tiver entalhes, entdo termine o procedimento € inicie um novo
procedimento com outro kit.

Inspecione a cinta da cassete. Devera estar limpa e macia. Caso
contrario, substitua a cinta da cassete ou limpe-a com um pano
humido. Tenha cuidado para ndo tocar nos adesivos da cinta.

Se a mensagem persistir, contacte um representante qualificado de
assisténcia técnica para mais ajuda.

Alerta do Operador
com a mensagem:

O prato da

centrifuga nao esta
adequadamente
trancado. Abra a porta
e verifique o prato da
centrifuga.

A centrifuga sé ira travar corretamente, se estiver fechada na
totalidade. Os botdes de libertacao da centrifuga devem ser
completamente empurrados para dentro e a centrifuga deve emitir
clique ao assentar no lugar, permitindo aos botdes libertarem-se
completamente. Prima o botéo continuar.

Se a mensagem persistir, contacte um representante qualificado de
assisténcia técnica para mais ajuda.

Alerta do Operador
com a mensagem:
A porta da
centrifuga tem de
ser fechada para
que o procedimento
prossiga.

Certifique-se de que a porta da centrifuga esta totalmente fechada.
Prima o botédo continuar.

Se a mensagem aparecer outra vez, abra a porta e feche-a
firmemente. Prima o botdo continuar.

Se a mensagem aparecer outra vez, verifique se os cilindros da porta
estao completamente distendidos contra o sulco da porta e se estdo
fechados. Prima o botdo continuar.

Se a mensagem persistir, contacte um representante qualificado de
assisténcia técnica para mais ajuda.
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Verificacao da instalacao e inicializacao

c Aviso: Se néo fechar os clamps dos sacos de solugéo

quando o operador toca no botao Voltar para instalar
kit em qualquer momento durante a Verificacdo

da Instalacédo, pode causar ACD excessivo ou

a transferéncia da solugéo salina para o kit, que
pode retornar para o dador/paciente quando

a colheita comeca.

Problema

Acao corretiva

A inicializacao
demora mais do que
10 minutos.

Termine o procedimento premindo o botdo pausa/fim. Inicie o
procedimento novamente com um novo kit. Se o problema persistir,
contacte um representante qualificado de assisténcia técnica para
mais ajuda.

A inicializacdo
terminou, mas o
retentor de ar da
centrifuga esta mais
de metade cheio de
ar, ou pode-se ver ar
nas linhas entre as
cassetes.

Termine o procedimento premindo o botao pausa/fim e depois

0 botéao terminar o procedimento. Remova o kit, premindo o
botdoremover o kitseguindo as instru¢gdes no ecra. Inicie novamente
o procedimento, desde o inicio, com um novo kit. Verifique, para

se certificar de que os clamps nas linhas para os sacos de ACD

e solucéo salina estdo abertos, durante a inicializacdo. Verifique,
também, se as linhas ndo apresentam torgoes.

Se o problema se repetir com o novo kit, contacte um representante
qualificado de assisténcia técnica para mais ajuda.

Alerta do Operador
com o titulo: Problema
no Teste do Kit.

Aperte o detetor de ar duas vezes comprimindo os lados até se tocarem.

Prima o botéo tentar novamente o teste do kit para fazer o teste
novamente.

Se, apos a segunda tentativa, o teste continuar a falhar, entao
substitua o kit, fechando os clamps dos kits de solugéo salina e de
ACD, premindo o botdo voltar a instalar o kit e iniciando a instalacdo
com um novo Kkit.

Se o teste falhar novamente com um novo kit, contacte um
representante qualificado de assisténcia técnica para mais ajuda.
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Problema

Acao corretiva

Falha no teste de
oclusdo dos clamps.
Um alerta do operador
com um dos seguintes
titulos: Problema no
Teste do Clamp de
ACD, Problema no
Teste do Clamp de
Entrada, Problema no
Teste do Clamp de
Retorno.

A tubuladura pode néo estar instalada corretamente no clamp, ou a
tubuladura pode estar instalada no clamp incorreto. Certifique-se de
que a tubuladura (linha de solucao salina, linha de ACD, linha de retorno,
linha de entrada) esta corretamente instalada. Prima o botao tentar
novamente o teste de ocluséao do clamp para fazer o teste novamente.

Certas falhas requerem o fecho dos clamps dos kits de solugao
salina e de ACD e premir o botéo voltar a instalar o kit para instalar
corretamente as linhas.

Se todas as linhas de tubagem estiverem instaladas nos clamps
corretos, prima o botdo tentar novamente teste de ocluséo para fazer
o teste novamente. Se o teste continuar a falhar, entao substitua o kit,
fechando os clamps dos kits de solugéo salina e de ACD, premindo o
botéo voltar a instalar o kit, e iniciando a instalagdo com um novo Kkit.

Se a mensagem aparecer novamente com um novo kit, contacte um
representante qualificado de assisténcia técnica para mais ajuda.

Nota: Os kits que estdo a uma temperatura de 18° C (65° F) ou
menos, podem ndo passar este teste.

Alerta do Operador
com o titulo: Problema
na Verificacao do
Clamp Deslizante

Feche o clamp deslizante na linha de entrada e verifique se a linha de
ACD esta no clamp de ACD. Prima o botdo tentar novamente teste de
ocluséo.

Se o teste continuar a falhar, entdao substitua o kit, fechando os
clamps dos kits de solucéo salina e de ACD, premindo o botéo voltar
a instalar o kit, e iniciando a instalagdo com um novo kit.

Se a mensagem aparecer novamente com um novo kit, contacte um
representante qualificado de assisténcia técnica para mais ajuda.

Alerta do Operador
com o titulo: Verificar a
Linha no Detetor de Ar.

Verifique se a linha de retorno estd inserida corretamente no detetor
de ar.

Prima o botéo tentar novamentepara continuar com a inicializagcéo do kit.

Se o alerta do operador continuar a ocorrer, interrompa o procedimento,
remova o kit e inicie outro procedimento com um novo kit.

Se o problema persistir, contacte um representante qualificado de
assisténcia técnica para mais ajuda.

Ap0ds cinco minutos
no Ecra Configuracao
do Procedimento, o
bot&o iniciar colheita
nao ficou verde e a
colheita n&o pode ser
iniciada.

Verifique se a centrifuga esta a rodar. O separador nao permitira
iniciar a colheita, até que a centrifuga esteja na velocidade maxima.
Prima o botéo iniciar centrifuga no Ecra de Toque para aumentar a
rotacao da centrifuga.

Confirme se a inicializagdo da agulha foi realizada. O separador ndo
permitird iniciar a colheita, até que a inicializagdo da agulha esteja
terminada.

Se a centrifuga estiver a rodar e a inicializacdo da agulha tiver sido
realizada, mas o botaoiniciar colheita ainda nao ficou verde, contacte
um representante qualificado de assisténcia técnica para mais ajuda.
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Problema

Acao corretiva

O botdo comecar a
inicializacdo manual
da agulha foi premido,
mas nao flui nenhum
fluido para a agulha.

Verifique a existéncia de tor¢gbes ou oclusdes nas linhas de solugéo
salina e nas linhas que vao para o dador/paciente. Verifique se os
clamps de solugéo salina (instrumento e kit) estéo totalmente abertos.
Verifique se a agulha esta abaixo do saco de solugdo salina para um
fluxo adequado do fluido.

Se o problema persistir, interrompa o procedimento e comece novamente
com um novo kit. Se o clamp do instrumento nZo se abrir, contacte um
representante qualificado de assisténcia técnica para mais ajuda.

Inicializar e Seguir

Cuidado: Nao DESATIVE nem desligue o instrumento da
fonte de alimentacao até o ecra apresentar uma
mensagem que indique que o instrumento pode
ser desligado em seguranca. Se o instrumento for
desativado ou desligado da fonte de alimentacao
antes do aparecimento da mensagem, a
funcionalidade Inicializar e Seguir ndo ira funcionar
de forma adequada e sera necessario instalar um
novo Kkit.

Problema

Acao corretiva

Alerta do Operador
com a mensagem: Se
pretender Inicializar e
Seguir, prima o botéo
comecar inicializagcéo e
sequir.

Se pretender Inicializar e Seguir, prima o botdo comecgar inicializagcéo
e seguir. Se o operador ndo pretender mover o instrumento para outro
local, prima o botéo contornar inicializacdo e seguir.

Atencao: Nao DESATIVE nem desligue o instrumento da fonte de
alimentacao até o ecra apresentar uma mensagem que indique que
o instrumento pode ser desligado em segurancga. Se o instrumento
for desativado ou desligado da fonte de alimentacéo antes do
aparecimento da mensagem, a funcionalidade Inicializar e Seguir ndo
ira funcionar de forma adequada e sera necessario instalar um novo
kit.

Alerta do Operador
com a mensagem:
E agora seguro
DESLIGAR o
dispositivo.

Coloque o interruptor na posi¢céo OFF, desligue o instrumento da
corrente e transporte-o para o local pretendido.

Alerta do Operador
com o titulo: Retomar
Procedimento de CMN,
ocorre apos Inicializar
e Seguir.

O instrumento determinou que ja existe um kit instalado e inicializado.
Prima o botdo retomar o procedimento para utilizar este kit. Prima o
botdo terminar o procedimento para remover este kit e iniciar um novo
procedimento.
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Problema

Acéo corretiva

Alerta do Operador
com o titulo: Problema
no Sensor Otico ocorre
apos Inicializar e
Seguir.

A linha pode ter sido removida do sensor 6tico durante o transporte
do instrumento. Coloque novamente a linha de PPP no sensor e prima
0 botao retomar o procedimento.

O procedimento é terminado sem reinjecao se o botdo terminar o
procedimento for premido.

Se esta notificagdo do operador ocorrer varias vezes, contacte um
representante qualificado de assisténcia técnica para mais ajuda.

Alerta do Operador
com o titulo: Problema
na Verificagdo do
Clamp de AC/Entrada/
Retorno ocorre apoés
Inicializar e Seguir.

Verifique se a linha correta esta no clamp correto; se ndo, prima o
botéao abrir clamp para abrir o clamp e instalar a linha.

Prima o botdo continuar para continuar com o procedimento.

Alerta do Operador
com a mensagem:

O instrumento nao
conseguiu estabelecer
Vacuo na cassete
esquerda/central/
direita.

O procedimento tem de ser terminado apos ser apresentada esta
mensagem.

Prima o botéo terminar o procedimento.
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Colheita

Problema

Acao corretiva

Ha fluxo de sangue
para as camaras
de gotejamento de
solucdo salina.

Verifique se a linha da solugéo salina esta corretamente instalada
no respetivo clamp. Se nao estiver, prima o botdo pausa/fim e em
seguida o botéo iniciar sol. salina no dador. Instale a linha da sol.
salina no respetivo clamp.

Prima o botéo retomar o procedimento para continuar o
procedimento.

Reacéo ao citrato do
dador/paciente.

Reduza a taxa perfuséao citrato. Suspenda o procedimento, premindo
0 botao pausa/fim e injete solucao salina, premindo o botdo iniciar
sol. salina no dador.

O operador

quer terminar o
procedimento mais
cedo, com reinjecao.

Termine o procedimento premindo o botdo pausa/fim e depois o
botéo executar reinjegéo.

O operador

quer terminar o
procedimento mais
cedo, sem reinjecao.

Termine o procedimento premindo o botao pausa/fim e depois o
botao terminar o procedimento.

O operador
pretende terminar o
procedimento mais
cedo, mas quer
acabar o ciclo.

Reduza o volume de Sangue Total por Ciclo para menos do que o
Vol. Sangue Total neste Ciclo. Aguarde que a colheita de eritrdcitos,
a transferéncia de CMN, a lavagem de PRP e a lavagem de plasma
terminem. Isto podera demorar varios minutos.

Se pretender realizar a reinjecao, deixe que o procedimento mude
automaticamente para a reinjecdo. Se nao pretender realizar a
reinjecao, prima o botdo pausa/fime depois o botdo terminar
procedimento.

Reinjecao
Problema Acao corretiva
Alerta do Operador Este alerta s6 é apresentado quando o pardmetro reinjecdo é definido

com o titulo: Executar
Reinjecao.

como NAO. Se deseja realizar a reinjegéo, prima o botdo executar
reinjecdo. Se nao desejar realizar a reinjecéo, prima o botao terminar
o procedimento.
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Problema

Acao corretiva

O local de pungéo
venosa da linha de
retorno infiltrou,
durante a fase

de reinjecéo de

um procedimento
bipuncéo, e pretende-
se completar o

processo de reinjecao.

Prima o botao pausa/fim. Feche os clamps deslizantes e coloque
hemostatos em ambas as linhas de entrada e de retorno, entre a
agulha e o adaptador Luer, se disponivel.

Utilizando a técnica assética, remova a linha de retorno do adaptador
Luer, que liga a linha a fistula e ligue-a ao adaptador Luer, na linha de
entrada.

Remova o hemostato, na linha que permanece ligada ao dador/
paciente, abra o clamp deslizante e prima o botdo executar reinjecéo.
A reinjec@o continuara nesse momento.

Certifique-se de que a agulha da linha de retorno original € removida
do dador/paciente e siga os procedimentos do centro referentes aos
cuidados a ter com o local de puncéo venosa.

Se necessario, a fistula da linha de retorno pode ser substituida por
uma nova fistula utilizando um dispositivo de conexao estéril de
acordo com as instru¢des do fabricante para utilizar e restabelecer o
acesso Venoso.
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Resumo do Procedimento

Problema

Acao corretiva

Ecra de Confirmacéao
com o titulo: Fim da
Transferéncia.

Se a transferéncia de plasma estiver concluida, prima o botdo sim.
Caso contrario, prima o botao nao para concluir a transferéncia.

A cassete ndo se
liberta dos fixadores
da cassete.

Se o fixador estiver bloqueado, utilize uma chave de fendas, para
rodar os parafusos nos fixadores 90° no sentido contrario ao dos
ponteiros do reldgio. Esta acao devera libertar os fixadores e permitir
a remocdo da cassete.

Para restaurar o fixador ao seu funcionamento correto, inicie um novo
procedimento apds a transferéncia do produto e a eliminagao do kit.
Quando o novo procedimento alcancar o Ecra de Instalacao do Kit,
rode os parafusos nos fixadores 90° no sentido dos ponteiros do
reldgio. Carregue o novo kit. Quando o botéo continuar for premido,
os fixadores das cassetes devem ficar todos trancados nas cassetes.

Se os fixadores ndo regressarem ao funcionamento normal, prima o
botao pausa/fim seguido do botdo terminar procedimento e depois
contacte um representante qualificado de assisténcia técnica para
mais ajuda.

A porta da centrifuga
nao destranca.

Destranque a porta da centrifuga, rodando o mecanismo de
libertacdo manual da porta da centrifuga 45° no sentido contrario ao
dos ponteiros do relégio. O mecanismo de libertacdo manual da porta
da centrifuga esta no canto superior esquerdo, no painel traseiro.

Remova o produto, se necessario, e termine o procedimento.

Rode o mecanismo de libertacdo manual da porta da centrifuga 45°,
no sentido dos ponteiros do reldgio, para permitir que feche outra
vez.

Contacte um representante qualificado de assisténcia técnica para
mais ajuda, se o problema persistir.

5-38

47-19-12-583 (PT)




Volume 3, Capitulo 5 — Resolugéo de problemas
Alarme de Aviso Recuperagéo da Falha de Energia e Sistema Interrompido

Seccao 5.4

Alarme de Aviso Recuperacao da Falha de
Energia e Sistema Interrompido

Esta seccao pretende fornecer instrugdes detalhadas sobre o que fazer
na eventualidade de uma falha de energia ou quando ocorre um alarme
de aviso de Sistema Interrompido.

Recuperacao da Falha de Energia

Na eventualidade de uma falha de energia, o separador para a operagao
eira:

e Fechar os clamps mecanicos

Parar as bombas e a centrifuga
e Escurecer o Ecra de Toque

e Emitir um alarme sonoro de falha de energia

Acender o LED da bateria

Em todos os modelos AMICUS 4R4580 e 6R4580, o separador mantera a
informacé&o do procedimento durante 10 minutos, ou até que o interruptor
de alimentacao seja desligado.

Nota: Em todos os modelos AMICUS 4R4580 e 6R4580,
na eventualidade de uma falha de energia, ndo rode
o interruptor de alimentagcdo do separador AMICUS
para a posicao OFF. Se o separador AMICUS
for desligado, néo sera possivel recuperar as
informacdes apods a falha de energia.

Wl

Em todos os modelos AMICUS 6R4590, o separador mantera a
informacé&o do procedimento durante 10 minutos independentemente da
posicao do interruptor de alimentacao.

Para manter as linhas a funcionar durante uma falha de energia, retire as
linhas de solucéo salina, de entrada e de retorno dos clamps, para irrigar,
manualmente, as veias do dador/paciente.

c Aviso: O operador tem de inspecionar e monitorizar a
presenca de ar nas linhas para o dador/paciente ao
administrar solugao salina através de gravidade, ou
ao realizar a reinjecao manual de fluidos.

c Aviso: O operador tem de inspecionar e monitorizar o fluxo
da solucao de salina para dentro das camaras de
gotejamento ao administrar solugao salina através de
gravidade.
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Nota: Antes de reiniciar o procedimento, apds uma falha
de energia, certifique-se de que coloca toda a
tubuladura nos clamps corretos, no painel superior
do separador.

Wl

Se a energia voltar em 10 minutos, o separador realizara um autoteste

€ a caixa de sobreposicdo mensagem de alarme Recuperacéo da Falha
de Energia aparecera. Se nao for possivel reiniciar o sistema, o operador
deve desligar o dador/paciente do separador.

Se a falha de energia persistir mais do que 10 minutos, os dados do
procedimento perder-se-do e nao sera possivel reiniciar o sistema. Em
todos os modelos AMICUS 4R4580 e 6R4580, um operador pode ver
se é possivel, ou ndo, recomecar um procedimento, verificando a luz da
bateria, no painel do monitor. Se a luz da bateria estiver ligada, entdo

é possivel recomecar o procedimento. Em todos os modelos AMICUS
6R4590, a luz da bateria ficara ligada e ouvir-se-a um sinal sonoro
durante aproximadamente dois minutos enquanto o separador guarda
os dados do procedimento. Nestes modelos, a luz da bateria ndo indica
se é possivel reiniciar o procedimento. Em todos os modelos AMICUS,
o operador pode tentar reiniciar o sistema até 10 minutos apds a falha
de energia, seguindo as instrugdes para reiniciar o sistema apos uma
paragem do sistema. Se nao for possivel recomecgar o procedimento, o
operador deve desligar o dador/paciente do separador.

Os glébulos vermelhos do dador/paciente ndo podem ser reinjetados,
automaticamente, sem energia. Consulte as instru¢des para a reinjecao
manual na secc¢ao deste capitulo, Reinjecdo Manual. O operador deve
calcular o volume de glébulos vermelhos perdidos. Consulte a secgédo do
Anexo, Volumes Extracorporais Totais.

Sistema Interrompido/Paragem de Emergéncia

A maioria dos eventos que causa um alarme de Sistema Interrompido
permite continuar o procedimento. Uma Paragem de Emergénciaé um
tipo especial de paragem do sistema que ocorre quando o operador
prime o botdo de PARAGEM de emergéncia no painel frontal do
separador AMICUS. Se os alarmes de aviso Sistema Interrompido
ocorrerem com frequéncia, contacte um representante qualificado de
assisténcia técnica para mais ajuda.
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Tentar Reiniciar o Procedimento

Células Monondcleo
7:58 P giaf2020 ve.0

Pressao de Entrada 0 mmHg  Pressao de Retomo 0 mmHg
| =] ]
o =250 0 450

5.5 Ecra Sistema Interrompido tipico

1. Prima o botao reinicio do sistema na caixa de sobreposicédo alarme
de aviso. A opgao reinicio do sistema so estara disponivel se a
condig@o que causar a mensagem de alarme ja nao existir.

Células Monondcleo
867 P 9/8j2020 vB.0

Colheita de CMN

Opgdes de Reinicio do Sistema

Pressao de Entrada 0 mmHg  Pressao de Retomo 0 mmHg
| =] ]
o =250 0 450

5.6 Ecra Opcoes de Reinicio do Sistema tipico — Confirmar o reinicio

2. Prima o botdo sim para tentar um reinicio do sistema.

ao ecra que apresenta a caixa de sobreposicao

Ez/*ég Nota: Se o0 botdo nao for premido, o sistema regressa
Mensagem de Alarme.
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Células Mononiicieo
9:56 P g/8f2020 ve.0

Colheita de CMN

Opgdes de Reinicio do Sistema

Pressao de Entrada 0 mmHg  Pressao de Retomo 0 mmiHg
| L] ]
o =250 0 450

5.7 Ecra Opcoes de Reinicio do Sistema tipico - Instalar as linhas

3. Recoloque as linhas de entrada, de retorno e de solucéo salina nos
clamps corretos no instrumento, se tiverem sido removidas.

4. Prima o botao continuar. Todos os clamps serdo fechados e
comegara um autoteste. Apds a conclusao bem-sucedida do
autoteste, o procedimento recomecga automaticamente.

Para continuar se nao for permitido o reinicio do sistema ou se o
reinicio do sistema nao for bem-sucedido

1. Algumas condigbes ndo permitirdo o reinicio do sistema. Neste caso,
a caixa de sobreposicdo Mensagem de Alarme ndo apresentara a
opcao reinicio do sistema. A Unica opgéao disponivel é cancelar o
procedimento e desligar o dador/paciente. Prima o botdo cancelar
procedimento.
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Células Mononiicleo
10:57 P 9/8f2020 vo.0

Colheita de CMN

Audio em
pausa

Pressao de Entrada 0 mmHg  Pressao de Retomo 0 mmHg
| =] ]
o =250 0 450

5.8 Ecra Opcoes de Reinicio do Sistema tipico — Cancelar

procedimento

2. Cologue um hemostatico na linha que liga o saco de armazenamento
ou o saco de residuos.

3. Prima o botéo sim para confirmar o cancelamento do procedimento.

Células Mononiicleo
1168 P 9/8f2020 v8.0

Opgdes de Reinicio do Sistema

Pressao de Entrada 0 mmHg  Pressao de Retomo 0 mmHg
| =] ]
o =250 0 450

5.9 Ecra Opcodes Reinicio do Sistema tipico - Confirmar o

cancelamento

4. Prima o botéao continuar.

47-19-12-583 (PT)
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Células Mononiicieo
1250 A 8/8/2020 ve.0

Colheita de CMN

Opgdes de Reinicio do Sistema

O dador TEM QL

Pressao de Entrada 0 mmHg  Pressao de Retomo 0 mmiHg
| L] ]
o =250 0 450

5.10 Ecra Opcoes de Reinicio do Sistema tipico — Desligar o dador/
paciente

5. Realize a reinjecdo manual, se desejar. Consulte a secgao deste
capitulo, Reinjecdo Manual, para obter instrucoes.

6. Prima o botao continuar assim que o dador/paciente tiverem sido
desligados. O separador ira configurar o instrumento para remogao
do kit.

7. Remova o kit e prima o botdo continuar.

Para continuar se o cancelamento do procedimento nao permitir a
remocao do kit

Se a condicao de alarme ainda existir, a opgéo para remover o kit ndo
estara disponivel.

1. Coloque um hemostatico na linha que liga o saco de armazenamento
ou o saco de residuos.

2. Realize a reinjecdo manual, se desejar. Consulte a secg¢ao deste
capitulo, Reinjecdo Manual, para obter instrugdes.

3. Remova a(s) agulha(s) do dador/paciente e feche todos os
clamps, incluindo os clamps nas linhas que vao para o saco de
armazenamento.

4. DESLIGUE a energia, utilizando o interruptor na frente do separador.
5. LIGUE a energia, utilizando o interruptor na frente do separador. O

instrumento ira realizar um autoteste e, depois, apresentar o Ecra
Selecionar Procedimento.
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Seccao 5.5

6. Prima o procedimento desejado, para comecar outra vez. Ira

aparecer o Ecra de Instalac&o do Kit, os clamps irdo abrir e as
bombas girar. Isto devera permitir a remogao facil do kit. Caso
contrario, contacte um representante qualificado de assisténcia
técnica para mais ajuda.

7. Retire o kit e termine o procedimento.

Reinjecao manual

Introducao

O objetivo desta seccao é fornecer instrugdes para a realizagao da
reinjecdo manual, na eventualidade de o separador ser incapaz de
realizar esta funcao automaticamente.

Reinjecao bipuncado manual

Deve-se utilizar este procedimento se ndo ocorrer a reinjecdo automatica,
ou se esta nao puder ser realizada durante um procedimento de colheita
de células mononucleo bipuncéo.

1.

Feche todos os clamps do kit exceto nas linhas de entrada,
de retorno e de solucéo salina. Feche os clamps do saco de
armazenamento.

Clampe as seguintes linhas, na cassete direita:

e Linha inferior esquerda

e Linha inferior intermédia

e Linha inferior direita

e Linha superior esquerda

Clampe a seguinte linha, na cassete intermédia:

e Linha inferior esquerda

Clampe as seguintes linhas:

e Alinha de retorno entre o filtro da linha de retorno e a juncdoem T.

e Alinha de solugéo salina que vai para a linha de entrada acima
dajuncdoemY.

e Alinha do saco de residuos.

47-19-12-583 (PT)
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5. A remocao do kit do instrumento pode ocorrer num dos trés modos:

e Premindo o botdo remover o kit no ecra (quando possivel),
seguindo as instrucdes do Passo 6.

e Iniciando um novo procedimento, seguindo as instru¢cdes do
Passo 7.

¢ Realizando a remog¢ao manual do kit, seguindo as instru¢des do
Passo 8.

6. Para remover o kit premindo o botdo remover o kit:

a. Prima o botdo remover o kit.

b. Prima o botgo sim.

c. Remova as linhas dos quatro clamps, do detetor de ar e do
sensor o6tico. Levante o tabuleiro do kit para fora do painel
superior libertando as cassetes dos fixadores das cassetes.
Coloque o tabuleiro, suavemente, no painel superior.

d. Retire o saco de centrifugacao da centrifuga. Abra o clamp da
linha do saco de residuos conforme necessario para facilitar a

remocao do saco de centrifugacao.

e. Feche a porta do compartimento da centrifuga e deixe o
umbilicus pendurado sobre a dianteira da porta da centrifuga.

f. Siga para o Passo 9.
7. Para remover o Kit, iniciando um novo procedimento:
a. Remova as linhas provenientes do detetor de ar e do sensor ético.

b. Prima o procedimento pretendido para reiniciar a partir do Ecra
Selecionar Procedimento.

c. Aparece o Ecra de Instalacdo do Kit. Neste momento, retire as
linhas dos quatro clamps. Levante o tabuleiro do kit para fora
do painel superior libertando as cassetes dos fixadores das
cassetes. Coloque o tabuleiro, suavemente, no painel superior.

d. Retire o saco de centrifugagédo da centrifuga. Abra o clamp da
linha do saco de residuos conforme necessario para facilitar a

remoc¢ao do saco de centrifugacéo.

e. Feche a porta do compartimento da centrifuga e deixe o
umbilicus pendurado sobre a dianteira da porta da centrifuga.

f. Siga para o Passo 9.
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8. Para remover o kit manualmente:

a. Rode os parafusos, nos seis fixadores das cassetes, 90° no
sentido oposto ao dos ponteiros do reldgio.

b. Destranque a porta da centrifuga, rodando o mecanismo de
libertacdo manual da porta da centrifuga 45° no sentido contrario
ao dos ponteiros do relogio. O mecanismo de libertagcdo manual
da porta da centrifuga esta localizado no painel traseiro do
separador.

c. Retire o saco de centrifugagcéo da centrifuga. Abra o clamp da
linha do saco de residuos conforme necessario para facilitar a
remoc¢ao do saco de centrifugacao.

d. Feche a porta do compartimento da centrifuga e deixe o
umbilicus pendurado sobre a dianteira da porta da centrifuga.

e. Rode o mecanismo de libertagdo manual da porta da centrifuga
45° no sentido dos ponteiros do relégio, para trancar a porta.

f. Puxe para fora as linhas dos quatro clamps, do detetor de ar e do
sensor 6tico.

g. Verifique se os dedos de carga da bomba estdo alinhados
corretamente. Os dedos de carga superiores da bomba devem
estar a apontar para baixo, e os dedos inferiores a apontar para
cima.

h. Levante o kit para fora do painel superior e coloque,
temporariamente, o tabuleiro no topo do saco de centrifugagao,
no compartimento da centrifuga.

i. Rode os parafusos, nos seis fixadores das cassetes, 90° no
sentido dos ponteiros do relégio. Coloque o kit cuidadosamente
de volta no painel superior.

9. Ajuste o clamp deslizante da linha de retorno para permitir um
gotejamento da solugao salina de modo a manter a veia aberta.

ﬁ Aviso: O operador tem de inspecionar e monitorizar a
presenca de ar nas linhas para o dador/paciente
e o fluxo de solugéo salina para as cdmaras de
gotejamento de solucao salina ao administrar
solucao salina através de gravidade ou ao realizar a
reinjecao manual de fluidos.

10. Quando a linha de entrada estiver sem hemacias, feche o clamp
deslizante da linha de entrada e retire a linha do braco do dador/
paciente.
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Nota: Se as linhas venosas centrais do dador/
paciente foram utilizadas para o acesso, siga o0s
procedimentos operacionais padrao institucionais
para a desconexao.

Wl

11. Deixe as hemacias do saco de transferéncia de hemacias e da
cassete intermédia drenarem para o saco de centrifugagéao.

12. Quando o saco de transferéncia de hemacias estiver vazio, fixe a
linha no saco.

13. Remova o clamp da linha de solugéo salina que vai para a linha de
entrada, acima da jungcédo em Y, para permitir a descarga de solugéo
salina para o retentor de ar.

14. Quando o retentor de ar estiver relativamente livre de hemacias,
coloque o clamp de volta na linha de solucéo salina que vai para a
linha de entrada, acima da juncdo emY.

15. Clampe a seguinte linha, na cassete esquerda:

e Linha inferior direita

16. Pendure o saco de residuos no gancho no lado esquerdo do

instrumento e o saco de centrifugagao no gancho da balanga frontal

esquerda.

17. Remova o clamp do saco de residuos e deixe o conteudo do saco de
centrifugacao drenar para o saco de residuos.

18. Quando o conteudo tiver drenado, fixe a seguinte linha na cassete
esquerda:

e Linha superior esquerda

19. Pendure o saco de residuos de volta no gancho da balanga frontal
esquerda.

20. Mova o clamp da linha de retorno, entre o filtro da linha de retorno e
a juncao em T, para a linha de solugao salina que vai para a linha de
retorno acima da juncdo em T.

21. Abra completamente o clamp deslizante na linha de retorno.

22. Quando o saco de residuos estiver vazio, feche o clamp deslizante na
linha de retorno e desligue-a do dador/paciente.

23. Para transferir manualmente o plasma, se o botao transf. plasma nao
estiver disponivel:
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Coloque o saco de armazenamento numa balanca e coloque a
balanca a zeros.

Abra o clamp do saco de plasma.
Abra o clamp do saco de armazenamento.

Monitorize a balan¢a. Quando o volume deseja de plasma tiver
sido transferido, feche o clamp do saco de armazenamento.

Desligue o saco de plasma e o saco de armazenamento seguindo
os procedimentos operacionais padrao institucionais.
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Capitulo 6 - Funcionalidades

Seccao 6.1

Seccao 6.2

Introducao

Este capitulo fornece informagdes sobre os componentes do kit de
aférese.

Componentes do kit de aférese

O fluido no kit flui através da tubuladura das bombas, trés cassetes e
varias linhas. As cassetes permitem ao separador mudar a dire¢cao do
fluido, automaticamente. As cassetes repousam nos pratos das cassetes,
que estado cobertos pelas cintas das cassetes e tém valvulas que abrem
e fecham para direcionar o percurso do fluido no interior das cassetes.
Cada prato da cassete tem 10 valvulas.

Cada cassete incorpora a utilizacao de quatro sensores de presséo,
localizados no prato da cassete. No total, existem 12 sensores de
pressao. Estes sensores monitorizam a pressao em varias partes do kit
de aférese.

O kit de aférese vem num tabuleiro que ancora no painel superior

do separador e permanece no separador durante a utilizagcdo. Os
componentes do kit sdo instalados no separador pela ordem com que
sédo retirados do tabuleiro pelo operador. O tabuleiro fornece tampas para
as bombas e ajuda a localizar as cassetes e as linhas para a instalacao.
Ap0s a utilizagao, o kit pode ser removido do tabuleiro para eliminagao,
ou o tabuleiro pode ser eliminado com o kit.

Os componentes de um kit de aférese sao instalados num destes trés
locais do separador: nos ganchos das balangas, no painel superior ou
no compartimento da centrifuga. Mais a frente nesta sec¢ao é fornecida
uma descricao geral dos componentes do kit de aférese.

Nota: A cobertura de plastico do kit de aférese serve
para proteger o kit contra o pé e mantém intacto o
conteudo do kit. Nao é uma barreira esterilizada.

Wl
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Nota: Os kits de aférese sao esterilizados por radiagéo. As
solucdes anexas aos kits de aférese sdo esterilizadas
a vapor. O oxido de etileno néo é utilizado durante o
processo de esterilizacdo.

Wl

Sacos instalados nos ganchos das balancas

Existem varios sacos instalados nos ganchos das balancas do separador:

e O saco de solugao salina e o saco de ACD contém solugdes que
sdo utilizadas nos procedimentos de CMN. O saco de solugéo salina
estad sempre pendurado no gancho da balancga traseira esquerda. O
saco de ACD esta sempre pendurado no gancho da balanga traseira
direita. Estes sacos ndo sao ligados até que o operador os instale no
inicio do procedimento.

e O saco de residuos é pendurado no gancho da balanca frontal
esquerda e recolhe fluidos residuais.

¢ O saco de transferéncia de hemacias é pendurado no gancho da
balanca frontal central. Durante um procedimento de CMN, o saco
mantém temporariamente hemacias que sao utilizadas para mover as
CMN da camara de separacédo para o saco de armazenamento. As
hemacias sdo devolvidas ao dador/paciente durante a fase seguinte
da colheita de CMN.

e O saco de plasma é pendurado no gancho da balanca frontal direita.
Este saco contém uma pequena quantidade de solucdo salina no
inicio do procedimento. Durante um procedimento, o saco colhe
plasma pobre em plaquetas (PPP).

Componentes instalados no painel superior

Varios componentes estao instalados no painel superior do separador:

e A camara de gotejamento de solucao salina (podera haver duas)
e a camara de gotejamento de ACD encaixam nas ranhuras do
tabuleiro do kit de aférese. A medida que o fluido goteja para estas
camaras, o operador pode monitorizar o fluxo de fluido para o kit.

e Existem trés cassetes instaladas em trés pares de fixadores das
cassetes. As cassetes controlam a direcédo do fluxo do fluido através
do kit.

e Os filtros antimicrobianos so6 estdo presentes nos kits
funcionalmente fechados. Eles impedem os microrganismos de entrar
no ambiente estéril do kit.

¢ O saco de armazenamento é pendurado na lateral do separador.
Este saco contém o produto de CMN final.
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O saco de amostragem esta ligado ao saco de armazenamento.
Pode ser utilizado para obter uma amostra do produto.

As linhas de entrada e de retorno (kits bipuncao) ligam o dador ao
kit de aférese.

O saco para amostragem de sangue ¢ ligado a linha de entrada ou
a linha de retorno. Este saco é utilizado para colher uma amostra de
sangue do dador/paciente.

Componentes instalados no compartimento da centrifuga

Varios componentes estéo instalados no compartimento da centrifuga do
separador:

O saco de centrifugacao envolve o carretel e € onde ocorre a
separacéo. E constituido por duas partes:

e A camara de separacao ¢ onde os componentes do sangue
séo separados, inicialmente, do sangue total anticoagulado.
Nos procedimentos de colheita de CMN, as CMN s&o colhidas,
intermitentemente, enquanto o plasma é retornado ao dador/
paciente.

e A camara de colheita é utilizada como uma camara de
equilibrio.

O umbilicus é o tubo flexivel que liga o saco de centrifugacéo ao
resto do kit. Tem duas juntas:

¢ A junta superior do umbilicus esta instalada no suporte da junta
superior do umbilicus situada no brago 6mega zero.

¢ A junta inferior do umbilicus esté instalada no suporte da junta
inferior do umbilicus situada na parte superior do carretel.

O rolamento é uma peca redonda e giratdria, no umbilicus, que esta
instalada no suporte do rolamento do umbilicus, na centrifuga. O
rolamento permite ao umbilicus rodar juntamente com a centrifuga.

Tubuladura do Kit de Aférese

Os tubos utilizados para as linhas do kit de aférese s&o feitos de cloreto
de polivinilo. O didmetro nominal interior (DI), o didmetro nominal exterior
(DE) e o valor calculado da espessura da parede (EP) sao fornecidos a
seqguir.

Dimensoes da linha:

Proveniente do kit de aférese para o saco de armazenamento
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e Proveniente da cassete intermédia para o saco de plasma
e Proveniente do kit de aférese para o saco para amostragem

e Proveniente da primeira juncdo em Y acima do adaptador Luer para o
kit de aférese

e Proveniente do saco de armazenamento alargado, do saco de
armazenamento de plastico auténomo

DI: 0,126 in 3,2 mm
DE: 0,178 in 4,52 mm
EP: 0,026 in 0,66 mm

Dimensoes da linha:

e Na fistula, entre o cubo e o adaptador de agulha (Luer)

DI: 0,131 in 3,3 mm
DE: 0,205 in 5,2 mm
EP: 0,037 in 0,94 mm

Dimensoes da linha:

e Do adaptador de agulha (Luer) para a primeira jungdo em Y acima do
adaptador Luer

e Para o saco autbnomo

DlI: 0,118 in 3,0 mm
DE: 0,178 in 4,52 mm
EP: 0,030 in 0,76 mm
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Kit de Aférese de Células Monontcleo

Este diagrama é uma representagéo grafica dos componentes do kit de aférese. Nao se destina a ilustrar
com preciséo as relagdes dimensionais ou geométricas entre os componentes.
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Anexo - Colheita de CMN

Seccao A.1 Volumes extracorporais totais

Volumes aproximados do kit de aférese

Estes volumes incluem os conteudos dos sacos de separacédo, mas nao
os conteudos do saco de plasma e do saco de hemacias.

Kit de células mononucleo 163 mL

Estes s&o os volumes estimados dos sacos de amostragem do kit de
aférese de CMN.

Saco para amostragem de sangue 50 mL
Saco de amostragem do produto 3-5mL

Volumes estimados de globulos vermelhos (hemacias) do kit de
aférese

Estes sdo os volumes estimados de hemacias no kit durante um
procedimento.

Kit de células mononucleo

durante a colheita de CMN 79 mL
Kit de células mononucleo
durante a transferéncia de CMN 122 mL

Volumes estimados de plasma do kit de aférese

Estes volumes estimados de plasma incluem os contelddos dos sacos de
separacao e de colheita, mas ndo os conteudos dos sacos de plasma e
de residuos de plasma.

Kit de células mononucleo 84 mL
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Equipamento e materiais AMICUS

Volumes estimados de glébulos vermelhos (hemacias) apdés
reinjecao
Estes sdo os volumes aproximados de hemacias, para um hematdécrito

de 100%, que permanecem no kit de aférese apds uma reinjecao bem-
sucedida de solucao salina.

Kit de células mononucleo 12 mL

Seccao A.2 Equipamento e materiais AMICUS
e Separador AMICUS
e Kit AMICUS descartavel para colheita de CMN
e Suporte do carretel de CMN
e Carretel de CMN
i‘i Cuidado: E necessdrio utilizar o carretel e o suporte do carretel
corretos para obter os resultados pretendidos.
e (Opcional) Revestimento do painel superior de CMN
e (Opcional) Suporte de soro AMICUS
e Formula A de anticoagulante citrato dextrose (ACD-A) 500 ou 1000 mL
e Injetavel de 500 a 1000 mL com 0,9% de cloreto de sédio (solucao
salina)
e Saco de amostragem do produto
e Saco de armazenamento de plastico
e Agulhas para aférese em conformidade com os procedimentos
operacionais padrao institucionais
Aviso: Se utilizar acesso periférico, utilize agulhas de calibre
17 ou 18 para evitar alarmes de pressao persistentes
e a potencial hemdlise.
= Nota: A disponibilidade real dos produtos pode depender
= do estatuto regulamentar na regido.
Contacte o seu representante de atendimento ao cliente local para obter
a lista de kits de aférese e materiais adicionais aprovados.
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Calculos de rendimentos de produto e rendimentos efetivos da colheita de CMN

Seccao A3

Calculos de rendimentos de produto e
rendimentos efetivos da colheita de CMN

O numero total de células mononucleo colhidas € uma fungéao do volume
de produto e da concentracao das células no produto.

Produtos de CMN

Para determinar o rendimento do produto CMN e o rendimento efetivo da
colheita, utilize as seguintes contagens e volumes:

e Contagens de CMN pré e pés-procedimento por mL
e Contagem do produto CMN
e Volume do produto

e Volume total de ST processado

Volume de Anticoagulante Utilizado

Rendimentos do produto

Utilize a equacao seguinte para calcular o numero total de CMN no
produto final:

Rendimento = Volume do produto (mL) x Leucdcitos (por mL) x
de CMN CMN (%)

Rendimento efetivo da colheita

Utilize as seguintes equacdes para calcular o rendimento efetivo da
colheita:

Rendimento efetivo = (Rendimento CMN + CMN totais processadas?*)
da colheita x 100%

Em que:
Pré-conta- Pdés-conta-
*CMN totais _ gem (CMN/ + gem (CMN/ . ST Processado
processadas mL) mL) Real** (mL)
2
E:

| **ST Processado Real = ST Processado (mL) — ACD Utilizado (mL) |

47-19-12-583 (PT)
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Calculos de rendimentos de produto e rendimentos efetivos da colheita de CMN

Nota: O ST Processado pode ser obtido no Ecra Colheita e
0 ACD Ulizado pode ser obtido no Ecra Resultados
do Procedimento. As contagens podem ser obtidas
a partir das amostras do produto e do paciente,

@

respetivamente.
= Nota: As CMN sdo compostas por linfocitos e por
= monocitos.
= Nota: Se a amostra de produto for colocada num tubo
= pediatrico de 2 mL de EDTA, um fator de correcao da

diluicdo de 1,02 para a solugdo de 0,04 mL de EDTA
resulta numa contagem mais exata e € independente
de outras corregdes da diluicéo.

Nota: Um saco de armazenamento com saco de
amostragem, tubagem associada e clamp pesa
aproximadamente 37 g. Consulte o folheto do kit de
aférese para mais detalhes.

@

Nota: A densidade do plasma é aproximadamente 1,027 g/mL.

@

Exemplo de Calculo

Resultados do paciente: Pré-procedimento Pds-procedimento
Ct de leucdcitos (por mL) 38,4 x 10° 32,0x 108
CMN (%) 9,7% 12,0%

Resultados do procedimento:
ST Processado (mL) = 11 933

ACD Utilizado (mL) = 951

Resultados do Produto:

Leucécitos totais (por produto) = 4,14 x 10™

Volume do produto (mL) = 180 mL

Ct de leucdcitos (por mL) = 230 x 10°

CMN (%) = 68%

Ct de CMN (por mL) = 156 x 108 (por mL)

Rendimento de CMN = Volume do produto x Ct de leucécitos
x CMN (%)

A-4
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Calculos para a Taxa Fluxo ST e a Taxa Perfuséo Citrato (TPC) real durante os procedimentos de CMN

Rendimento de CMN = 180 mL x (230 x 10°%) x 68%
Rendimento de CMN = 2,82 x 10"
Pré-conta- Pés-conta-
CMN totais  _ gem + gem x ST Processado
processadas _ (CMN/mL) (CMN/mL) Real (mL)
2
CMN . 3,7 x 108 N 3,8 x 10¢
totals — _(cMN/mL) T (CMN/mL) x (11 933 mL — 951 mL)

processadas 5

CMNtotais —_ 575, 105 CMN/mL)  x 10 982(mL)

processadas

CMN totais —_ 4 15 x 10 CMN

processadas

Rendimento de CMN + CMN
totais processadas x 100%

Rendimento efetivo da colheita

= (2,82 x 10"+ 4,12 x 10") x 100%

Rendimento efetivo da colheita 68%

Seccao A4 Calculos para a Taxa Fluxo ST e a Taxa Perfusao
Citrato (TPC) real durante os procedimentos de
CMN

A bomba de AC tem uma taxa de fluxo minima de 1 mL/min. Se a

Taxa Fluxo ST for inferior ou igual a Proporcdo de ACD programada, a
Proporgao de ACD real sera igual a Taxa Fluxo ST — 1 (ou seja, diferente
da Proporcédo de ACD programada). Dependendo do peso do dador/
paciente, a TPC real pode ser diferente da TPC programada.

A Taxa Fluxo ST calculada para um procedimento de CMN pode ser
obtida do seguinte modo:

Taxa Fluxo _ (Proporcdo de ACD + 1) x Peso (kg) x TPC (mg/kg/min)
ST (mL/min) Concentracéo de Citrato mg/mL
= Nota: A concentracao de citrato do ACD-A é de

= 21,4 mg/mL.
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Calculos para a Taxa Fluxo ST e a Taxa Perfuséo Citrato (TPC) real durante os procedimentos de CMN

= Nota: Pode obter a proporgcéao de ACD, peso e TPC no Ecra
= Introduzir Parametros de CMN ou Ecra Colheita de
CMN.

A TPC real pode ser calculada do seguinte modo:
TPC real (mg/kg/min)

= Taxa Fluxo ST (mL/min) x Concentracao de Citrato (mg/mL)
(Proporgcéo de ACD real + 1) x Peso (kg)

= Taxa de Fluxo ACD (mL/min) x Concentracao de Citrato (mg/mL)
Peso (kg)

Nesta situagéo, Proporcédo de ACD = Taxa Fluxo ST - 1, pelo que:
TPC real (mg/kg/min)

= Taxa Fluxo ST (mL/min) x Concentracdo de Citrato (mg/mL)
[(Taxa Fluxo ST (mL/min) — 1) + 1] x Peso (kg)

Os termos matematicos anulam-se, resultando numa férmula
simplificada:

Concentracéo de citrato (mg/mL)
Peso (kg)

TPC real (mg/kg/min) =

Esta formula simplificada pode ser utilizada para calcular a TPC real
sempre que a taxa fluxo ST é inferior a ou igual a proporcao de ACD
programada.

Nota: O Peso pode ser obtido no Ecra Introduzir
Parametros CMN.

@
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Diagramas do Kit

Seccao A.5

Diagramas do Kit

Fluxograma das fases de colheita de CMN
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Este diagrama é uma representacdo grafica das vias dos fluidos dos respetivos procedimentos de colheita.
Nao se destina a ilustrar com precisao as relacées dimensionais ou geométricas entre os componentes.
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Anexo - Colheita de CMN
Tabelas de volume sanguineo normal

Seccao A.6 Tabelas de volume sanguineo normal

Valores Sanguineos Normais Previstos (VSP) nos Homens*

Altura

Peso (m) 1,52 1,58 1,63 1,68 1,73 1,78 1,83 1,88
kg Ib (in) 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

VSP = (0,3669 x A® + 0,03219 x P + 0,6041) x 1000

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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Anexo - Colheita de CMN
Tabelas de volume sanguineo normal

Valores Sanguineos Normais Previstos (VSP) nas Mulheres*

Altura

Peso (m) 1,52 1,58 1,63 1,68 1,73 1,78 1,83 1,88
kg Ib (in) 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

VSP = (0,3561 x A® + 0,03308 x P + 0,1833) x 1000

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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Anexo — Colheita de CMN

Formula para o ACD

Seccao A.7

Foérmula para o ACD

No plasma

O volume de ACD no plasma armazenado pode ser estimado usando a
seguinte equacgao:

Multiplique o volume de plasma pela fracao de ACD que corresponde a
proporgéo de ACD e ao hematdcrito do dador/paciente para calcular o
ACD nesse volume de plasma.

Volume de ACD no Plasma = Fracdo de ACD x Volume de Plasma

A fracao de ACD pode ser obtida na tabela de plasma, apresentada mais
a frente nesta seccao. Foi calculada utilizando a seguinte equacgao:

1 + Proporgao de ACD
(1 — Hematocrito do dador/paciente) +
(1 + Proporgéo de ACD)

Fragdo de ACD =

Para calcular o volume de plasma utilize a seguinte equacao:

EP do produto de plasma (g) —
EP da tara do saco de plasma (g)

Fator de densidade (g/mL)

Volume de _
Plasma

Nota: A densidade aproximada do plasma é de
1027 gramas/mL.

Nota: O peso da tara de um saco de plasma de 800 mL é
de aproximadamente 39 g.

=

Exemplo:
Hematdcrito do Dador/ = 48% (ou 0,48)
Paciente
Proporcéo de ACD = 101
Peso do plasma colhido = 250¢
Fracdo de ACD (databela) = 0,161
Volume de Plasma = [250 - 39] + 1027 =205 mL
Volume de ACD no Plasma = 0,161 x205=33,0mL

A-10
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Anexo — Colheita de CMN
Formula para o ACD

No produto de CMN
O volume de ACD no produto de CMN pode ser estimado usando a
seguinte equacao.

Multiplique a parte do volume do produto de CMN que é plasma pela
fracdo de ACD para calcular o ACD nesse volume de plasma.

Volume de ACDno _ Fragéo de ACD x Vol. Produto CMN (mL)
produto de CMN - x (1 = Het do Produto de CMN)

A fracdo de ACD pode ser obtida na tabela de plasma, apresentada mais
a frente nesta secc¢ao. Foi calculada utilizando a seguinte equacéo:

. _ 1 + Proporcéao de ACD
Fracdo de =

ACD (1 — Hematécrito do dador/paciente) +
(1 + Proporcao de ACD)

Para calcular o volume de produto de CMN utilize a seguinte equacéao:

Volume de _ [Peso do produto (g) — Peso da tara do saco (g)]
produto de Fator de densidade (g/mL)
CMN
= Nota A densidade aproximada do produto de CMN é de
= 1,02 g/mL.
=\ Nota O peso da tara do saco de armazenamento com
= saco de amostragem, tubuladura associada e clamp

é de, aproximadamente, 37 g. Consulte o folheto do
kit de aférese para mais detalhes.

Se néo conseguir o hematdcrito real do produto de
CMN, pode utilizar a estimativa de 4%.

U
:

Exemplo:
Hematdcrito do Dador/ = 42% (ou 0,42)
Paciente
Proporgéo de ACD = 121
Fracdo de ACD (da tabela) = 0,126
Peso do produto de CMN = 242¢
Hematécrito do produtode = 4% (ou 0,04)
CMN
Volume de produtode CMN = [242g-37¢g]+ 1,02 g¢/mL =201 mL
Volume de ACD no produto = [0,126] x 201 mL x (1 — 0,04) =
de CMN 24 mL

47-19-12-583 (PT)
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Anexo - Colheita de CMN
Formula para o ACD

Fracao de ACD no Plasma

Proporcéao de ACD
8 9 10 11 12 13 14 15

0,20 0,135 0,122 0,111 0,102 0,094 0,088 0,082 0,077

0,21 0,137 0,123 0,112 0,103 0,095 0,089 0,083 0,078

0,22 0,138 0,125 0,114 0,104 0,097 0,090 0,084 0,079

0,23 0,140 0,126 0,115 0,106 0,098 0,091 0,085 0,080

0,24 0,141 0,128 0,116 0,107 0,099 0,092 0,086 0,081

0,25 0,143 0,129 0,118 0,108 0,100 0,093 0,087 0,082

0,26 0,145 0,131 0,119 0,109 0,101 0,094 0,088 0,083

0,27 0,146 0,132 0,120 0,111 0,102 0,095 0,089 0,084

0,28 0,148 0,134 0,122 0,112 0,104 0,097 0,090 0,085

0,29 0,150 0,135 0,123 0,114 0,105 0,098 0,091 0,086

0,30 0,152 0,137 0,125 0,115 0,106 0,099 0,093 0,087

0,31 0,153 0,139 0,127 0,116 0,108 0,100 0,094 0,088

0,32 0,155 0,140 0,128 0,118 0,109 0,102 0,095 0,089

0,33 0,157 0,142 0,130 0,119 0,111 0,103 0,096 0,090

0,34 0,159 0,144 0,132 0,121 0,112 0,104 0,098 0,092

0,35 0,161 0,146 0,133 0,123 0,114 0,106 0,099 0,093

0,36 0,163 0,148 0,135 0,124 0,115 0,107 0,100 0,094

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

0,39 0,170 0,154 0,141 0,130 0,120 0,112 0,105 0,099

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

0,42 0,177 0,161 0,147 0,136 0,126 0,117 0,110 0,103

Hematocrito do Dador/Paciente

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

= Nota: Para converter a hemoglobina em hematdcrito para
= esta tabela, multiplique o valor da hemoglobina por
0,08.
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Abas de libertacao do carretel

Botdes azuis, localizados nas laterais da parte superior do carretel, por cima dos botdes de
libertacdo do carretel, que permitem mover o carretel para cima e para baixo no interior do
conjunto do suporte do carretel.

ACD no Plasma

Volume aproximado de ACD no plasma colhido que permanece no saco de plasma no final
do procedimento.

ACD no Produto

Volume aproximado de ACD no produto de CMN colhido no saco de armazenamento. Para
este célculo utiliza-se uma estimativa de 4% de hematdcrito no produto.

ACD para Dador

Volume aproximado de ACD que retorna ao paciente durante o procedimento.
ACD Utilizado

Volume de ACD utilizado durante o procedimento de CMN.

ACD

Anticoagulante citrato dextrose. O separador AMICUS utiliza a férmula A do ACD.

Ajuda

Separador no Ecra de Toque que esta ativo durante condi¢des de alarme de aviso e alguns
alertas do operador. Este separador permite ao operador aceder a instru¢cdes para resolver o
alarme.

Alarme de aviso

Alarme de aviso numa faixa de sobreposicdo vermelha que indica a ocorréncia de uma
condic&o que requer a atencao imediata do operador. Durante um alarme de aviso, as
bombas param, os clamps fecham-se e o dador/paciente € isolado do instrumento.

Para instrumentos configurados para conformidade com a norma IEC 60601-1-8, consulte o
Anexo do Volume 1 para obter informagdes sobre alarmes e alertas.
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Alerta da Estimativa
Mensagem apresentada numa faixa de sobreposicao amarela no ecra Introduzir Parametros.
Os parametros introduzidos ndo podem ser guardados enquanto este alerta estiver ativo.

Para instrumentos configurados para conformidade com a norma IEC 60601-1-8, consulte o
Anexo do Volume 1 para obter informacdes sobre alarmes e alertas.

Alerta do operador

Condigao ou evento que requer a intervencédo do operador. A mensagem de alerta é
apresentada numa faixa de sobreposi¢ao azul, juntamente com um alarme sonoro.

Altura

Altura do dador/paciente em polegadas, pés/polegadas ou centimetros.

Balanca

Dispositivo que pesa fluidos.

Barra de Solucoes

Barra, localizada na parte traseira do instrumento, que segura o Ecra de Toque e os ganchos
da balanga, onde as solugdes e os sacos sdo pendurados.

Bateria

Dispositivo que transforma energia quimica em eletricidade. Caso ocorra uma falha

de energia, a bateria do separador AMICUS ¢ utilizada para armazenar os dados do
procedimento em progresso na memoria durante, no maximo, 10 minutos. A bateria ndo
serve para continuar a utilizar o instrumento.

Bomba de ACD

Bomba que controla o volume de ACD que é misturado com o sangue total do dador/
paciente introduzido. Bomba intermédia superior.

Bomba de Entrada

Bomba que retira o sangue total do dador/paciente para o kit de aférese, durante um
procedimento de colheita bipuncdo. Bomba inferior esquerda.

G-2
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Bomba de hemacias

Bomba que move as hemacias da camara de separagao para o retentor de ar, para misturar
com sangue total anticoagulado do dador/paciente, durante a fase de colheita de CMN

de um procedimento de CMN. Também transfere os PRBC do saco de transferéncia de
hemacias para a cAmara de separacao durante a fase de transferéncia de CMN de um
procedimento de CMN. A bomba central inferior.

Bomba

Mecanismo no painel superior do separador AMICUS, que move o fluido pelo kit de aférese,
através de uma acao peristaltica.

Botao de Paragem de Emergéncia

Botao vermelho localizado a direita do Ecra de Toque, utilizado para parar o procedimento,
em caso de emergéncia.

Botao Desativado

Botéo cinzenta que aparece com letras a branco e contornadas a branco. Um botéo
desativado indica que nao pode ser utilizado.

Botao Guardar

Botéo utilizado para ativar alteragcées implementadas nos dados do procedimento, na
configuracéo do sistema ou nas predefinicdes. As alteracdes s6 séo aplicadas quando premir
este botéo.

Botdo Audio em Pausa

Botéo que surge no Ecra de Toque durante uma condigdo de alarme. Quando premido, o
alarme sonoro silencia-se durante dois minutos.

Botdes de libertacao do braco 6mega zero

Botdes, no fundo da barra horizontal do braco 6mega zero, que permitem ao operador
destrancar e mover o brago 6mega zero, permitindo o acesso a centrifuga.

Botbes de libertacao do carretel

Botdes cinzentos, localizados nas laterais da parte superior do carretel, por baixo das abas
de libertacdo do carretel, que libertam o carretel completamente do respetivo suporte.

Bracadeira de pressao

Bolsa insuflavel que pode ser utilizada como torniquete durante os procedimentos.

Braco Omega Zero

Barra, ao longo do compartimento da centrifuga, que mantém imadvel a junta superior do
umbilicus.
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Canal da tubuladura

Reentrancia no painel superior através da qual o umbilicus e o saco de centrifugacao sao
introduzidos.

Carretel

Mecanismo cilindrico em torno do qual se fixa o saco de centrifugacao. Esta colocado dentro
do suporte do carretel.

Cassete

Parte do kit de aférese que encaminha o fluxo de fluido no percurso do kit quando o
separador AMICUS esta ser utilizado. Cada kit de aférese possui trés cassetes: a esquerda, a
intermédia e a direita.

Cavilhas do Carretel

Pequenas cavilhas que se estendem do carretel utilizadas para prender o saco de
centrifugacéo no lugar.

Centrifuga

Mecanismo que utiliza forgca centrifuga para separar os componentes do sangue
anticoagulado com base na sua densidade.

Cinta da cassete

Cobertura resistente a humidade com vedante de borracha a volta da extremidade. A cinta
da cassete protege o prato da cassete e permite a interacdo entre o prato da cassete e a
cassete.

Clamp de ACD

Este clamp obstrui a linha de ACD. E o clamp mais & direita dos trés clamps situados na
margem frontal do painel superior do separador AMICUS.

Clamp de entrada

Este clamp controla o fluxo de sangue total anticoagulado do dador/paciente. E o clamp mais
a esquerda na extremidade frontal do painel superior.

Clamp de retorno

Este clamp controla o fluxo de componentes do sangue processado de volta para o dador/
paciente. E o clamp intermédio na extremidade frontal do painel superior.

G-4
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Clamp de Solucao Salina

Este clamp controla o fluxo de solugao salina desde o saco de solugéo salina até as linhas de
entrada e de retorno. Encontra-se virado para a parte traseira esquerda do painel superior.

Clamp Deslizante

Clamp caracterizado pelo seu fecho com um cilindro dentro de uma caixa retangular. Regula
a taxa de fluxo do fluido.

Clamp

Dispositivo que regula o fluxo abrindo e fechando a tubuladura do kit de aférese.
CMN

Célula mononucleo

Colheita ou Procedimento Bipuncao (BP)

Processo de colheita e separacao de sangue com duas agulhas, em que o sangue é retirado
do dador/paciente através de uma agulha e devolvido ao dador/paciente através de outra
agulha.

Compartimento da centrifuga

Area que engloba toda a centrifuga.

Camara de gotejamento

Parte do kit de aférese que permite ao operador verificar e monitorizar o fluxo da solugédo
salina, do anticoagulante ou de fluido de substituicéo.

Canula do local de injecao

Tubo obtuso de plastico que substitui uma agulha de ago e perfura um local de injecao de
fecho. Eliminando a agulha de aco agugada, quando é retirada uma amostra, elimina-se a
causa de picadas de agulha acidentais. Se necessario, pode ser utilizada uma agulha de aco
no local de injecdo. Se utilizar uma agulha, certifique-se de que esta ndo € inserida no meio
do local de injecéo, caso contrario podera originar uma fuga.

Canula

Ponta amovivel no interior de um saco de solugédo que impede que a solugao circule para a
tubuladura ligada antes de ser necessario.

Células monontcleo (CMN)

Gldébulo branco com um unico nucleo, como, por exemplo, um mondcito, um linfécito, uma
célula estaminal, etc.
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Dedos de Carga da Bomba

Duas abas na cabeca da bomba giratéria, que ajudam na carga da tubuladura, quando as
bombas sao ligadas durante a fase automatica de instalagao do kit.

De origem

Definicbes, valores, ou opcoes atuais programados no separador AMICUS que sao
apresentados automaticamente ao aceder a determinados ecras.

Detetor da Interface

Estrutura na centrifuga, que consiste numa lente rodeada por diodos emissores de luz
vermelha (LED), a qual monitoriza o processo de separacao.

Detetor de ar

Sensor que deteta a passagem de ar através da linha de retorno do kit de aférese. Se for
detetado ar, ocorre um alarme, o procedimento para e o instrumento desvia o ar para que
este ndo seja injetado no dador/paciente.

Detetor de fugas

Localizado no compartimento da centrifuga, o detetor de fugas revela a existéncia de
fugas de qualquer tipo de fluido. A operacédo de detecdo tem por base a transmisséo da
condutividade do fluido entre duas pecas metdlicas e ndo uma alteragéo da humidade da
centrifuga.

Dispositivo de Libertacao da Barra de Solucoes

Mecanismo localizado junto a parte inferior da barra de solugées, que permite ajustar a altura
da barra de solucdes.

Dispositivo do braco 6mega zero

Dispositivo, no brago émega zero, que fixa a junta superior do umbilicus no suporte da junta
superior do umbilicus.

Défice do volume intravascular (IVD)

A diferenca liquida entre o volume de sangue extracorporal retirado e todo o volume de fluido
devolvido ao dador/paciente.
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Ecra de Toque

Ecra que exibe mensagens, inclusive instrucdes, alarmes, funcdes e informagdes sobre
o funcionamento do separador AMICUS. O ecra também é utilizado pelo operador para
introduzir informacdes relacionadas com o procedimento de aférese.

Eritrocitos

Glébulos vermelhos

Filtro da linha de retorno

Filtro incluido numa pequena bolsa localizada na linha de retorno, por baixo da cassete
esquerda e acima do detetor de ar. Serve como funcionalidade redundante de seguranca e
filtra o sangue total anticoagulado antes de ser devolvido ao dador/paciente.

Filtros antimicrobianos

Filtros utilizados em kits de aférese funcionalmente fechados para prevenir a entrada de
bactérias nos kits esterilizados ao perfurar as solucdes no descartavel.

Fita refletora

Fita brilhante localizada na lateral do carretel. A fita refletora permite que a luz do detetor da
interface seja refletida de volta para o detetor da interface, permitindo a monitorizagcao do
processo de separag¢ao na camara de separagao.

Fixadores das cassetes

Mecanismos que prendem as cassetes do kit de aférese para baixo de modo a permitir o
contacto adequado com as valvulas e os sensores de pressao do prato da cassete.

G

Gancho da balanca

Gancho pendurado na balanca de pesagem que permite prender sacos de plastico flexiveis.
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Grafico de barras de Percentagem Concluida

Grafico de barras no Ecra de Colheita que mostra, graficamente, o progresso da colheita de
plaquetas.

Grafico de barras de Pressao de Entrada

Grafico de barras no Ecra de Colheita que mostra, graficamente, a presséo da linha de
entrada. Este grafico de barras sera verde, se estiver dentro do intervalo normal de operagao;
amarelo, quando se aproxima do limite que dispara um alarme de aviso de Oclusdo da Linha
de Entrada; e vermelho quando é alcangado o limite do alarme de aviso.

Grafico de barras de Pressao de Retorno

Grafico de barras no Ecra de Colheita que mostra, graficamente, a pressédo da linha

de retorno. Este grafico de barras é verde se estiver dentro do intervalo normal de
funcionamento; fica amarelo quando se aproxima do limite que da origem a um alarme de
aviso de Oclusao da Linha de Retorno; e fica vermelho quando o limite do alarme de aviso é
atingido.

Grafico de Barras Testes e Inicializacao

Este grafico de barra}s é apresentado no Ecra de Toque durante os testes e a inicializacao
automaticos do kit. E uma representacao grafica da percentagem de testes e inicializagdo do
kit que esta concluida.

Guias da tubuladura

Reentrancias ou sulcos moldados no tabuleiro do kit de aférese, que fixam e guiam a
tubuladura do kit.

Hematdcrito

Percentagem de gldbulos vermelhos num volume de sangue total ou sangue total
anticoagulado.

Hemoglobina

Componente principal dos gldbulos vermelhos que serve para transportar oxigénio e dioxido
de carbono, medido em g/dL.

Hora fim proced.

Apresenta o carimbo de data’hora do momento em que o procedimento entrou na fase de
resumo.

G-8
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Hora inicio proced.

Apresenta o carimbo de data/hora a que o operador premiu o botao iniciar colheita.

Inicializacao personalizada

Um parametro no Ecra Parametros Adicionais que permite ao operador realizar uma
inicializacdo automatica do kit com sangue e outros fluidos de inicializagdo. Esta opgao
permite que o operador encha a tubuladura do kit com um fluido de inicializacdo adequado
(por exemplo, sangue), depois de o conjunto ser inicializado com solucdo salina e antes de se
ligar o paciente.

Janela

Peca de plastico transparente, localizada no suporte do carretel. Esta janela permite que a luz
do detetor da interface passe através da rampa e seja refletida de volta a lente do detetor da
interface, através fita refletora, no carretel.

Junta inferior do umbilicus

Junta da tubuladura do umbilicus, localizada na extremidade inferior do tubo mais préximo
do saco de centrifugacéo.

Junta superior do umbilicus

Junta da tubuladura do umbilicus mais préxima do kit de aférese. E fixa no suporte da junta
superior do umbilicus, no brago dmega zero, durante os procedimentos.

Kit de aférese funcionalmente fechado

Kit de aférese sem solucdes pré-inseridas. E possivel permitir um armazenamento mais
prolongado do produto através da utilizacéo de filtros antimicrobianos nas linhas de solucao
do kit de aférese, as quais estao ligadas as solugbes pelo operador.

Kit de aférese

Kit esterilizado e descartavel, com percurso de fluidos e aparelho de colheita para utilizacdo
com o separador AMICUS.
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Leucécitos

Glébulos brancos

Libertacao manual da porta da centrifuga

Mecanismo na parte traseira do separador que permite destrancar a porta da centrifuga em
caso de falha de energia, avaria no instrumento ou condicado de alarme.

Limite Pressao de Entrada

Pressdo minima permitida para a linha de entrada.

Limite Pressao de Retorno

Pressdo maxima permitida para a linha de retorno.

Linha de entrada

Tubuladura que transporta o sangue total do dador/paciente para o separador.

Linha de PRP

Durante os procedimentos de colheita de CMN, esta ¢ a linha proveniente da entrada central
inferior da cassete direita.

Linha de retorno

Tubo que transporta o sangue total anticoagulado do separador para o dador/paciente.

Luz da bateria

Luz amarela junto ao Ecra de Toque que se acende quando a energia de CA do instrumento é
interrompida, se o interruptor de alimentacéo estiver na posicao ON.

Miniciclo de Transferéncia de Hemacias

A quantidade de sangue transferida para fora da camara de separacao, apds o sensor 6tico
ter detetado a existéncia de glébulos vermelhos na linha inserida no sensor 6tico durante o
miniciclo.

Miniciclo

Possibilidade de adicionar ou remover o miniciclo da colheita de CMN.
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Notificacao de alarme

Alarme que indica a ocorréncia de uma condicao nao-perigosa, que requer a atencao do
operador. A mensagem de alarme é apresentada numa faixa de sobreposicao amarela,
juntamente com um alarme sonoro.

Para instrumentos configurados para conformidade com a norma IEC 60601-1-8, consulte o
Anexo do Volume 1 para obter informacdes sobre alarmes e alertas.

Nivel Sensibilidade CMN

Valor que o sensor 6tico utiliza para determinar a existéncia de células mononucleo na linha
de PRP.

Nuimero de Ciclos Completos

Numero de vezes que um ciclo completo (colheita de CMN, colheita de eritrocitos,
transferéncia de CMN, lavagem de PRP e lavagem de plasma) sera terminado durante um
procedimento de colheita de células mononucleo.

Painel frontal

Cobertura exterior na parte da frente do instrumento.

Painel superior

Cobertura externa por cima do separador, na qual é colocada o kit de aférese.

Parametros adicionais

O botéao parémetros adicionais encontra-se nos Ecras Estimativa ou Introduzir Parametros.
Este botédo permite aceder a dados médicos do dador e a outras opgdes, consoante o
procedimento atual que esteja a ser utilizado. Por exemplo, se assim o pretender, pode
introduzir a temperatura, a frequéncia cardiaca e as leituras da pressao sistdlica e diastdlica
do dador para efeitos de registo de dados.

Parametros Especiais

Botao localizado no ecra de toque, disponivel antes ou entre selegcdes de procedimentos, que
pode ser utilizado para definir as preferéncias institucionais na configuracao do sistema do
separador AMICUS.

47-19-12-583 (PT) G-11



Volume 3
Glossario

Pausa/Fim

Botao no Ecra de Toque que permite ao operador parar imediatamente o procedimento.
O operador pode escolher entre manter as agulhas com solugéo salina, terminar o
procedimento sem reinjecdo, retomar o procedimento ou iniciar o processo de reinjecao.

Pera insuflavel

Bolbo insuflavel disponivel para o dador/paciente apertar.

Peso

Peso do dador/paciente em libras ou quilogramas.

Plasma p/Lavagem por Ciclo

Volume de PPP a ser bombeado do saco de plasma, através da cassete direita e para o saco
de armazenamento, para ajudar na transferéncia completa das células mononucleo para o
saco de armazenamento.

Plasma Pobre em Plaquetas (PPP)

Plasma do qual foi retirada a maioria das plaquetas.

Plasma Rico em Plaquetas (PRP)

Plasma que contém plaquetas.

Porta da centrifuga

Parte do painel frontal do separador; a porta da centrifuga permite aceder ao compartimento
da centrifuga.

PPP

Plasma pobre em plaquetas

Prato da cassete

Uma das trés areas no painel superior do separador AMICUS em que estdo instaladas as
cassetes do kit de aférese. Os pratos das cassetes contém as valvulas e sensores de pressao
que interagem com as cassetes do kit de aférese.

Prato da centrifuga

Local onde a tampa da centrifuga se encaixa na base. Um sensor deteta se a tampa da
centrifuga foi fechada e esté trancada no devido lugar.

PRBC

Glébulos vermelhos concentrados
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Predefinicoes de fabrica

Valores ou opgdes predefinidos armazenados no separador AMICUS pelo fabricante do
instrumento.

Pressao da Bracadeira

Botao no Ecra de Toque, disponivel para o operador, caso o Controlo da Bragadeira esteja na
posicao ON. Permite o ajuste da presséo da bracadeira.

Pressao de entrada

Leitura da pressao da linha de entrada em milimetros de mercurio.

Pressao de Retorno

Leitura da pressao da linha de retorno em milimetros de mercurio.

Pressao diastodlica

A leitura mais baixa da pressdo sanguinea durante o ciclo cardiaco, quando o musculo do
coragao descontrai entre batidas.

Pressao sistdlica

A leitura mais elevada da pressao sanguinea durante o ciclo cardiaco que representa a
pressao quando o coragao bate.

Proporcao de ACD

Volume de ACD misturado com o sangue total. Por exemplo: se a proporcéo de ST:ACD for
9:1, entdo, para cada 9 mL de sangue total bombeado, sera bombeado um mL de ACD. Este
fator influencia a taxa de fluxo de sangue total (TFST).

Protetor da ponta

Cobertura protetora da agulha localizada na ponta da agulha.

PRP

Plasma rico em plaquetas

Rampa

Area de plastico transparente e elevada da janela, localizada no interior do suporte do
carretel. A rampa pressiona a cAmara de separacao, permitindo ao detetor da interface
monitorizar o processo de separacao na camara.
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Reinjecao
Um botéo no Ecra Parametros adicionais para que o operador indique se a reinjecao deve ser
executada.

Reinicio automatico em caso de oclusao da linha de entrada

Quando utilizada, esta funcionalidade interrompe automaticamente o procedimento se
detetar uma oclusao da linha de entrada, e depois reinicia-o. Ocorre cinco vezes até ser
gerado um alarme de aviso de Oclusdo da Linha de Entrada, altura em que o separador
diminuird automaticamente a taxa maxima ou a taxa de entrada max. se a definicdo atual for
superior a 50 mL/min.

Retentor de ar

Parte cilindrica do kit de aférese que prende o ar para impedir que este entre na camara de
separacao.

Revestimento

Mapa que especifica os locais em que os componentes do kit de aférese devem ser
instalados, em relag@o aos clamps, filtros, detetores, entre outros, do painel superior. Com
codigo de cores, esta sobreposto ao painel superior para guiar o operador na instalagéo do
kit de aférese.

Rolamento do umbilicus

Rolamento circular, localizado no umbilicus, que permite o movimento do umbilicus durante
ao funcionamento da centrifuga.

Saco de Amostragem

Pequena bolsa, na linha para um saco de armazenamento, que permite colher uma amostra
de produto no saco de armazenamento.

Saco de armazenamento

Saco de plastico flexivel utilizado para armazenar um produto de plaquetas ou um produto de
células mononucleo.

Saco de centrifugacao

Parte do kit de aférese, na extremidade do umbilicus, que se encaixa a volta do carretel na
centrifuga. O saco de centrifugacéo € composto pelas cAmaras de separacao e de colheita.
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Saco de Plasma

Saco de plastico flexivel ligado ao kit de aférese para colheita e armazenamento de plasma
pobre em plaquetas.

Saco para amostragem de sangue

Pequeno saco na linha de entrada do kit de aférese que permite a colheita de uma amostra
de sangue total do dador/paciente.

Sangue Total Anticoagulado (STAC)

Sangue do dador/paciente no qual foi adicionado ACD para impedir a coagulacgéo.

Sangue Total por Ciclo

Volume de sangue total a ser processado, em cada ciclo completo de um procedimento de
colheita de células mononucleo.

Selagem hermética

Selagem que nao deixa penetrar o ar.

Sensores de pressao

Mecanismos no prato da cassete, cobertos pela cinta da cassete, que monitorizam a pressao
positiva ou negativa no kit de aférese durante todas as fases do procedimento.

Sensor ético

Sensor que monitoriza a densidade 6tica dos componentes do sangue que passam pelo
sensor. Durante a colheita de CMN, monitoriza a linha PRP proveniente da entrada central
inferior da cassete direita. Controla a transferéncia de CMN para o saco de armazenamento.

Separador Introduzir Parametros

Um separador disponivel no ecra de toque para aceder a Introduzir Parametros para o
procedimento de CMN.

Separador Visualizar Proced.

Separador no Ecra de Toque que volta a apresentar o ecra do procedimento atual.

Sol. Salina Utilizada

Volume de solucéo salina utilizada durante o procedimento.

Solucao Salina para Dador

Volume de solugao salina que retorna ao dador/paciente durante o procedimento.
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SOP

Procedimento operacional padrao

ST a Processar

Volume de sangue total a processar no respetivo procedimento.

ST Processado

Volume total do sangue total que foi processado durante o procedimento.

ST

Sangue Total

Suporte da camara de gotejamento

Reentrancia moldada do tabuleiro do kit de aférese que segura a cAmara de gotejamento.

Suporte da junta inferior do umbilicus

Suporte localizado no carretel que fixa a junta inferior do umbilicus durante o procedimento.
O suporte sobe quando o botdo é empurrado para a posicao vertical. O suporte fica bem
preso quando o botao é empurrado até ficar nivelado com o cimo do carretel.

Suporte da junta superior do umbilicus

Sulco, localizado no braco émega zero, que guia o umbilicus e fixa-o no devido lugar no
compartimento da centrifuga.

Suporte do carretel

Cilindro de forma abaulada, no compartimento da centrifuga, que rodeia o carretel e o saco
de centrifugacdo. A luz do detetor da interface brilha através da janela/rampa transparente
que esta fixa ao suporte do carretel.

Suporte do retentor de ar

Reentrancia no painel superior do separador que fixa o detetor de ar na vertical.

Suporte do rolamento do umbilicus

Estrutura circular na lateral da centrifuga, que segura o rolamento do umbilicus, para que o
umbilicus se mova livremente a volta da centrifuga.
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Tabuleiro do kit

Tabuleiro de plastico que fixa os componentes do kit de aférese. O tabuleiro do kit pode ser
reciclado como plastico n.° 1.

Tampa da bomba

Molde de plastico do tabuleiro do kit de aférese que cobre a bomba, para proteger o
operador.

Tampao de Plasma

Plasma adicional a ser colhido e armazenado num saco de plasma, durante um procedimento
de colheita de células mononucleo. Normalmente, é utilizado como amostra de plasma para
testes ou processamento adicionais.

Taxa de lavagem de plasma

Velocidade a que o plasma é transferido do saco de plasma para o saco de armazenamento
de CMN durante a lavagem de plasma.

Taxa de Perfusao de Citrato (TPC)

Taxa de ACD devolvida ao dador/paciente em miligramas por quilograma do peso do dador/
paciente, por minuto (mg/kg/min).

Taxa de Reinjecao

A velocidade a que as células sao reinjetadas ao dador/paciente durante a fase de reinjegéo.

Taxa Fluxo ST

Velocidade real do fluxo de sangue total, em mililitros por minuto, durante um procedimento.

Taxa Maxima

Taxa maxima a que o sangue total anticoagulado sera processado durante um procedimento
de colheita bipungéao.

Tempo Decorrido

Quantidade de tempo, em minutos, que decorreu durante o procedimento.

Tempo do Procedimento

Apresenta o tempo aproximado desde o inicio do processamento inicial até ao final da
reinjecdo durante o procedimento de CMN.
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Tempo Restante

Quantidade de tempo em minutos restante na colheita.

Teor de glébulos vermelhos

O parametro que especifica a medida selecionada para o teor de globulos vermelhos; pode
ser hematodcrito ou hemoglobina.

Total de Sangue Total Retirado

Volume de sangue total bombeado pela bomba inferior esquerda.

Tubuladura da bomba

Tubuladura do kit de aférese a volta de cada uma das seis bombas.

UL

Underwriters Laboratories

Umbilicus

Tubuladura de cinco lumenes, caraterizada pelo seu amplo didmetro e barra azul, que liga o
kit de aférese ao saco de centrifugacao.

Valor Fixo p/Colheita CMN

Este valor determina as caracteristicas de separacao na camara de separagao durante a fase
de colheita de CMN de um procedimento de colheita de células mononucleo.

Valor Fixo p/Colheita Plasma

Este valor determina as caracteristicas de separagdo na camara de separagéo durante a fase
de colheita de plasma de um procedimento de colheita de células mononucleo.

Vol. Reinjecao Sol. Salina

Volume de solugéo salina a ser reinjetada ao dador/paciente durante o processo de reinjecao.
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Vol. Transf. de eritrécitos

Volume de sangue a ser transferido para fora da camara de separagéo apds o sensor 6tico
ter determinado a existéncia de eritrocitos na linha de PRP durante um procedimento de
CMN.

Volume de Plasma

Volume aproximado de plasma que permanece no saco de plasma no final do procedimento.

Volume de Produto Estimado

Volume calculado aproximado de produto de células mononucleo no final do procedimento
de colheita de células mononducleo.

Volume de ST Excedido

Volume maximo de sangue total a ser processada durante um procedimento de colheita de
células mononucleo.

Volume do produto

Volume aproximado do produto de CMN colhido no saco de armazenamento. Este valor é
calculado com base nas rotagcdes das bombas inferiores direita e intermédia durante as fases
de transferéncia de CMN e de lavagem de plasma. Em caso de transferéncia de fluido de
armazenamento, esse volume também é incluido.

Volume Externo por kg

Consulte Défice do volume intravascular.

Volume Externo

Consulte Volume Extracorporal.

Volume Extracorporal (VEC)

Volume de sangue fora do dador/paciente durante um procedimento.

Volume total do sangue

O volume total do sangue previsto para o dador/paciente calculado com base nos valores
dos parametros altura, peso e género.

Volume Total Externo

Estimativa do volume extracorporal maximo do dador/paciente, expressa em percentagem.

Volume Transf. de CMN

Volume de componentes do sangue a ser transferido para fora da cAmara de separacao apos
ter sido atingido o Nivel Sensibilidade CMN.
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VST

Volume de sangue total

Valvula

Dispositivo mecanico, no prato da cassete, que abre e fecha para permitir a passagem de
fluidos através da cassete.
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